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FORMULARIO 1.
CARTA DE PRESENTACION DE LA PROPUESTA.

Bogetd D.C.

Sefores

HOSPITAL MILITAR CENTRAL
Grupe de Gestion Contratos
Ciudad.

Referencia: Presentacion de propuesta para el proceso de t;;_tratacicn directa No 055 de
2016 convocado por el HOSPITAL MILITAR CENTRAL. /

El suscrito, MAURICIO KLEIMAN BIALOSTOSKY _identificado como aparece al pie
de mi firma, en. calided de REPRESENTANTE LEGAL me permilo preserntar
propuesta seria, formal & irrevocable para participar en el proceso contratacion directa
Ne 055 de 2018, convocado por el HOSPITAL MILITAR CENTRAL, en los términos
prescritos en la invitacion pablica que rige el proceso, en las Leyes de la Republica de
Colombia vy en particular de la Ley 80 de 1893, Ley 1150 de 2007, el Decreto 1082 de
2015 y demas decretos reglamentarios y las disposiciones comerciales vy civiles
pertinentes y las demas normas que conforman el régimen legal del presente proceso de

contratacién, o aue llegaren a regular algun aspecto concerniente a él, con el objeto de &l |
“SUMINISTRO DE, MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO “INTERFERON! BETA 1A |

RECOMBINANTE” y “NATALIZUMAB' CON EL FIN DE SER ENTREGADOS POR
PARTE DEL HOSPITAL MILITAR CENTRAL A LOS PACIENTES DEL SUBSISTEMA DE
SALUD DE LAS FUERZAS MILITARES DE ACUERDO CON LA PRESCRIPCION
MEDICA DEL HOSPITAL MILITAR CENTRAL® . Lo ofertado es conforme con las
especificaciones técnicas gue se encuentran detalladamente enunciadas en la invitacion
publica. ‘
€,

Los ftems se encuentran detalladamente enunciades en la invitacion puablica v en los
aspectos *écnicos requeridos y para todos los efecios legales, mi propuesta debe
entenderse referida a los mismos, teniendo en cuenta su descripcion, ntmero y
especificaciones técnicas.

En relacion con la propuesta gue presento, manifiesto lo siguiente:

1. Que EL OFERENTE que represento conoce y acepta el contenido de la invitacion
pUblica, sus Anexos y Formularios, asi como el de cada uno de las adendas al
mismo.

2. Que la propuesta que presento es irrevocable, incondicional, y obliga en su integridad
al proponenie que represento.

3. Que ni sl representante legal ¢ apoderado del OFERENTE, ni kL OFERENTE mismo,
ni sus integrantes y directores nos encontramos incursos en ninguna de las causales
de inhabilidad y/o incompatibilidad determinadas por la Constitucion Poiftica v la ley
80 de 1993, articulos 8 v 9, los de la Ley 1150 de 2007 y la Ley 1474 de 2011.

4. Que EL OFERENTE esta integrado por las siguientes personas, y que el nombre de
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su representante legal, direccién, teléfoney fax son los siguientes:
OFERENTE: Stendhal Colombia sas /
Calie 100 No BA- 55/6'{;@{33 404
Tetefono 6210700
Fax 6109002
REPRESENTANTE LEGAL: MAURICIO KLEIMAN BIALOSTOBKY
© Pasaporie G16354285
Calle 100 No 8A- 55 oficina 404
Telefono 62107007
Fax 6109002

5. Que nuestra propussta basica cumpie con todos y cada uno de ios requerimientos y
condiciones establecidos en el pliego de condiciones y en la ley, y cualquier omision,
contradiccion ¢ deciaracion debe Interpretarse de la manera que resulte compatibie
con los términos y condiciones del proceso de contratacion dentro del cual se
presenta la misma, /4 aceptamos expresa y explicitamente que asi se interprete
nuestra propuesta.

§. Que nos comprometemos a proveer a EL HOSPITAL, en caso de resuitar
adjudicatarios del presente proceso de contratacion los medicamentos ofrecidos en ia
presente propuesta, que corresponden a aquellos solicitadas por la invitacion directa,
con las especificaciones y en los términos, condiciones y piazos establecidos en la
invitacion directa y enfla propuesta allegada a esa entidad a través de la presente
carta de presentacidn.

7. Reconocemos la responsabilidad que nos conciermne en el sentido de conocer
téonicamente las caracteristicas v especificaciones de los BIENES que nos obligamos
a entregar, y asumimos la responsabilidad que se deriva de la obligacion de haber
realizado todas las evaluaciones e indagaciones necesarias para presentar ia
presente propuesta sobre la base de un examen cuidadoso de las caracteristicas del
negocio,fﬁn particular declaramos bajo nugstra responsabilidad, que los bienes a
entregar‘a EL HOSPITAL MILITAR CENTRAL, en el caso de resultar adjudicataria
nuestra propuesta, cumplen con todas# cada una de las exigencias de la invitacion,
sus Anexos, Formularios y adendas.

8. Manifestamos ademas que hemos realizado el examen completo y cuidadoso, y que
hemos investigado plenamente, las condiciones del contrate que nos
comprometemos a ejecutar, la tecnclogia y los equipos con los cuales aplicaremos
nuestro trabajo, y, en generai, que conocemos todos los factores determinantes de
jos costos de ejecucién del contrato d suscribir, los cuaies se encuentran incluidos en
log términos de nuestra propuesta. '

9. En todo caso, aceptamos y reconccemos que cualquier omision en la que hayamos
podido incurrir en la investigacidn de la informacion que pueda influlr para Ia
determinacién de nuestra propuesta, no nos exime de la obligacion de asumir tas
responsabilidades gue nos lieguen a corresponder como contratistas, y renunciamos
a cuaiguier reclamacion, reembolso o ajuste de cualquier naturaleza por cualquier
situacion que surja y no haya sido contemplada por nosotres en razén de nuestra
falta de diligencia en la obtencién de/lé informacién para la presentacion de [a
propuesta y la suscripcion del contrato.

10. Reconocemos que ni ef HOSPITAL MILITAR CENTRAL, ni el personal intermo o
externo al mismo que haya intervenido en la contratacién que se promueve por medio

e
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del presentz proceso de seleccion y contratacion, han manifestado declaracion o
garantia alguna expresa o implicita en cuanto a la exactitud, confiabilidad o integridad
de Ia informacion contenida en las fuentes de informacion analizadas y conocidas por
EL OFERENTE, en los materiales proporcionados o en las declaraciones realizadas
durante &l transcurse de cualguier audiencia 6 visita efectuada a las instalaciones en
las cuales se llevaran a cabo Jas labores para la ejecucién del contrato, ya sea por
escrito 0 en forma verbal, v que pada de lo contenido en cualquiera de los
documentos a los que hemos tenido acceso ha sido considerado como una promesa
o deciaracién en cuanto al pasado o al futuro.
Reconocemos que ni la invitacién, del proceso de contratacion, ni ja informacion
contenida en este documento o proporcionada en conjunto con el mismo o
comunicada posteriormente a cualquier perscna, ya sea en forma verbal ¢ escrita con
respecto a cualquiera de ios aspectos del contrato ofrecido, se ha considerade come
una asesoria en materia de inversiones, legal, tributaria, fiscal ¢ de otra naturaleza y
declaramos que para la preparacién de nuestra propuesta hemos obtenido asesoria
independiente en materia financiera, legal, fiscal, fributaria, y fécnica, y que nos
hemos informado plena y adecuadamente sobre los requisitos legales aplicables en la
jurisdiceio | del presente proceso de seleccion y contratacion y del conirato que se
suscriba.f

Aceptamos plena, incondicional e irrestrictamente  fos términos del modele del
contrato que se nos ofrece, conforme con a la aceptacion de la oferta v a la
invitacion direcia y nos comprometemos a suscribitlo sin modificaciones sustanciales
o formales de ninguna naturaleza, por la sola adjudicacion que a nosoiros se nos
haga del contrato, salvo aquellas modificaciones que determine incluir EL HOSPITAL,
por considerarias necesarias para incorporar ias variaciones que se deriven de 1as
Adendas que se expidap”dentro del presente proceso de seleccidn, las que de
antemano aceptamoes. -

|os oferentes deberan indicar en su oferta cudles de los documentos aportados son
de caracter reservado e invocar la norma gue ampara dicha reserva, para asi dar
cumplimiento a o establecido en e numeral 4° articulo 24 de fa Ley 80 de 1993 vy el
articulo 27 det al Ley 1755 de 2015, Si el oferente no hace pronunciamiento expresa
amparado en la ley, se entenderd que toda Ja oferta es publica. En tode caso, el
HOSPITAL MILITAR CENTRAL, se reserva al dereche de revetar dicha informacion a
sus agentes o asesores, con el fin de evaluar la propuesta,/”

Los suscriios {integrantes del OFERENTE en el caso de proponente plural; nombre
del OFERENTE, en caso de persona juridica, adaptando la redaccion del parrafo a tal
circunstancia), quienes nos presentamos en calidad de OFERENTES al presente
proceso de seleccién y contratacion bajo (Forma o titulo bajo el cual se presenta fa
propuesta), declaramos y aceptamos, explicitamente, que asumimos ia
responsabilidad plena per los resultados y obligaciones dei contrate ofrecido, segin
ios términos de la Invitacion que rige el proceso de contratacion. y reconocemos gue
nos encontramos vinculados o comprometidos de manera limitada, incondicional,
integral vy sclidaria respecto de todas y cada una de las obligaciones ©
responsabilidades derivadas de la presentacidn de /la propuesta, de la
correspondiente adiudicacién, vy de la suscripcion del c:cn;/at-o respectivo, conforme
con las condiciones de responsabilidad previstas en laley.

Declaramos bajo juramento, el que se entiende prestado por la mera suscripcion de 1a
presente carta de presentacién de la propuesta, que hemos declarado gnicamenis la
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verdad en la informacidn y propuesta suministradas y que, en consecuencia, no
existe ninguna falsedad en la misma, siendo conscientes de las consecuencias
penales que pueden derivarse de cualquier falsedad gue se evidencie en la
informacion apodada con la propuesta, o en las declaraciones contenidas en la
presente carta de presentacion de la propuesia. ¢

. Que nos obligamos a suministrar, a solicitud del HOSPITAL MILITAR CENTRAL,

cualquier informacion necesaria para la corracta evaluacion de esta propuesta, deniro
de los términos que al efecto se determinen. ¢

Que en caso de resultar favorecidos en la adjudicacion del proceso de seleccion y
contratacion, los pagos gue se pacien denire del confrato respective, deberan
consignarse en la cuenta corriente No 0071556883 del Citibank sucursal calle 100 a
nombre de STENDHAL COLOMBIA SAS NIT 900300896-2./

Para todos los efeclos les informo los siguientes datos:

NOMBRE DEL OFERENTE: <
STENDHAL COLOMBIA SAS

NIT o C. C.- 900300996-2

NOMBRE DFEL REPRESENTANTE LEGAL
MAURICIO KLEIMAN BIALOSTOSKY

C. C.: Pasaporte 18354265

FIRMA DFL REPRESENTANTE LEGAL:
DIRECCION: Calle 100 No. 8A- 55 oficina 404
CORREQ ELECTRONICO:

Maurcio kleiman@®stendhalpharmacom

I

TELEFONO:6210700

Atentamente,

{Firma del representante legal del OFERENTE)
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Formulario 2.
ESPECIFICACIONES TEGHNICAS
El proponente debera verificar en el siguiente recuadro si cumple o no con las Especificaciones
téonicas requeridss.
TEM CARACTERISTICAS TECNICAS REQUERIDAS UNE%AD NO
CODIGO DESCRIPCIO CUMPLE
No. N PRESENTAGIGN | CONCENTR VA DE MEDIDA CUMPLE
AGION ADMINISTRAGION
INTERFERD
10391004 N BETA 1A BOCO00DU _ Kitx 4
1 3 RECOMBIN AMBENIALIP B0me: PARENTERAL jefingas X
ANTE Prafienas
2 mgzzwgf NATALIZUMA |  AMPAIALISP 3‘%055‘&%3‘ PARENTERAL A"”i”;"ﬁ‘” X
B

NOMBRE DEL OFERENTE:
STENDHAL COLOMBIA SAS
NIT o C. C.: 900300096-2
NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL
MAURICIO KLEIMAN BIALOSTOSKY

C. C.: Pasaporte 16354265 ]
FIRMA DEL REPRESENTANTE LLEGAL: DIRECCION;
Calle 100 No. 8A- 55 oficina 404
CORREQO ELECTRONICO:
Mauricio kleiman@siendnalpharma.com

TELEFONO:8210700

{Firma del representante legal del OFERENTE)
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Formulario 3.
VALORACIGN DE LA PROPUESTA ECONGMICA

REF: PROCESQ DE CONTRATACION DIRECTA. No 055 de 2016

1 suscritc MAURICIO KLEIMAN BIALOSTOSKY, en representacion de STENDHAL COLOMBIA SAS de conformidad con lo
establecido en el pliego de condiciones del proceso de seleccidn , adelantado por EL HOSPITAL MILITAR CENTRAL ,
presento oferta de forma irrevacable y como predio fiio y global NOVENTA Y TRES MILLONES CUATROCIENTOS NOVENTA
¥ SIETE MIL OCHOCIENTOS CINCUENTA PESOS M/CTE {$93.497.850.00} exento IVA para la celebracidn del contrato que es
obiete el presente proceso v, an consecuencia, ofrezco praveer los bienes correspondientes en los términos v conforme
con 1as condiciones y cantidades previstas para tal efectos tributarios v arancelaric que se discriminan asi:

CUADRQ DE PRECIOS
taboratorio STENDHAL COLOMBIA SAS
s _ | CARACTERISTECAS TECNICAS REQUERIDAS: -~ | UNID - |- - Tl o
E : _ L appE WR L VR
M. COMIGO: | DESCRIPCION | ... - "1 CONCENTH' |~ '"VIA" . DE mepi. | UNTARIO: 3. TOTAL.
- ; . : CPRESENTACION 1 oa o b SRRl hies S R SR O
ket F ACIONST L ADMINISTRACION pya 70 b T e T
INTERFERON KT xa 489,132 % 1,956,528
1 103291004 | BETA 1A AMPAIAL/P 6300000ui | PARENTERAL Carpula
3 RECOMBIMA (30mcg) s [ofu
S 3,696,628 |5 3,696,628
2 103291091 | NATALIZUMAB AMP/VIAL/IP IBOMEX | PARENTERAL AMP VI
4 15 ML AL/

NOTA 1: Lz presente Informacién debe ser suministrada en formato Excel, debidamente totalizada vy sin decimales.
NOTA 2: El presente formulario no serd objetc de aclaracidn.

NOTA 3: £| HOSPITAL MILITAR CENTRAL, sa reserva el derecho de realizar la correccion aritmética de las cifras contenidas
en dicho FORMULARIO. S hay lugar a ellp, se tomard el valor gué resulie de la aplicacién de los valores unitarios incluidos
en este FORMULARIO. Este valor se tendrad en cuenta tanto para la elaboracién del contrato. En caso de discrepancia entre

-2l Valor Unitario y el Total, regird el primero.

Nota 4: Para los bienes importados, ef contratista tramitard la Licencia de importacién ante el Minisierio de
Comercio Exterior, actuando comao importador directo. Asi mismo, e contratista efectuara todos los tramites de
nacionalizacion, pago de aranceles y todos aquetios derivedos de tas abligaciones aduaneras y cambiarias.

pManifiesto gue los precios c?@des son fijos v firmes durante ef término de duracion dej contrato.
g
g i

Atentamehte,

MAURICIO, KLEIMAN BIALOSTOSKY
REPRESENTANTE LEGAL
Nombre




—

co Céﬁiara CAMARA DE COMERCIO DE BOGOTA
de Comercio SEDE NORTE
CD de Bogota

e’

Gf
-5
3

CODIGO DE VERIFICACION: 0496132161EE36

4 DE MAYO DE 2016,//’HORA 12:09:06

R049613216 PAGINA: 1 de 4

* % % * * * * % *x K * *x ¥ *x Kk * F* *x * *x * %

**********************************************************************

ESTE CERTIFICADO FUE GENERADO ELECTRONICAMENTE Y CUENTA CON UN CODIGO
DE VERIFICACION QUE LE PERMITE SER VALIDADO SOLOC UNA VEZ, INGRESANDO A
WWW.CCB.ORG.CO

B R R T R T 2 R RS e et R
RECUERDE QUE ESTE CERTIFICADO LO PUEDE ADQUIRIR DESDE 35U CASA U
OFICINA DE FORMA FACIL, RAPIDA Y SEGURA EN WWW.CCB.ORG.CO

**********************************************************************

CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL O INSCRIPCION DE
DOCUMENTOS .
LA CAMARA DE COMERCIO DE BOGOTA, CON FUNDAMENTO EN LAS MATRICULAS E
INSCRIPCIONES DEL REGISTRO MERCANTIL

p CER?JFICA:
NOMBRE : STENDHAL COLO%BiA S A S
N.I.T. : 90950@@9@—2 2OMINISTRACION : DIRECCION SECCIONAL DE IMPUESTOS
DE BOGOTA, REGIMEN|COMUN
DOMICILIO : BOGOTA D.C.

CERTIFICA:

MATRICULA NO: 01915115 DEL 21 DE JULIO DE 2009

PIFTCA
RENOVACION DE LA MATRICULA :3;/%E MARZO DE 2016
ULTIMO ANO RENOVADO : 2016

CERTIFICA:
DIRECCION DE NOTIFICACION JUDICIAL : CALLE 100 NO 8A-55 OFC 404
MUNICIPIO : BOGOTA D.C.
EMAIL DE NOTIFICACION JUDICIAL : mauricio.kleiman@stendhalpharma.com
DIRECCION COMERCIAL : CALLE 100 NO 8A-55 OFC 404
MUNICIPIC : BOGOTA D.C.
EMAIL COMERCIAL : mauricio.kleiman@stendhalpharma.com

CERTIFICA:
CONSTITUCION: QUE POR DOCUMENTO PRIVADO DE ASAMBLEA DE ACCIONISTAS DEL
8 DE JULIO DE 2009, INSCRITA EL 21 DE JULIO DE 2009 BAJO EL NUMERC
01313864 DEL LIBRO IX, SE CONSTITUYO LA SOCIEDAD COMERCIAL DENOMINADA
STENDHAL COLOMBIA S A S.

CERTIFICA:
REFORMAS :
DOCUMENTO NO. FECHA ORIGEN FECHA NO.INSC.
04 2010/12/26 ASAMBLEA DE ACCIONIST 2011/07/05 01493187
6 2011/07/25 ASAMBLEA DE ACCIONIST 2011/09/0% 01511442

CERTIFICA:

Validez de@onsisin V LTGENCIA: QUE EL TERMINO DE DURACION DE LA SOCIEDAD ES INDEFINIDO

-/ﬁﬁéﬁ?ﬁﬁQJBJETo SOCIAL: LA SOCIEDAD DENTRO DE SU OBJEI%pﬁﬁQCTXi _PODRA

Twjillo REPRESENTAR, COMERCIALIZAR, Y VENDER MEDICAMENTOS MIATERIALES DE

CERTIFICA: -

s S ]

|
/
|



CURACION, DISPOSITIVOS ¥ ARTICULOS RELACIONADOS CON EL CUIDADC DE LA
SALUD, &SI ©OMC EJECUTAR TCDA CLASE DE ACTOS DE COMERCIO, INCLUYENDG,
3TN LIMITAR, OMPRAR Y VENDER, IMPORTAR Y EXPORTAR TODA CLASE DE
arTiCcULGS v MERCANCIAS BRELACTONADAS CON EL OBJETC  ANTERIOR,
TGUALMENTE, LA SOCIEDAD PODRA LLEVAR A CABO CUALQUIER ACTIVIDAD
COMERCIAL O CIVIL LICITA.

CERTIFICA:
CAPITAL:
** CAPTTAL AUTORIZADO **
VALOR . 5300,008,000.00
NO. DE ACCIONES : 300,000.60
VATOR NOMINAL . $1,000.00
%% CAPTTAL SUSCRITC *¥
VALOR . $250,000,008.00
NO. DE ACCIONES + 250,000.00
VATOR NOMIMNAL "+ 51,000.00
% CAPITAL PAGADO **
VALCR . $250,000,000.00
NO. DE ACCIONES : 250,000.0GC
VALOR NOMINAL 1 51,000.00
CERTIFICA:
% JUNTA DIRECTIVA: PRINCIPAL (S} *7
QUE POR ACTA NO. 6 DE ASAMBLEA DE ACCIONISTAS DEL 25 DE JULIO DE 2011,
INSCRITA EL O DE SEPTIEMBRE DE 2011 BAJO EL NUMERO 01511448 DEL LIBRO
¥, FUE (RON) NOMBRADO (3):
NOMBRE IDENTIFICACIOHN
PRIMER REWGLON :
ARENAS WIEDFELDT CARLOS p.P. 0O0400G02505327 e
SEGUNDC RENGLON
ARENAS WIEDFELDT GUSTAVO P.b. G0D0073%0025163
TERCER RENGLON
RODRIGUEZ MONCADA ROMUALDO P.P. 0OG0OO00CG42546324
CUARTC RENGLON
ANZUETO VELASQUEZ JUAN PEDRO pP.P. 0O0000D158376092
QUINTO RENGLOH
ARENAS WIEDFELDT JESUS P.P. OD00O053900136453

% JUNTA DIRECTIVA: SUPLEKTE (3} *~
OUE POR ACTA NO. & DE ASAMBLER DE ACCIONISTAS DEL 25
INSCRIT E], 9 DE SEPTIEMBRE DE 2011 BAJO EL NUMERC ©
I¥, FUE {RON) NOMBRADO (S5}: g

DE JULIO DE 201%,
1511445 DEL LIBRO

B

NOMBRE DENTIFICACICN

PRIMER RENGLON ,

ARENAS WISDFELDT MARIA ISABET p.P. 000000G04753163
SRGUNDO RENGLON

SI"N QESIGNACKON : ok hk B R E Rk ok ok ok kR R
TERCER RENGLON '

SIN QESIG:\EACIQ& Kk hkkE Rk oA FRAE KX RE
CUBRRTCO RENGLON

NARANJO ARANGO JAIME ALBERTC C.C. D00000016614146
QUINTO RENGLON _

SIN DESL‘GNAC}:ON kR A A F XA R ERFFT F AKX

ERTIFI
REPRESENTACION TEGAL: LA SOCIEDAD TENDRA UN PRESIDENTE E

JECOTIVO Y DAS
(2)  SUPLINTES, QUIFNES SERAN 1OS REPRESENTANTES LES

LLES DBE LA

[

Al
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SOCIEDAD, ELEGIDOS POR LA JUNTA DIRECTIVA PARA PERIODOS DE UN (1)} ANO.
CERTIFICA:
** NOMBRAMIENTOS *+
OUE POR ACTA NO. 6 DE JUNTA DIRECTIVA DEL % DE DICIEMBRE DE 2015,
INSCRITE EL 10 DE DICIEMERE DE 2015 BAJC BL NOUMERO 02043431 DEL LIBRO
IX, FUE {RON) NOMRRADO (8):
NOMBRE

PRESIDENTE BEJECUTIVO

ELEIMAN BIALOSTOSKY MAURICIO §Jy
CERTIFICA:
FACULTADES DEL EPRESENTANTE - LEGAL: SON FUNCIONES DEL PRESIDENTE
EJECUTIVO: (I} REPRESENTAR A LA SCCIEDAD ANTE LO3 S0CICE, ARTE
TERCEROS v ANTE  AUTORIDADES DE LOS ORDENES ADMINISTRATIVO O
JORISDICCOIONAL; CON FACULTADES PARA TRENSIGIR, COMPROMETER Y DESISTIR
v DARA COMPARECER BN JUICIO; (If) CREARR LOS EMPLECS NECESARIOS PARA EL
NORMAL DESARECLLO DEL ORJETO SOCIAL DE LA SOCIEDAD ASI COMO ASIGNAR
808  TFUNCIONES ¥ REMONERACION, DESIGNAR A LAS PERSCOHNAS ENCARGADAS DE
OSTENTAR TALES POSICICONES, ACORDAR CON ELLAS EL VALOR DE 3US SERVICIOS
¥ REMOVERLAS © REEMPLAZARLAS CUANDC SEA  APRCPIADC, INCLUYENDO LA
CREACION, DESIGNACTION Y REMOCION DE LOS MIEMBRGS DEL  COMITE DE
DIRECCION DFE LA SOCIEDAD:; (III) PRESENTAR A LA JUNTA DIRECTIVA EL
PROYECTO PARA LA CREACION DEL COMITE DE DIRECCION DE LA SOCIEDAD, AST
COMO LA COMDOSICION, DESTGNACION, HONORARIOS Y DEMAS PARA  3U
CORRESPONDIENTE APRCOBACICN; (IV) SUPERVISAR EL COMPORTAMIENTO DE LGS
EMPLEADGS DE LA  SCCIEDAD PARA ASEGURAR EL CUMPLIMIENTC DE  SUS
OBLIGACTONES, INCLUYENDO EIL DE LOS MIEMBROS DEL COMITE DE DIRECCION;
vy CUMPLIR Y HACER CUMPLIR LAS DETERMINACIONES DE LA ASAMBLEA GENERAL
0RO ACCIONISTAS Y LA JUNTA DIRECTIVA; (VI) PRESENTAR EN LAS REUNIOHES
ORDINARTAS DE LA ASAMBLEA GENERAL DE ACCIONISTAS EL BALANCE GENERAL DE
LOS NEGOCIOS DEL  RESBECTIVO EJERCICIC JUNTO CON  EL ESTADO DE
RESULTADOS, UN PROYECTO SORRE DISTRIBUCION DE  UTILIDADES O SOBRE
CANCELACION DE PERDIDAS, JUNTO CON UY INFORME SOBRE EL ESTADC DE LOS
NEGOCTOS DE LA SOCIEDAD; (VII) SUMINISTRAR A LA ASAMBLEAR CGENERAL DE
ACCIONTISTAS LOS INFORMES QUE ESTA LE SOLICITE; {VIII) OTORGAR LOS
PODERES QUE SEAN NECESARIOS PARA LA DEFENSA O REPRESENTACION DE LA
SOCIEDAD; (IX) SOMETER 1LAS DIFERENCIAS QUE PUEDAN SURGIR ENTRE LA
SOCIEDAD ¥ TERCEROS A L& DECISION DE ARBITROS, Y CONCURRIR & LA
DESTGNACION DE DICHOS  ARBITROS Y DEL  APCODERADO QUE HAYA DE
REPRESENTARLA ANTE EL RESPECTIVOC TRIBUNAL; (¥} BEJERCER LIBREMENTE
TOPQS w30 BCTAS,... . ¥ ACUERDOS  APROPIADOS Y Nﬁiﬁ%ARzog PARE T,
CUMPLIMIENTO DEL QBJETC SOCIAL, (XI) PREZENTAR A CONSIDERACICON DE LA

o

ASAMBLEE GENERAL DE ACCIONISTAS LAS FIRMAS, DESPACHOS O EMPRESAS DE

CONSULTORIA LEGAL Y CONTABLE QUE CONSIDERE ADECUADOS PARA  LOS
SERVICILOS REQUERIDOS POR LA SOCIEDAD; /XIT) BJERCER LAS DEMAS
ATRIBUCICONES QUE LE CONFIEREN LA LEY ¥ LOS ESTATUTCS SOCIALES Y5




(x11¥) ©LAS DEMAS QUE LE CORRESPONDAN EN RAZON DE LA NATURALEZA DE SU
CARGO. PARAGRAFO: LOS SUPLENTES DEL PRESIDENTE EIECOTIVO TENDRAN LAS
STGUIENTES LIMITACIONES ARA TLO CUAL REQUERIRAN AUTORIZACION DE LA
JUNTZA DIRECTIVA: I} CREARR LOS EMPLECS NECESARTIOS  PARA EL NORMAL
OESARROLLC DEL  OBJRETO SOCIAL DE LA SOCIEDAD et COMO ASIGNAR 3US
FUNCIONES Y REMUNERACION, DESIGNAR A LAS PERSONAS ENCARGADAS DE
OSTENTAR TALES POSICIONES, ACORDAR CON ELLAS EL VALOR DE SUS SERVICIOS
v REMOVERLAS © REEMPLAZARLAS CUARNDG 3SEA APRCEIADD, INCLUYENDO LA
CREACION, DESIGNACION Y REMGCTION DE  LOS MIEMBROS DEL COMITE DE
STRECCION DE LA SOCIEDAD; II) PRESENTAR A LA JUNTA DIRECTIVA EL
PROYECTC PARA LA CREACION DEL COMTTE DE DIRECCICN DE LA SOCIEDAD, ASI
COMO LA COMPORICION, DESICGNACION, HONORARIOS Y DEMAS PARRA SU
CORRESPONDIENTE APROBACTON; 11T CUOMPLIR Y HACER CUMPLIR LAS
DETERMINACIONES DE LA ASAMBLEA GENERAL DE ACCTONISTAS ¥ LA JUNTA
NIRECTIVA; TV) OTORGAR LOS PODERES QUE SEAN NECESARIOS PARA LA DEFENSA
s REPRESENTACION DE LA SOCIEDAD;  (IX) SOMETER LAS DIFRRENCIAS QUE
PUEDAN SURGIR ENTRE LA SOCIEDAD Y TERCEROS A TAS DECISTON DE ARBITROS,
v CONCURRIR A LA DESIGNACION DE DICHOS ARBITROS Y DEL APCDERADC QUE
BAYA NE REPRESENTARLA ANTE EL RESPECTIVO TRIBUNALZ Vi BJFRCER

C
Up
P

LIBREMENTE TODCS LOS ACTOS Y ACUERDGS APROPIADOS ¥ NECESARICS PARA EL -

CUMPLIMIENTO DEL OBJETO SOCIAL; VI) EJERCER LAS pEMAS ATRIBUCIONES QUE
TE CONFIEREN LA LEY Y LOS ESTATUTOS SOCIALES Y; VIT) LAS DEMAS QUE LE
CORRESPONDAN EN Rra7ON DE LA NATURALEZA DE SU .CARAC.
CERTIFICA:

OUE POR  ESCRITURE PUBLICA O, 8613 DE LA
5.C., DEL 30 DE JULIO DE 2009, INSCRITA EL
LOS NOS. 16446, 16447, 1044%, 16449, 16450, 16451 DEL LIBRO VW,
COMPARECIO NICOLAS RUTZ MORENG IDENTIFICADO CON CEDULA DFE CIUDADANIA
¥O. 80.091.626 ©DE BOGOTA, BN s CALIDAD DFE SEGUNDO SUPLENTE DEL

‘ARIA 38 DE BOGOTA

5 DE AGOSTC DE 2008 BAJC
5 &
3

CEFRENTE GENERAL PCR MEDIC DE LA PRESENTE ESCRITURA PUBLICA, CONFIERE ™7

s MARTA CAROLINA PARDC CUELLAR, IDENTIFICADA CON CEDULA DE CIUDADANIA
NO. 52.000.874 EXPEDIDA 5N ROGOTA, Y/0 CLARA MARCELA GOMEZ,
IDENTIFICADA CON CEDULA DE CTUDADANTA NO. 52.619.43%1 EXPEDIDA EN
BOCOTA, ¥/0 NICOLAS RUIZ MORENO, TDENTIFICADC CON LA CEDULA DE
CTUDADANTA NO. 80.091.626 EXPEDIDA. ER ROCOTA, Y/0 JUAN FELIPE VERA
CARDOWA, IDENTIFICADO COM LA CEDULA DE CIUDADANIA NO. 924.520.257
E¥PEDIDA EN CALI ¥70 TATIANA GARCES CARVAJAL, IDENTIFICADA CON LA

CEDULA DF CIUDADANIA NCO. 51.722.04€ EXPEDIDA EN ROGOTA, ¥/0 SERGIO-_,

CORREDCR SEGURA, IDENTIFICARO CON LA CEDULA DE CTUDADANIA NO.
79.789.504 EXPEDIDA  EN BOGOTA  (EN  ADELANTE LOS AROGADGS) PODER
GENERAL, AMPLIO Y SUFICIENTE, PARA DESARROLLAR EN  NOMBRE Y
REPRESENTACION LEGAL DE LA SOCIEDAD TODOS LOS PROCEDIMIENTOS,
OPERACIONES Y ACTOS QUE SEAN NECESARIOS EN RELACION CON EL OBJETO
SOCIAL DE LA SOCIEDAD, INCLUYENDO SIN LIMITARSE A TODOS LOS RSUNTOS
JUDICIALES Y COMERCIALES, EISTANDO FACULTADOS PARA REPRESENTAR A LA
SOCIEDAD ANTE TODD TIPC DB AUTORIDADES .Y FUNCIONARICS NACIONALES,
DEPARTAMENTALES G MUNICIPALES, JUDICIALES < ADMINISTRATIVCE,
THCLUYENDD SIN LIMITARSE A LAD AUTORIDLEDES DE IMPUESTOS Y ADUANAS, LA
AUTORIDAD DE CBMBIOS INTERNACIONALES, SUPERINTENDENCIAS, Y CUALESQUIER
OTRA AGENCIA DEL GOBIERNO ¢ ENTIDAD PRIVADA. LOS ABOGADROS QUEDAN
REVESTIDOS DE LAS FACULTADES QUE PUEDAN  SER NECESARIAS O CONVENIENTES
PARE HACER CUANTCO SE REQUIERA EN EJERCICIO DE LAS FACULTADES A ELLOS
CONFERIDAS Y PARA FIRMAR TODOS LO3 DOCOMENTOS ¥ CONTRATOS EN NOMBRE ¥
REPRESENTACION DE LA SOCIEDAD; CON AMPLIAS FACULTADES PARA REPRESENTAR -
A LA SOCIEDAD CON LAS MISMAS PACULTADES Y TLIMITACIONES ESTABLECIDAS EN
LOs ESTATUTOS DE LA SOCIEDADR, COMO ST LOS  ABCGADOS FUERAHN
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REPRESENTANTES LEGALES DE LA SOCIEDAD. EN EJERCICIO DEL PRESENTE PODER
Y SUJETO A LAS LIMITACICNES ANTES MENCIONADAS, LOS ABOGADOS QUEDAN
BAPRESAMENTE FACULTADOS PARA DESARROLLAR LOS SIGUIENTES ACTOS Y
OPERACIONES EN NOMBRE Y REPRESENTACION DE LA SOCIEDAD: A) REPRESENTAR
& LA  SOCIEDAD EN LOS ASUNTCS RELACIONADOS CON  IMPUESTOS EN LA
EPUBLICA DE COLOMBIA, INCLUIDE LA PRESENTACION, MODIFICACION ¥
CANCELACION DE SOLICITUDES DE REGISTRC DE LR MISMA EN CUALQUIER
REGISTRC DE  IMPUESTOS NACTONAL DEPARTAMENTG Y/0 MUNICIPAL, ASI COMO
UBTENER CUARLQUIER PERMISO QUE SE REQUIERA PARA EXPEDIR FACTURAS: B)
REPRESENTAR A LA BSOCIEDAD Y PRESENTAR ACCIONES, APELACIONES Y
CONTESTACIONES ADMINISTRATIVAS ANTE CUALQUIER AUTORIDAD TRIBUTARIA
RESPECTC Db CUALQUIER NOTIFICACION HECHA POR LAS MISMAS, AL IGUAL QUE
SUSTENTAR TALES ACCIONES, APELACIONES Y CONTESTACIONES; C) SUSCRIBIR Y
PRESENTAR ANTE CUALQUIER AUTORIDAD TRIBUTARIA, NACIONAL, DEPARTAMENTAL
G MUNICIPAL TODO TIPO DE DECLARACIONES TRIBUTARIAS Y/0, RESPUESTAS A
REQUERIMIENTOS DE  CUARLQUIER  AUTORIDAD  TRIBUTARIA,  NACIONAL,
DEPARTAMENTAL O MUNICIPAL; D) SUSCRIBIR Y PRESENTAR, ANTE LA DIRFECCION
DE IMPUESTOS Y ADUANAS NACIONALES, LA INFORMACION EXOGENA EN MEDIOS
MAGNETICOS DE CONFORMIDAD CON LA LEY; | PAGAR TCDAS LAS OBLIGACIONES
TRIBUTARIAS QUE SURJAN; F} FIRMAR ACUERDOS CON LAS AUTORIDADES
COMPETENTES RESPECTO AL PAGC DE OBLIGACIONES TRIBUTARIAS; G) SOLICITAR
LA DEVCLUCION Y/0 COMPENSACION DE LOS SALDOS DE IMPUESTOS A FAVOR DE
SCCIEDAD EN LA FORMA IDENTIFICADA EN LAS CORRESPONDIENTES
DECLARACIONES DE IMPUESTOS DE LA S$OCIEDAD; H) PRESENTAR TODOS LOS
CERTIFICADOS ©DE PAZ Y SALVO REQUERIDOS; I} PREPARAR Y PRESENTAR
CUALQUIER DOCUMENTO EXICIDC POR LAS AUTORIDADES ADUANERAS EN RELACION
CON LA IMPORTACION O ZXPORTACION DE LOS PRODUCTOS, BIENES O DEL EQUIPO
NECESARIC PARA LAS OPERACIONES DE LA SCCIEDAD, , INCLUYENDO PERO SIN
LIMITARSE A OTORGAR MANDATOS A LAS SOCIEDADES DE INTERMEDIACION
ADUANERA,  AST  COMO DILIGENCIAR TODOS LOS DOCUMENTOS ADUANEROS
REQUERIDOS POR  LAS AUTORIDADES ADUANERAS (DIAN) Y/0 EL MINISTERIO DE
COMERCIO, INDUSTRIA ¥ TURISMG; J) DELANTAR CUALQUIER TRAMITE
ADMINISTRATIVC Y/0 CONCILIACIONES LABCRALES © CUALQUIER OTRC TRAMITE
ANTE EL MINISTERIC DE LA PROTECCION SOCIAL, INCLUYENDG, SIN LIMITAR,
LAS SOLICITUDES DE APROBACION DE PAGO DE  VACACIONES EN DINERD Y
ANTICIPO DE CESANTIAS; K) PRESENTAR ANTE LA SUPERINTENDENCIZ DE
SOCIEDADES CUALESQUIERA DOCUMENTOS QUE SEAN NECESARIOS DE CONFORMIDAD
CON LA LEY, INCLUYENDO, SIN LIMITAR, ESTADOS FINANCIEROS, Y RESPONDER
CUALQUIER TIPC DE REQUERIMIENTO HECHO POR DICHA ENTIDAD; I} ADELANTAR
CUBLQUIER TRAMITE ANTE EIL REGISTRO MERCANTIL O EN EL REGISTRC DE
PROPONENTES LLEVADC POR CUALQUIER CAMARE DE COMERCIO, INCLUYENDC PERO
SIN LIMITAR, LA RENCVACION DE LA MATRICDLA MERCANTIL Y DEL REGISTRO DE
PROPONENTES; M) COMPARECER ANTE EL RBANCO DE LA REPUBLICAR O CUALOUTER
OTRA  AUTORIDAD COMPETENTE EN RELACION CON LA INVERSION EXTRANJIERA
EFECTUADA EN  ¥Y/C POR LA SOCIEDADR, ASI COMO DILIGENCIAR CUALOUTER

.

Qﬁ'




DECTARACION CAMBIARIA: N} OBRTENER EN REPRESENTACIOH DE LA SOCIEDAD,
LOS REGISTROS SANITARIOS DFE LOS PRODUCTOS, MODIFICACION DE FORMULA,
CAMBIO  DE TITULAR, FABRICANTE, O IMPORTADOR; MODIFICACION DE
SRESENTACIONES COMERCIALES, APROBACTION DE ETIQUETAS; SU RENOVACION,

TRASPASDO, CAMRBIO DE NOMBRE ¢ DOMICILIG, Y CUALQUIER OTRA MOBIFICACI@N}'”

Y AUTORIZACION A OQUE HAYA LUGAR ANTE BEL INVIMA Y/0 MINISTERIO DE
PROTECCION SOCIAL; ©) OBTENER LAS LICENCIAS DE VENTA O PERMISOS DE
VENTA, DE 1LOS PRODUCTOS, REGISTRCO DE IMPORTADORES, MODIFICACIONES A
TAS TLICENCIAS Y PERMISOS, CBTENCION DE CERTIFICACIONES Y EN GENERAL
TODAS LRSS ACTUACIONES QUE SE PUFDAN ADELANTAR ANTE EL ICA; P
REGISTRAR Y RENOVAR MARCAS, INSCRIBIR FUSIONES, CAMBIOS DE NOMERE,
TRASPASOS, CAMBIOS DE DOMICILIC ¥ DE DIRECCION, INSCRIBIR CONTRATOS DB
DRENDA, EMBARGOS Y OTROS ACTOS QUE AFECTEN O LIMITEN EL DERECEO SOBRE
LA MARCEA: PRESENTACTON Y TRAMITACION DE OPOSICICHNES; DEPGSITO Y
REGISTRO DE NOMBRES COMERCIALES Y ENSESNAS COMERCTIALES; INSCRIPCION DE
LICENCIAS DE  USO, HREGISTRO ©f NOMBRES DE DOMINIO, PRESENTACION Y
TRAMITACION DE TODOS LOS ASUNTOS RELACIONADCS CON NOMBREE DE DOMINIO,
DRESENTACTON ¥ TRAMITACION DE ACCIONES DE CANCELACION, ACCICNES DE
NOLIDAD, ACCIONES DE NULIDAD ¥ RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO ¥ DEMAS .
ACCIONES JUDTCIALES, RELACIONADAS CON PROCESOS DE PROFPIEDAD INDUSTRIAL
COMPETENCIA DESLEAL, PATENTES, MODELOS DE UTILIDAD Y EN GENERAL
ODAS TAS ACTUACTONES QUE SE PUEDAN ADELANTAR ANTE LA SUPERINTENDENCIA
0% TNDUSTRIA Y COMERCIO:; Q) COMPARECER EN JUICIC ¥ REPRESENTAR A L&
SOCTEDAD EN  TODA  CLASE DE  ASUNTOS JUDICIALES, EXTRAJUDICIALES Y
ADMINISTRATIVOS, TENIENDO TODAS AQUELLAS TFUNCICHES Y FACULTADES
NECESARIAS PARE 2JERCEFE DTCHA REPRESENTACIOWN. LOS ABOGADOS EN
DESARROLLO DE SUS FACULTADES, TENDRAN LA FACULTAD DE RECIBIR TODA
CLASE DE NOTIFICACIONES LEGALES, CONFESAR, INTERPONER Y SUSTENTAR
RECURSOS, CONTESTAR . DEMANDAS, DEMANDAR Y CONTRA DEMANDAR, PEDIR ¥~
ALLEGAR PRUEBAS, INTERVENTR EN TODAS LAS ETAPAS, INSTARCIAS &
INCTDENTES DE LOS PROCESOS O ACTUACIONES JUDICIALES © ADMINISTRATIVAS,
CELEBRAR AUDIENCIAS TODA CLASE DE CONCILIACION AWTE AUTORIDADES
JUDICIALES 0 EOMINISTRATIVAS, RENDIR INFORMES, ARSOLVER
THTERROCATORTCS EN DILIGENCIAS DE CONFESION JUDICIAL Y EXTRAJUDIUIAL,
DESTSTIR, CONCILIAR, TRANSIGIR, RECIBIR, Y, EN CGENERAL PARA QUE ASUMA
LA PERSONERIA Y REPRESENTACION DE LA SOCIEDAD EN TODOS AQUELLOS
ASUNTOS JUDICIALES O ADMINISTRATIVOS QUE ESTIME HNECESARIO Y.
CONVENIENTE A LOS INTERESES DE ESTA SOCIEDAD, DE MANERA TAN AMPLIA QUE
farn =M NINGON CASC QUEDE SIN XEPRESENTACION EN DICHA CLASE DE
ASUNTOS; R) LLEVAR. A CABC TODAS LAS ACCIONEZ PERTINENTES, asi COMO
DILIGENCIAR ¥ PIRMAR TODOS LOS DOCUMENTOS NECESARIOS PARA REGISTRAR A
LA SOCIEDAD ANTE EL INSTITUTC DE SEGURIDAD SQCIAL EN COLOMBIA (ISS).
LOS FONDOS DE  PENSIONES Y CuSANTIAS Y LAS ENTIDADES PROMOTORAS DE
SALUD (EPS}; Y &) LLEVAR A CABO TODAS LAS ACCIONES PRERTINENTES, asi
coMO  DILICENCIAR ¥ FIRMAR TODOS LOS  DOCUMENTOS NECESARICS PARA
2FGISTRAR A LA SOCIEDAD ANTE LAS ASEGURADORAS DE RIEGOS PROFESIONALES
(ARP) .LOS ABOGADOS NECESITARAN AUTORIZACION PREVIA DE LA ASAMBLEA DE
ACCTIONTSTAS DE LA SOCIEDAD PARA LLEVAR A CABO LOS SIGUIENTES ACTOS: (A)
ABRIR Y CERRAR CUENTAS BANCARIAS.
FERTIFI
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** REVISOR FISCAL **

OUE  POR  DOCUMENTC PRIVADRO MO, SIN NUM DE REVIZSOR I

AGOSTO DE 2015, INSCRITA EL 24 DE AGOSTO DE 20

02013123 DEL LIBRO IX, FUE (RON} NOMBRADC £3):
MOMBRE IDEN

REVISOR FISCAL PRINCIPAL

SCAL DEL 18 DE
15 BAJO EL NUMERO

]
]

TEICACION
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BAUTISTA VALBUENA ANGELA VIVIANA C.C. 00000102627 6689

QUE POR DOCUMENTO PRIVADC NO. SINNUM DE REVISOR FISCAL DEL 12 DE ENERO
DE 2016, INSCRITA EL 10 DE FEBRERO DE 2016 BAJO EL NUMERO 02060449 DEL
LIBRC IX, FUE {(RON; NOMBRADO (8):
NOMERE TRENTIVICACICON
REVIZOR FISCAL SUPLENTE
MARTINEEZ HUESE CRHIZSTIAN GIQVANNI C.C. 000001010165455

QUE  POR ACTA WNO. 12 DE ASAMBLEA DE ACCIONISTAS DEL 30 DE OCTUBRE DE
2014, INSCRITA E£L 9 DE DICIEMBRE DE 2014 BAJO EL NUMERG 01891714 DEL
LIBRO IX, FUE (RON) NOMBRADD (8):

NOMEBRE TDENTIFICACION

REVISOR FISCAL PERSONA JURIDICA
KPMG LTDA W.I.T. 000G08600008464
CERTIFICA:

DE  CONFORMIDAD CON  LC ESTABLECIDO EN EL  CODIGO DE PROCEDIMIENTO
ADMINISTRATIVCG Y DE LC CONTENCIOSO Y DE LA LEY 962 DE 2005, 103 ACTOS
ADMINISTRATIVO3 DE REGISTRO AQUI CERTIFICADOS QUEDAN EN FIRME DIEZ
(107} DIAS HABILES DESPUES DE LA FECHA DE INSCRIPCICN, SIEMERE QUE NO
SEAN OBJETO DE RECURSCS.
*o# K BL PRESENTE CERTIFICADC NO CONSTITUYE PERMISC DE *ox
ok FUNCIONAMIENTO EN NIWGUN CASO wokFE

INFORMACION COMPLEMENTARIA
LOS SIGUIENTES DATOS SOBRE PLANEACION DISTRITAL SON INFORMATIVOS
FECHA DE ENVIC DE INFORMACION A PLANEACION DISTRITAL : 4 DE MAYO DE
2016

OR  EMPRESARIO, SI SU EMPRESA TIENE ACTIVOS INFERICRES A 30.800
MV Y UNA PLANTA DE PERSONAL DE MENOS DE 200 TRABAJADORES, USTED
IENE DERECHO A RECIBIR UN DESCUENTC EN EL PAGC DE LOS PARAFISCALES DE
5% BN EL PRIMER ANO DE CONSTITUCION DE 3U EMPRESA, DE 50% EN EL
EGUNDO ANO ¥ DE 25% EN EL TERCER ANC, LEY 590 DE 2000 Y DECRETO 525
DE 2009.

RECUERDE THNGRESAR A www.supersocisdades, gov.co PARAB VERIFICAR 81 5U
EMFPRESA ESTA OBLIGADA A REMITIR ESTADOS FINANCIERGS. EVITE SANCIONES.
*w*‘&w***-ﬁr*‘k***x****'ﬁwx****k***w**?kw'k**‘k**W‘%kw*it**ﬁw*********ﬂ:***a‘cki**
* % ESTE CERTIFICADD REFLEJA LA SITUACION JURIDICA DE LA * A
w SOCTEDAD HASTA LA FECHA Y HCRA DE 88U EXPEDICION... i

R R e T T I

EI. SECRETARIC DE LA CAMARA DE COMERCIO,
VALOR @ § 4,800




%*%i****ﬁ*%*%*%***%*%********k***%*****ﬁ*%i**%*****k**%*f******k******
»aRA VERIFICAR QUE EL CONTENIDO DE ESTE CERTIFICADG CORRESPONDA CON LA
TNFORMARCION QUE REPOSA EN LOS REGISTROS PUBLICOS DE LA CAMARA DE
COMERCIC DE BOGOTA, EL CODIGO DE VERIFICRCION DUEDE SER VALIDADRDO POR
Sy DESTINATARIO SCLO UNA VEY, INGRESANDO A WWwW . CCB.ORG.CO
%%%%*#****x****i*%*****%***k*****%****i**%******i*%*#***k******ﬁk*%k*%
F8TE CERTIFICADC FUE GENERADO ELECTRONICAMENTE CON FIRMA DRIGITAL Y
CUFNTA CON PLENA VALIDEZ JURTDICA CONFORME A 1A LEY 527 DE 1939.
**********%****%***%%********%*******k%*kkk%***%*%%*%*******%*i*******
PIRMA MECANICA DE CONFORMIDAD CON  EL DRECRETO 2150 DE 19495 Y LA
AUTORIZACION IMPRRTIDA POR LA SUPERINTENDENCIA OF  INDUZITRIA Y
COMERCTIO, MEDIANTE EL OFICIO DEL 18 DE NOVIEMBRE DE 13896,
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Procuraduria General de la Nacidn
Repiblica de Colombia

Consulta de antecedentes

Permite consultar los antecedentes disciplinarios, penales, contraciuales, fiscaies y de pérdida de investidura con solo digitar el nimero de

ident#icacitn de la persona naturat o juridica,

v Nimero Icentificacion: (900300996 |

Tipe de |dentificacion: N#t

& Cuanto es 7427 gf I4 §

Ingrese el codige de verificacion gue ve en la imagen

1350

Introcuzea & lexio

Margue ta sigulente casilia §i tene alguna dificuitad que te impida llenar correctamente et codipe de verificacidn.

i Consultar |

Datos del ciudadano

Sefior{a) STENDHAL COLOMBIA 5.A.S.  identificade{s) con NIT Niamero 900300996.

El ciudadano no presenta antecedentes

Seflor{=} cludadano(al la exsedicién del certificado de antecedentes disciptinarios dz la Procuraduria General de la) aoidn es gratuita en todo ef pais.

Fecha de consuita) jusves, mayo 0%, 2016 - Hora de consulta: 16:07: 21

Et certificade de antecedentes ardinario, refiela las anotaciones de las sanciones fmpuestas en los Gltimes cinco (5} afios, al cabo de los cuales, et
sistema jnactiva autamaticaments ef registro salvo gue 1 sancién supere dicho término, caso en et cual ol antecedente e reflejarh basta que dicho

término expire.

Et certificads de antecedente especial, refleja todas las anctaciones que figuren en la base de datos, y se expide para acreditar requisitos de cuya

aleccidn, designacién o nombramiento v posesitn exige ausencia total o parcial de antecedantes.

Para ver este documenta necesita Acrobat Reader. St no Lo Hene, haga plic aoud para descargario gratis.

Cerftro de Atencion al Pibtico (CAPY): Carrera 3 rn. 18 - 60 {B0getag £ Lunes 3 vigrnes &2 § a.m. 2 3:00pm. jorpads Contnsa.
Rocibe de Correspondencia: Lunes & viernes de B o, a 4760pm. jernada costinua.
Linea pratuita para todo el paits U100 910 315 - Linea rethaiga: 142 - PR {571} SR7B7RG
Emaii: gusim@nrotwadiria.gov o / doandmrocuraduria gov.£a / webmasierlnrstaradutia e, co
Copyright © 2053, Procuradiria General e is Haribn / Vodas los derechos reservadas
Desarratiade por: CO1 Software Colombia
Y¥.0.0.4




Queramos tzsalud,
pensamos en t calided devida

Bogota, mayo 23 de 2016

Bogota D.C.

Seficres

HOSPITAL MILITAR CENTRAL
Grupo de Gestion Contraios
Ciudad.

Referencia: Presentacion de propuesta para el proceso de Contratacién Directa No .55 de 2016

convocado por el HOSPITAL MILITAR CENTRAL.

Respetados Seficres.

Por Medio de |3 presente informamos a ustedes que el Pasaporte 16354265 expedido en Los

Estados Unidos Mexicanos, perteneciente al Representante Legal de la Compafifa, sefior Mauricio
Kleiman Bialostosky, no se encuentra en ia base de datos dela Proctiraduria General de la Nacidn

de la Repibiica de Colombia, razon por fa cual no es posible general ef certificado de

antecedentes discipiinarios solicitado por ustedes,

Agradecemos su colaboracion y apoyo.

Cordiaimente

e

P

YO

5 W f,f
JOHANNA p;a.j*k‘jg\cm%onsz
Gerente de ?iéc\u‘i}kgs umanos

%

Stendhal Colorabin SAS PBX: (571} 621 0700
Calle 100 No, 8A - 55 Oficina 404 Fax: 610 9002

Begotd DL.C., Colombia www.stendbaipharma.com




CONTRALORIA

GENERSL DE LAREPUBLICA

LA CONTRALORA DELEGADA PARA INVESTIGACIONES, JUICIOS FISCALES Y
JURISDICCION COACTIVA

CERTIFICA:

Que una vez consultado el Sistema de Informacién del Boletin de Responsables Fiscales 'SIBOR’, hoy jueves 5 de
mayo de 2016, a las 16:14:12, el mimero de identificacion de la Persona Juridica, relacionado a

continuacion, NO SE ENCUENTRA IIR/I*;PORTADA COMORESPONSABLE FISCAL

900300996

No. ldentificacién
Codige de Verificacion {9184422512016
Zsta Certificacion es vahda 1l todo el Territorio Nacmna} smmpre ¥ cuando ei numero consignado en el respectivo

De conformidad con el Dec:wato 2150 de 1995 y la Resolucién 220 del 5 de ocmbre de 2004, 1a firma mecanica aqui
plasmada tiene plena validez para todos los efectos legales. N

o TR
- SORAYA VARGAS PULIDO

R
Con el Codigo de Verificacion puede constatar la autenticidad del Certificado

L g g )

Pigina 1de ]

#) SIBOR




o CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA

LA CONTRALORA DELEGADA PARA INVESTIGACIONES, JUICIOS FISCALES Y
JURISDICCION COACTIVA

CERTIFICA:

~(Jue una vez consultado el Sistema de Informacion de Boletin de Respansab‘ies Fiscales 'SIBOR/, hoy jueves 5 de
mayo de 2016, a las 16:16:33, el nimero de identificacion, relacionado 2 conmmacmn NOSE ENCUENTRA
REPORTADO COMO RESPONSABLE /PISC _

Tipo Documento PASAPORTE /,
No. Identificacion 16354265 ¢
Codigo de Verificacion [26167020186

- Zsta Certificacion es valida en todo el Terrtorio Nacmnal s1empre y cuando ei numero consignado en ¢l respectivo
documento de identificacion, coincida con el aqui refristra{ie

De conforridad con el Decreto 2150 de 1995 y la Resolucion 220 det 5 dﬁ ocmbre de 2004, 1a firma mecanica agqui
plasmada tiene plena validez para todos los efectos legales. SR

f o d\& aw SU:::,
- SORAYA VARGAS PULIDO

Digitd y Revisd: Via Web

£l : 5 o £l . SRS
Con el Codigo de Verificacdn puede congtatar la autenticidad del Cemfgcado.

® smor Pagina | de 1
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Queremos ta salud,
pensamos en f calidad de vida

Bogotd, mayo 23 de 2016

Bogota D.C.

Sefiores

HOSPITAL MILITAR CENTRAL
Grupo de Gestidn Contratos
Ciudad.

Referencia: Presentacion de propuesta para el proceso de Contratacién Directa No .55 de 2016
convocado por et HOSPITAL MILITAR CENTRAL.

Respetados Sefores.

por Medio de la presente informamos a ustedes que el Pasaporte 16354265 expedido en Los
Estados Unidos Mexicanos, perteneciente al Representante Legal de ia Compafiia, sefior Mauricio
Kleiman Bialostosky, no se encuentra en 1a hase de datos de La Policia Nacional de Colombia,
raz6n por la cual no es posible general el certificado de antecedentes Judiciales solicitado por

ustades,

Agradecemos su colaboracidn vy apove.

Cordialmente

Stendhal Colombia SAS PBX: {571) 621 0700
Calie 100 No. 8A - 55 Oficina 404 Fax: 610 9602
Bogotd D.C., Colombia www.stendhalpharma.com
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Revisor Fiscal
T.P. 1935857
Miembro de KPMG Lida.

£.001/16- AUDMESBOG-CER2016-178%89

KPMG Lida. Teléfora 57 {11 6188100
Calis 90 No. 19C - 74 Fax 57 {1 8233316

Bogotd B.C. - Colombia 57 (1) 6233380

WWW KDL COM.E0

EL SUSCRITO REVISOR FISCAL SUPLENTE DE
STENDHAL COLOMBIA S.A.,
NIT. 800.300.966-2,

CERTIFICA QUE:

i
i

E’ i
De acuerdo con registios contables y la planiila de aportes parafiscales nimero 11507149 la
Cornpafiia efectut el page dentro de los plazos establecidos poria ley en relacion con las siputentas

obligaciones:

« Administradoras de Fondos de Pensiones v Cesantias, Administradora de Hiesgos Lahorales
“ARL", Cajas de Compensacion Familiar, Instituto Colombiano de Bienestar Familiar v €l
Servicio Nacionat de Aprendizaie SENA al 30 de abril de 2016, '

s Entidades Promotoras de Salud at 31 de mavo de 2018,

La presente certificacion se explde en Bogotd D.C., a los 17 dias de mayo de 2018, por solicitud de
la administracién de la Compafia, de acuardo con lo requerido por el articulo 50 de la ley 789 de

2002,

riét//- 1

; ]
Suplente De Stendhal Colombia S.A

PG Lt:rj_a., sosiedad colombians de responsabiliced Rmitads v firma rolembre de 1a red gde firmas mismbre indapendientes de PG Lida,
KPMG afiliadas & KPMG international Cooprrative ("KFMG International®), una entidad sutza. i BB0.000.846 - 4




T

[

~_) |
Stendhal Colombia SAS
Bogot3d, D.C., Mayo de 2016
Sefores
HOSPITAL MILITAR CENTRAL
Ciudad
REF.: CARTA DE EXCLUSIVIDAD
Estimados Sefiores,
— Como respuesta a la solicitud de entregar Carta de Exclusividad de nuestros productos con el presente

nos permitimos certificar que STENDHAL COLOMBIA S.A.S., es el Unico Importador y Distribuidor
autorizado directamente por el Titular segin consta en los Registros Sanitarios otorgados por el

INVIMA:
Producto Ingrediente(s) Activo(s) Registro Sanitario No. Vigencia
AVONEX® Interferon beta - 1a INVIMA 2007M-0007304 03/10/2017
TYSABRI® Natalizumab INVIMA 2010M-0010796 26/05/2020
S Las cartas de Autorizacion emitidas por cada uno de los Titulares fue entregada, revisada, y aprobada

por la entidad Regulatoria INVIMA al momento de otorgar la aprobacion de los respectivos registros
sanitarios de los productos, razén por la cual dichas cartas no deberian ser solicitadas por otras
instituciones durante la comercializacion del producto.

Sin embargo, para evitar cualquier contratiempo se anexan al presente las copias de dichas Cartas de

Autorizacién.
— Atentamente
Valentina A. Cérdoba G.
Analista de Asuntos Regulatorios
Q.F. TP 6273
Anexos:

Fotocopia de la Carta de Autorizacion del Titular al Importador

Calle 100 No. 8A - 55 Oficina 404 PBX: (571) 621 0700 Fax: (571) 610 9002
Bogotd D.C., Colombia.
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Estudios Previps procese de Confratacidn Directa N° 058 de 2016 cuyo obfele es; "SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS DE ALTC COSFO
INTERFERGN BETA 1A RECOMBINANTE" y "NATALIZUMAR” CON EL FIN DE SER ENTREGADUS FOR PARTE DEL HOSPITAL
MILITAR CENTRAL A LOS PACIENTES DEL SUBSISTEMA DE SALUD OF LAS FUERIAS MHITARES DE ACUERDO CON LA
FRESCRIPCION MEDICA DEL HMOSPITAL MILITAR CENTRAL"

Formulario 4.
Compromiso Anticorrupcion

El suscrite, a saber | MAURICIO KLEIMAN BIALOSTOSKY identificado con Pasaporie  No.
16354265 expedida en Los Estados Unidos Mexicanos domiciliado v residente en la Cludad de
Panama en calidad de Representante iegal, que en adelante se denominard EL OFERENTE,
manifiesto la voluntad de asumir, de manera unilateral, ia presente invitacion, teniendo en cuenta
fas siguientes consideraciones:

PRIMERGO: Que EL HOSPITAL adelanta un proceso de seleccidn para contratar,

SEGUNDO: Que es interés de EL OFERENTE apoyar la accion del Estado Colombiano, y de EL
HOSPITAL para forlgiecer ia transparencia en ios procesos de contratacion y ia respensabilidad
de rendir cuenias.

TERCERO: Que EL OFERENTE se encuentra dispuesto a suminisirar ia informacidn propia gue
resulte necesaria para aportar transparencia al proceso y, en tal sentido, suscribe el presente

compromiso anficorrupcidn, que se regiréd por las siguientes clausulas; -
y

CLAUSULA PRIMERA. COMPROMISOS ASUMIDOS. EL OFERENTE no dara

u ofrecera dinero u ofra utilidad a ningtin funcionario publice en relacién con su propuesta,
con el proceso de contratacion, ni con la ejecucién del contrato que pueda celebrarse
como resuitado de su propuesta. -
Ve

ElL OFERENTE se compromete a no permitir gue nadie, bien sea empieado de la compafiia o un
agente comisionista independiente, o un asesor, o consuitor, o haga en su nombre.

EL OFERENTE se compromeie formalmente a imparlir instrucciones a {odos sub empleados,
agentes y asesores, y a cualesquiera otros representantes suyos, exigiéndoles el cumplimiento
en todo momento de las leyes de la Repliblica de Colombia, especialmente de aquellas que
rigen el presente proceso de seleccion y ia relacion cont{e_;ctuai gue podria derivarse de ella, y
les impondra las obligaciones de:

a. No dar u ofrecer dinero u otra utilidad a los funcionarios de EL HOSPITAL, ni a cualquier
otro servidor publico o privade que pueda influir en la adjudicacion de la propuesta, bien
sea directa o indirectamente, ni a ferceras personas que por su influencia sobre
funcionarios publicos, puedan incidir en la aceptacion dg {a propuesta.

b. No dar u ofrecer dinero u otra utilidad 5 los funcionarios de EL HOSPITAL durante &!
desarrollo del contrato gue se suscriba st Begase a ser aceptada su propuesta.

" Salud — @alidad — Femanizaciin”

Trangversy 3 Nes 40200 - Conmurador 33486863 Exu 3062 - www hospitelmiliar zov.co Bogowd, D.C, - Colombin
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Estudios Previps proceso de Contratasion Directa N* 058 de 2016 cuyo objelo es! “SUMIPISTRG DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
UNTEREERGN BETA 1A RECOMBINANTE" y "NATALIZUMAS" CON EL FIN DE SER ENTREGADOS POR PARTE DEL HOSPITAL
NMILITAR CENTRAL A LGOS PACIENTES DEL SUBSISTEMA DE SALUD DE LAS FUERZAS MILITARES DE ACUERDO CON LA
PRESCRIPCION MEDICA DEL HOSPITAL MILITAR CENTRAL”

FL. OFERENTE se compromete formaimente a no efectuar acuerdes, o realizar acfos ¢
conductas gue tengan por objeto o como efecto la colusidn en el presente proceso de seleccion
de MINIMA CUANTIA. e

A
-

¢

CLAUSULA SEGUNDA. PAGOS REALIZADOS

El. OFERENTE declara que para la elaboracién y presentaciéon de la presente propuesta ha
realizado, o debera reslizar, Unicamente los siguientes pagos, incluyen los pagos de
bonificaciones o sumas adicionales al salario ordinaric que puedan Hacerse a sus propios
empleados, representantes, agenies 0 asesores, o a los empleados, fepresentanies, agentes o
asesores de otras empresas, tanto publicos como privados:

BENEFICIARIO (Nombre del | MONTO ($) (Valor del pago | CONCEPTO  {Concepte del pago
heneficiario del pago realizado o por | realizado ¢ por realizar, en | realizado o por realizar. En esta
realizar) pesos corrientes) columna  deben. discriminarse de
manera clara y detaliada cada uno de
fos concepids bajo ios cuales se ha
regiizado cada pago, 0 et concepto por
el cual se prevé que se realizard un
gastc en el futuro, ascciados en
cualouiera de s casos a  la
presentacidn de fa propussta.)

En caso de resultar favorecida su propuesta EL OFERENTE realizard Unicamente los
siguientes pagos:

BENEFICIARIO (Nombre del MONTO ($) {Valor del pago CONCEPTO dél pago realizade ¢ por
Beneficiario del pago realizado o por realizado s} por | realizar. En esta columna deben
realizar) reslizat, an pesos | discriminarse de manera clara y

cotrientes) defallada cada uno de ios conceplos

bajo los cuales se ha realizado cada
page, o el concepic por el cual se
prevé que se realizara un gasio en el

futuro, asociados en cualquiera
de ios casos a
ta presentacidn de ia
propuesia

" Salud — Calidad — Famaniyaciin

Transvessad 3 Mo, 4900 - Copmutador 3486868 Bxt 3002 - www bospidmilitar gov o Bosoa, .0, - Colosbia




FPRESCRIPCION MEDICA DEL HOSPITAL MILITAR CENTRAL”

CLAUSULA TERCERA. CONSECUENCIAS DEL INCUMPLIMIENTO

EL OFERENTE asume, con la suscripcion del presente compromiso, las consecuencias
previstas en ia invitacion, si se verificare el incumplimiento de los compromisos
anticorrupcion.

En constancia de lo anterior, y como manifestacién de ia aceptacion de los compromisos
unilaterales incorporados en ¢l presente documento, se firma el mismeo en la ciudad de
Bogota ,a veintitres (23) dias del mes de mayo de 2016

EL OFERENTE: STENDHAL COLOMBIA SAS. NIT 900300996-2

NOTA: Unicamente se exceptlan los gastos que haya realizado EL OFERENTE por
concepto de salarios, bonificaciones, prestaciones sociales o cualquier gasto derivado de
los contratos de trabajo, bajo los cuales se encuentren vinculadas las personas que
laboran de manera permanente con EL OFERENTE o con cualquiera de las personas
juridicas que conforman al proponente, en el caso de tratarse de un proponente plural,
costos gue no deben discriminarse por beneficiario, sino que deben consolidarse bajo uno
de los siguientes dos rubros: 1. Total Satarios Brutos y 2. Aportes parafiscales y seguridad
social. lgualmente, todos los gastos menores, fales como papeleria, mensajeria, elc,
pc:dran agruparse en un Gnico concepto bajo la denominacion 'gastos de funcionamiento’,

siempre que de manera tanto individual como consolidada tengan un costo total inferior a
los mil dolares de los Estados Unidos de América {US$1.000.00). SUSCRIBIRAN EL
DOCUMENTO TODOS LOS INTEGRANTES DE LA PARTE PROPONENTE St ES
PLURAL (CONSORCIO O UNION TEMPORAL), A TRAVES DE US REPRESENTANTES
LEGALES,

Alentamente,

MAURICIO KLEIMAN BIALOSTOSKY
Representante Legal
Pasaporte 168354265

"S@M*ﬂai‘ _ry o

Transversal 3% Mo, 49-00 - Commwtador 3486868 Exu 3002 « wywwchospitalmilfitarocov.co Bogotd, .0, - Colombia
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Estidios Frevios proceso fe Contratacion Direcls N° 058 de 2076 caye objeto es: SSUMINISTRO BE
MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO  ‘INTERFERON BETA 1A RECOMBINANTE" y "NATALIZUMAB"
COM EL FIN DE SER ENTREGADGS POR PARTE DEL HOSPITAL MILITAR CENTRAL A LUS
PACIENTES DEL SUBSISTEMA DE SALUD DE LAS FUERZAS MILITARES DE ACUERLDC CON LA
PRESCRIPCION MEDICA DEL HOSPITAL MILITAR CENTRAL

Formuiario No. 5.

MANIFESTACION SOBRE INHABILIDADES E
INCOMPATIBILIDADES

Yo MAURICIO KLEIMAN BIALOSTOSKY  actuando en calidad de
Stendhal Colombia SAS, manifiesto bajo la gravedad del juramento de
forma clara e ineguivoca, gue ni EL OFERENTE, ni su representante legal,
ni su apoderado, ni suplentes, ni sus socios, NOS encontramos incursos por
si o por interpuesta persona en las causales de inhabilidad e
incompatibilidad previstas en la Constitucién vy en la Ley, en especial las
contempladas en el articulo 8 de ia Ley 80 de 1983, en la Ley 1150 de
2007 vy en la Ley 1474 del 12 de Jufio de 2011 "Por la cual se dictan
normas orientadas a fortalecer los mecanismos de prevencion,
investigacion y sancién de actos de corrupcién y la efectividad de! control
de la Gestién Pablica” (Articulo 1. INHABILIDAD PARA CONTRATAR DE
QUIENES INCURRAN EN ACTOS DE CORRUPCION, Artfeulo 2.
INMARILIDAD PARA CONTRATAR DE QUIENES FINANCIEN
CAMPANAS POLITICAS, Ariculo 3. PROHIBICION PARA QUE
EXSERVIDORES PUBLICOS GESTIONEN INTERESES PRIVADOS,
Articulo 4. INHABILIDAD PARA QUE EX EMPLEADCS PUBLICOS
CONTRATEN CON EL ESTADO y Ardiculo 80. INHABILIDAD
POR INCUMPLIMIENTO REITERADOQ).

Lo anierior en aplicacion del Régimen de inhabllidades e
incompatibilidades y conflictos de interés del Decreto Nacional 1510 de
2013.EL. OFERENTE:{Nombre, nimerc del documento de identificacion y
firma del OFERENTE o su representante o apoderado).

Atentamenie,

Representante Legal
Pasaporte 16354265

"Sig o 2 fied, ’-—-'2{ . L

Transversal 30 No. 2900 - Conmgiador 386868 Hx 3002 - www hospdialnilitar gov.co Bogow, .0~ Unlombia
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AUTHORIZATION

We Biogen ldec Limited, a company
legally -incorporated under the Law of
United Kingdom and with legal offices
located in Innovation House, 70
Norden Road, Maidenhead, Berkshire,
SLE 4AY, United Kingdom acting in
the capacity of the Marketing
Authorization HOLDER of Avonex®
Interferon Beta-1a Jeringa Prellenada
('the Product™),

CERTIFY THAT:

1. We authorize Stendhal Colombia
SAS, a company legally
constituted in accordance to the
Laws provided in Colombia, located
in Bogota D.C., to be the Importer
and Distributor of the Product in
Colombia,

2. We confer full and sufficient
authorization to Stendhal Colombia
5.A.S. in order to file on our behalf
the marketing authorization
application, post-variations,
certifications, and renewals, and in
general all procedures that must be
performed at the National Institute
of Surveillance for Drugs and Food
- INVIMA, to keep updated and
valid the MA for the Product.

3. Stendhal Colombia S.AS. is
authorized to appoint consultants
and/or lawyers acting on their
behalf with INVIMA.

On behalf of Biogen Idec Limited

i &- T 2
¥isgaemie 5 RA ks £
&L o8 AT ¢ :,}',s'ﬁL AT

7 fohat~f FRAR
Registered Olice: innpvation House,

Phong +44

70 Horden |
O Fax 4

AUTORIZACION

Nosotros Biogen ldec Limited, una
compaiiia legalmente constituida bajo
las leyes Reinc Unido y con oficinas
registradas en in  Innovation House,
70 Norden Road, Maidenhead,
Berkshire, SL6 4AY, Reino Unido,
actuando en capacidad de Titular de

la Licencia de Avonex® Interferon
Beta-1a Jeringa Prellenada (el
Producto"),

CERTIFICAMOS QUE:

1. Autorizamos a Stendhal Colombia
S.A.S. una comparia legalmente
constituida bajo las leyes de la
Republica de Colombia, con
domicilio en Bogota D.C., para ser
el lmportador y Distribuidor del
Producto en Colombia.

2. Conferimos autorizacion amplia y
suficiente a Stendhal Colombia
S.A.S. para solicitar a nuestro
nombre la solicitud de registro
sanitario, tas modificaciones,
certificaciones, y renovaciones, vy
en general fodos los
procedimientos que se requieran

desarrollar  ante el  Instituto
Nacional de  Vigillancia de
Medicamentos y Alimentos
INVIMA, para conservar

actualizado y vigente el registro
sanitario del Producto.

3. Stendhal Colombia S.A.S. queda
autcrizada para nombrar
apoderados y/o abogados que
actlien en su representacion ante el
INVIMA.

En nombre de Biogen ldec Limitedc
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AUTHORIZATION

We, Biogen Idec Limited, & company
legally incorporated under the Lew of
United Kingdom, and with legal offices
locatad in Innovation House, 70 Norden
Road, Maldenhead, Berkshire SLG 4AY,
United Kingdom, acting in the capacity of
the Marketing Authorization HOLDER of
TYSABRI® concentrated for solution for
infusion (“the Product”),

CERTIFY THAT:

The importer and distributor autherized 1.

for the Product in Colombia is Stenchal
Colombia SAS, locatad in Bogotd D.C

The manufachiaingfflling site
authorized for the Product is Vetter
Pharma Fartigung & Co. KG,, located at
Ravensbirg, Germany.

The secondaty packaging site
authorized for the Produck is Biogen
idec Denmark Manufacturing ApS,
iocated at Hillerod, Denmaris,

The Product is manufacturad, filled, Iv.

and packaged from the above-
mentioned sites according to the GMP
recommended by the World Health
Qrganization, as it appears on the EU
CPP attached in the following pages.

On behalf of Biogen Idec Limited,

Nama: rionartes SRk s astonmsnae s
Position mzsec,nras Dimge tam
Dat&; !_g_'“’" ju.«_?él By

il

FAEN

AUTORIZACION

Nosotros Biogen Idec Limited, una
compafiia legalmente constituida bajo las
leyes de Reino Unide, vy con oficinas
registradas en Innovation House, 70
Norden Road, Maidenhsad, Bevkshire 5L6
4AY, Reino Unido, actuande en capacidad
de Titular de la Licencda de TYSABRI®
concentrado para solucidn para infusion
(el Producto”),

CERTIFICAMOS QUE:

Bl importador v distvibuidor autorizado -
para €l Producio en Colombia es Stendhal
Colombia SAS, ublcado en Bogoia D.C.

El sitio de fabricacidn autorizado para
Producto es Velter Pharma Fertigung &
Co, KG., ubicado en Ravensburg,
Alemania.

El sitio de empaque secundario
autorizado para & Producto es Biogen
Idec Denrnark Manufacturing ApS,
ubicado en Hillered, Binamatca.

E] Producto es fabricado, envasado, ¥
empacado por ios sitios antes
mencionados de conformidad con las
BPM recomendadas por la Organizadién
Mundial de la Salud, coma aparece en
el CPP de la Unidn Europea adiunto en
fas siguientes paginas.

En nombre de Biogen Idec Limited,

Nambte: «onae783 R sl o sbomr S5

Cargo: Associntd racaios
Fechas ;z,'ﬁ'h' Tieadd BT
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LETTER OF AUTORIZATION _ .
- Zug, 25 May 2010
To Whom It May Cencern
We BIOGEN IDEC INTERNATIONAL GMBH a legally constitifed organization
under the laws of Switzertand, CH-170.4.007.630-8, with offices in Landis & Gyr
Strasse 3, CH-6300, Zug, Switzerland,
hereby certify that the following company

« Stendhal Colombia S.A 8. con sede en Bogota, Colombia.
is authorized to import and market in Colombian Territory
Natalizamab 300 mg Concentrate for selution for infusion
product and register it and modify their application for regisiration before the

Colombian Health authorities INVIMA {on behalf of {Elan Pharma International Ltd)]
using/the trademarks registered in Colombia: Tysabri®

\

Francis Marsland
Apthorised Signatory
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ATTESTATION

J, Lic.iur. Marcello Weber LL.M., Zug/Switzerland, herewith confirm the authenticity
of the signature of Mr Francis Paul Edward Marsiand, born March 11, 1965, British
citizen, in Dibendorf/Switzerand.

Zug/Switzerland, May 27, 2010 The Notary Public ¢of the
Canton of Zug:

Lic.iur. Marcello Weber LL.M.
Notary Public and Allorney at Law

APOSTILLE

{Gonvention de Ia Haye du 5 octobra 1961)

. Land: Schwelzarische Eldgenossansehalt, Kanton ridie
Country: Gwiss Sonfederation, Canton of Zir
Diese dffentliiche Urkunde / This pubic documeant

v ISE UNGISTREIEIT VO rvansrcorsmnsconsiesoimritrmssossesoes chvmseossrtreses sabettesssnsssss

has bean signed by . SAGS LI LAB2ERT e ssmesttssmens
o, 3. in dor EIonschaflt 18 v rmmeinimosssonses it tatietsinstrimsntoasss
' acting in the capacity of LY N 20385 st
4, sie ish versehen it dem Stempol/Slogel desider fbears the sfam;/seaf of

Naffmf..y,,.é:u&zhic",Qﬁ;.,frm.,mmi%m.m,

DR e S R L L T T T T L P L T P ST L Y P PR LT I PP

o

’ Bagtétial £ Dol
&, in /0 6200 Zug 8. am/the rnrurrrzrf .;ﬁ&iﬁﬁi

7. durch dis Staatskanzlel dag Kantons Zug
by Chancery of 8tate of tha Canton of Zitg

8. unter Nr. funder No, mﬁfb%ﬁ@»%ﬂgﬂ

3. StompelfSlege! / Stamp/Seal 18, Unterscheift / 8lanating
Q,}‘%‘ﬁ"i ?”6‘ v $brrany. l&niém
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I, PHILLIP JONES, of the Town of Windsor,
Berkshire, Notary Public duly admitted and sworn,
practising in the said Town,

DO HEREBY CERTIFY AND ATTEST:

THAT the Original Document hereunto annexed Namely
Deciaration of Authorization signed for and on behalf of
Biogen Idec Limited by David Allsop, Senior Vice Presi dent,
Commercial Operations is genume and authentic.,

IN TESTIMONY WHEREOF I have hereunto set my
hand and affixed my Seal of Office, in the Town of
Windsor aforesaid, this day Tuesday, 02nd March 2010.

i
Omf“ lv”‘

MR PHIVLER JONES

- Motary Pubiic
e‘l?‘m!ﬂy Harnson Sobicitors
Windsor Howpse

* Victnra Streer

S Winlsor
Berkshire,, SL4 157

Prasented By: CON CONSULAR SERUICES - For & On Beb alf Gf: Blogen Idec Limited, 7l Novelen Road Muidenhesd Berasiure LR,




APOSTILLE

{Hagus Convention of § October 1961 7 Convention de La Haye du T ootabre 1961)

TNITED KINGDOM OF GREAT BRITATY AND NORTHERN IRELAND

L Courtry: Tinfed Kingdom of Great Britain and Mortermn ireland
Pays Raovaume-Uni de Grande-Bretagae et d Tilande du Merd

This pubtic dotument/ Le présent acte public

2 Has beensigned by Phillip- Jones
a e signd par
3. Acting i the cepacity of Nefary Public

aghssant en Qualité de
4 Bears the seal/stamp of  The Said Netary Public

ext revitm du scean/timbre da
. Certified/Allesid

3. at Londenfe Londres ) 4, thelle 63 March 2010 i .
7. gy Hey Maiesty's Principel Secretary of State for Forsig and Commenweaith Affalrs /

par je Serdtzire I B Principal de Sa Majesté aux Afihirss Etrangéres et du Commonwealth.

8. Mumber/sous No 1420684
¢, Stamp 10, Signature: J Hibbert

For the Seorstay of State { Powz be Beoruder €2

If this decurnent is f0 be used it a eotntry which is not party to the Hague Copvention of Sth'f)‘cwbezf, :
1981, 7t should be presented to the consular section of the mission represenfing that covmiry, 7
An apostile or legatisation certificats ooy confims that the signatire, seal oF stamp on the document is
senuine, It dozs nos mean that fhe conent of the doswment ¢ rorrect or that the Foreign &

Commaonweakh Office approves of the zonfent.
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TO WHOM IT MAY CONCERN:

This DECLARATION OF AUTHORIZATION ¢ “Declaration™), dated 22 5311?1135/’: Vi
is made by and between Stendhal Americas, a Corporation with an address of Tofé;
Global Bank, Piso 15, Oficiza 1513, Calle 50, Panama, Panama, represented by Juan
Pedro Anzuete it’s General Manager (hereinafter “Stendhal Americas”) and Biogen Idec
Limited., a UK Corporation with an address of Innovation Housze, 70 Norden Road,
Maidenbead, Berkshire, SL6 4AY, UK represented by David Allsop, it’s Commercial
Operations Senior Vice President, (hereinafter “Bicgen Idec™).

&

Stendhal Americas and Biogen Idec hereby declare and agree as follows:

1. Biogen Idec is a duly incorporated UK corporation engaged in the rescarch,
development, production and distribution of pharmaceutical products.

Z. Biogen Idec is the authorized licensee of the rights for intemational registration,

marketing, imporiation, commercialization and distribution of a pharmaceutical

compound registered in Europe under the name Avonex® {interferon beta-1a)

{hereinafter, the “Product™).

Biogen Idec wishes to switch the Product’s register in Colombia, currently held

by Abbott Laboratories de Colombia S.A. o Stendha! Colorubia S.A S,

4. Stendhal Colombia 5.4.8. is a registered corporation that is duly consiituted

under the laws of Colombia.

Pursuant to the declaration of authorization between Biogen Idec and Stendhal

Americas, Biogen Idec has authorised Stendhal Americas and its affiliates to take

all necessary steps to update the register of the product in Colombia and to make

all appropriate filings with the Ministry of Health.

LY

L4

The parties hereto have entered into this Declaration of Authorization by their duly
authorized representatives.

STENDHAL &MERIC;}S / BIOGEN IDEC Lid.

s A e

/15/ / - L
S TN
By: / Byv:" A :
Name: Juan Pedro/Ans Namgs David ‘Agﬁep
Title: General M&a er Titls~Senior Vife President,

7
o e, T vonce  AlzRERmeTolal Operaions
Undgcime def Cireuite de Pancmd, con Cédula MY AB2TV A4S,
CERTIFICO; Giue lalst firmelst de .
= Sean Pedm Aol TEEmLL/ 0N
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Traduccién Oficial No. 7, 11 - 2/2010
El suscrito, PHILLIP JONES. de la Ciudad de Windsor. Berkshire,
Notario Piblice debidamente certificado v iuramentado. con eierciclo profesionat

en dicha Ciudad,
POR EL PRESENTE CERTIFICO Y ATESTIGUO:

- QUE el documento original anexe al presente. a saber. una Declaracién de
Autorizacidn frmada por David Allsop Vicepresidente Principal de Operaciones

Comerciales, en nombre de Biogen Idec Limited, es genuina y awténtica,

EN TESTIMONIO DE LO CUAL he fumade v colocade el Selfo de mi Cargo

en la Ciudad de Windsor antes nombrada. en este dig martes 2 de matzo de 2010,

SR, PILLIP JONES (Firmado)
Nogrio ?L‘&bé}:ﬁ :
Charsley Harrison Solicitors
Windsor House, Vi‘c.toria Street, Windsor
Berkshire, 5L4 1EN
Presenada rov, CDN CG?‘@E.S{S.L;\R, SERVICES - Por v en MNombre de Biogen

[dee Limited, 70 Norden Road, Maidenhesd. Berkshire, Reino Unido

Ministerus ae gl
Tel. & 133688

""r’
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APOSTILLE
(Convencion de La Haya de octubre 5 de 1961)
REINO UNIDO DE GRAN BRETANA Y NORTE DE IRLANDA
1. Pais: Reine Unide de Gran Bretaia v Norte de Irlanda

Este documento pablico

T

. Ha sido firmado por Phillip Jones

. Actuznde ensu calidad de Netaris Piblico

(U8}

4. Lleva el sello/estampille de Dicho Notario Pablice
Certificado
5. en Londres 6. Eldia 3 de marzo de 20180

7. Por el Principai Secretario de Estado de Su Majestad para Asunios Exuanjeros

< de ia M ancomu dad.

Lt

o)

. Numero: 1429684
G Selln OFICINA DE  ASUNTOS  EXTERIORES ¥ DE LA
MANCOMUNIDAD

16, Firma: J. Hibbert {Firma) - Por ¢! Scoretano de Estado

%- '12}%\ Zlk S {‘—é

NOTA DE LA TRADUCTORA: El documento anterior es traduccién fiel v
completa del inglgs ai espefiol de una Declaracidn de Awworizacidn de Cambio de
Registro relativo al producto Avenex. acompaniado por un Certificaco Notarial v

una Apostilia. de Iz cual se deja copia en este archivo para su controntacion.

57% oé}\f/wo&%w fx

Maria del Pilar Mejin de Regteep
Traduectors, Intérprete Ofidial
Licencia No. 958 ﬁ’zgedlda’por cf-

Ma. del Pllar Mella 2 Rosireno ¥inisterio cie Justicidde £ Iomhs(a .
Tradutiors - biterprele Qiciat Teb: 61 586‘%& - e
falets g, 958 .

Min & Justivia

Tal6 13 §5 39 : /

R
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biogen idec
DECLARACION DE AUTORIZACION
A QUIEN CORRESPONDA:
Esta DECLARACION DE AUTORIZACION {la "Declaracion’”). fechada en
enerc 22 de 2010, la suscriben Stendhal Ameéricas. una (orporacion cuya

direccidn es Tore Global Bank. Pise 13 Oficina 1513, Calle 30. Panama,
Panama. ;'epz'eseﬁiadé por Juan Pedro Anzuelo su Gerente General (en adelante
“Seeridhal ameritas™) v Biogen Idec Limited. una Corporacion del Relro Umdo,
cuva dirsecién es Innovation House. 70 Norden Road. Maidenhead, erkshire.
316 4AY. Reino Unido. representada por David Allsep. su Vicepresidente
Principal de Operaciones Comerciales {en adelante en el presenie. “Blogen
ldec.™).
Stendhal Ameritas v Biogen Iec por el presente declaran vy acuerdan o
siguiente;
. Biogen Idec. es una coporacion de! Ra’;éne U;l'ido. éebiﬁa.mente constiruda.
dedicada z la investigacion, desarrollo. produccidn vy distribucidn de

productos farmacéuticos.

ot

Biogen Idec. es 2l licencuatario auterizado de los devechos intermacionales

de regisire, mercadec. imporiacidn. comercializacion y distrtbucidn de un

compuestoc farmacéutico registrado en Europa bajo el /1@&\1‘01‘6 de

Avonex® (interferdn beta-1a) (en adefante en gl prefente. el *Pppdudic™,

S R

Ma. gei @
Trags.

ot
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Biogen Idec. desea cambiar &l regisne de] Producte en Colombia, ‘que
actuaimente €sia en poder de Abbott Laboratories de Colombia 8.4 a

Stendhal Colombia S.ALS.

Rl

Stendhal  Colombia S AS. es una corporacién regisirada  como
debidamente constituida bajo las leves de Colombia.

5. Conforme a ia declaracion de aulorizacion firmada por Biogen Idec v
Stendhal Amérﬁcas? Biogen Idev ha autorizado a Stendhal Américas v a
sug fiiales para dleven a cabo todo aquello que sea necesario para
actualizar el registro en (olombia. v hacer wdas las radicaciones

correspondientes ante & Ministerio de Salud.

Las partes en el presente han suscrito esta Declaracidn de Autorizacion a
traves de sus representantes debidamente autorizados.

STENDHAL AMERICAS BIOGEN IDEC Lid,

Por: (Firma) Por: (Firmas
Noembre: Juan Pedrd Anzuelo Nomibre: David Allsop
Cargo: Gerente General Carge: Vicepresidente Principal

de Operaciones Comerciales
(Nota de la Traductora) E! documento en inglés incluye una autorizacién
notarial  de  reconocimiento de firma. firmade por el Notario Piblico

Decimoprimero de Panama.

Ma. det PHar Majta de Reslreps
fraduriors - infarprate Oinls:

Hegatiamn Mp, 258 1
Ministans g2 Justics (.gﬁ

fal. § 1336 88
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Estudics Pravies procese de Confratacion Directa N° 055 de 2016 cuyo obfefo es; “‘SUMINISTRC DE
MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO  INTERFERON BETA 1A RECOMBINANTE™ y "NATALIZUMAL"
CON EL BIN DE SER ENTREGADDS POR PARTE DEL  HOSPITAL MILITAR CENTRAL A LOS
PACIENTES DEL SUBSISTEMA DE SALUD DE LAS FUERZAS MIITARES DE ACUERDC CON LA
PRESGRIPCION MEDICA DEL HOSPITAL MILITAR CENTRALY

FORMULARIO SIHF
DATOS BASICOS
BENEFICIARIO CUENTA
CIUDAD Bogota FECHA 23-05-2016 T
I DATOS PERSONA NATURAL Y/O JURIDICA (Beneficiario).
Nombre o Razon Social: Stendhal Colombia
Tipo Documento de identificacion:
Céduia de Ciudadanta: No.
Cédula de Extranjeria: No.
Nit Persona Juridica: No. 5003009962
Nit Persona Natural: No.
Otro Tipo Documento: No.
Pasaporte: MNo.
Tarjeta de identidad: No.
Direccion: Calle 100 No 8A- 55 oficina 404 Tel 6216700
E-mail mauricio. kleiman@stendhalpharma.com Fax 6108002
Departamento:Cundinamarca Ciudad: Bogota Municipio:
Denominacion de la cuenta: cotriente: ¥ deahorros:
NOTA 1: Adjuntar fotocopia legible: Cédula de Cindadanfa, RUT o Registro Camara o documento
gquivalente.
II. DATOS DE LA ENTIDAD FINANCIERA:
. . . . 09
Entidad Financiera: CITIBANEK Codige: :
BOGOTA
Sucursal: CALLE 100 Ciudad:
Direccidn: Carrera 9A No. 99-02 ' Teléfono: 4854000 Fax:
Namero de la cuenta: 0071556836
NOTA 2: Adjuntar original de certidicacion banearia, indicando que ia cuenta estd activaly vigente. Asf
mismo, se debe verificar quesu ¢ d%{:iéri no sea mayor a 30 dias.
74 ‘ o
El benefidiario, debg sofjéiigy &&ﬁmﬁﬁém la certificacién bancaria con el nimero de identificacion

\ | 4
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BE 5T | 900300998 .2 | STENDHAL COLOMBIA S8.A.S.
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i3, it o BT i&f
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L jefe de ia Divisidn y/o Grupo de Gestidn de Asistencia &1 C
| Seccional dz PSP GRANDES CONTRIBU en uso de sus facultades lsgales y en gapecial las ctorgadas por el
| Decreto 4048 del 22 de Cotubre de 2608,Las Rescluciones 007 y 0GP del 84 de noviempra de 2008 de la

5 Feiha ] s ]
{201¢ |08, 20, | BUTORIZACTON
COMPETENCIA

! Direccién de Impuestoes y Aduanas Hacionales, v considerando gue:

Tipo  Pacturzs prefiic  Desde el Ho.
G2 Computador ———— 10001

Rasolucién.

su notificacidn.

Proyectd: JRTMES SAWARRIA CLARA IMNES

Que presentada en debida forma la peticidn del contribuy
por &l &rea de GSestldn de nsistencia al Cliente de asta
RESUELVE
EATICULO DRIMERD: Auforizar al solicitante de la presente Resoluc
documento egquivalente en la forma gue & continuacidn se relacionas

! CONSIDERACIONES
ente vy previc estudio ¥ verificacicones adelantadas
Direceidn Seccional detexmina que:

Hasta =1 No.

BRTICULO SEGUNDO: Contra la presente providencia pracede el recu
seccional, el ceal se deberd interponsr dentrxo de los diez {10)

16500

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucidn tiene vigencia de dos (2} afios contados
| Wotificacion. 83 transcurrides los dos afios de la vigencia, no se hublere agotag
se debe splicltar una rnueva Resoluclén habilitende la numeracidn anterior.

EL JEFE DE L& DIVISIOH Y/C GRUPO DE GESTION DE ASISTE
EXPIDn L& FACTURA. EXIJA LA FACTURA

iém, la numeracidén de facturas y/o

Autoriza/Habiliita
AGTORIZA

rso de reposicidn ante esta Direcoidn
dias siguientes a la notificacion de esta

AL CLIENTE O FUNCIONARIC DELEGADC

1isnte o gquien haga sus veces de la Bireccidén

ARTICULG TERCERO: Notifiquese personalmente o por correo confomms 10 establece los articulos 585 y 565 dal
Estafuto Tributario. Para todos Los efectos legales, con la entrega de la presente comunicacidn se surte

a partir de la fecha de su
o la numeracion auvtorizada




Cuentass bancarias de tercero & Sohotane MHeilroarin ELIANA RODRIGUEZ BAUTISTA

15-19-00 HOSPITAL MILITAR

2016-09-28-8:49a, m.

S Nombre del Tercero | Entids : ﬁ.‘?q_d?cuem-é- .
Identidad |+ o . - . . | . Ba -
Unidad 6 SubUnidad Ejecutora 15-19-00-HOSPITAL MILITAR —
NIT 900300896 STENDHAL COLOMBIA S.AS. CITIBANK COLOMBIA Corriente 0071556883 Pesos Registro 2017/09/30
Previo
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Bogota D.C., 12 de agosto de 20163

Sefores
A quien interese
Ciudad

Ref: Informacion de Cuenta
_,E)e acuerdo con su solicitud, nos {aerm;timos informar que la compania

Y_,{;STENDHZXL COLOMBIA S.AS. con:NIT 90030099-2 es cliepte de Citip ank " g
- Colombia S.A: a fravés de su cuenta%fcomente nHmero. (}G?FS?é «*desda

diciembre de 2009,

Lo anterior no implica responsabilidad alguna de nues ra parte por efectos que se
deriven en consecuencia de la presente.

Cualquier informacion adicional en CitiService: Bogota 6383838 o desde ¢l resfo
del pais al 018000523838.

Cordialmenie,

v et
b $ L, R
AL TP s B Al £
-ff i ,’M’? TR Y S 6
4 “-..«j Q%ﬁ“ ,}{i’% %%E? fl-

Country Manager o w @ﬁ%“@gl

Citibank Colombia S.A. @, “‘ SR

(:,\XQ’“ i




Estudios Frevios procese de Confratacian Directa N° 055 de 2014 cuys objelo es: "SURINIS

TRO DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO

INTERFERON BETA 1A RECOMBINANTE” y "MATALIZUMAB" CON EL FIN DE SER ENTREGADOS POR PARTE DEL HOSPITAL
MILITAR CENTRAL A LOS FACIENTES DEL SUBSISTEMA DE SALUD DE LAS FUERZAS MILITARES DE ACUERDGO CON LA

PRESCRIFOION MEDICA DEL HOSP{TAL MILITAR CENTRAL"

J21
FORMULARIO No.6
ACREDITACION DE EXPERIENCIA DEL PROPONENTE
PERSONA QUE ACREDITA LA EXPERIENCIA:
i CONTRATO OBJETO FECHA DE FECHA DE VALOR EN %
No. SUSCRIPCION TERMINACION
H10000380 Adquisicion de ampollas 27 de octubre del30 de diciembre |$18.750.000.

de Natalizumab 300mg,
medicamento para la
supervivencia de la

area de Neuriologia.

paciente, solicitado por el

2010

e 2010

Declaramos, baic nuestra responsabilidad personal,
institucional de las personas juridicas gue representamos, que 1

es totalmente cierta, y puade ser verificada.

NOTA: EL HOSPITAL SE RESERVA EL DERECHO A HACER LAS VERIFICAGIONES QUE
CONSIDERE PERTINENTES PARA LA REALIZAGION DE UNA E

LA MISMA.

MAURICIO KILEIMAN BIALOSTOSKY
Representante Legal

Pasaporte 16354265 de los Estados Unidos Mexicanos

STENDHAL COLOMBIA SAS
NIT 800300906-2

y comprometiendo la responsabilidad
a informacién antes consignada

VALUACION OBJETIVA DE




e

HOSPITAL MILITAR CENTRAL

EL SUSCRITO JEFE DEL AREA DE CONTRATOS
DEL HOSPITAL MILITAR CENTRAL

CERTIFICA QUE:

La Firma STHENDAL COLOMBIA S.AS. ldentificada con NIT 900.2300.996-2,
Direccian: Calle 100 N°BA-55 Oficina 404, Teléfono: 6210700 suscribic con el

Hospital Militar Central el siguiente contrato:

Orden de Compra Namero
Fecha de suscripcion
Facha de terminacién
Valor Contrato

Ohjeto

+H100000380

27 de Octubre de 2010

30 de Diciembre de 2010

$ 18.750.000.00

La Adguisicién de ampollas de
Natalizumab 300 mg para Gina
Guayacan, medicamento para la
supervivencia de la pacients, solicitado
por &l Area de Neurologia.

Se expide la presente Certificacion a los Veinte (20) dias del mes de Marzo de Dos
Wil Catorce (2014), en la ciudad de Bogotadr.C.

Mayor (R} GERARDO GUTIER

ARTUNDUAGA

Jefe Grupo Gestion Contratos

“SM”“ZW; fwv;;{ ’ L

! Prangversal 3 Mo, 4000 « Conpraador BEEGR6S ixe, 30 - wirw hespitnimililargov.co
Togedd, [0, - Colomdia
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Medicarte

@ gestion farmacoterapéutica avanzada

Bogota, Junio 2 de 2016

Sefiores:

HOSPITAL MILITAR CENTRAL.
Departamento de compras y suministros.
Ciudad.

Por medio de la presente Medicarte SA se permite certificar que mantiene relaciones
comerciales con la compafiia Stendhal Colombia S.A.S., nit 900.300.996-2, desde hace
mas de cinco afios. Durante el 2015 se hicieron negociaciones por valor de $3.269
millones de pesos (Tres mil doscientos sesenta y nueve millones de pesos mite),
distribuidos por producto asi:

Avonex: $1.794 millones de pesos.
Tysabri: $1.475 millones de pesos.
Al mes de Mayo de 2016 llevamos unas compras por valor de $1.488 Millones de pesos

en los dos medicamentos en mencién.

Cualquier informacién adicional, con gusto la atenderemos.

b S
B . g“ b W

Helber Antonio Berrio Mejia.
Gerente General

Medicarte SA

Tel 034-4484250

o Armenia: Carrera 12 No. 0 N 20 - Local 502 - 503 - 504  Edificio MEDISALUD e PBX: (6) 735 9282 / 735 9283 | * Barranquilla: Calle 74 No, 56 - 36 - Local 303 » Centro Empresarial Inverfin e PBX: (5) 369 3966
« Barrancabermeja: Diag. 56 No. 18 A - 88 - Local 501 e Centro Empresarial San Silvestre « PBX: (7) 602 3920 | » Bogota: Calle 97 No. 23 - 37 - Local 204 » Edificio Centro Médico Dali B. Chicd » PBX: (1) 745 6670
o Bucaramanga: Av. Gonzélez Valencia No. 55 A 54 - Local 901 Edificio Dek Tower » PBX: (7) 691 4270/ 691 4347 | = Cali: Calle 5 E No. 42 - 09 - Piso 2 » Barrio Tequendama  PBX: (2) 485 5589
« Cartagena: Carera 69 No. 31 - 139 Lote B - Local 806 * Edificio Ronda Real || Etapa » PBX: (5) 663 3616/ 663 3431 | » Ibagué: Carrera 6 A No. 60 - 19 - Local 410 e Edificio Surgimedica * PBX: (8) 271 9106/ 271 4915
o Manizales: Carrera 23 B No. 64 - 22 - Local 401 A = Bulevar del Cable piso 4 « PBX: (6) 885 4220 / 885 7337 | = Medellin: Carrera 43 A No. 34 - 95 - Local 1301 » Torre Sur Conjunto Comercial Aimacentro ¢ PBX: (4) 448 4250
« Pereira: Calle 8 No. 19 - 12 - Local 702  Edificio Tripoli Business Center e PBX: (6) 340 2415 | » Popayan: Carrera 4 No. 1 - 69 - Piso 2 Barrio La Pamba e Edificio IPS SMisalud = PBX: (2) 838 0450




Repablica de Colombia
Ministerio de Ja Proteceion Socjal
Instituto Nacional de Vighancia de Medicamenios v Alimentos - INVIMA

i

'RESGLUCTON No. 2018013914 DE 18 de Mayo do 2010
" . Por ia cual se concedeun Registro Sanitario ’
¥l Subdirector de Registros Sanitarios det Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamenios ¥ Afimentos INVIMA, en gjercicig de

las facafiades Legales Confuridas en of Decrete Reglamentario 1200 de 1984, Desreto Reglamergario 677 de 1995, DedretoM U 4 28

Reglamentario 2510 de 2003, Resohecion Nimere 251250 de 2000.
CONSIDERANDO

Que mediante escrite nimere 2000117838 de fechs 05/11/2009, of Soiior Jaime Alberto Nasanjo Arango, sofuands en calidad de
Representante Legal, solicita concesion del Registro Saniario parz e] producto TYSABRI®, en ia modalidad de IMPORTAR Y

Que mediante sute Mo, 2010000426 del 1de fobroro de 2610, se requinid of inferesado aclasar y complementsr la informacién allegada , ¥
que sediante radicado 2010628320 det 24 demane de 2016, o intresado dio respucsta satisfactoria a lo requerido.

Oue con base 2n el decrete 677 de 1995, Ja norma farmacoldgica Mo, 19.18.0.8.N10C, Acta de Comision Revisora No. 41del 2009
mumesal 2.1.1.4, inserto aceptado enact 04 def 2010 numeral 2.13.47, yia docmentacidn afiegada por el interesado previe
estudio técnios v legal de dicha dovumentacidn, la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS,

RESUELYE
ARTICULG PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por ef témmino de DIEZ (10} ofios al

PRODUCTC: TYSABRI® -
REGISTRO SANITARIO No:  INVIMA 2010M0010795  VIGENTEHasTA: 2 & MAY 2028

TIPO DE REGISTRO: MPORTARYVENDER e

TITULAR(ESY , ELAN PHARMA INTERNATIONAL LIMITED. con domicilio en IRLANDA

FABRICANTE(SH: VETTER PHARMA - FERTIGUNG GMBH & CO, X.G. con domicilio en ALEMANIA

IMPORTADOR(ES): EICOPEN PHARMA DE COLOMBIA S con domicilio en BOGOTA - D.C. S

ACONDICIONADOR(ESY: "BIOGEN . IDEC DENMARK: "MANUEACTURING ApS BIOGEN con domicilio en fdec
ALLE 1 DK 3400 Hillerod DINAMARCA.

VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA

FORMA FARMACEUTICA:  SOLUCION CONCENTRADA PARA INFUSION

Via ADMINISTRACION: INTRAVENOSA ; .

PRINCIPIOR ACTIVOS: CADA VIAL CON 15 mL DE CONCENTRADG PARA INFUSION CONTIENE:

NATALIZUMAR 360 mg. .

PRESENTACION COMERCIAL: CAJA X 1 VIAL DE VIDRIO TIPO 1 fRANMSPARENTE TAPON  DE GOMA
BROMOBUTILO PRECINTADO CON SELLO DE ALUMINIO Y PLASTICO FLIP-OFF
£ON 15 mi. DE CONCENTRADO (20mg/mL)

INIRCACIONES: TYSABRI ESTA INDKCADO COMO UNA TERAPIA MODIFICADORA PARA
ENFERMEDAD UNICA EN ESCLEROSIS MULTIPLE ALTAMENTE ACTIVA RECAIDA
Y REMITENTE PARA LOS SIGUIENTES GRUPOS DE PACIENTES: PACIENTES CON
UNA ALTA ACTIVIDAD DE LA ENFERMEDAD A PESAR DEL TRATAMIENTO CON
UN  BETA-INTERFERON, PACIENTES {ON UNA ESCLEROSIS MULTHLE
RAPIDAMENTE EVOLUTIVA REMITENIE,

PACIENTES CON UNA ALTA ACTIVIDAD DE LA ENFERMEDAD A PESAR DEL
TRATAMIENTO CON UN BETA-INTERFERON.
PACTENTES CON UNA ESCLEROSIS MULTIPLE RAPIDAMENTE EVOLUTIVA.

NOTADE .

FARMACOVIGILANCIA DEBE PRESENTAR INFGRMES PERIODICOS DE FARMACOVIGILANCIA CADA SEIS
MESES DURANTE EL PRIMER ANG ¥ LUEGO ANUALMENTE. LA INFORMACION
DEBE CORRESPONDER A LAS RAMS HALLADAS A HNIVEL NACIONAL E
INTERNACIONAL, ~ DEBE  PRESENTAR  INFORMES  PERIODICCS — DE
FARMACOVIGILANCIA CADA SEIS MESES DURANTE EL PRIMER ANO Y LUSGO
ANDALMENTE. LA INFORMACION DEBE CORRESPONDER A 1LAS RAMS
HALLADAS A NIVEL NACIONAL E INTERRACIONAL.

CONTRAINDICACIONES Y

ADVERTENCIAS: HIPERSENSIBILIDAD AL NATALIZUMAB © A ALGUNG DE LOS EXCIPIENTES.
LEUCOENCEFALOPATIA MULTIFOCAL PROGRESIVA. (PML) PACIENTES CON
RIESGO  AUMENTADO DE INFECCIONES OPORTUNISTAS, INCLUYENDO
PACIENTES INMUNOCOMPROMETIDOS ~ (INCLUYENDC LOS QUE ESTAN
RECIBIENDO ACTUALMENTE TERAPIAS INMUNOSUPRESORAS O AQUELLOS
INMUNOCOMPROMETIDOS POR TERAPIAS  PREVIAS, POR  EIEMPLO:
MITOXANTRONA, CICLOFOSFAMIDA), COMBINACION CON BETA-INTERFERON O

. ACETATO DE GLATIRAMER. ENFERMEDADES MALIGNAS CONOCIDAS, EXCERLO
PACIENTES COM CARCINOMA CUTANEC DE CELULAS BASALES. NINOS ¥
ADOLESCENTES, .

CBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS

ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENIO.

Pagina t dn
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. Repiblica de Colomoin
Ministerio de Iz Proteccién Social
Tustituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

"

RESOLUCION No. 2610013914 DE 18 de Mayo de 2048

Por la cual se concede un Registro Sanitario
£i Subdirector ds Regisiros Sanifarios del Instituio Nacional ds Vigtlaness de Medicamenios ¥ Alimentos INVIMA, en ejercicio de
iag facuitades Legales Conferidas en el Deorein Reglamentatio 1290 de 1994, Deorete Reglamesdario 77 de 1995, Dieoreln
Reghmentarie 2310 de 2003, Resolucion Miera 251280 de 2008,

“TODA INEORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE LOS
MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS CONDICIONES
DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORBIAS TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS
BN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 19957

YVIDA UTIL: DOS (2) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION.

CONDICIONES DE .

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR ENTRE 2°CY 8°C. NO CONGELAR. CONSERVAR ENSU EMPAQUE
ORIGRNAL. PROTEGER DE LA LUZ.

ENPEDIENTE Na 20006016

RADICACION No. 009117838

ARTICULO SEGUNDO.- Aprober como fnicos disefios los bocstos de cajn aflegados con et adicado 20100728320 los cunles deberin
sjustar sus textos y adiclonar ¢l ntmero del Registre Sanitario otorgado de acuordo 7 Jo dispuesto e Ja presente Resolucidn y o insero
aceptado on acta 04 del 2010 numeral 2,13.47

ARTICULO TERCERO.- Contra I presente Resolucién procede dnicamente el Recurso de Reposicitn, que deberd interponesse
ante ¢} ASESOR DIR. GRAL COW ASIG. DE FUNC. DELA LUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS,, dentro de 1os
CINCO {5) dias sigutentes a st notificacion, en'los sdrminos sehatados en el Codigo Contencioso Adminishativo,

© ARTICULO CUARTO.- Lapresents Resolucion rige a partir de ta fecha de su cjesutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE =

Dada on Bogota, D.C. a los 18 de Mayo de 2010

Hste espacio, hasta Iz firma se considera 7 "
A7 1 an/
RUDOITO ANTORIECHGOS PEREIRA
ASESOR DIR. GRAL CONASIG,
i

DETUNC. D EA SUBRIRECCION DE REGISTROS SANTTARIOS

a
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: Repiiblica de Colombia
/ Ministerio de fa Proteccion Social
Tostitato Necional de Vigancia de Midicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2007020323 DE 18 dé Septlembre dé 2007

Tor Ia cual se coticeds un Registro Sanitarie
Ei Subdireetor de Registros Sanitarios del Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos INVIMA, en gjorcicio de
fas Facultadss Legales Conferidas en el Deoreio Re glamentatio 1280 de 1994, Deureto Reglamentario £77 de 1995, Decreto
Reglamentacio 2510 de 2003, Resoiucion Nigero 151280 ds 2000
CONSIDERANDO

2
thamad y Urden

Gue medianis e5erito oo SOOTR30%6 de facka 30/G3/2007, el Sefior MARCO ANTONIO HIGUERA, sctuando en calfidad de
Apoderade, solivita concesion dol Regisizo Sanitario pare ¢l producte  AVONEX® INTERFERON BETA-IA JERENGA
PRELLENADA, en la modatidad de IMPORTAR 'Y VENDER 2 favor de ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA £.A, con
domaicitio en BOGUTA -DC.

Que con bese en el decreto 677 ds 1995, Tz norma farmmeologics No. 4.1.3.0.N10 v e Acta de Comisidn Revisora Mo 2472607 en gu
ryeral 2.8.3 v la doonmentacidn allegada por £ interssado previo estudio téonico ¥ legal de dicha documentacits, Ia Subdirsecitn
de Repistros Sanitarios,

RESUELVE.

| ARTICULO PRIMERO.- Concoder REGISTRO SANITARIO por ¢l téruino de DIEZ (10} afios af
PRODUCTO: AVONEX® TNTERFERON B-1a JERINGA PRELLENADA .
REGISTRO SANITARIO No:  INVIMA 2007M-0007304  VIGENTE HASTA: 03 QCT. 201
[1P0 DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): ABROTT L& BORATORIES DE COLOMBLS. §.A. con domicilio sn BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): VTFTTER PHARMA-FERTIGUNG GmbE & Co. KG con domicilio en ALEMANLA
IMPORTADOR(ES}: ARBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con demicflio cn BOGOTA - D.C.
VENTA: CON FORMULAFACULTATIVA
FORMA FARMACEUTICA:  SOLUCION INYECTABLE
VIA ADMINISTRACION: INTRAMUSCULAR, =
PRINCIPIOS ACTIVOS: Cads IERINGA PRELLENADA contiens INTERFERON -l 30 meg,

PRESENTACION COMERCIAL: CAJA CON CUATRQ JERINGAS PRELLENADAS POR 0,5 ml DE LA SOLUCION
INYECTABLE, CADA UNA EMPACADA EN UNA BANDEIA INDIVIDUAL. LAS
PRESENTACIONES COMERCIALES AUTORIZADAS PODRAN SER UTILIZADAS
COMO MUESTRAS MEDICAS, SIEMPRE Y CUANDO, ESTAS CUMPLAN CONLO
ESTIPULADC EN FL ARTICULO 76 DEL DECRETO 677 DE 1995

INDICACIONES: EL INTERFERON BETA-1 A ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE FORMAS
RECIDIVANTES DE ESCLEROSIS MULTIPLE PARA REDUCIR LA ACUMULACION
55 LA INCAPACIDAD FISICA Y DISMINUIR LA FRECUENCIA DE
EXACERBACIGNES CLINICAS. EL INTERFERON BETA-l A EETA INDICADC
TAMBIEN PARA EL TRATAMIENTO DB PACIENTES QUE HAN EXPERIMENTADO
U PRIMER EPISODIO CLINICO Y QUE TIENEN HALLAZGGS DE TN
CONSISTENTES CON BSCLEROSIS MULTIPLE CON EL OBJETO DE PROLONGAR EL
TIEMPO PARA DESARROLLAR UNA SEGUNDA EXACERBACION. LA SEGURIDAD ¥
LA EFICACIA BN LOS PACIENTES CON ESCLEROSIS WL TIPLE PROGRESIVA NO
SE HA EVALIIADO

ADVERTENCIAS: PACIENTES CON ANTECEDENTES DE HIPERSENSIBILIDAD AL INTERFERON RETA
NATURAL O RECOMBINANTE, A 1A ALBUMINA HUMANA O A CUALQUIERS, DE
LOS DEMAS COMPONENTES DE LA FORMULACION. MENORES DE 18 ANOS,
EMBARAZO, LACTANCIA, EMPLEAR CON PRECAUCION EN PACIENTES COM
DEPRESION, ADVERTIR A LOS PACIENYES TRATADOS CON EL PRODUCTO QUE
INFORMEN DE INMEDIATO A SUS MEDICOS CUALQUIER SINTOMA DE
DEPRESION /O IDEA SUICIDA. PACIENTES CON TRANSTORNOS CONVULSIVOS
PREEXISTENTES. PACIENTES CON CARDIOPATIAS TALES COMG ANGINA,
DNSUFICIENCIA CARDIACA COWGESTIVA O ARRITMIA. DEBERAN SER
ESTRECHAMENTE CONTROLADOS PARA DETECTAR LA APARICION DE SIGHOS
DE EMPEORAMIENTO DE SU PATOLOGIA AL INICIAR EL TRATAMIENTO. EL
PRODUCTG NO EJERCE EFECTOS CARDIGTOXICOS DIRECTOS. SIN EMBARGO,
1.0S SINTOMAS DE TIPO GRIPAL OBSERVADOS CON EL PRODUCTO PUEDEN SER
MOTIVO DE TENSION PARA LOS PACIENTES CON CARDIOPATIAS SEVERAS.

OBRSERVACIONES: LAS CONTRAMNDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEREN APARECER EN 108
MATERIALES DE EMPAQUE MAS LAFECEADE VE}*?CIMIENYO.
VIDAUTH: 24 MESES, A PARTIR DE LAFECHA DE FABRICACION,
CONDICIONES DE ‘
ALMACENAMIENTO: ALMACENESE ENTRE2°C Y $°C
EXFEDIEN’FE MNo.: 10977938
FADICACION No.: : 200702230626
Pagins § de
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Repblica de Colombia
Ministerio de ia Profeccidn Secial ﬁ;»f*} ‘"z
Tustituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentns - INVIMA P

5

iy
Vs y e RESOLUCION No. 2607020323 DE 19 de Septiembre de 2007
Por 1z cual se concede un Regisire Sanitario
£ Subdiractor de Registros Sanitarios del Instinste Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentes TNVIMA, e ejercicio de
ins Dacultades Lepales Conforidas en el Decrsto Replamentario 129G de 1594, Decreio Reglamentario 677 de 1995, Deereto
Reglamentaric 2510 de 2063, Resolucion Mimere 251280 de 20406,

ARTICULO SEGUNDO: Dar cwnplimiento a la resohciin No. 243710 de 1599, en ¢l seatido de alicgar bocztes do matoriales

de empague (Caje, Bandeja y Jeringa) adecuados a lo dispuesto on la prosente sesolucion en los treinta (30} dias catendario a partis
de 1z focha de notificacidn de la presonit resolucién,

ARTICULO TERCERO: Conra In presente Resolucidn procede Unicaments el Reourso de Reposicion, que debetd Imerponerse
ante & SURDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS,, denito de los CINCO (5) diss siguicntes a su potificacion, on los
términos sefialados en el Codige Contencioso Administrativo.

ARTICULEO CUARTO.- La presente Resoluciés rige 2 pactir dela fecha de se grecutoria.

COMUNIQUESE, NOT{RIQUESE Y CUMPLASE
Dads en Bogotd, D.C.ales 19 de Septiembre de 2007

Fste espacie, hasta 1o firma se considera en bisnco.

OSCAR RAMIREZ MARIN
SUBDIHECTOR DE REGISTROFSANITARIOS

/
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Ministeris de la Proteccifn Social
Institute Nacienal de Vigilaneis de Medicamentos ¥ Alimentos— INVIMA

W . A
e e st Rk

5

thosnty O RESGLUCION Na. 2007027209 DE 20 de Noviembre de 2007

Por lacual se Aprueha una Evaluacién Farmacolégien
FL SUBDIRECTOR DE REGISTROS SAMITARIOS DEL INSTITUTG NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS- BIVIMA, en gjercicie de las facultades legales. Decrsio Beglamentario 1280
de 1994, Decreto Reglamentarie 677 de 1995 v la Resolucidn 25 1280 de 2008,

HADICACION: 2007047114 FECHA: GSAT2GGT
ANTECEDENTES

Que mediante escrito wimers 2007047114 det 054072007, el Docter Toan- C. Tovar, actzendo en calidad do Subdirector Médise
de 1 sociedad ABBOTT LABGRATORIES DE COLOMBIA $.A., solicitd & g Sale Especializada de Medicamentos ¥ Productos
Hioldgicos de la Comisidn Revisom revisidn y apsobaciin de iz fonmulacitn del produsto AVOREX® solucidn inyooisble en
jeringas protlenadas (interforon betala30ug), .

CONSIDERACIONES BEL DESPACHO
(ue una voz pevisada In documentacidn aliegadé, f2 Sata &pmiaﬁmeﬁa de Mcdicamentos ¥ Productos Biologicos e la Comisidn
Revisora en ac@ 26 de 28 deagoste de 2007 en el sumerz! 2.1.3.4 recomiends aceptar fa nasva forma de presontecidn, 1
norma farmacolbgica es 4.1.3.0.N i su condicién de venta es con fiemula médica y w50 pov especiatista.
(e con base ea lo anteriormente axpuesto, este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO FPRIMERO: APROBAR Ix forma de presentacidn solucion iayeotable en jeringas preflenadas et producto
AVONEX® con ta sigulente informacin:

~

PRINCIPIO ACTIVO: Cads jeringa prelienada contione 30.60000meg DE INTERFERON BETA-1A.

FORMAFARMACHUTICA: - SOLUCION INYECTABLE. i
INDICACIONES: PARA EL TRATAMIENTO DE LAS RECAIDAS DE ESCLEROSIS MULTIPLE DE

' FORMA DE RETARDAR L& PROGRESION DE INCAPACIDAD FiSICA Y

DISMINUER LA FRECUENCIA DE LAS EXACERBACIONES CLINICAS. LA
SEGURIDAD Y LA EPICACIA EN PACIENTES CON ESCLEROSIS MULTIPLE
PROGRESIVA CRONICA NO Ha SIDO EVALUADA. TRATAMIENTO DE 1OS
PACIENTES CON ANTECEDENTES DE UN EPISODIO CLINICO DE
DESMIELIMIZACION ¥ HALLAZGOS DE RESONANCIA  MAGNETICA
CONCLUSIVOS DE ESCLEROSIS MULTIPLE.

CONTRATNDICACIONES ¥ .

ADVERTENCIAS: PACIENTES CON ANTECEDENTES DE HIPERSENSIBILIDAD AL INTERFERON
BETA NATURAL O RECOMBINANTE, A LA ALBUMINA HUMANA O A
CUALQUIERA DE LOS DEMAS COMPONENTES DE LA FORMULACION.
MENORES DE 18 AROS, EMBARAZO, LACTANCIA. EMPLEAR CON
PRECAUCION EN PACIENTES CON DEPRESION. ADVERTIR 4 LOS PACIENTES
TRATADOS CON FL PRODUCTC QUE INFORMEK DE INMEDIATO A SUS
MEDICOS CUALQUIER SINTOMA DE DEPRESION Y/O IDEA BUICIDA.
PACIENTES CON TRASTORNOS COMVULSIVOS PREEXISTENTES. PACIENTES
COM CARDIOPATIAS TALES COMO ANGINA, INSUFICIENCIA CARDIACA
CONGESTIVA O ARRITMIA, DEBERAN SER ESTRECHAMENTE CONTROLADOS
PARA DETECTAR LA APARICION DE SIGNOS DE EMPEORAMIENTO DE SU
PATOLDGIA AL BIGIAR EL TRATAMIENTO. EL PRODUCTO NOC EIERCE
EFRECTOS CARDIOTOXICOS DIRECTOS. SIN EMBARGO, LOS SINTOMAS DE
TIPO GRIPAL OBSERVADOS CON EL PRODUCTO PUEDEN SER MOTIVO DE

) TENSION PARA LOS PACIENTES CON CARDIOPATIAS SEVERAS.
MORMAFARMACOLOGICA:  4130M18 )
CONDICION DEVENTA: - VENTACONFORMULA MEDICA ¥ USO POR ESPECIALISTA.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la prosente Resclucids procede fnioaments ¢f recurso de reposiion, que dcberd interponerse
ante of SUBDIRECTOR DE REGISTRCS SARITARIOS DEL INSTITUTG NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, denfro de los CINCO (5) dias sigulentes 2 su notificasidn, en los Hrminos
sefialades en ¢l Chdige Contencicso Administrative.

ARTICULO TERCERD: La presente Resolucién rige & partic do ba focha de su giocutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

*Se expide on Bogotd, D.C., el 20 de Noviembre de 2007

Fste espaci, hasta la Girma se consideraen blagce.

OSCAR RAMIREZ M.
SUBDIRECTOR DE REGISTROS SANITARIOS
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Republiea de Colombia

Ministerio de Ia Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilaacia de Medicamentos y Alimentes - INVIMA

RESGLUCION No. 2008606493 DE 13 de Marzo de 2008
Por 1a cual se Modifics una Resolucién

El Subdirector de Registros Sanitatios del Instituto Nacional de Vigilanciz de Madicamentos y Alimentos INVIMA,
n gjercicio de las facultades Legales Conferidas en «f Decreto Roglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario
E77 de 1995, Resolucion Nimero 251280 de 2000, ‘

EXFPEDIENTE:

19977936 RADICACION: 2007161750

REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2007M-607304 VIGENCIA 03102617

CONSIDERANDG

FECHA: 1371272007

(e mediants resclucidn No 2007026323 del 19 de Septiembre de 2007 of INVIMA concedié registro sanitario Mo
INVIMA 200784-007304 para IMPORTAR Y VENDER e producto AVONEX INTERFERON B 1a JERINGA
PRELLENADA 2 favor de ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA 8.A. con domicitio en Bogotd D.C.

Que mediants sserile ndmero 2007101750 radicado of 13/12/2007, ol sefior Maseo Antonio Higuera G, sctuands en
calidad de apederado, presentd solicitad ds modifieacion al Registrs Sanitario mencionada, en el sentidd de solictar
sueve asondicienador a Biogen Ides Depmark Mannfacturing ApS Biogen Idee Alie 1 Dh-3400 Hilleroed con
domicilic en DINAMARCA v adicidn de presentacién comercial

Que ¢f interesado allega la respectiva documentacidn téenico/legal, para acceder a lo solicitado v en consecuencia

este Instituto,

ARTICULO PRIMERD: MODIFICAR iz Resolugidn N®20070203%3 del 19/09/2007 que concedic Registro :

RESUELVE

Sanilario ndmero [NVIMA 20070M-0007304 a favor de ABBGTT LABORATORIES DE COLOMBIA 8.A. cen
domicilio en BOGOTA - DL pam @ products AVONEX® INTERFERCON BETA-1A JERINGA
PRELLENADA en Ia modalidad BMPORTAR Y VENDER , en <l sentido de aprobar Iz presentavin comermal:
TETUCHE CON 4 JERINGAS PRELIENADAS DE VIDRIO CON DISENG DE JERINGA LUER LOCKCy
como mucve acondicionador 2 Riogen Idec Deonmark Manufachming ApS Biogen fdec Alle 1 Dle-3400 Hitlerosd
con dondcilio en DINAMARCA en ¢l sentide do:

1. Colocar de etigueias en ta jeringa proflenada.

2. Coloear de la bandeja para 1a jeringa prellenada v de 1a etigusta sobre fa misma.

3. Colpoar de mserio

4. Colocar de estuchs de saridn que contiene 4 jeringas preflenadas

ARTICULG SEGUNDO: APROBAR coms bnico disefio 1as artes allegadas

ARTICULO FERCERO: Conira Ia gresente resplucién procede fintcamente e} Reourso deReposicion, que debera
SUBDIRECTOR{A} DE REGISTROS SANITARIOCS INSTITUTC NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, deniro de los CINCO (5 dfas siguientes & su
notificacidn, & los wnminos sefialades on ¢ Codigo Contencioso Administrativo.

intorponerse ante e

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de Ja fecha de ejecutoda.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide enBogotd D.C., o 13 de Matzo de 2008

Este espacie, lasta a firma se considera en blance.

OSOAR RAMIREZ MAF
SUBDIRECTOR(A} DE REGISTROS SANITARIOS
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Repub}iéa e Colgmbia
Ministerio de Ja Proteceidn Social
Tnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentes — INVIMA

RESOLUCION Ne. 2609018930 DE 7 de Julio de 2008

Por la cual se Modifica wua Besolucisn
T Snbdirector de Registros Sanitarios del Institmto Nacional de VigHancla de Medicamentos y Alimentos DIVIMA,
ex sjetcicio de las faceltades Legates Conferidas en of Decrsto Reglamentario 1290 de 1994, Dereto Reglamentario
677 de 1995, Resohicién Mimere 251250 de 2000.

EXPEDIERTY: 19977936 RADICACION: 2000040746 FECHA: 172042009
REGISTRO SANITARNY: INVIMA 2007M-0007304 VIGENCIA 002017
ANTECEDENTES

Qne: mediante resolacidn No 2007020323 del 19 de Septiembre de 2007 o INVIMA eoncedié segistro sanitario No INVIMA
2067M-0007304 pam IMPORTAR Y VENDER o producto AVONEX® INTERFERON B-la JERINGA PRELLENADA 2
favor de ABBOTT LABGRATORIES DE COLOMBIA 5.4, con domicilie en Boguma D.C.

(e medinnte Tesolucién Mo, 2008006493 de 13/05/2008 se aprobd preseninciones comerciales, nuevo acordicionadoer y disefio
de artes,

s mediante escrito nimtere 2009040740 radicads o 170442008, of Scfior Fomando Higeera Rodriguer, sctands en calidad de
apaderado, presentd solicktud de modificacion &l Registro Senitario mencionado, en <f sentide de:

Maodificar las contraindicaciones v advertencias del produsto de la referencis, conformie 2 108 conceptos amitidos por Comdsidn
Ravisora on las astas 08/2008 y 1272009,

Cine wna vez revisadas lzs correspondientes Actas de Comisién Revisors se encontrd que gn ol Acte 0872008 numeral 2.3.9. s ’

recomendd relirar de las eoniraindicacionss ¥ advertencias [a frase “a la elbdmina humana” ¥ en ol Acta 12/2009 manerai 2.1.7,
comisitn aceptd la modificacitn dol grupo staric de menores de 18 afios a menores de doce (12) afos.

Que se reouverda debidamente al interesado of compromiso de scwalizar las efiquetas v eajas de su medicamsnto en e ftem’

contraindicasiones v adverronciss de acuerdn a lo esiipulado ot 1a proscente resolucion, -

Oue el interesado allega I respentiva docamentacién teeniva/legal, para acceder & 1o solicitade y en consecuencia csie Institulo,
RESUELYVE

ARTICULO PRIVERO: MODIFICAR o Resclucidn 2007020323 del 19092007 que concedié Registro Senitarie mimero
DNVIMA 200TM-0007304 o favor de ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA 8.4, con domicitio en BOGOTA - D.C.
pata of producto  AVONEX® INTERFERON BETA-1A JERINGA PRELLENATIA en la modalidad TMPORTAR Y
YENDER , en ¢l sentide de :

Modificar las conframdicaciones v advertencias del products de la referenchy, conforme a Jos conceplos entides por
Comisidn Revisora en las actas 0R/2008 y 1272085 quedando este jtem como sigue:

Prcientes con antecedontes de hiporsensibilidad al interforén et nateval o recombinante, o 3 cualquicra de los donrds
componsates de Ta formulacién. Menorss de 12 aflos, embarazo, lactancia. Emplear con precaueion cn paclentes con
depresién. Advertir a los paciontes tratadas con of producto que informen de inmeediafo o sus inddices cualguier sintoma
de depresidn yio idea suiclda. Pacicntes con trastornes convalsivos preexistentes. Pacientes eon cavdiepatiag fales como
anging, insufidencis cardiaca congestiva o arcitmia deberdn ser estrechamente contrelados para detectar In aparicién de
sighos de empeoramiento de su patologls al fniciar & tratamiento. El preducte no cjevee ofectes cardistoxicoy directos. Sin
smbargo, tos sintomas de tipe gripsl observados con el praducio pueden ser motive de fensidn para los pacienics ¢on
eavdiopaiias severas.

ARTICULO SEGUNDO: AUTORIAZAR por un término ¥nice o improrrogable de seis (§) meses, a portir de la fecha de
notification de Is prasente roselucidn, o agdiamiento de las etiquetas v cajes aprobadas previaments, con 18 contraindicaciones ¥
advertensias anienones.

Contra 1a presente vesolocion procede Buicamente of Recusso do Reposicidn, que deberd interponerse ante el SUBDIRECT! OR.
{A3 DE REGISTROS SANITARIOS INSTITUTD NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS
INVIMA, dentre de los CINCO {5) dias siguientes 2 su netificacion, cn tos términes sefialados cn < Cédige Coptenciosn
Administrativo,

ARTICUHLO TERCERQ: Lapresente resofucién rige x partiv de In fecha de efecutoria,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

8o expide zn Bogoa IO, o 7 de Julio 422009

Este ospacio, hasta ia firina se considera en blasea.
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Republica de Cofombia
Ministerio de Iz Proteecion Secial
Instiftuto Nacienal de Vigiianein de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

L3de

oot st RESOLUCION Ny: 2016035

= Por In cual sé Hod
£1 Asesor de ln Divcocion Ceneral con Asighacion de  Funciones de la SUBDIRECCION DE REGISTROS
SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS YV ALIMENTOS
INVIMA, en efercicic de fas facullades Legales Conferidas en el Deoeto Reglamentario 677 de 1995 ¥ la
Besoluctan Nimero 251280 ds 2000

EXPEDIENTE: 10977936 RADICACIHOMN: 2010079327 FECHA: 02/08/2010
REGISTRO SANITARIO: IMVIMA 20070M-D6073104 VIGENCIA Q31007

ANTECEDENTES

Oue mediante rasolucidn No 2007026323 def 19 de Septiembre de 2007, of INVIMA concedio registre sanliario No
INVIMA 2007M-007304 para IMPORTAR Y VENDER of producto AVONEX INTERFERON B Ia JERINGA
PRELLENADA z favor de ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio 2u Bogotd D.C.

Oue medianie resolucion No. 2008006493 e 13/03/2008. ¢f IMVIMA, aprobé presentactones comereinles, nueve
acondicionador v diselio de artes.

Gue mediante resolucidn No. 2000018990 de 07472009, ol INVIMA aprobd las contraindicaciones v advertencias
det producto de lu reforencia, conforme & fos conceptos emitidos por Comisiin Revisora en las actas 0872008 y
$2/72009.

CONSIDERANDO

" e mediante escrito slimevs 2010079527 radicado =F 02/08/2010, of sefior Fernando Higuera Rodriguez, actuando

en calidad de Apoderade, presenté soficiud de modificacitn al Reglstro Sentiarie mencionado, en ¢! sentido de
autorizan =
- Cambio de Tiular de Abboit Labomtories de Colombia S.A. con dumicilio de Bogotd D.C. a Sundbhal
Colombia S.A.3., con domicilio en Bogotd DL,
- Cambio de Importador de Abbott Laboratorfes de Colombin $.4., con dowicitio de Bogotd DO a Stendial
Colombia SAS., con domicilio en Bogota D.C.

Cue f interesado allezn la respective dotumentacidn wenicoflegal. pava acceder a lo solizitado ¥ o8 sgnseuentia
este nstiute,

RESUBLVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR ia Resolucidn 2007620323 del 1%/09/2007 que concedid Registro
Saniario nmere INVIMA Z007M-0007304 a favor de ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con
domicilio en BOGOTA - .0, para 2! producto AVONEX® INTERFERON BETA-1A JERINGA PRELLENADA
en fa modalided IMPORTAR Y VENDER, 2n ¢l santido de APROBART
- Cambio de Thular de Abbott Laboratories de Colombh S A., con domicilie de Bogotd D.C. ayStendhal
Colombia $.A8., con domicitio en Bogotd DL JE !
- Cambio de Impottador de Abbolt Laboraiories de Jombia S.A., con domicifie de Bogoth D.C. a Stendhal
Colmbia $.A.5.. con doimieitio on Bogotd D.C
- Lasatos de materiaf de eavase,y smpaque afiegados mediante esorito Mo, 2010079327 de G2A05/201G como
fmico disefio pata las presentaciones comerciales sulerizadas reemplazando las anteriores, de dichas artes
repsa copia en of expediente,

ARTICULO SEGUNDO: Conra Ia presente resohcion procede imicamene e Recwrso de Reposicidn, que deber
interponerse ante £ Aseser de ia Diveceion General con Asignacion de Funoicnes de la SUBDIRECCION DE
REGISTROS SANFTARIOS DEL INSTITUTD NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS PINVIMA.. dentro de fos CINGO {51 dins siguicnies a su notificacion, en los términos seialados en el
Cddige Contenciose Administrativo.

ARTICULO TERCERQ: Lz presente resolucion rige a partiv de la fecha de glecutoria.

COMENIQUESE,NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C.. o 3 de Noviembydde 2010
Este ¢spacio, basta ka firma se congidera tanco.

ARTONIG BURGOS PEREIRA ’
ASESOR DIRECCION GHAL, CON ASIG, DE PUNCIONES DE LA SUBD. DE REGISTROS
- SANITARIOS
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Ministeric de Saludy ?t:diescién Social L 1M

« I M Ansﬁfutah&acionai de Vighancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA p
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RESOLUCION No. 20120344068 DE 20 de Noviembre de 2012 -
Por ia cusi se Modifica una Resolucién

£ Director de Medicamsntos y Productos Biclogicos del Institufo Macional de Vigllancia de Medicamentes

Alimentos INVIMA, en ejercicie de las facultades Legales Genferidas en i Decrets 2076 de 2012, Resoiucidn No,

2019030820 del 19 de Colubre de 2012, Decrato Regiamentario 677 de 1998 v Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 19877938 RADICACION: 2012095799 FECHA: 27/08/2012
REGISTRDO SANITARIO: INVIAA 20070M-0007304 - VIGENCIA 03410/2017
ANTECEDENTES

Cué mediante resolucion No 2007020322 del 19 de Septiembre de 2007 ef INVIMA conced!d registro
sanitarie Mo INVIMA 2007M-007304 pars IMPORTAR Y VENDER el producte AVONEX INTERFERON B
1z JERINGA PRELLENADA 2 favor de ASBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA 8.A. con domidilio en
Bogota D.C.
Que madiante resolucion No. 2008006493 de 13/03/2008 & INVIMA, aprobd presentaciones comerciales,
nueve acondicionador v disefio de artes.
Cue mediante resclucion No. 2008018980 de 07/07/2000 el INVIMA aprobo las  contraindicacionss Y
adveriencias dal producto de la referencia, conforme & g conceptos emitidos por Comision Revisorz en
las actas DR/2008 v 12/2000.
Cise mediante resclucion No. 2010035508 de 3 de Noviembre de 2010, el INVIMIA aprobd of Camblo de
THular e imporiador de Abbott -Laboratories de Colombla $.A, con domiclic de Bogotd DC. =
STENDHAL COLOMBIA SAS, con domiclic en Bogotd D.C-  Las aries de material de envase ¥
empaque allegados mediante escrifc No. 2010078327 de 02/08/2010 come Unice dissfio para las
presentaciones comersiales autorizadas reemplazendo las anteriores, de dichas arles reposa oopia en el
axpoedients.

CONSIDERAGIONES DEL DESPACHO .
Quie mediante escrfic nimers 2012698798 radicado ef 27/08/2012 | o Sefior LIBARDO CARDENAS
GIRALDO, astuando en calidad de Apoderado, presentd sofichhud de medificacitn al Registre Sanitario
mencfonado, en ef sentido de.

e Adicion de la presentacion somarcial Caja con 4 plumas ciu con 1 jeringa pre-fienada por 8.5mL
de sin. Invectable, cada pluma viene empacada en una caja individual.
«  Agtualizacion variacion 108 ka cusd incluye:
- Alineasidn de las aspecificacicnes de liberacion y de estabilidad del principio active con la
capavidad del proceso basada en la revision de datos de todos los loles de ABDNEX.
- infroduccidn a metodo de Electroforesis sapiier Gel ohip en reempiaze del métode SDS
PAGE, con af consecuente cambio en iz especificacién del peso molecutar.
- Modificasion de algunas especificaciones de principio acfivo pare sfinearse con &
rranografla de la Ph.Eyropea.,
s Adicién de los scondicionadores secundarnios para el dispositivo inyector en fonma de pluma:
- Biogen idee Denmark Manufacturing ApS, Blogen ldec Alié, en Dinamarca
Catalent Pharma Solutions en Estados unidos de América
- Sharp Corporation en Estados Unidos de América

e mediante certificade de products farmacéutico No. D1/11/48316 expedido por la Agencia Eurapea de
medicameanios se cerfifica las BPM db Ios fabricantes autorizados par ef dispositivo inyector en forma de
pluma del groducte Avonex solucian para inyaccién, documerdo vigente hasta noviembrs del 2012

Que ol interesado aliega i respectiva documentacion técnicoflegal, pars acosder a lo golicitado ¥ an
consecuendia aste Instiifto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERG: MODIFIGAR la Resclucion No. 2007020323 del 18/09/2007 gue concedio
Registro Sanitarle ntmero INVIMA 2007M-0007304 & favor de STENDHAL COLOMBIA SAS. con
domicilic en BOGOTA - DG, pera & producio AVONEX®  INTERFERON BETA-1A JERINGA
PRELLEMADA =n iz modaliidad IMPORTAR Y VENDER | en o} sentido de APROBAR:

1.} La informacion técnica zllegade baie el radicadn 2012088799 deb 27/08/2012, referenle 2 la
actyalizacidn variasion 109, la cual incluye: )
- Alinsacién de ias especificaciones de liberacion y de estebilidad del wrincipio activa con 1
capacidad del proceso.

insfitute Nacional de Vigilancia de Medisamentos v Alimentos ~ IVERA ; Fogi e
Carrera 620 47-1H21 PBX: 2346700
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RESOLUCION No. 2012034496 DE 20 de Noviembre de 2012

Por ia cual se Moedifica una Resolucidn

1 Dirsctor de Medicementos ¥ Productes Bialdgicos det

Afraentios INVINA, en ejercicio de las

2042030820 det 19 de Delubre de 2012, De

- Infrocluccion & metodo de

& Pn Eurepea.

faculiades Legaies Conferidas en ¢

institute Masienal de Vigliencia de Medicamenios y
| Decreto 2078 de 2052, Resolugion No.
crato Regiamentario 677 de 1905 y Ley 1437 de 2014,

Tiegtroiorasis capitar Gel chip en reamplazo det métode 508 PAGE,
con of consecusnte cambio &n la especificacion del pese molecular.
- Nodificacion de algunas especificaciones de principio activo para zhinearsa con ia monografia de

2.y Adicién de la pressntacion comercial: Caja con 4 plumes empacadas individuaimente, ofu con 1

ieringa pre-fenada X 0.5mL.

3.3 Adician ds fos siguientes acondicionadores para ef dispositivo inyecior en forma de pluma, con los
siquisntes demicilios y funciongs de acondicionamiento ascu rdaric:

ACONDICIONADOR

DOMIGILIO

RESPONSABILIDAD

Bingen idec
wanufacturing ApS

Denmark | Bogen ldec Alle 1 DK -3400

Hillgrod - Dingmsrea

Ensambleie, pruebas funcionales
y sitio de almacenamiento

Gatalent Pharma Sclutions

3001 Red Lion Road
Philadsiphia, PA 18114~ Estados
Unidos de América

Ensambiaje, pruebas funcionales
v sitic de ahnacenamisnto

Sharp Corporation

74517 Keebler Way Allenfown,
PA 18108 Esfados Unldos de
América

Rotuio,
almacenamienic

empague ¥i.

ARTICULC SEGUNDO: Contra la.presente Resoiucion procade dnicamente el Recurso de Reposicion,

qize debaré interponerse ante el Dire

de Vigitancia de Medicamenlos ¥
nofficacion, en los tdrminos sefiala
Administrative.

ctor de Medicamentos v Productos Biolégicos del iInstitvie MNagional

Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (19 dias siguientes a su
deg en el Codige de Procedimiento Administrative v de lo Contencioso

ARTICULD TERCERO: L=z pressnie resolucidn rige & partir de la fecha de sjecticra,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., sf 20 de Noviembre de 2012

Este espacio, hasta Ia firma se consitera en blanco.

Saty

CARLOS AUGUSTO SANCHEZ ESTUPINAN
DIRECTOR DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BICLOGICOS

Instituto Nacional de Vigilancia de Madicamentos y Alimentos - INVIMA

Carrera 83D 17-14721 PBX: 2948708
Bogoia- Colombia
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Repiblica de Colombia
HMinisterio de Salud y Protecoidn Sociad
mstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No, 2013023975 DE 28 de Septiembre de 2013
Por la cual se Modifica una Resolucion
Fl Director de Medicamentos v Productos Bioldgicos det Instituto Naciona! de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentas - INVIMA, en efercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decrgto 2078 de 2012,
Decreto Reglameniario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 10677936 RADICACION: 2013059362 EECHA: 31/05/2013
REGISTRO SANITARIC: INVIMA 2007M-0007304 WIGENCIA: 03/10/2017
ANTECEDENTES

Qs mediante Resolucion No 2007020323 def 18 de Septiembre de 2007, ef INVIMA concediC registro
sanitario No. (NVIMA 20078-007304 para IMPORTAR Y VENDER ¢! products AVONEX INTERFERON B

- a JERINGA PRELLENADA a favor de ABBOTT LARORATORIES DE COLOMBIA 3.A con domiclio en
Bogotd D.C.

Cue medianie Resclucidn No. 2008008493 de 13/032008, «f INVIMA aprobd presentacicnes
comerciales, nuevo acondicionador y disefio de artes.

Que medianie Resokicidn Mo, ZG00018980 de 07/07/2008, el INVIMA aprobd las contrgindicacionss v
advertencias del products de Iz referencia, conforme a los conceptos emitidos por Comisién Revisora e
ias actas Q872008 y 12/2009.

Qe medanie Resolucion No. 2010035502 de 3 de Novismbre de 2010, &l INVIMA aproké e Cambio de
Titular & importador de Abboft faboratotles de Colombia S.A, con domicllic de Bogotd DO &
STENDHAL CULOMBIA S.AS., Las aries de material de envase v empaque sliegados mediante efito
No. 2010079327 de 02/08/2070 como Unico disefio para las preseniaciones comerciales aulorizades
rgemplazando las anterorss, de dichas arfes reposa copla en el expedients.

{Qwe mediants Resolucion No. 2012034496 det 20 de Noviembre de 2012, of INVIMA aprobd:

1) La informacion téonica allegada bajo o radicade 2012069799 del 27/08/2012, referente 2 ia-

actualizacion variacion 108, 1z cual inchuye:

- Alineacion de las especificaciones de liberacién v de estabilidad del principio activo con la

sapacidad del process.

- introduceidn & método de Blectroforesis capitar Gel ohip en resmplaze del métedo 303 PAGE,

con e consecuenie cambic en |2 especificacitn del peso molecular.

- Modificacion de algunas especificaciones de pringipio active para alincarsa con la monografia de

ia Ph.Europes. )

2.} Adicidn de iz presentzcion comercial, Cala con 4 plumas empacadas individugimente, ofu con i

feringa pre-flenada X G.5mi.

3. Adicidn de los sigulentes acondicionadores para ¢ dispositivo invactor en forma de pluma, con los
siguientes domigilios y funciones de acondicionamiento sgoundario:

ACONDICIONADOR. DOMICILIC RESPONSABILIDAD

Biogen ldec Denmark Manufacturing ApS Biogen ldec Alé 1 DR -3400 Hilersd - Dinamarca
Ensamblaje, prusbas funcionales y sitio de almacsnamiento

Catalent Pharra Sa:ﬂun(ms 3001 Red Lion Road Philadeiphia, PA 18114- Estados Unidos de América
Ensambilaje, prusbas funcionales v sitie de akmacenamiento

Sharp Corporation 7451 Keghler Way Allentowrn, PA 18106- Estadus Unidos de América  Roluly,

empague ¥ aimacenamiento

Qe mediante escritc Mo, 20130508352 radicado ef 31/05/2013, e Sefior Liberdo Cardengs Giraldo,
actuando en calidad de apoderado de a2 Socledad Stendhall Colombla S.AS., presentd soficitud de
modificacion al Registro Sanitarlo  No. INVIBA 2007TM-007304, en & sentido de gue sea aprobado Iz
Actugiizacion - Varacion 128, en la cual se realiza el cambio en & procedimiento de andlisis para Iz
determinacion de actividad Biolgica det principio active ¥ produsto terminada,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHD

Frenle a ios documentos allegados por ef interesado con radicado No. 28?30::93«32 de fecha 31/05/2013,
este Despacho se parmite hacer ias sigulentes consideracionas.

Pagima 1de 2
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Republica de Colombia

I N VI M A irﬁuarmww
INVINIA | {PARATODOS
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIVIA

RESOLUCION No. 2013028975 DE 26 de Septiembre de 2013 ~h B R 48

Por la cual se Modifica una Resolucicn
El Director de Medicamentos y Preductes Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

Que el interesado envia validacion de los cambios solicitados en la técnica de andlisis del principio activo
y producto terminado.

Se allega certificado de fecha 21/06/2012, oforgado por la EMA donde se aprueba la modificacién
solicitada.

Que las especificaciones de liberacion y de estabilidad para iz actividad bioldgica se conservan sin
ningtin cambio.

Que una vez revisados los documentos Técnico/ Legales allegados en el radicado de la referencia, se
encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con fo establecido en el articule 18 de
Decreto 677 de 1995; en consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2007020323 del 19/09/2007 que concedio
Registro Sanitario nimero INVIMA 2007M-0007304 a favor de STENDHAL COLOMBIA S.AS. con
domicilic en BOGOTA - D.C., para el producto AVONEX® INTERFERON BETA-1A JERINGA
PRELLENADA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER |, en el sentido de APROBAR :

Actualizacion - Variacion 128, en la cual se realiza el cambio en el procedimiento de andlisis para la
determinacion de actividad Biolégica del principio activo y producto terminado.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el Director de Medicamentos y Productos Biolagices del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
notificacion, en los términos sefialados en el Caédigo de Procedimientc Administrativo v de lo
Contencioso Adminisirativo (Ley 1437 de 2011).
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CU MPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 26 de Septiembre de 2013

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

CARLOS AUGUSTO SANCHEZ ESTUPINAN
DIRECTOR DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyectd:
Técnico; J.Madrid 3
Legal; Scharris .

Revisé: L.Gll %
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IViiisterio de la ¥roteccion dociat
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
L RESOLUCION No. 2010031126 DI 29 de Septiembre de 2010 I\ 8
Libarrad y Onden S gy o \
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en gjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario
677 de 1995, Resolucion Numero 251280 de 2000,

EXPEDIENTIE: 20006016 RADICACION: 2010068924 FECHA: 07/07/2010
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2010M-0010796 VIGENCIA 26/05/2020

ANTECEDENTES

Que mediante resolucion No 2010013914 del 18 de mayo de 2010 el INVIMA CONCEDIO REGISTRC
SANITARIO No INVIMA 2010M-0010796 a favor de ELAN PHARMA INTERNATIONAL LIMITED con
domicilio en IRLANDA, para IMPORTAR Y VENDER el producio TYSABRI.

CONSIDERANDO

Que mediante eserito ndmero 2010068924 radicado el 07/07/2010, el Sefior Jaime Alberto Naranjo Arango,
actuando en calidad de representante legal, presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en
¢l sentido de aprobar el cambio de importador a STENDHAL COLOMBIA S.ALS.

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal. para acceder a lo solicitado y en consecuencia
este [nstituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2010013914 del 18/05/2010 que concedié Registro
sanitario numero INVIMA 2010M-0010796  a favor de ELAN PHARMA INTERNATIONAL LIMITED. con
domicilio en TRLANDA para el producto  TYSABRI® en la modalidad IMPORTAR Y VENDER . en el sentido
de APROBAR el cambio de importador a STENDHAL COLOMBIA S A S.. con domicilio en la calle 100 N° §A-
55 ofc. 404 BOGOTA-D.C.

ARTICULOQ SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede tinicamente el Recurso de Reposicion, que deberd
interponerse ante el SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS INSTITUTO NACIONAL DI
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTQOS INVIMA, dentro de los CINCO (5) dias siguicntes a su
notificacion, en los términos sefialados en el Codigo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presenle resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 29 de Septiembre de 2010

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

4 IGUEZ SERRANO
EGISTROS SANITARIOS
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STENDHAL

Stendhal Colombia SAS

Bogota, D.C., Mayo de 2016

Sefiores,
HOSPITAL MILITAR CENTRAL
Ciudad

REF.: CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DEMANUFACTURA
o, Estimados Seftores,

Como respuesia a la solicitud de Certificados de Buenas Practicas de Manufactura que se
deben entregar en ia convocatoria de la referencia, nos permitimos hacer las siguienies
aclaraciones!

1- Los productos ofrecidos por Stendhal Colombia SAS. en esla convocatora coresponden a
medicamentos fabricados en plantas farmacéuticas ubicadas en Sulza Y Alemania, &
importados a Colombia en sus empagues definitives vy completamente terminados para &
distribucién y venta local en el pais.

o Ningiin proceso de scondicionamiento o fabricacion logal se lieva a cabo én Colombia, por o
tanto la exigencia de certificados de buenas practicas de manufactura emitidos por INVIMA
para aiguna planta famnacéutica ubicada en Colombia NO aplica para el producio licitado por
Stendhal.

9. De acuerdo con el Decreto 549 de 2001 dei Ministeric de Salud (hoy Ministeric de la
proteccion Social), fas plantas ublcadas en Europa NO requieren visila de certificacion en BPM
por parte del INVIMA por cuanto dichos paises son de referencia para Colombia.

e, No obstante, el cumpiimiento de BPM por cada una de las plantas de fabricacidén de ostos
' producios es estudiade v evaluado por el INVIMA durante el proceso de regisiro sanitario
segln consta en las tesoluciones oficlales con las que se aprueba el Registro Sanitario INVIMA

para cada uno de los productos {ver en Anexe 1. Resoluciones de Registres Sanitarios).

Adicionalmente, estamos remitiendo en anexo Ceriificaciones de las Buenas Practicas de
Manufactura de las plantas de fabricacién de los productos comercializados por Stendhal
Colombia S.A.S., las cuales provienan con apostille del pais de origen.

3. Por oira parte aclaramos gue Stendhal Colombia S.AS. &5 un esiablecimianto farmacéulico
gue se clasifica como Agencia de Especialidades Farmacéuticas, dedicado a fa importacion
y Distribucion Exclusiva de medicamentos de investigacién de laboratorios farmaceuticos
ubicados en el exterior.

Para la importacién y distribucidn de jos medicamentos en el pais, Stenchal Colombia
5.A.S. ha contratado con el Operador Logistico Open Market ttda. Los servicios de
simacenamiento, trasporte, y distribucion de sus medicamentos.

Calla 100 No. BA - 55 Oficina 404 PBX: (571} 621 0700 Fox: (571} 610 9002
Bogotd D.C., Colombia.
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" STENDHAL

Stendhal Colombia SAS

5- Como bien es sabido los establecimientos farmacéuticos distribuidores y los Operadores
Logisticos en Colombia NO estan obligados a certificarse en las Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA), debido a que estos lineamientos a la fecha actual todavia no han
sido reglamentados. Es decir, no ha sido expedida una normativa o Ley en Colombia que
obligue a certificar esta clase de establecimientos con las BPA.

En cambio, los establecimientos farmacéuticos distribuidores deben ser vigilados vy
controlados por las Secretarias de Salud correspondientes, las cuales emiten el Acta de
Vigilancia y Control con el respectivo permisc de funcionamiento segun el Decreto 1950 de
1964.

Por lo tanto, el Operador Logistico Open Market Ltda. cuenta con el permiso de
funcionamiento vigente emitido por la Secretaria Distrital de Salud de Bogota D.C.,
ademas de haber sido certificado su Sistema de Gestion  de Calidad
voluntariamente por Bureau Veritas en el cumplimiento de la Norma ISO 9001:2008.

Enviamos un cordial y atento saludo,

STENDHAL COLOMBIA S.A.S.

Valentina A. Cérdoba G.
Analista de Asuntos Regulatorios
Q.F. TP 6273

c.c. Archivo

Anexos:

Fotocopia de las Resoluciones de Registro Sanitario INVIMA y Modificatorias de los productos ofertados
Fotocopia de las Buenas Practicas de Manufactura de los fabricantes de los productos.

Fotocopia del Acta Vigilancia y Control en Salud Publica para el Operador Logistico Open Market Ltda.
Fotocopia del Certificado ISO 9001:2008 para el Operador Logistico Open Market Lida.

Calle 100 No. 8A - 55 Oficina 404 PBX: (571) 621 0700 Fax: (571) 610 9002
Bogotd D.C., Colombia.




| : Cédigo: F39-PMO7-AC ‘
§ f CERTIFICADG DE CAPACIDAD DE Varsion: 2 - )
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P gég’“*% §§‘g‘“"§& ALMACENAMIENTC YIO ACONDIGQQNA%IENTO "
t ? Bt T (CCAA) REACTIVOS DE DIAGNOSTICO Pagina 1 de 1
E Fecha de emision: 16/04/2014
RADICAGION No 20147118304 FECHA B0
EL SUSCRITO (&) DIRECTOR (&) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA QUE EL ESTABLECIMIENTO
RELACIONADD A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS GONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE CALIDAD, DE DOTACION Y RECURSO
HUMAND PARA £L ALMACENAMIENTO YO ACONDICIGNAMIENTO DE REACTIVOS §F DIAGNOSTICO IN-VITRO, DR ACUERDO CON LA
LEGISLACION VIGENTE (DECRETQ 3770 DE 2004}, EL MANUAL DE CONDICIONES DE ALMACENARMIENTD Y/O ACONDICIONAMIENTO DE
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN-VITRO (RESOLUCION 132 OE 2006). FEGHA TE VISITA DE CERTIFICACION: 18 / AGOSTO/ 2014,
1. FSTABLECGIMIENTO IMPORTADOR
NOWMBRE: STENDHAL COLOMBA S A S,
DIRECCION: CALLE 100 No 8A-55 OFG 404
TELEFOND: 6210700
CIHHAD 7 MUNICIPIO:BOGOTA T HEFARTAMENTO: CUNDINAMAREA PAIS: COLOWBIA
NIi: 900.300.5962
2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO
. NONERE: JAME ALBERTO NARANIC ARANGD
T DIRECCION: CALLE 100 Mo 8A-5E GFC A4
TELEFONQ: 6210700
CIUDAD I MUNIGIPIO: BOGDTA D.C. DEPARTAMENTO: CUNDRAMARCA. PAIS: COLOMBIA
3. DIRECGIEN TECNICA
NOWBRE ¥ APELLIDOS: ANGELA CENAIDA MOLANG FERNANDEZ
IDENTIFICACION: ©.C.No 852.274.54¢ DE BOGOTADLC.
4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN 1L.OS PRODUCTOS
NOMBRE: OPEN MARKET LTDA
DIRECCION: CARRERA 66 Mo 21-64 BUDEGAS 47 8
CIUDAD ] MIUNICIPIO; BCGOIA DEPARTAMENTO: GUNDINAMARGA PAIS, COLOMBIA
L 5. CADENA DE TEMPERATURA PARA ALMACENAMIENTO DE 1L.OS PRDDUCTOS
' | A CONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE Y DE REFRIGERACION (2°C - 8°C). : s kg
8. ACTIVIDAD AUTORIZADA _
ALMACENAMIENTO Y/ ACONDICIONAMIENTC DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO PARA EXAMENES DE ESPECIMENES DE
ORIGEN HUMANG, CATEGORIAS {11Y #L ' :
g CERTIFICADO NO. 0493 FECHA: 23 DE SEPTIEMBRE DE 2014
i"” ‘ Cerificacidn vigents hasia ¢l die 18 de Agesio de 2018

Ista certifieacian de CCAA serd vélida siempre v cuande of eslablecintienio mantenga las candiciones higiénicas, técnicas, localivas y de conlrol de
caidad con las cuaies se emilié «f conceplo téenico faverable v estard sujeto 2 o vigiancla ¥ conirp! dal INVIMA. Todos los folios de este documento
Hewan selio del INVIMA, Documents valido inicamente en su original.

7 @1{4
ELKIN HERE?@TALVARO CIFUENTES
Directo de Dispositives Médicos

y Ctras Tecnologias
L .

H ) L,
H Proyestd; 600.01-04 \f Revist: 8060114 . iy Aprand; 500-61-01 D
Profesién:  Téenico administrative\ J_Lp Profesion: Bacieridloga ? Profesidn: ingeriera Quinica
4 C.C. Exp.: BO-1607 £ 1A :
£
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Certificacion

Otorpada o

OPERACGIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA.

OPEN MARKET LTDA.

CARRERA 69 No. 21 - 63, BOGOTAD.C.
COLOMBIA
Esie es un cedificade multk-sitio — Detalles Adicionales de cada Sugursal
eatén relacionados en e anexo de esie cerfificado

BYQI Colombia Lida. certifica que el Sistenta de Gestion de Calidad de la
organizacion mencionada ha 3ido evaluado y se muestra acorde con los
requerimientos de la norma detaflada a continuacion.

NOBMA.

1ISO 9001:2008

ALCANCE DEL SISTEMA

PRESTACION DE SERVICIOS DE LOGISTICA INTEGRAL QUE INCLUYE CADENA DE
FRIO EN ALMACENAMIENTO; ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIC Y TRANSPORTE
DE PRODUCTOS PARA EL SECTOR FARMACEUTICO Y MEDICO HOSPITALARIO,
INCLUYENDO COSMETICOS, ALIMENTOS PROCESADCS, EDITORIAL Y CONSUMO

MASBIVO,

Fecha de aprobacisn original Dictembre 083, 2013

Sujeto a pna continua y satigfactoria operaciin del Sistema de Gastion de Calidad de la orgemizacion,

ef certificado es vdlide hasta: Septiembre 15, 2018

Pare verificar luvelider de este ceriificado Hamar al leléfone (57 1~ 312918F Exx. 3190)
Fusuras aclaraciones en cuanta of gicance de esse certificado y lo aplicabil idded del Sisterio de Gestion de

Catidad sz pueden obtener consuliando a ln organizacion.

Cartificade Ndmero:  CO15,00157 Fecha de emisién:  Diclembre 03, 2015
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Certificacion
Oiorgada a

OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA.

OPEN MARKET LTDA.

CARRERA 89 No. 21 - 83, BDGOTAD.C.
COLOMBIA
st es un cartificade multi-sitic — Detalles Adicionales de cada Sucursal
estan relacionados en el anexo de este ertificado

BVOI Colombia Lida. Certifica que el Sistema de Gestidn Ambiental de lo
organizacion mencionada ha sido evaluado y se mussiva acorde con los
requerimienios de la norma detallada o continuacion.

NORMA

iSO 14001:2004

ALCANCE DEL SISTEMA

PRESTACION DE SERVICIOS DE LOGISTICA INTEGRAL QUE INCLUYE CADENADE
ERIO EN ALMACENAMIENTO, ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO Y TRANSPORTE
OE PRODUCTOS PARA EL SECTOR FARMACEUTICO Y MEDICO HOSPITALARIO,
INCLUYENDO COSMETICOS, ALIMENTOS PROCESADOS, EDITORIALY CONSUMO

MASIVO.

Diciembre 03, 2015

Fecha de aprobacion priginal
Sujeto a wna confinua y satisfictoria operacicn del Sisteme de Gesticn Ambiental de la organizacion,

af eertificado es velido hasia: Septiembre 15, 2018

Para verificar le valider de estz certificado llamer ol teldfone (57 1- 3129191 Ext. 3190
Furras aglaraciones en cuanta al aleance de este cartifieado y la aplicabilidad del Sistema de Gestion
Ambiental se pueden oblener consultando a g organizacidn

Certificado Namero:  CO15.00158 Fecha de emisidn:  Diclembre 03, 2015

Martha Angélica Triana
Director SCS
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Certificacion
Otorpada a

OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEOQO LTDA.
OPEN MARKET LTDA.

CARRERA 59 No, 21 - 83, BOGOTA D.C.
COLOMBIA
Este es un cerlificado multi-sitic - Detalies Adidionales de cada Sucursal
astan relacionados en el ansxo de este cerificads

BYOI Colombia Lida, certifica que el Sistema de Gestion en Seguridad y
Salud Ocupacional de lo organizacion mencionada ha side evaluado v se
muesira acorde con los requerimientos de la norma detallada o coniinuacion.

NORMA

OHSAS 18001:2007

ALCANCE DEL SISTEMA

PRESTACION DE SERVICIOS DE LOGISTICA INTEGRAL QUE INCLUYE CADENA DE
FRIO EN ALMACENAMIENTC, ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIC Y TRANSPORTE
DE PRODUCTOS PARA EL SECTOR FARMACEUTICO ¥ MEDICO HOSPITALARIO,
INCLUYENDO COSMETICOS, ALIMENTOS PROCESADOS, EDITORIAL Y CONSUMO
MASIVC.

Feeha de aprobacion erigingd Biciembre 03, 2015

Sufeto a una continma y serisfactoria operacidn del Sistema de Gestién de Seguridad y Salud Coupacional

de la organizacione! certificade es vdlido hasta:  Diciembre 02, 20118

Para vorificar la vaiidez de este certificado Hamar al teléfono (57 1- 3129791 Ext. 319G
Futuras aelaraeciones en cuanto & aleance de este certificado y ln aplicabilidad del Sistera de Gestion de
Seguridad v Satud Ocupacisnal se pueder obtener consultands a la organizacion.

Centificads Niimere: CO15.00158 Fecha de emision:  Diciembre 03, 2015

1

o

} ACREDITADD |
i

FroketE |
AT ASIERT T AN §

ISO/IEC ATOR21 2551
15-Lea-007

Meartha Angélica Triana
Director SCS

O¥ficing Cesensf : BVOT Colombia Lids
Crlle 12 Moo 788 Pisn 3, Hdificks Acdones & Valows
Bopoth DL Colombiz

Pagina1de2




Y

| ASEGURAMIENTO SANITARIO '~ AUDITORIAS ¥ CERTIF ICACIONES & 6
. - . N
T : ; cgmp;cma DE BUENAS pmc*nms DE MANUFACTURA - BRI - Giap -
“ digo: QSB A%’G 5;1\»’16-';” Vers?ﬂn Ci;) ; F ».';-c:ha de Em%szcn {31 2015 F‘ﬂgma ¥ \J» Z

No. 0310 -15 | FECHA _D_E-EXF’EDiC!éN: 12 DE MAYC DE 2018

RESGLUCION Nro. 2075007693 del 27 de Febrero de 2015
| RADICACION Nro, » 2015052072 FECHA: 28/04/2015

1, ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

NOMBRE: @EPERACSONES DE WMERCAREQ. LTDA OPERMABKET LTDA, g{)i}EGﬁk 1.3% 5
DIRECCION:  Cartera 83 Nro. 21 - 63, SC‘Q{:%AS 136

p— TELERONG! FATOO0O0 FAX: 20258s4 |
CHIDAD:  Bobotd DO, DE?#R?A?@!ENT(} : Gunﬁmamarca PAIS: Colombia :

2, PROPEETAREO

"Rﬁ‘zﬁﬁ Socsl: G?-EEA&G’NES -Ei_\';‘AEIQ,N'}i?f;ES DEMERCADECLTDAOPEMN MARKET LTOA
_':ii}ENT!F%CAC}{)‘\k BT 8603&}94@4 T U MIKERICULR Nro. gpaifess
MRECCION: . - Carrera69 Nro. 21 - 63 S e '
CTELEFONG: 7470000 L FAX: 2hleehd w
ClHDAD:  Bogow, D.C. -.D'ﬁPﬁRTﬁMﬁﬂTG:'. " Cundinamarca PAIS:  Colombia
P 3. REPRESENTANTE LEGAL
RAZONSOCIAL YO APELLIDOS: RIBE VASGUEZ Fi NCQN
THIRECCION.  Corern 68 Nro, 21 -83
: TELEEONGE.  MTODIDe ARG o e FA){" 2%25664 : e N
TEIJEAD: - Bogola, D:C, DEPARTAMENTO -Cundinamarca PAIS: Cuolombia :

4. DIRECTOR TECNICO / RESPONSABLE SANITARIO

NOWEBRE Y APELLIDGS: I GERMAN CAMERC USECHE.

o, REGISTRO PROFESICNAL / TARJETA PROF ESIONAL ostr EQGN.&LENTE EN EL BAIS DE ORIGEN:
04012521 004921710

EXPEDIDG POR: COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS DE COLOMBIA

5. CERTIFICACION

CERTIFICO QUE EL ESTABLEC?M%ENTG EN P«’EENCiON St CUMPLE CON-LAS BUENAS PRACTICAS DE
MA&QFACTQH& BE. ACUEREQ CGN Lﬁz LEGISL&Q[@N SﬁNET#&RﬁA ViGE?éTE ?AR& EL

iemﬁencugzﬁ@ miﬂcaemﬁ «;fﬁ retm de %ﬂSEﬁC‘S yfo st ka: y sel%me Iamcsaiéada y ol mmse%i»aﬁm dﬁ*
rigditamenios estérlies v Ao estériles. querequisren v no reguieren droas espediales de manutacturd hiyendn
0§ que requicren -y no requisren cadena de fiio-en todas las formas farmacéuticas: ¥ para gl acondicioramiento
secundanic. {podilicado, etquetade, desetiquetade, estuchado, desestuchado, termoengogide, coleeanibn. yio
fetirede - insetos wo slicher v sellado: te;mﬁseﬂacs‘c y slectipseiade) de productos Flolgranditicos an totasfas
formasfarmacdutivas.

N OPfA Nﬁ CGHTR@LAE&
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ASEGURAMIENTO SANITARIO ~ AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES

C*’""?;z !r%CﬁBG DE BUEMAS PRACT!CAS DE MANQF}E%ZTUR& 2PN - GMP

Chdigo: ASQ AYC r—Mi}M Vess;m. m Fgc‘ia de Emisidin 01042015 Vagna Zde 2

a1

NOTAS ACLARATORIAS:

o

[

A

4

COMUMES: son principios activos no antbidticos (betaiactdmicos y 10 betsiaciamioos), no susiancias
endoctinas de Hpo sexual (andrégencs y estrogenos) ¥ sus precursores, no hormonales de oo sexual,
NG antinecplasicos o Inmunosupresores, 1o radiofarmaces v no bioidgicos.

£ geondicionamiento secundario de productos Fitoterapéuticos podra sieciuarse an ias mismas sreas ¥
equines usados parg el acondicionamisnio secundario de medicamentos gue no reguieran drea ospagial

de manutactura,

& producio Fimwapem z:c gs gl protducty medicinal empacade v stistado cuyas susiancizs aotivas

afs:“ inen de material ¢e 2 plame medicinal o asociaciones de estas, ;; rasentade gn estado bivo o an
gt ]

0,
[ Jp—
.ﬂ et

forma farmaceutica qus s vliliza con finss te af.em cos. Tambign puedan provenr 98 sxrsctos, finfur
o acekes. No podrd contener en su formulacion principios activos aisiados v quimicaments aefm écs

El anterior concepio tenico, autoriza Unicamente ef acondicionarniento secundario de los producios oo
105 nrmﬁ%gim miivcs ylas f{‘;rmﬁs ?armacéut%cas antes descri?as

fol

or
apd ésrﬁa "asmsu 2] equapas areas, proc:asos ;B’Odu avcs peruonai ter:mca Grne :: ?c:z é" el «;fr’gre a5
con las gue se comraid la rea%fzacién de actividades criticas de produccidn v contal de calidad. deberdn
ser potificadas af INVIMA con e fin de que éste evalle v verdiique sl se requisre una visita de empliacian
o verificacion del concepto onico emitido, de acuerdo con las disposiciones de ja Normatividad Sankaria
sorrgspondients, 50 pena de ias acciones a gue haya lugar.

DBSERVACIONES

EL LABORATDRIO ESTA SUJETC A INSPECCIONES Y REVISIONES PERIODICAS SOBRE EL
CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICAS, SEGUN EL
INFORME 32° DE LA OMS ADOPTADC POR LA RESOLUCION 003183 DEL 23 DE AGOUSTC DE 1995
DEL MNISTERIO DE SALUD.

iNg, 0310-145 TFECHA DE EXPEDICION: 12 DE MAYQ DE 2045
| RESOLUCION Nro. 2015007593 del 27 de Febrero de 2015

DOCUMENTG ES VALIDG HASTA EL 07 DE ABRIL DE 2018

TODOS .08 FOLIOS DE ESTE DOCUMENTCO LLEVAN SELLO SECO DEL INVIRA

ESTE DOCUMENTO ES VALIDD UNICAMENTE EN SU ORIGINAL

i# i -
ok P _,/
; _;f ; g ::i"»,_,,.«.
] L
LUZ HELENAFRANCO CHAPARRO

DIRECTORA DE MEDICAMENTOS ¥ PRODUCTOS BIDLOGICOS
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3 ACTIVIDADES REALIZADAS {ACONDICIONAMIENTS SECUNDARID

Decreto 2200 v Resolucion 1403 Numerat 2,2 Caphiule IV, Titule | del manual de condicionas asencisies

Aspecto 2 verificar P
5.1 Codificado [
5.2 Eduuetado yio deselinustado L2 f : ”a i
53 Termoencogion de medicamenios esiériles yno eslériies en todag las Tormas farmacdéutivas ' Aji & ‘
_ 5.4 Colocacion oe sifcker, codigo de barras/sensor b o _
5.5 Estuchade vio deseslushado A :
5.5 Revision TR K e
5.7 Otros his | S
- AR 1L 3TNT
8. ACTIVIDADES REALIZADAS (REENVASE DE MATERIAS PRIMAS)
_ ) Aspesto 2 verificar Sumgtrgnn
5.1 Meterias primas slimenmas ve megicamenios gradolscnicoyio US? B g |
7. PRODUCTOS ALMACENADDS
Agpacte o vardficar Surisimtan
¥.1 Medicamenics ajopdlices de veria fiore v bajo formuta médica Y ING
7.2 Medicamentos gue requisren cadena de o E§( [is]
7.3 Madicamentos de control espacial ' BB .;;;._.:;..f;
7.6 Cosméticos WS icEs
7.5 Alimentos procesados - ) Ajfy | ol
7.8 Materias primas pars medicamentos o Lohy o e
7.7 Matedas primas para albmentos _ dia | ety
7.8 Producios quimicos (reactivas para iaboratorie, tinias, elo. _ sy Franre.y
7.8 Materias primas para cosméticos T i Rt
710 Suplemernitos distarios Bops | petom i
7.11 Frosucios floterapedicos Pl ] Sedan
7.12 Dispositivoz médicos BN
7.13 Reaciives de dingnostico TN
.14 Giras fOF B
2. INSTALACIONES PISICAS - ASPECTOS LOCATIVOS ADECUADGS
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Aspacio o verificar
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Stendhal Colombia SAS

Bogotd, D.C., 05 de Mayo de 2016

Srs.
MINISTERIO DE DEFENSA NACIONAL - HOSPITAL MILITAR CENTRAL

Bogota D.C.

Asunto: Contratacion Directa No. 055 de 2016

E| HOMIC tendrd acceso a los documentos que soportan la trazabilidad de las
importaciones de nuestros productos, correspondientes a guias de transporte, listas de
empaque en origen, registros de recepcibn, registros de temperatura si aplica, entre otros;
de igual manera podra realizar visitas a nuestras bodegas de almacenamiento.

Dentro de la documentacion recibida por cada lote importado, se encuentra el certificado
de andlisis emitido por el fabricante y firmado por la persona responsable de calidad del
mismo; este documento se encuentra a disposicién de nuestros clientes y de ser requerido
sera entregado con cada lote despachado.

Toda marcacién sobre el empaque de nuestros productos est4 sujeta a la aprobacion por
parte del fabricante del medicamento, actualmente Stendhal maneja el texto "USO
INSTITUCIONAL PROHIBIDA SU VENTA” para algunos productos y en cantidades
establecidas por nuestra area Comercial.

Cordialmente,

/)f Wi
GUTLLERMO MONTYEL RIVERA
Analista de Asegurarhiento de Calidad
STENDHAL COLOMBIA S.A.S.

Q.F. TP. 0159514091 1072817
C.C. Archivo

Calle 100 No. 8A - 55 Oficina 404 PBX: (571) 621 0700 Fax: (571) 610 2002
Bogota D.C., Colombia.




Queraros 1 sajud,
pensamos e v calidad de vida

Bogota DC, Mayo 20 de 2016

Sefiores
gi?«gSTER’IO DE DEFENSA NACIONAL - HOSPITAL MILITAR CENTRAL
tudad

REF:  Presentacion de propuesta para el proceso de Contratacion Directa No .95 de
2016 convocado por el HOSPITAL MILITAR CENTRAL - Programa de Farmacovigilancia
Stendhal Colombia SAS

Respetados Sefiores

De acuetdo a su solicitud estamos presentande el programa de seguimiento
farmacoterapéutico vy de farmacovigilancia, que Stenchal fiene implementado  en
Colombia, v que ponemaos a su disposicion,

Stendhal es un laboratorio farmacéutico que actiia como licenciatario para [a
comercializacién de productos de alta especialidad en Colombia y ofros paises de Centro
y Sur América. Para cumplir este objetivo, Stendhal firma acuerdos de distribucion, de
aseguramiento y control de calidad y de intercambio de informacién de seguridad con sus
sacios comerciales, entre quienes se encuentra Biogen Ltd, fabricante de Avonex®
(interferon beta 1a M) y de Tysabri® {natalizumab)

Como parte del acuerde de intercambio de informacion de seguridad, Stendhal se
compromete a reportar cualquier informe de evento y reaccion adversa al medicamento,
tanto a nuestro socio comercial, como a la Subdireccién de Medicamentos y Productos
Biolégicos Grupo de Farmacovigilancia de INVIMA, dentro de los tiempos estipuiados en
el acuerdo a la Resciucion N° 2004009455 del 28 de mayo de 2004 y a la Resoiucion
1403 del 14 de mayo de 2007

Con el fin de cumplir los acuerdos de intercambio de informacién de seguridad nuestio
socio comercial Biogen y con la autoridad sanitaria, Stendhal tiene un Departamento de
Farmacovigilancia, gue es responsable de las actividades de rutina que a continuacion se
describen.

Stendhal Colombia SAS PBX: (571) 621 07060 i

Calle 1‘{)43 No. 8A - 55 Oficina 404 Fax: 819002
Bogotd DL, Colombia www.stendhalpharma.com
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Recepcion, procesamiento ¥ sequirmiento de casos individuales

Se recopllaran los sigulentes tipos de reporie, independieniemente de su origen
(profesionales de ia salud, pacientes, famifiares, abogados, literatura, estudios clinicos y de
mercado, etc): eventos adversos/reacsionas adversas al medicamento, quejas del producto
asociadas o no & un evento adverso, embarazos con y sin complicaciones, faita de
eficacia, sobredosis (también los posibles errores de medicacion), efecto beneficioso no
deseado, transmisién de agentes infecciosos a través de Avonex® / Tysabri® y eventos
adversos/reacciones adversas al medicamento, sospechas de reacciones adversas
asociados con productos falsificados.

Stendhal hace todo esfuerzo posible para asegurar que todos los casos individuales sean
lo suficientemente precisos y completos, tanto como sea posible ¥ factible. Sin embarge,
cuando menos debe contener la informacién necesaria para cumplir con los criterios
minimos para su presentacién ante el CNFV. Los reportes incluiran, como minimo, 1a
siguiente informacién: un notificador identificado, el codige de identificacion del
paciente/nimero de sujsto, descripcion los eventos adversos ({incluyendo la fecha de
inicio}, el preducto sospechoso (dosis, fecha de inicio y término de la administracion),
nimero de lote y fecha de caducidad. En caso de que los criterios minimos para el reporte
de un caso falten, se realizan todos los esfuerzos razonables para obtener Ia informacion
faitante para cumplir con las responsabilidades reglamentarias. &l reporte de seguridad,
donde la informacion especifica del paciente no esta disponibie, también sera considerado
como caso individual,

Busqueda de |a literatura

La seleccion de la literatura se llevara a cabo de acuerdo con la guia de la Conferencia
Internacional sobre Armonizacion (ICH). Stendhal es responsable de la busqueda de
casos individuales reportables localizados en la literatura cientifica y médica publicada en
los paises en donde Stendhal opera, de acuerdo con los PNO intemos de la empresa y los
requisitos.

Base de datos de seguridad

Stendhal tiene una base de daios de seguridad de Avonex® / Tysabri® con la informacion
de los reportes recopilados en los paises en donde Stendhal tiene sus operaciongs. Sin
embargo, Biogen, como duefio del producto, mantiene una base de datos global con la
informacion de seguridad recabada en todos los paises en donde se comercializa ¢ se
hacen estudios clinicos. A partir del analisis de la informacion de ia base de datlos global de
Biogen, se elaboran los Informes periodicos de seguridad (PSUR) vy se detectan nuevas
sefisles de Avonex® y Tysabn®

Stendhal Colombia SAS PEX: (571) 621 0700 2
Calle 100 No. 8A - 55 Oficina 404 Fax: 831G 9062
Bogotd D.C, Colombia www.stendhalpharma.com
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informes periddicos de seguridad (IPS/PSURFBRER)

De manera general, se emiten IPS desde la ebtencion del registro sanitaric de un producto.
Se presenta cada 6 meses durante los siguientes 2 afios posteriores a la fecha de registro,
cada afic por los siguientes 3 afios y cada 5 afios a partir de entonces. Este reporte
permitira el monitorec continuo del perfil de seguridad de los productos aprobados,
incluyendo la deteccion de la sefial, evaluacion de emision, actualizacion de la informacion
para prescribirinsertos de los pacientes, actividades adicionales para evaluar y minimizar
riesgos.

Avonex® entrega los PSUR cada 5 afios (Ultimo agosio de 2013) y Tysabri® cada afio
(uitimo Agosto del 2015) de acuerdo a la normativa de INVIMA

Deteccion de sefiales de Avonex® vy Tysabri®

Biogen como duefio de la base global de datos, es respensable de la deteccion de sefiales
de Avonex® y Tysabri®. Las sefiales de posibles reacciones adversas inesperadas o
cambios en la gravedad, caracteristicas o la frecuencia de reacciones adversas esperadas
puaden surgir de cualquier fuente, incluyendo datos preclinicos y clinicos (por siemple, ias
notificaciones espontaneas de profesionales de la salud o consumidores, estudios
epidemiclégicos, estudios clinicos), literatura cientifica y laica publicada.

Si surgen las sefiales de posibles reacciones adversas inesperadas o cambios en la
gravedad, caracteristicas o la frecuencia de reacciones adversas esperadas, Biogen
analiza la informacion pertinente para la evaluacion eficaz en un plazo de tiempo acorde
con la relevancia y el impacto probable de la sefal y netifica a Stendhal de cualqguier accion
a realizar para la minimizacién de riesgos.

Tysabri® (natalizumab) es un anticuerpo menoclonal humanizado recombinante anti-o4-
integrina indicado como tratamiento modificador de la enfermedad en monoterapia para ia
esclerosis mutipte remitente-recidivante (EMRR)

En Febrero del afio 2005, Riogen ldec y Elan, de forma voluntaria, deciden refirar gt
mercado de USA y de todo los ensayos clinicos el tratamiento con Natalizumab, debido a
ios informes de 3 pacientes que desarrollaron Leucoenceialopatia Muttifocal
Progresiva. {LMP).

En Junio del afic 2008 la FDA, concedié la aprobacién para la reinfroduccion de
natalizumab basada en ia revision de los datos de los ensayos clinicos con natalizumaly;
con advertencias de seguridad reaizadas y un plan de mangjo de riesgos {el programa
TOUCH), disefiado para informar a los médicos y a los pacienies sobre las ventajas y los
riesgos del tratamiento con natalizumab y reducir al minimo el riesge potencial de
desarroilar leucoencefalopatia muktifocal progresiva (LMP), igual sucedi6 con la aprobacion
de la EMA en 2006 gue exigid un plan de control de riesge, conocido como para la Unién
Europea como TYGRIS

Ste;‘adhai Colombia SAS PBX: (571) 621 0700 3
Calie IQ(} Mo, BA - 55 Oficing 404 Fax: 6190 9042
Bogotd D.C,, Colombia www.stendhalpharma.com
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Es por esta razén que Stendhal y Biogen Ltd, han desarrollado un programa de educacion
a médicos, personal de salud, y pacientes que permita la seleccién adecuada de pacientes
que van a ser elegidos para iniciar tratamiento con natailzumab. A este programa en
Latincamérica {Colombia, Centro Ameérica, Caribe, Ecuador, PerG y Venszuela) se ha
denominado PPATY{Programa de prescriptores de Tysabri ®)

Fi Programa PPATY estd disefiado para realizar la Farmacovigilancia de los pacientes en

natalizumab, v asi minimizar el riesgo asociado al use del tratamiento. Es por esto que ha

sido conceptualizado de la siguiente forma:

{. Educacion y cerificacién de los Medicos Prescriptores de natalizumab (Revision de
estudios clinicos, bensficiosiriesgos de natalizumab, estratificacion de riesgo de LMP,
efectos adversos relacionados al uso de natalizumab, revision de LMP y conducta a
seguir ante una sospecha de paciente con probable diagnéstico, seleccidn y algoritmos
de pacientes}

2. Programa de Seleccidn de pacientes y despitaje de riesgo para el uso de natalizumab

3. Ceniros de Infusion: Normas y procedimientos

4. Programa de apoyo ¥ educacién a los pacientes en tratamiento con natalizumab {(a
fravés del programa de pacientes ContygoAvanzo)

En el Programa PPATY, se considera que Natalizumab solo podré ser indicado en

Colombia, por un grupo de Neurologos, que previamente sean entrenados y ceritficados en

el programa de Prescriptores de natalizumab.

Actualizacion de ia informacion para prescribir e inserte del pacienie

Sobre ia base en la informacion que se analice y se recolecte tanic de las actividades de
utina como de las adicionales para este producto, se procedera a realizar las
correspondientes actualizaciones y comunicaciones sobre la seguridad a autoridades
regulatorias y profesionales de la salud, mediante la emision de una nueva informacion
para prescribir e inserto para el pacients.

Contacto con las aydoridades requiadoras

Stendhal sera responsable por establecer (cuando sea necesario) el contacto con ias
autoridades reguladoras o bien ser facilitador de la informacion que se requiera comunicar.
Stendhal también sera el encargado de reportar ia informacién revisada al profesional de la
salud, &f publico {por gjemplo: consumidores, los pacientes, stc.) como aplique.

Otres requisitos, segun lo definido por ias requlaciones

Stendhal v Biogen Lid intercambian ia informacion correspondiente sobre la seguridad de
Avonex® / Tysabri® -clinica y post-comerciatizacién- con base en los términos y Hiempos
establecides en el acuerde de seguridad, a fin de mantener debidamente informada a las
autoridades cualquier cambio en la seguridad del producto.

Stendhal Colombia SAS PBX: (571) 621 0790 4
Calle 100 No. 84 - 55 Oficina 484 Fax: 610 9002
Bogotd 1.C., Colombia wwwistendhalpharma. com
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Dicho intercambio se convierte en parte fundamental de la vigifancia post-comercializacion,
identificando cualguier evento o reaccion adversa inesperada con potenciales
repercusiones.

Stendhal

Stendhal fene una Unidad de Farmacovigilancia que es responsable de la recepcitn,
procesamiente y seguimiento local de cualquier informe sobre eventos adverses,
sospechas de reacciones adversas, reacciones adversas espontaneas. Es responsable de
poner a disposicion de médicos y pacientes las vias de comunicacién para recibir estas
notificaciones:

E-mail: farmacovigilancia@stendhalpharma.com
Teléfone +57 18210700
Fax +57 1 6109002

Stendhal tene fos procedimienios normalizados de operacién (PNO) que desctiben
detaliadamente las actividades a realizar para el cumplimiento de ias actividades

mencionadas anteriormente. Estos se revisan y actualizan conforme a la guia del area de
Aseguramiento y Gontrol de Calidad de la compafiia.

Sin mas por el momento reciba un cordial satudo,

Atentamente.

\duedoe

M Claudia Hurtado Conti MD
Gerente Medico / Responsable Farmacovigilancia Colombia
Stendhal Colombia SAS

Stendhal Colombia §8AS PBX: {571} 621 07060 5
Calle 100 No. 8A - 55 Oficine 484 Fax: 810 9002 ’
Bogotd 0.0, Colombia wwwstendhalpharina.com
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STENDHAL

Stendhal Colombia SAS

Bogota, 10 de Mayo de 2016

HOSPITAL MILITAR CENTRAL
Ciudad

CIRCULAR INFORMATIVA

Por medio del presente nos permitimos informar que la compaiiia Stendhal
Colombia S.A.S. procedera como se enuncia a continuacién, para las fechas de
vencimiento de los medicamentos comercializados.

1. Se compromete a no realizar despachos de medicamentos con una fecha de
vencimiento inferior al 50% de su vida Gtil.

2. Solo se emitiran cartas de compromiso para despachos de medicamentos
con fecha de vencimiento inferior a doce meses.

Agradecemos su atencion prestada.

ogistica

Calle 100 No. 8A - 55 Oficina 404 PBX: (571) 621 0700 Fax: (571) 610 9002
Bogotd D.C., Colombia.




STENDHAL

Stendhal Colombia SAS
Bogota, 10 de Mayo de 2016

HOSPITAL MILITAR CENTRAL
Ciudad

CIRCULAR INFORMATIVA

Por medio del presente nos permitimos informar que la compania Stendhal

= Colombia S.A.S. cuenta con unas fechas estimadas de entrega de medicamentos
para la ciudad de Bogota de 2 dias habiles, contados a partir de la fecha de
recepcion.

Las condiciones mencionadas anteriormente, estan sujetas a variaciones por
factores internos y externos que se puedan presentar.

Agradecemos su atencion prestada.

| e

__ Départamento de Logistica
~ Stendhal Colombia S.A.S.

Calle 100 No. 8A - 55 Oficina 404 PBX: (571) 621 0700 Fax: (571) 610 2002
Bogotd D.C., Colombia.
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NDHAL

Stendhal Colombia SAS

Calle 100

Bogota, D.C., 05 de Mayo de 2016

Srs.
MINISTERIO DE DEFENSA NACIONAL - HOSPITAL MILITAR CENTRAL
Bogota D.C.

Asunto: Contratacion Directa No. 055 de 2016

Por medio del presente se da respuesta a los requisitos enunciados en la seccién II — 1.1 -

W

literales “g” y “h"” del documento del asunto:

g) Compromiso documentado mediante el cual certifique que al momento de entregar los
medicamentos que se llegaren a adjudicar, deberd entregar por cada lote copia
autenticada por el Director Técnico el certificado de control de calidad del producto
terminado.

Todos los productos importados por Stendhal Colombia S.A.S. cuentan con el
respectivo certificado de andlisis por lote, emitido por fabricante y firmado por el
responsable de calidad; este documento es enviado a todos nuestros clientes si asi
lo requieren.

h) EL CONTRATISTA debe entregar los documentos marcados de forma indeleble, tanto
en el envase como en el empaqgue mismo, con la leyenda, "ENTIDAD OFICIAL PROHIBIDA
SU VENTA”.

Esta marcacién estd sujeta a la aprobacidn por parte del fabricante del

medicamento, actualmente Stendhal maneja la leyenda “USO INSTITUCIONAL
PROHIBIDA SU VENTA” para algunos productos.

Cordialmente,

(o it t LD

GUHLERMO MONTIE:K RIVERA
I

Analista de Aseguramighto de Calidad
STENDHAL COLO AS.A.S.

Q.F. TP. 01595140911072817
C.C. Archivo

No. 8A - 55 Oficina 404 PBX: (571) 621 0700 Fax: (571) 610 9002
Bogotd D.C., Colombia.
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SOLICITUD POLIZA JUDICIAL - CUMPLIMIENTO ESTATALES( ) PARTICULARES (x )

TOMADOR/AFIANZADO: STENDHAP PHARMA
ASEGURADO/BENEFICIARIO: HOSPITAL MILITAR CENTRAL
VALOR DEL CONTRATOQ $ 93.497.850,00 VIGENCIA DEL CONTRATO UN Afi0
OBJETO POR DEFINIR DE SUMINISTRO
PO AD ‘ O

PARO RADO OR RADO DURACIO PR
CUMPLIMIENTO 20% $ 18.699.570 01/05/2016 01/11/2017 549 $ 56.252
CALIDAD DEL SUMINISTRO 30% $ 28.049.355 01/05/2016 01/11/2017 549 $ 84.379

TOTAL PRIMA $140.631
LV.A.

$ 23.621
TOTAL A PAGAR

$171.252

i
GASTOS : | : : = , $7.000
B : —— _
l

SEGURO DE RESPONSABILIDAD CIVIL EXTRACONTRACTUAL

RESPONSABILIDAD CIVIL EXTRACONTRACTUAL CON
TODOS LOS AMPAROS ADICIONALES QUE SOLICITA EL $ 137.890.800,00 01/05/2016 01/05/2016 0 $ 50.000
CONTRATO

TOTAL PRIMA $ 50.000
GASTOS 0
LV.A. $8.000
TOTAL A PAGAR $ 58.000

GRAN TOTAL A PAGAR $ 229.252



STENDHAL s 380

Queremos w salud,
pensemos or su crlided de vide

Bogota, Mayo 23 de 2016

Sefores:
HOSPITAL MILITAR CENTRAL.
Ciudad.

Apreciados sefiores.

Standhal Colombia S.A.S., informa que las politicas de devolucion establecidas por ia
compafiia, es la de no recibir ningln tipo de devolucién, independiente de la causa de
ia misma,

Por la naturaleza de nuestra linea de productos al ser de alta tecnologia y alto costo,
ademas nos acogemos y cumplimos con los estandares internacionales de control de
calidad en cuanto a ia trazabilidad en la manipulacién y refrigeracion de los productos.

Por lo anterior no de aceptan devoluciones.

Cordialmente,

2
Stendhal Colombia SAS PBX: (571) 621 0700
Calle 100 No. 84 - 535 Oficina 404 Fax: 610 9002

Bogotd D.C., Colombia www.stendhalpharma.com




Lhrkindenrolle | IR Nr. 834 7 2815

VUZ Nr. 676/ 20615

Unser AZ FLIE
ihr A Frau Ann

Notariat Ravensburg |

Notar Mai

Rudolfstrafle 22 « 88214 Ravensbhurg
Tel.: 07517 806-1012 « Fax: 0751 7 806-1019

Beglaubigte Abschrift

Die Abschrift stimmt mit der Urscheift (berein,

Ravensbury, den 30.07.2018

i 'fmwenshurq ¥ Budolislralie 22 * 88214 Ravensbarg

Firma

Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co.
K3

Schitzenslrale 87

88212 Ravensburg

0172

i
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Baden-Wirttemberg
RECIFRUNGSPRASIONR TURINGEN
LEITSTELL ARZNERNT TELUBERWASHUING

BESTATIGUNG DER UBEREINSTIMIUNG FINES
HERSTELLERS MIT GMP

Teil 1
Ausgestellt nach eingr Inspektion gemés

« At 111 £5) der Richiinle 20018%/EG
- Arl. 15 der Bichiinie 2001/20/EG

Die zustaadige deutsche Userwachungsbhehérde
bestdigh

Drer vorstalier
Vetier Pharma-Fertigung GimbH & Co. KG

Anschrift der Betriabssifils
VYelter Pharma-Fertigung
Mooswiesen 2

88214 Ravensburg
Deudschiang

« wurge im Rahmen der nationalen Arzneimitielber-
wachung ingniziert in Yaerbindung mit der Herstellungs-
eraubnis M. DE_BW_01_MIA_ 2012 5006 gemias

- Art, 40 der Richilinfe 20018%EG

- At 13 der Biohilinke 200120EG
umgasetzt in deutsches Recht dwoh:
§ 13 Abs, 1 und § 72 Arrneimiieigeselz

Autgrund der aus der jetzten inspekiion vom
18, Juni 2015 gewonnenan Erkenntnisse wird fiir die
oben genannie Beltriebssiftte des Herstellars die
Ubareinsimmung mit den Anforderungen der Guten
Hersteliungsuraxis fosigestells, dis sich aus

» don Grondsdizen und Leitlinien dagr Guten

Zertifileat-Nr /Cartificate now
OE BW 01 _GMP_a2018 0080

Aktenzeichen/Peforence Number;
0OF_BW 01_Veter-Mooswiesen

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE GF A
MAMUFACTURER

Part 1

issued following an inspection in accordange with

- Art 111 (8) of Directive 200183EC
- Ari. 15 of Directive 2001/20/EC

The competent authority of GERMANY confirms the
fnflowing:

The manufacturer
VYeiter Pharma-Ferfigunyg GmbH & Co. KG

Siter address

Yetter Pharma-Fertigung
Mooswiesen 2

88214 Ravenshurg
Germany

« has bean ingpected under the naticnal inspection
programme in connection with manufaciuring
authorisalion no. DE_BW_01_MIA 2012 GD9B in
apcordance with

- Ark 40 of Directive 2001/8%EC

- Art 13 of Divective 2001/20/EC
fransposed in the following nationa! legistation:
Sest 12 para 1 and sect 72 Arzneiniteigesetz {German
D Laven)

From the knowledge gained dwing the inspection of
this manufacturer, the latest of which was conducted on
18 Juna 2016, it is considered that it complies with the
Good Manufacturing Practice requirements referred
ik

» the principles and gmdc‘!ﬂgs’ Gf“@’ﬁcci feﬁagi};;}quna&

Herstollungspraxis gomin Praciice lald down in 7 T o
- Richilinie 2003/94/E3G - Dirpctive 2003/84/E0 ’f?" “y
& E

DBV 07 GRMP_2015 08D 81070003 Urvnrpehiin D! Midber -a;i; 1 v

Disssyehinde Kograd- Adeaaier-Str. 30 72072 Tibdseen - Telifor 97671 7574 Telefnx Q7071 ﬂS"}\‘%ij’f# i \a‘:f&“ / 01?4




Ty 2

i

DHE BV D0 MR E08E DRSn

ergeban.

Dieges Zertifkat begtilint den Slatus der Bobighastiile
zum Zeltpunkl dey oben genannten Inspaitdion. Es
sollte nicht zur Besifitigung der Uberelnstimmung
herangerogen werden, wenn seil der genanmen
Inspekiion mehr abs drel Jahre vergangen sind. Nach
Ablauf dieser Zeil solite mit der zustindigan Behdrde
Kontaki quigenommen werden. Das Zenifikat ist nur
bel Vorlage sémificher Seiten Inkiusive dor Telle 1 und
2 giiitly, Dis Echthell dieses ZertHfikates kann gol.
durehy die aussteliends Behidrde besi@lipt werden.

Thiz certificate reflects the status of the manulacturing
sHe at the thme of the Inspection notsd above and
should not be refied upon to reflect the compliance
glatus i morg than three yeors have elapsed singe tha
date of that inspoction, after which time the issuing
authority shouid be consulted. This geriificate is vallg
only when presented with =it pages and both parts 1
and 2, The avthenticHy of this certificate may be
veritied with the Izsuing authority,

(0T 208

tirdgrsshailys Tharded 345Har

fRmits B win 4
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Yeii 2

« Hurmanarzneimittel
« Pridpraparate iy Anwendung am Menschen der
Fhagen L1, #t

1 HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

- Dig ertauhies Harstaliangstitiokeiton umfassen voliatfndine ung
wiwsise Horsteliung fsinsehlieflich venschisdene? Froresse wie
Lhnitilen, Ahpacken odor Keonzeiohnen), Chargentraigaba und
-rgriifizievung, Lagerung und Verfrieh dor genannlen
Crarrgichungsformen soforn aloht andors angegeban,

- e Quatitiiskonirolle undiader Freigahe undioder Chargerns
sartifizierung ohine Herstellungsscheitis soliten unter den
entsprachenden Punkien spezitiziert werden;

- Upter dor relevantion Prodekiet oed Darsichungsiorn sofite
auch angegeben werden, wenn der Harstalfer Produkie mit
spezieften Anforderuagen herstellt, 2 B, radioakiive Arzneimitial

v

sedmr Arzoeimittel, dis Panioliiing, Sullonamide, Zyinsianks,
Cephalosporiog, Stoffe mit hormonetier Witkung oder andere
sotenzisl gefiiriiche Wirkstofle enthalien {anwendbar fiir aiis
PFereichs des Tells 1 siit Ausnehome 152 und 1.6}

1.1 Sierile Produkie
1.7.1 Asoptisch hergestell
1.1.1.2 Lyophilisale
Spazighe Anforderungen

2 Hormone oder Substanzen
mit hormonefer Wikkung

1.1.5.4 Kleinvelumige Hissige
Darreictumgsionmen

Spearzicfie Anfordarungen

& Hormons oder Substanzen
it harmonalier Wikeng

1.1.2 im Enchehdiinis sterlision

1.1.2.8 Heinvolumige Hissige
Darraichungsforman

1.8 Bilologische Arznebmiitel
1.3.1 Bislogische Arneimiiol
1.%.1.1 Blutzubersitungsn
1.3.1.7 wymunotogische Proguide
1.2.1.56 Bislechnologische Produlkts

1346 Procdulds menschiicher otfar
tiorischer Herkunfi

.6 Lumiidftskonirolie

OF_BW 01_GMP G5 D050 2167015

rmersehuli; Danbed Mier

Part 2

~ Human Medicinat Products
» Human Investigaional Medicingd Products for phase
LR

1 MANUFACTURING OPERATIONS

~ gythoriced manuincluring operations inchude totsl and partial
manufactyring Hnchuding varices pronesses of dividing up,
pathaging or presemalion, batoh reledse and centification, slorags
and dintribution of specified dosape forms unless informed to the
sonfrary;

- guaiity conirol festing andior release and batch certification
activities witheut mangfactaring operations shouid be
specitied puder the relevant Hems;

- if fhe company I ergaged in manufactire of produats wilh
special reguizemants e.g. madiopharmaceoticals or progusts
corfaining paniciila, suiphonamides, cytoiogios, cephalisponng,
sutistances With Bommonal aoivity or other of potentially hazasdous
acttve ingredisnis this shoultt be stated uader the refevant produst
wyne and dosage form (apphcabie o aff sectons of Pasl 1 apart
froms soclions 182 aad 1.0

1.1 Sterile Products
1.1.1 Asaptically preparsg
1.1.1.2 Lyophillsaies
Special reqtirements

? Hormones or substancss with
hrmonal aotivity

1114 Small volume Hods
Special requrements
2 Mormones or substances with
hormona! activit
1.1.2 Tenminally steriisad

1.1.2.3 Small volume Houids

1.3 Biclogical medicinal produsts

1.8, Biological medicingd products
1.3.1.1 Blood proviucts
1512 muunologiond products
1445 Biotschnology products

1.3.1.8 Human or animal exiracied
products ;

1.6 Quality control testing




1.6, 1 Mikrobilogiselu Sterfidt 1.8, Microblofogioal: steriliy

{.8.3 Chemisch/Physikalfech 1.6.3 Chamfocal/Physival
1.6 Binlogisch 1.6.4 Bivlogica!
Eingchrankungen oder Karsteliende Anmerkungen Any restrictions or clatifying remarks related 1o the scope
patreffend den Umifang des Zedifikals, of this certiicals:
Anmerkungen: Comments:
ad 1.3.1.1: ad 1.3.11:
Plasmadarivate Plaama derived products
ad 1.3.1.5: ad 1.3.1.5:
Andsre: Hormone oder Substanzen mil huormonelier Others: Hormones or substances with hormonal astvily
Wirkung
01 Juli 2015 o1 Joly 2015

Mane und Urderschyil des Bearbeiters der ?:usifz’u:ﬁgﬂn Mame and signature of the authorised pergon of the

Behbrde : {% oy ”Ggmwwat Authority
A .‘;p
/’ & ;;33 g
Daniat Bidiler fei %Paﬁiéﬁ iiler

" s Reglerungeprasionam T{bingan
5 ﬁefer 25 { sitstalle Arznelmitielibervasiiing
peaaty Baded-Wirtemberg

Regiorungsprisidium Thbingen 1-
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Certificado | UR No, 928/2014

Notaria 1 de Ravensburg
Notario Mai

Rudolifstralle 22 * 88214 Ravensburg
Tel: 07511 806-1012 * Fax: 0751 / 806-1019

Copia Certificada

Copia fiel tomada del original

Ravenshurg, 22.12.2014

{Firmado)
Mai

Notaric

{Hay sello notariai)

FUZ No. §52/2014

Unser AZ! T UZ No. 982/2014/ Notaria 1 de Ravensburg * Rudoifstralie 22 *88214 Ravenshurg

hr AZ Empresa:

Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Cn. KG
Schitzenstrale 87
88212 Ravensburg

Traduccion oficial restizada por Gustavo Armando infante, traductor g
imtérprete oficial segdn Resolucién No. 3211 de Minjusticia. Traducido
et 26 de noviembre de 2015
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Apostilla

{Convention de La Haye du § Octobre 1961)

1. Pais: Republica Fec_ieral de Alemania
Este documento publico
2. Fue firmado por el Notario Mai
3. En calidad de Notario Publico
4. Lieva el sellojestampilla Notaria de Ravensburg
Certificado
5. En Ravensburg
6. EI2511.2015
7. Por el Presidente del Tribunal del Distrito
8. Bajo el No. 910a-730/15
9. Sello/Estampilia: Tribunal del Distrito de Rave;isburg

10. Firma: [firmado]
Dorr

Vicepresidente del Tribunal del Distrito

Traduccion oficial realizada por Gustavo Armando Infante, traductor &
intérprete oficial segliin Resolucion No. 3211 de Minjusticia. Traducido
el 26 de noviembre de 2015
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 Baden-Wiirttemberg
REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

Certificado No. DE_BW_01_GMP_2013_012¢
Mumero de Referencia: DE_BW 01 Vetter-Langenargen

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS BPM DE UN FABRICANTE

Parte 1
Se expide luego de realizar una inspeccién de acuerdo con ei:

« Articulo 111 {5) de la Directiva 2001/83/CE y
+ Articulo 15 de la Directiva 2001/20/CE.

La autoridad competente de ALEMANIA certifica lo siguiente:

El fabricante
Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG

Direccitn del establecimiento
Vetter Pharma-Fertigung
Eisenbahnstr. 2 —- 4

88085 Langenargen
Alemania

Se ha inspeccionado de acuerdo con el programa nacional de inspeccion con relacién a la
autorizacion de fabricacién No. DE_BW_01_MIA_2011_0002 de conformidad con el

- Articulo 40 de 1a Directiva 2001/83/CE / y
- Articuto 13 de ia Directiva 2001/20/CE

Adoptados en la siguiente legislacion nacional:
Seceion 13 paragrafo 1y seccion 72 de la Arzneimittelgesetz (Ley Alemana de
Medicamenios}.

Es un fabricante de ingredientes activos que se ha inspeccionado de conformidad con el
- Articuto 111 {1} de la Directiva 2001/83/CE/

Adoptado en la siguiente legislacion nacional:
Seccion 64 paragrafe 1 de la Arzneimitielgeselz (Ley Alemana de Medicamentos).

DE_BYW 01 _GMP_2013 0128 25102013 Signatario: Klaus Feusrhelm Pagina
ide4
[Seliadol
Dienstgebsude Konrad-Adenauer-Str. 20 — 72072 Tubingen — Teléfono: G7071 787-0 — Telefax: . .
07G71 757-3180 B
Traduccion oficigl realizada por Gustavo Armando infante, fraductor e TH
intérprete oficial segin Resolucion No. 3211 de Minjusticia. Traducido

el 26 de noviembre de 2015
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A partir del conocimienio obtenido durante las inspecciones al fabricante, la titima de ellas
realizada el 22 de agosto de 2013, se considera que cumple los principios y directrices de
Buenas Practicas de Manufactura establecidos en ia:

« los principios y directricés de Buenas Practicas de Manufactura establecidos bajo el
- Directiva 2093;94;55_

» Y los principios de BPM para los ingredientes activos contemplados en el:

. Articulo 47 de fa Directiva 2001/83/CE. |

Este certificado refleja el estatus del establecimiento de fabricacién en el memento en que

se Hevd a cabo la inspeccidon mencionada y no debe considerarse que refleja el estatus de
cumplimiento si han transcurrido mas de tres afios después de la fecha de dicha inspeccion, o
tiempo después del cual debe consultarse a la autoridad certificadora. Este certificado

tinicamente es valido si se presenta con todas sus paginasy las partes 1 y 2. La autenticidad

de este certificado puede verificarse con la autoridad certificadora.

| Pagine 1ded 7~
DE_BvY a1 _OGMP_2013 0129 25.10.2013 Signatario. Klaus Feusrhsim P g
. IR 41 P ph SREFAMTE B
Traduccion oficial realizada por Gustavo Armando Infante, traductor e AT R 5; s ﬁ?fjg
. . v . » N [T . BESDLLMTITIM RN FTYS
intérprete oficial segin Resolucion No. 3211 de Minjusticia. Traducido CEL B9 BB ZIGEHBRE DE 1984

el 26 de noviembre de 2015 B




Parte 2
«  Medicamentos para Uso Humano
+  Medicamentos en Fase de Investigacion Clinica para Usoe Humano y Utilizacion en
Ensayos Clinicos de Fase | 1, H!
+ ingredienies Activos

1. OPERACIONES DE FABRICACION

- . Las operaciones de fabricacién autorizadas incluyen fabricacion completa y parciat
(incluidos varios procesos de divisidn, acondicionamiento o presentacion), liberacion y
certificacion de lotes, almacenamiento v distribucion de formas farmacéuticas especificas a
menos gue se indique lo contrario,

- Las pruebas de control de calidad yfo las actividades de liberacion y
certificacion de lotes sin operaciones de fabricacion deben especificarse bajo los
numerales correspondientes.

- Si ta compafia resliza la fabricacion de productes con requisitos aespeciales, por
ejemplo, radiofarmacos o productos que contienen penicilina, sulfonamidas, citotdxicos,
cefalosporinas, sustancias con actividad hormonal u ofros ingredientes activos o
potencialmente peligrosos, esto debe indicarse en los tipos de productos y formas
farmaceuticas relevantes (aplica a todas las secciones de la Parie 1 excluidaslas secciones
152y 1.6).

1.1 Productos Estériles

1.1.1 Preparados asépticamente
1.1.1.2 Lioflizados
Requisitos especiales
2 Hormonas o sustancias con actividad hormonal

1.1.1.4 Liguidos de pequefio volumen
Requisitos especiales
2 Hormonas o sustancias con actividad hormonal

1.1.2 Terminalmente esterilizados
1.1.2.3 Liguidos de peguefio volumen

1.3 Medicamentos biclégicos
1.3.1 Medicamentos biologicos
1.3.1.1 Hemoderivados
1.3.1.2 Productos inmunoldgicos

1.3.1.5 Productss bictecnologicos

1.8 Pruchas de control de calidad

1.6.1 Microbioldgicas: esterilidad Pagina 2de 4

DE_BW_01_GMP_2013_0129 25.10.2013 Signatario: Klaus Feuerheim

Traduccion oficial realizada por Gustavo Armando Infante, traductor e
intérprete oficial segin Resolucion No. 3211 de Minjusticia. Traducido

el 26 de noviembre de 2015 AR b
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1.6.2 Microbioiégﬁicas: no esterifidad
1.6.3 Fisicoguimitas
1.6.4 Bioldgicas

Restricciones o comentarios de aclaracién relacionados con el alcance de este certificado:
Comentarios:

Para el numeral 1.3
No la fabricacién de IFA a excepcién de los pasos finales.de purificacidn y pasos de fusion
del proceso de fabricacion. '

Para el numerat 1.3.1.1:

Productos derivados del plasma

Para el numeral 1.3.1.5:

Medicamentos que contienen sustancias con actividad hormonal.

Pasos de purificacion de ingredientes farmacéuticos activos fabricados bictecnolégica y
genéticamente (proteinas recombinantes, anticuerpos monocionales, y otros).

Octubre 25 de 2013
Nombre vy firma de la persona autorizada de la Autoridad Competente

[Firmado] [Seltado]
Klaus Feuerhelm Selto: Consejo Regionat de Tubingen

Regieningsprasidium Tibingen

Referat 25; i_eitstelle Arzneimittelliberwachung
Baden-Wirttemberg

Konrad-Adenauer-Siratte 20

72072 Tubingen

Alemaniz

Tel: +49 (Y7071 757-3245
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swissmedic
CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS BPM

Por medio del presente certificamos que:

La compafiia Cilag, AG, con domicilic en Hochstrasse 201, 8200 Schaffhausen, Suiza,
ha sido debidamente aulorizada para fabricar y distribuir medicamentos, medicamentos
en fase de investigacion clinica e ingredientes farmacéuticos activos, la licencia de
fabricacion incluye las siguientes formas farmacéuticas:

- Formas farmacéudticas liquidas (incluidas las formas preparadas aseplicamente,
productos bioiégicos e IFA altamente activos 0 que producen sensibilidad).

- Formas farmacéuticas soéiidas (incluidas las formas preparadas aseplicamente,
productos bioldgicos & IFA altamente activos o que producen sensibilidad).

Y los siguientes tipos de ingredientes farmaceuticos activos:
- {FA altamente activos o que producen sensibilidad.

Los medicamentos terminados comercializados en Suiza por la compafiia sstan sujetos a
evaluacién y autorizacién por nuesira agencia.

La compafiia mantiene el nivel requendo para las buenas practicas de manufactura de
oroductos farmacéuticos v de ingredientes farmacéuticos activos de acuerdo con las
regulaciones suizas vigentes. Estas regulaciones estan de acuerdo con los requisitos de
Buenas Practicas de Manufactura y Control de Calidad de fa Convencidn de inspeccion
Farmacéutica/Esquema de Cooperacién (PIC/S) y tas Directivas de ia Comision turopea.

L.a planta de fabricacion de la compafiia se somete a inspecciones perisddicas oficiales; la
tltima inspeccion se realizé en noviembre 18-20 de 2014. :

Los requisitos relacionados con la fabricacion y control de calidad de los productos
farmaceéuticos para exportaciaon son idénticos a los apilicables a los productos vendidos en
Suiza.

Bermna, febrero 16 de 2015 Swissmedic, Instiluto Suizo de
No. 156-0295 Productos Terapéuticos
[Sellado] [Firmado]

Instituto Suizo de Productos Terapéuticos Dr. Alfred Ryf

Instiuto Suizo de Productos Terapguticos 303.AAGT-A4e F VD2 bje / gme / smi/ 3005 1
Swisemedic | Hallerstrasse 7 } Apartade de Correos | CH-3000 Bern O | www swissmedic.ch | Tel +41 58 462 02 13 $ Fax +41 58 462 G2 12
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[Sellos]

Certificacion Oficial
Por medic de 1a presente se certifica la presents as copla fiel det documento original que nos fue preseniado
en ia fecha irddicada, )
Schaffhausen, ... .20-52010. ..
Cancilleria del Estado de Schaffhausen
iFirmado v Sellado]

Elizabeth Holer

CANCILLERIA DE ESTADO DEL CANTON DE SCHAFFHAUSEN

APOSTILLA
{Convention de La Haye du 5 octobre 1967)

1. Pais: CONFEDERACION SUIZA
El presente documento publico
2. Fue firmado por: Elizabeth Holer

3. En calidad de: Secretaria de la Cancilleria del Estado de Schaffhausen

4, Lieva el selio/estampilla de: La Cancilleria del Estado de Schaffhausen
Certificado
5, En:  Schaffhausen 8. =k 20.7.2015

7. Por  La Cancilleria de Estado del Canton de Schaffhausen
8. No:. 809/2015
9. Selio: 10. Firma:

Cancilleria de la M. Menguini
Confederacion Suiza

Traduccion oficial realizada por Gustavo Armando Infante, iraductor e intérprete N f o
oficiat segiin Resolucion No. 3211 de Minjusticia. P P
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Baden-Wiirttemberg
REGIERUNGEPRASIDIUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELURERWALCHUNG

187 Microbioldgicas: esterilidad
183 Fisicogulmicas
1.6.4 Biolbgicas
Restricciones o comentarios de aclaracidn relacionados con el alcance de este

certificado:

Comentarnios:

Mumeral 1.3.1.1:

Productos derivados de plasmea

Numeral 1.2.1.6:

Ctros: hormenas o sustancias con actividad hormonal
01 de julio de 2015

Nombre y firma de la persona auforizada de la Autoridad Competente

tFirmado v Sellado]: Dane! Miller
Regierungsprasidium Tibingen

Referat 25: Leitstelle Arzneimittelibernwachung
Baden\Wittembery :
Konrad-Adenauer-Blralle 20

72072 Thbingen

Alemania

Tel +48(0)7071 7567-3249
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Baden-Wiirttemberg
REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN
{EITSTELLE ARZNERMITTELUBERWACHUNG

Parte 2

«  Medicamentos para Uso Humano

. Medicamenios en Fase de Investigacién Clinica para Uso Humano en Ensayos

Clinicos de Fase |, i, {1

1, OPERACIONES DE FABRICACION

- Las operaciones de fabricacion autorizadas incluyen la fabricacion iotal o parcial
(incluidos varios procesos de division, acondicionamiento o presentaciany, la tberacion v
certificacion de lotes, almacenamientc y distribucion de las formas farmaceéuticas

especificadas a menos que se indigue lo contrario;

- Las prughas de control de calidad vio actividades de certificacion y liberacion de
lotes sin operaciones de fabricacion deben especificarse en los respectives

numarales;

- Si la compafia fabrica productos con requisitos especiales por ejemplo rachofarmacos o
productos gue contienen peniciling, sulfonamidas, citotoxicos, cofalosporings, susianclas
con actividad hormonal u ofros ingredientes activos potenciaimente peligrosos, debe
declararse de acuerdo con ef fipo v forma farmacéutica relevanies {aplica a todas las

secciones de la Paste 1 excepto las secciones 1.5.2 v 1.6}
1.4 Productos Estériles
1.1.7 Preparados asepticamente

1.4.1.2 Liofilizados
Reguisiios especiales
2. Hormonas o sustancias con actividad hormonal

1.1.1.4 Liguidos de volumen peguedio
Reguisitcs especiales
7. Hormonas o sustancias con actividad hormonal

1.1.2 Terminsiments asterfizados
1.1.2.3 Liguidos de volumen pequeio

1.3  Medicamentos Biologicos
1.3.1 Medicamesnicos biclogicos
1.3.1.1 Hemoderivados
1.3.1.2 Producios inmunolGgicos
1.3.1.5 Productos bictecnoldgicos
1.3.1.6 Productos de origen animal o humano
1.8 Pruebas de Control de Calidad

DE_BW _01_GMP_2018_00B0 — D1L.07.2015 Signataria: Daniel Midter

Traduccién oficial realizada por Gustave Armando infante, traducior e
intérprete oficial segtn Resolucion No. 3211 de Minjusticia.
Traducido =1 12 de enero de 2078
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Baden-Wirttemberg
REGIFRUNGEPRASIDIUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

Este certificado refleja el estado del establecimienio de fabricacion en el momento
en gue se realizd Iz inspeccitn antes mencionada v no debe considerarse que
refieim el estado de cumplirniento sl han ranscurrido mas de {res afios desde la
titima fecha de dicha inspeccitn, tiempo después del cual debe consultarse a la
autoridad emisora. Este certificado es valido st se presenta con todas las ;}égmas
y las partes 1y 2. La autenlicidad de esle certificade puede verificarse con la

autoridad emisora.

DE_BYY Q1 _GMP 2015 DGB0 - 01072015 Signafasio: Damiel Millsr Fagina Z de 4 ) .
. L : f
sy . e -,". = ;) o . I\.et‘@
Traduccion oficial realizada por Gustavo Armando infante, traducior e e S AN EANTE M.
interprete offcial segun Resolucidn Na, 3217 de Minjusticia. SREAnUCTIE £ IMTERPRETE
Traducido el 12 de enero de 2016 : BEGULYOION Mo, 377 5
4 ipdt g

DEL 3T DL DO MERT ~§
wibi L BT A 8




Baden-Wiirttemberg

REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

Certificado No. DE_BW_01_GMP_2015_0080
Referencia nimero: DE_BW _01_Vetter-Mooswiesen

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS BPM DE UN FABRICANTE
Parte 1

Se expide luego de realizar una inspeccion de conformidad con:
o El Articulo 111(5) de la Directiva 2001/83/CE

» El Articulo 15 de la Directiva 2001/20/CE

@

La autoridad competente de ALEMANIA confirma lo siguiente:

El fabricante
Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG

Direccion del establecimiento
Vetter Pharma-Fertigung
Mooswelesen 2

88214 Ravensburg
Alemania

e Se ha inspeccionado de acuerdo con el programa nacional de inspeccién con
relaciéon a la autorizacién de fabricacion No. DE_BW_01_MIA_2012_0086 de
acuerdo con el:

- Articulo 40 de la Directiva 2001/83/CE

- Articulo 13 de la Directiva 2001/20/CE
Adoptados en la siguiente legislacién nacional: seccion 13 paragrafo 1 y seccion
72 de la Arzneimittelgesetz (Ley Alemana de Medicamentos).

A partir del conocimiento adquirido durante las inspecciones a este fabricante, la
ultima de ellas realizada el 18 de junio de 2015, se considera que cumple los
requisitos de Buenas Practicas de Manufactura a los gue se hace referencia en:
e Los principios y directrices de las Buenas Practicas de Manufactura
establecidos en:

- La Directiva 2003/94/CE

DE_BW_01_GMP_2015_0080 - 01.07.2015 Signatario: Daniel Miller Pagina 1 de 4
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Apostilla

(Convention de La Haye du 5 Octobre 1961)

1. Pais: Republica Federal de Alemania
Este documento pablico
2. Fue firmado por el Notario, Mai

En calidad de Notario Phablico

e

4. Lleva el seliofestampiliz Notaria de Ravensburg
Certificado

5. En Ravenshurg

6. EI01.08.15

For ef Presidente del Tribunal dei Distrito

7.
& BawelNp B10a-537115
9. Seilo/bstampilia; Corte del Distrito de Ravensburg
10, Firma
{Firmado]
Maier

S

it
Y

Presidente del Tribunal Regional

Traduccion oficial reslizada por Gustavo Armando Infante, fraducior e
intérprete oficial segdn Rasolucién No. 3211 de Minjusticia,
Traducido el 12 de enero de 2016
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