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FORMULARIO 1. 
CARTA DE PRESENTACIÓN DE LA PROPUESTA. 

Bogotá D.C. 

Señores 
HOSPITAL MILITAR CENTRAL 
Grupo de Gestión Contratos 
Ciudad. 

Referencia: Presentación de propuesta para el proceso de,pdntratacion 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 calidad de REPRESENTANTE LEGAL me permito presentar 
propuesta seria, formal e irrevocable para participar en el proceso contratacion directa 
No 055 de 2016, convocado por el HOSPITAL MILITAR CENTRAL, en los términos 
prescritos en la invitación pública que rige el proceso, en las Leyes de la República de 
Colombia y en particular de la Ley 80 de 1993, Ley 1150 de 2007, el Decreto 1082 de 
2015 y demás decretos reglamentarios y las disposiciones comerciales y civiles 
pertinentes y las demás normas que conforman el régimen legal del presente proceso de 
contratación, o que llegaren a regular algún aspecto concerniente a él, con el objeto de el 1 
"SUMINISTRO DE, MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO "INTERFERONI BETA 1A 
RECOMBINANTE" y "NATALIZUMAB4  CON EL FIN DE SER ENTREGAbOS 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 que se encuentran detalladamente enunciadas en la invitación 
pública. 

Los ítems se encuentran detalladamente enunciados en la invitación pública y en los 
aspectos técnicos requeridos y para todos los efectos legales, mi propuesta debe 
entenderse referida a los mismos, teniendo en cuenta su descripción, número y 
especificaciones técnicas. 

En relación con la propuesta que presento, manifiesto lo siguiente: 

1. Que EL OFERENTE que represento conoce y acepta el contenido de la invitación 
pública, 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 proponente que represento. 

3. Que ni el representante legal ó apoderado del OFERENTE, ni EL OFERENTE mismo. 
ni sus integrantes y directores nos encontramos incursos en ninguna de las causales 
de inhabilidad y/o incompatibilidad determinadas por la Constitución Política y la ley 
80 de 1993, artículos 8 y 9, los de la Ley 1150 de 2007 y la Ley 1474 de 2011. 

4. Que EL OFERENTE está integrado por las siguientes personas, y que el nombre de 
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su representante legal, dirección, teléfono -y fax son los siguientes: 
OFERENTE: Stendhal Colombia sas 

Calle 100 No 8A- 55 oficina 404 
Telefono 6210700, 
Fax 6109002 / 

REPRESENTANTE LEGAL: MAURICIO KLEIMAN BIALOSTOSKY 
Pasaporte 616354215 
Calle 100 No 8A- 55 oficina 404 
Telefono 621070 
Fax 6109002 

5. Que nuestra propuesta básica cumple con todos y cada uno de los requerimientos y 
condiciones establecidos en el pliego de condiciones y en la ley, y cualquier omisión, 
contradicción ó declaración debe interpretarse de la manera que resulte compatible 
con los términos y condiciones del proceso de contratación dentro del cual se 
presenta la misma aceptamos expresa y explícitamente que así se interprete 
nuestra propuesta. 

6. Que nos comprometemos a proveer a EL HOSPITAL, en caso de resultar 
adjudicatarios del presente proceso de contratación los medicamentos ofrecidos en la 
presente propuesta, que corresponden a aquellos solicitadas por la invitación directa, 
con las especificacionel y en los términos, condiciones y plazos establecidos en la 
invitación directa y en/la propuesta allegada a esa entidad a través de la presente 
carta de presentación. 

7. Reconocemos la responsabilidad que nos concierne en el sentido de conocer 
técnicamente las características y especificaciones de los BIENES que nos obligamos 
a entregar, y asumimos la responsabilidad que se deriva de la obligación de haber 
realizado todas las evaluaciones e indagaciones necesarias para presentar la 
presente propuesta sobre la base de un examen cuidadoso de las características del 
negocio. En particular declaramos bajo nuestra responsabilidad, que los bienes a 
entregar7a EL HOSPITAL MILITAR CENTRAL, en el caso de resultar adjudicataria 
nuestra propuesta, cumplen con todas cada una de las exigencias de la invitación, 
sus Anexos, Formularios y adendas. 

8. Manifestamos además que hemos realizado el examen completo y cuidadoso, y que 
hemos investigado plenamente, las condiciones del contrato que nos 
comprometemos a ejecutar, la tecnología y los equipos con los cuales aplicaremos 
nuestro trabajo, y, en general, que conocemos todos los factores determinantes de 
los costos de ejecución del contrato, suscribir, los cuales se encuentran incluidos en 
los términos de nuestra propuesta./ 

9. En todo caso, aceptamos y reconocemos que cualquier omisión en la que hayamos 
podido incurrir en la investigación de la información que pueda influir para la 
determinación de nuestra propuesta, no nos exime de la obligación de asumir las 
responsabilidades que nos lleguen a corresponder como contratistas, y renunciamos 
a cualquier reclamación, reembolso o ajuste de cualquier naturaleza por cualquier 
situación que surja y no haya sido contemplada por nosotros en razón de nuestra 
falta de diligencia en la obtención de 	información para la presentación de la 
propuesta y la suscripción del contrato. 

10. Reconocemos que ni el HOSPITAL MILITAR CENTRAL, ni el personal interno o 
externo al mismo que haya intervenido en la contratación que se promueve por medio 
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del presente proceso de selección y contratación, han manifestado declaración o 
garantía alguna expresa o implícita en cuanto a la exactitud, confiabilidad o integridad 
de la información contenida en las fuentes de información analizadas y conocidas por 
EL OFERENTE, en los materiales proporcionados o en las declaraciones realizadas 
durante el transcurso de cualquier audiencia ó visita efectuada a las instalaciones en 
las cuales se llevarán a cabo las labores para la ejecución del contrato, ya sea por 
escrito o en forma verbal, y que nada de lo contenido en cualquiera de los 
documentos a los que hemos tenido acceso ha.sido considerado como una promesa 
o declaración en cuanto al pasado o al futuro. ✓ 

11. Reconocemos que ni la invitación, del proceso de contratación, ni la información 
contenida en este documento o proporcionada en conjunto con el mismo o 
comunicada posteriormente a cualquier persona, ya sea en forma verbal o escrita con 
respecto a cualquiera de los aspectos del contrato ofrecido, se ha considerado como 
una asesoría en materia de inversiones, legal, tributaria, fiscal o de otra naturaleza y 
declaramos que para la preparación de nuestra propuesta hemos obtenido asesoría 
independiente en materia financiera, legal, fiscal, tributaria, y técnica, y que nos 
hemos informado plena y adecuadamente sobre los requisitos legales aplicables en la 

,  
juriscliccio del presente proceso de selección y contratación y del contrato que se 
suscriba. 

12. Aceptamos plena, incondicional e irrestrictamente los términos del modelo del 
contrato que se nos ofrece, conforme con a la aceptación de la oferta y a la 
invitación directa y nos comprometemos a suscribirlo sin modificaciones sustanciales 
o formales de ninguna naturaleza, por la sola adjudicación que a nosotros se nos 
haga del contrato, salvo aquellas modificaciones que determine incluir EL HOSPITAL, 
por considerarlas necesarias para incorporar las variaciones que se deriven de las 
Adendas que se expida/dentro del presente proceso de selección, las que de 
antemano aceptamos. g' 

13. Los oferentes deberán indicar en su oferta cuáles de los documentos aportados son 
de carácter reservado e invocar la norma que ampara dicha reserva, para así dar 
cumplimiento a lo establecido en el numeral 4° artículo 24 de la Ley 80 de 1993 y el 
artículo 27 del al Ley 1755 de 2015. Si el oferente no hace pronunciamiento expreso 
amparado en la ley, se entenderá que toda la oferta es pública. En todo caso, el 
HOSPITAL MILITAR CENTRAL, se reserva el derecho de revelar dicha información a 
sus agentes o asesores, con el fin de evaluar la propuesta./ 

14. Los suscritos (integrantes del OFERENTE en el caso de proponente plural; nombre 
del OFERENTE, en caso de persona jurídica, adaptando la redacción del párrafo a tal 
circunstancia), quienes nos presentamos en calidad de OFERENTES al presente 
proceso de selección y contratación bajo (Forma o título bajo el cual se presenta la 
propuesta), declaramos y aceptamos, explícitamente, que asumimos la 
responsabilidad plena por los resultados y obligaciones del contrato ofrecido, según 
los términos de la invitación que rige el proceso de contratación, y reconocemos que 
nos encontramos vinculados o comprometidos de manera ilimitada, Incondicional, 
integral y solidaria respecto de todas y cada una de las obligaciones o 
responsabilidades derivadas de la presentación de la propuesta, de la 
correspondiente adjudicación, y de la suscripción del con ato respectivo, conforme 
con las condiciones de responsabilidad previstas en la ley. 

15. Declaramos bajo juramento, el que se entiende prestado por la mera suscripción de la 
presente carta de presentación de la propuesta, que hemos declarado únicamente la 
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.(0 
verdad en la información 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 que se evidencie en la 
información apodada con la propuesta, o en las declaraciones contenidas en la 
presente carta de presentación de la propuesta.K- 

16. Que nos obligamos a suministrar, a solicitud del HOSPITAL MILITAR CENTRAL, 
cualquier información necesaria para la correcta' evaluación de esta propuesta, dentro 
de los términos que al efecto se determinen. 

17. Que en caso de resultar favorecidos en la adjudicación del proceso de selección y 
contratación, los pagos que se pacten dentro del contrato respectivo, deberán 
consignarse en la cuenta corriente No 0071556883 del Citibank sucursal calle 100 a 
nombre de STENDHAL COLOMBIA SAS NIT 900300996-2./ 

Para todos los efectos les informo los siguientes datos: 

NOMBRE DEL OFERENTE: 
STENDHAL COLOMBIA SAS 
NIT o C. C.: 900300996-2 
NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL 
MAURICIO KLEIMAN BIALOSTOSKY 
C. C.: Pasaporte 16354265 
FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL: 
DIRECCIÓN: Calle 100 No. 8A- 55 oficina 404 
CORREO ELECTRÓNICO: 
Mauricio,kleiman4stendhalpharma.com   
TELÉFONO:6210700 

(Fir 	de epre entante leg del OFERENTE) 



DESCRIPCIO 
N 

ÍTNEM 	
CODIGO 

. 
CUMPLE NO 

CUMPLE 

G X 
15 ML 

103291091 2 	 NATALIZUMA AMPNIALIJP 
4 

INTERFERO 
03291004 1 N BETA 1A 

3 	j RECOMBIN 
ANTE 

CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS REQUERIDAS 

VIA DE 
ADMINISTRACIÓN 

PARENTERAL 

PARENTERAL 

UNIDAD 
DE 

MEDIDA 

Kit x4 
jeríngas 
Prellenas 

AMPNIALI 
JP 

CONCENTR 
ACIÓN PRESENTACIÓN 

6000000u1 
AMPNIAL/JP 

(30mcg) 

Firma del representante legal del OFERENTE) 
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Formulario 2. 
ESPECIFICACIONES TÉCNICAS 

El proponente deberá verificar en el siguiente recuadro si cumple o no con las Especificaciones 
técnicas requeridas. 

NOMBRE DEL OFERENTE: 
STENDHAL COLOMBIA SAS 
NIT o C. C.: 900300996-2 
NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL 
MAURICIO KLEIMAN BIALOSTOSKY 
C. C.: Pasaporte 16354265 
FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL: DIRECCIÓN: 
Calle 100 No. 8A- 55 oficina 404 
CORREO ELECTRÓNICO: 
Mauricio.kleimanstendhalpharma.com   
TELÉFONO:6210700 



CODIGO DESCRIPCION 

PARENTERAL 6000000 

c 

INTERFE RO 

103291004 BETA lA 
RECOMB!NA 

UNID 

AD DE 

MEDI 

DA  

KIT x4 

Carpula 

VfR 	 V/R 

UNITARIO TOTAL 

$ 489,132 	1,956,52 

IT 

E 

PRESENTAC 

P/VIAL/JP 

CONCENTR 	VIA 	DE 

ACIÓN 	ADMINISTRACI N 

CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS R 

696,628 $ 3,696,628 

103291091 

4 

ATALIZUMA A 	't AL P 300 MG X PARENTERAL AMP/vt 

AL/ 
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Formulario 3. 

VALORACIÓN DE LA PROPUESTA ECONÓMICA 

REF: PROCESO DE CONTRATACIÓN DIRECTA. No 055 de 2016 

El suscrito MAURICIO 'MIMAN BIALOSTOSKY, en representación de STENDHAL COLOMBIA SAS de conformidad con lo 

establecido en el pliego de condiciones del proceso de selección , adelantado por EL HOSPITAL MILITAR CENTRAL , 

presento oferta de forma irrevocable y como precio fijo y global NOVENTA Y TRES MILLONES CUATROCIENTOS NOVENTA 

Y SIETE MIL OCHOCIENTOS CINCUENTA PESOS M/CTE ($93.497.850.00) exento IVA para la celebración del contrato que es 

objeto el presente proceso y, en consecuencia, ofrezco proveer los bienes correspondientes en los términos y conforme 

con las condiciones y cantidades previstas para tal efectos tributarios y arancelario que se discriminan así: 

CUADRO DE PRECIOS 

Laboratorio STENDHAL COLOMBIA SAS 

NOTA 1: La presente información debe ser suministrada en formato Excel, debidamente totalizada y sin decimales. 

NOTA 2: El presente formulario no será objeto de aclaración. 

NOTA 3: El HOSPITAL MILITAR CENTRAL, se reserva el derecho de realizar la corrección aritmética de las cifras contenidas 

en dicho FORMULARIO. Si hay lugar a ello, se tomará el valor que resulte de la aplicación de los valores unitarios incluidos 

en este FORMULARIO. Este valor se tendrá en cuenta tanto para la elaboración del contrato. En caso de discrepancia entre 

- el Valor Unitario y el Total, regirá el primero. 

Nota 4: Para los bienes importados, el contratista tramitará la Licencia de Importación ante el Ministerio de 

Comercio Exterior, actuando como importador directo. Así mismo, el contratista efectuará todos los trámites de 

nacionalización, pago de aranceles y todos aquellos derivados de las obligaciones aduaneras y cambiarías. 

Manifiesto ue los precios cgidos son fijos y firmes durante el término de duración del contrato. 

Atent 

A ICI LEIMAN BIALOSTOSKY 

REPRESENTANTE LEGAL 

Nombre 
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********************************************************************** 

ESTE CERTIFICADO FUE GENERADO ELECTRONICAMENTE Y CUENTA CON UN CODIGO 
DE VERIFICACION QUE LE PERMÍTE SER VALIDADO SOLO UNA VEZ, INGRESANDO A 
WWW.CCB.ORG.00 
********************************************************************** 

RECUERDE QUE ESTE CERTIFICADO LO PUEDE ADQUIRIR DESDE SU 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 

CERWICA: 
NOMBRE : ST NDL COLO IA S A S1 
N.I.T. : 90 	-2 A MINISTRACION : DIRECCION SECCIONAL DE IMPUESTOS 
DE BOGOTA, REGII0EN COMUN 
DOMICILIO : BOGOTA D.C. 

CERTIFICA: 
MATRICULA NO: 01915115 DEL 21 DE JULIO DE 2009 

CE IFICA: 
RENOVACION DE LA MATRICULA :31 DE MARZO DE 2016 
ULTIMO AÑO 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 
MUNICIPIO : 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 NUMERO 
01313864 DEL LIBRO IX, SE CONSTITUYO LA SOCIEDAD COMERCIAL DENOMINADA 
STENDHAL COLOMBIA S A S. 

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

CERTIFICA: 

NO.INSC 

addezmumwslyaVIGENCIA: QUE EL TERMINO DE DURACION DE LA SOCIEDAD ES INDEFINIDO 
zadel 	 CERTIFICA: 
wmi esDBJETO SOCIAL: LA SOCIEDAD DENTRO DE SU (1113191 	AL  PODRÁ  

Trujillo REPRESENTAR, COMERCIALIZAR, Y [VENDER MEDICAMENTOS, 41ATERIALES DE 



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

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

CURACIÓN, DISPOSITIVOS Y ARTÍCULOS RELACIONADOS CON EL CUIDADO DE LA 
SALUD, ASÍ COMO EJECUTAR TODA CLASE DE ACTOS DE COMERCIO, INCLUYENDO, 
SIN LIMITAR, COMPRAR Y VENDER, IMPORTAR Y EXPORTAR TODA CLASE DE 
ARTÍCULOS Y MERCANCÍAS RELACIONADAS CON EL OBJETO ANTERIOR, 
IGUALMENTE, LA SOCIEDAD PODRÁ LLEVAR A CABO CUALQUIER ACTIVIDAD 

COMERCIAL O CIVIL LÍCITA. 
CERTIFICA: 

CAPITAL: 	
** CAPITAL AUTORIZADO ** 

VALOR 	 : $300,000,000.00  

NO. DE ACCIONES 	300,000.00 

VALOR NOMINAL 	$1,000.00 

** CAPITAL SUSCRITO ** 

VALOR 	 0,000,002.00 

NO. DE ACCIONES 	: 250,000.00 

VALOR NOMINAL 	$1,000.00 

** CAPITAL PAGADO 

VALOR 	 $250,000,000.0.0 

NO. DE ACCIONES 	: 250,000.00 

VALOR NOMINAL 	1 $1,000.00 
CERTIFICA: 

JUNTA DIRECTIVA: PRINCIPAL , 
QUE POR ACTA NO. 6 DE ASAMBLEA DE ACCIONISTAS DEL 25 DE JULIO DE 2011, 
INSCRITA EL 9 DE SEPTIEMBRE DE 2011 BAJO EL NUMERO 01511448 DEL LIBRO 

IX, FUE ¡RON) NOMBRADO (S): 
NOMBRE 	

IDENTIFICACICN 

PRIMER RENGLON 
ARENAS WIEDFELDT 

SEGUNDO RENGLON 
ARENAS WIEDFELDT 

TERCER RENGLON 
RODRIGUEZ MONCADA 

CUARTO RENGLON 
ANZUETO VELASQUE 

QUINTO RENGLON 
ARENAS WIEDFELDT JESUS 	 P.P. 000005390013645 

** JUNTA DIRECTIVA: SUPLENTE ¡S) ** 
QUE POR ACTA NO. 6 DE ASAMBLEA DE ACCIONISTAS DEL 25 DE JULIO DE 2011, 

INSCRITA. EL 9 DE SEPTIEMBRE DE 2011 BAJO EL NUMERO 01511448 DEL LIBRO 

IX, FUE (RON) NOMBRADO (S): 
NOMBRE 	 1DENTIFICACION 

PRIMER RENGLON 
ARENAS WIEDFELDT MARIA ISABEL 	 P.P. 000000G04753133 

SEGUNDO RENGLON 
SIN DESIGNACION 

TERCER RENGLON 
SIN DESIGNACION 

CUARTO RENGLON 
NARANJO ARANGO JAI ME ALBERTO 	 C.C. 000000016614146 

QUINTO RENGLON 
SIN DESIGNACION 

CERTIFICA: 
REPRESENTACIÓN LEGAL: LA SOCIEDAD TENDRÁ UN PRESI,  

(2) SUPLENTES, QUIENES SERÁN LOS REPRESENTA 

EJECUTIVO Y DOS.  
S LEGALES DE LA 

* * 

CARLOS 

GUSTAVO 

ROMUALDO 

JUAN PEDRO 

P.P. 000300002505327 

P.P.000007390025163 

P.P. 000000042546324 

P.P. 000000158376092 

*************** 
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SOCIEDAD, ELEGIDOS POR LA JUNTA DIRECTIVA PARA PERÍODOS DE UN (1) AÑO. 
CERTIFICA: 

** NOMBRAMIENTOS *k 
QUE POR ACTA NO. 6 DE JUNTA DIRECTIVA DEL 9 DE DICIEMBRE DE 2015, 
INSCRITA EL 10 DE DICIEMBRE DE 205 BAJO EL NUMERO 0204 	DEL LIBRO 

IX, FUE (RON) NOMBRADO (S): 
NOMBRE 

PRESIDENTE EJECUTIVO 
KIEIMAN BIALOSTOSKY MAURICIO 

CERTIFICA: 
FACULTADES DEL REPRESENTANTE LEGAL: SON FUNCIONES DEL PRESIDENTE 
EJECUTIVO: (I) REPRESENTAR A LA SOCIEDAD ANTE LOS SOCIOS, ARTE 
TERCEROS Y ANTE AUTORIDADES DE LOS ÓRDENES ADMINISTRATIVO O 
JURISDICCIONAL; CON FACULTADES PARA TRANSIGIR, COMPROMETER Y DESISTIR 
Y PARA COMPARECER EN JUICIO; (II) CREAR LOS EMPLEOS NECESARIOS PARA EL 
NORMAL DESARROLLO DEL OBJETO SOCIAL DE LA SOCIEDAD ASÍ COMO ASIGNAR 
SUS FUNCIONES Y REMUNERACIÓN, DESIGNAR A LAS PERSONAS ENCARGADAS DE 
OSTENTAR TALES POSICIONES, ACORDAR CON ELLAS EL VALOR DE SUS SERVICIOS 
Y REMOVERLAS O REEMPLAZARLAS CUANDO SEA APROPIADO, INCLUYENDO LA 
CREACIÓN, DESIGNACIÓN Y REMOCIÓN DE LOS MIEMBROS DEL COMITÉ DE 
DIRECCIÓN DE LA SOCIEDAD; (III) PRESENTAR A LA JUNTA DIRECTIVA EL 
PROYECTO PARA LA CREACIÓN DEL COMITÉ DE DIRECCIÓN DE LA SOCIEDAD, ASÍ 
COMO LA COMPOSICIÓN, DESIGNACIÓN, HONORARIOS Y DEMÁS PARA SU 
CORRESPONDIENTE. APROBACIÓN; (IV) SUPERVISAR EL COMPORTAMIENTO DE LOS 
EMPLEADOS DE LA SOCIEDAD PARA ASEGURAR EL CUMPLIMIENTO DE SUS 
OBLIGACIONES, INCLUYENDO EL DE LOS MIEMBROS DEL COMITÉ DE DIRECCIÓN; 
(V) CUMPLIR Y HACER CUMPLIR LAS DETERMINACIONES DE LA ASAMBLEA GENERAL 
CE ACCIONISTAS Y LA JUNTA DIRECTIVA; (VI) PRESENTAR EN LAS REUNIONES 
ORDINARIAS DE LA ASAMBLEA GENERAL DE ACCIONISTAS EL BALANCE GENERAL DE 
LOS NEGOCIOS DEL RESPECTIVO EJERCICIO. JUNTO CON EL ESTADO DE 
RESULTADOS, UN PROYECTO SOBRE DISTRIBUCIÓN DE UTILIDADES O SOBRE 
CANCELACIÓN DE PÉRDIDAS, JUNTO CON or INFORME SOBRE EL ESTADO DE LOS 
NEGOCIOS DE LA SOCIEDAD; (VII) SUMINISTRAR A LA ASAMBLEA GENERAL DE 
ACCIONISTAS LOS INFORMES QUE ÉSTA LE SOLICITE; (VIII) OTORGAR LOS 
PODERES QUE SEAN NECESARIOS PARA LA DEFENSA O REPRESENTACIÓN DE LA 
SOCIEDAD; (IX) SOMETER LAS DIFERENCIAS QUE PUEDAN SURGIR ENTRE LA 
SOCIEDAD Y TERCEROS A LA DECISIÓN DE ÁRBITROS, Y CONCURRIR A LA 
DESIGNACIÓN DE DICHOS ÁRBITROS Y DEL APODERADO QUE HAYA DE 
REPRESENTARLA ANTE EL RESPECTIVO TRIBUNAL; (N) EJERCER. LIBREMENTE 
TOECS---LOS—AOTOS, ,y ACUERDOS APROPIADOS Y NECESAR.cO,S__,RaR2.4—EL 
CUMPLIMIENTO DEL 42.5JF:To  SOCIA 	(XI) PRISEITARAOONSIDERACION DE LA 
ASAMBLEA GENERAL DE ACCIONISTAS LAS FIRMAS, DESPACHOS O EMPRESAS DÉ 
CONSULTORÍA LEGAL Y CONTABLE QUE CONSIDERE ADECUADOS PARA LOS 
SERVICIOS REQUERIDOS POR LA SOCIEDAD; (XII) EJERCER LAS DEMÁS 
ATRIBUCIONES QUE LE CONFIEREN LA LEY Y LOS ESTATUTOS SOCIALES Y; 

IDENTIFICACIÓN 

P.P. 000000016354265 



(XIII) LAS DEMÁS QUE LE CORRESPONDAN EN RAZÓN DE LA NATURALEZA DE SU 
CARGO. PARÁGRAFO: LOS SUPLENTES DEL PRESIDENTE EJECUTIVO TENDRÁN LAS 
SIGUIENTES LIMITACIONES RARA LO CUAL REQUERIRÁN AUTORIZACIÓN DE LA 
JUNTA DIRECTIVA: I) CREAR LOS EMPLEOS NECESARIOS PARA EL NORMAL 
DESARROLLO DEL OBJETO SOCIAL DE LA SOCIEDAD ASÍ COMO ASIGNAR SUS 
FUNCIONES Y REMUNERACIÓN, DESIGNAR A LAS PERSONAS ENCARGADAS DE 
OSTENTAR TALES POSICIONES, ACORDAR CON ELLAS EL VALOR DE SUS SERVICIOS 
Y REMOVERLAS O REEMPLAZARLAS CUANDO SEA APROPIADO, INCLUYENDO LA 
CREACIÓN, DESIGNACIÓN Y REMOCIÓN DE LOS MIEMBROS DEL COMITÉ DE 
DIRECCIÓN DE LA SOCIEDAD; II) PRESENTAR A LA JUNTA DIRECTIVA EL 
PROYECTO PARA LA CREACIÓN DEL COMITÉ DE DIRECCIÓN DE LA SOCIEDAD, ASÍ 
COMO LA COMPOSICIÓN, DESIGNACIÓN, HONORARIOS Y DEMÁS PARA SU 
CORRESPONDIENTE APROBACIÓN; III) CUMPLIR Y HACER CUMPLIR LAS 
DETERMINACIONES DE LA ASAMBLEA GENERAL DE ACCIONISTAS Y LA JUNTA 
DIRECTIVA; IV) OTORGAR LOS PODERES QUE SEAN NECESARIOS PARA LA DEFENSA 
O REPRESENTACIÓN DE LA. SOCIEDAD; (IX) SOMETER LAS DIFERENCIAS QUE 
PUEDAN SURGIR ENTRE LA SOCIEDAD Y TERCEROS A LAS DECISIÓN DE ÁRBITROS, 
Y CONCURRIR A LA DESIGNACIÓN DE DICHOS ÁRBITROS Y DEL APODERADO QUE 
HAYA DE REPRESENTARLA ANTE EL RESPECTIVO TRIBUNAL; V) EJERCER 
LIBREMENTE TODOS LOS ACTOS Y ACUERDOS APROPIADOS Y NECESARIOS PARA EL 
CUMPLIMIENTO DEL OBJETO SOCIAL; VI) EJERCER LAS DEMÁS ATRIBUCIONES QUE 
LE CONFIEREN LA LEY Y LOS ESTATUTOS SOCIALES Y; VII) LAS DEMÁS QUE LE 
CORRESPONDAN EN RAZÓN DE LA NATURALEZA DE SU CARAO. 

CERTIFICA: 
QUE POR ESCRITURA PUBLICA NO. 8613 DE LA NOTARIA 38 DE BOGOTA 
D.C., DEL 30 DE JULIO DE 2009, INSCRITA EL 5 DE AGOSTO DE 2009 BAJO 

LOS NOS. 	16446, 	16447, 	16448, 	16449, 	
16450, 16451 DEL LIBRO V, 

COMPARECIO 	NICOLAS RUIZ MORENO IDENTIFICADO CON CEDULA. DE CIUDADANIA 
NO. 80.091.626 DE BOGOTA, EN SU CALIDAD DE SEGUNDO SUPLENTE DEL 
GERENTE GENERAL POR MEDIO DE LA PRESENTE ESCRITURA PUBLICA, CONFIERE 
A MARÍA CAROLINA PARDO CUELLAR, IDENTIFICADA CON CÉDULA DE CIUDADANÍA 
N.O. 52.000.674 EXPEDIDA EN BOGOTÁ, Y/0 CIARA MARCELA GÓMEZ, 
IDENTIFICADA CON CÉDULA DE CIUDADANÍA NO. 52.619.431 EXPEDIDA EN 
BOGOTÁ, Y/0 NICOLÁS RUIZ MORENO, IDENTIFICADO CON LA CÉDULA DE 
CIUDADANÍA NO. 80.091.626 EXPEDIDA,  EN BOGOTÁ, Y/0 JUAN FELIPE VERA 
CARDONA, IDENTIFICADO CON LA CÉDULA DE CIUDADANÍA NO. 94.520.257 
EXPEDIDA EN CALI Y/0 TATIANA GARCÉS CARVAJAL, IDENTIFICADA CON LA 
CÉDULA DE CIUDADANÍA NO. 51.722.042 EXPEDIDA EN BOGOTÁ, Y/0 SERGIO-„. 
CORREDOR SEGURA, IDENTIFICADO CON LA CÉDULA DE CIUDADANÍA NO. 
79.769.504 EXPEDIDA EN BOGOTÁ (EN ADELANTE LOS ABOGADOS) PODER 
GENERAL, AMPLIO Y SUFICIENTE, PARA DESARROLLAR EN NOMBRE Y 
REPRESENTACIÓN LEGAL DE LA SOCIEDAD TODOS LOS PROCEDIMIENTOS, 
OPERACIONES Y ACTOS QUE SEAN NECESARIOS EN RELACIÓN CON EL OBJETO 
SOCIAL DE LA SOCIEDAD, INCLUYENDO SIN LIMITARSE A TODOS LOS ASUNTOS 
JUDICIALES Y COMERCIALES, ESTANDO FACULTADOS PARA REPRESENTAR A LA 
SOCIEDAD ANTE TODO TIPO DE AUTORIDADESY FUNCIONARIOS NACIONALES, 
DEPARTAMENTALES O MUNICIPALES, JUDICIALES O ADMINISTRATIVOS, 
INCLUYENDO SIN LIMITARSE A LAS AUTORIDADES DE IMPUESTOS Y ADUANAS, LA 
AUTORIDAD DE CAMBIOS INTERNACIONALES, SUPERINTENDENCIAS, Y CUALESQUIER 
OTRA AGENCIA DEL GOBIERNO O ENTIDAD PRIVADA. LOS ABOGADOS QUEDAN 
REVESTIDOS DE LAS FACULTADES QUE PUEDAN,SER NECESARIAS O CONVENIENTES 
PARA HACER CUANTO SE REQUIERA EN EJERCICIO DE LAS FACULTADES A ELLOS 
CONFERIDAS Y PARA FIRMAR TODOS LOS DOCUMENTOS Y CONTRATOS EN NOMBRE Y 
REPRESENTACIÓN DE LA SOCIEDAD; CON AMPLIAS FACULTADES PARA REPRESENTAR ,̀  

A LA SOCIEDAD CON LAS MISMAS FACULTADES :Y LIMITACIONES ESTABLECIDAS EN 
LOS ESTATUTOS DE LA SOCIEDAD, COMO SI LOS ABOGADOS FUERAN 



rt Cámara 
isinkik  de Comercio erg, 

%simba" de Bogotá 

CAMARA DE COMERCIO DE BOGOTA 

SEDE NORTE 

CODIGO DE VERIFICACION: 0496132161EE36 

4 DE MAYO DE 2016 	HORA 12:09:06 

e n  

R049613216 	 PAGINA: 3 de 4 
* 	* * * * * * * * * 	* * * * * 	* * 

REPRESENTANTES LEGALES DE LA SOCIEDAD. EN EJERCICIO DEL PRESENTE PODER 
Y SUJETO A LAS LIMITACIONES ANTES MENCIONADAS, LOS ABOGADOS QUEDAN 
EXPRESAMENTE FACULTADOS PARA DESARROLLAR LOS SIGUIENTES ACTOS Y 
OPERACIONES EN NOMBRE Y REPRESENTACIÓN DE LA SOCIEDAD: A) REPRESENTAR 
A LA SOCIEDAD EN LOS ASUNTOS RELACIONADOS CON IMPUESTOS EN LA 
REPÚBLICA DE COLOMBIA, INCLUIDA LA PRESENTACIÓN, MODIFICACIÓN Y 
CANCELACIÓN DE SOLICITUDES DE REGISTRO DE LA MISMA EN CUALQUIER 
REGISTRO DE IMPUESTOS NACIONAL DEPARTAMENTO Y/0 MUNICIPAL, ASI COMO 
OBTENER CUALQUIER PERMISO QUE SE REQUIERA PARA EXPEDIR FACTURAS; B) 
REPRESENTAR A LA SOCIEDAD Y PRESENTAR ACCIONES, APELACIONES Y 
CONTESTACIONES ADMINISTRATIVAS ANTE CUALQUIER AUTORIDAD TRIBUTARIA 
RESPECTO DE CUALQUIER NOTIFICACIÓN HECHA POR LAS MISMAS, AL IGUAL QUE 
SUSTENTAR TALES ACCIONES, APELACIONES Y CONTESTACIONES; C) SUSCRIBIR Y 
PRESENTAR ANTE CUALQUIER AUTORIDAD TRIBUTARIA, NACIONAL, DEPARTAMENTAL 
O MUNICIPAL TODO TIPO DE DECLARACIONES TRIBUTARIAS Y/0, RESPUESTAS A 
REQUERIMIENTOS DE CUALQUIER AUTORIDAD TRIBUTARIA, NACIONAL, 
DEPARTAMENTAL O MUNICIPAL; D) SUSCRIBIR Y PRESENTAR, ANTE LA DIRECCIÓN 
DE IMPUESTOS Y ADUANAS NACIONALES, LA INFORMACIÓN EXÓGENA EN MEDIOS 
MAGNÉTICOS DE CONFORMIDAD CON LA LEY; ) PAGAR TODAS LAS OBLIGACIONES 
TRIBUTARIAS QUE SURJAN; E) FIRMAR ACUERDOS CON LAS AUTORIDADES 
COMPETENTES RESPECTO AL PAGO DE OBLIGACIONES TRIBUTARIAS; G) SOLICITAR 
LA DEVOLUCIÓN Y/0 COMPENSACIÓN DE LOS SALDOS DE IMPUESTOS A FAVOR DE 
LA SOCIEDAD EN LA FORMA IDENTIFICADA EN LAS CORRESPONDIENTES 
DECLARACIONES DE IMPUESTOS DE LA SOCIEDAD; H) PRESENTAR TODOS LOS 
CERTIFICADOS DE PAZ Y SALVO REQUERIDOS; I) PREPARAR Y PRESENTAR 
CUALQUIER DOCUMENTO EXIGIDO POR LAS AUTORIDADES ADUANERAS EN RELACIÓN 
CON LA IMPORTACIÓN O EXPORTACIÓN DE LOS PRODUCTOS, BIENES O DEL EQUIPO 
NECESARIO PARA LAS OPERACIONES DE LA SOCIEDAD, INCLUMENDC PERO SIN 
LIMITARSE A OTORGAR MANDATOS A LAS SOCIEDADES CE INTERMEDIACIÓN 
ADUANERA, ASI COMO DILIGENCIAR TODOS LOS DOCUMENTOS ADUANEROS 
REQUERIDOS POR LAS AUTORIDADES ADUANERAS (DIAN) Y/0 EL MINISTERIO DE 
COMERCIO, INDUSTRIA Y TURISMO; 3) ADELANTAR CUALQUIER TRÁMITE 
ADMINISTRATIVO Y/0 CONCILIACIONES LABORALES O CUALQUIER OTRO TRAMITE 
ANTE EL MINISTERIO DE LA PROTECCIÓN SOCIAL, INCLUYENDO, SIN LIMITAR, 
LAS SOLICITUDES DE APROBACIÓN DE PAGO DE VACACIONES EN DINERO Y 
ANTICIPO DE CESANTÍAS; E) PRESENTAR ANTE LA SUPERINTENDENCIA DE 
SOCIEDADES CUALESQUIERA DOCUMENTOS QUE SEAN NECESARIOS DE CONFORMIDAD 
CON LA LEY, INCLUYENDO, SIN LIMITAR, ESTADOS FINANCIEROS, Y RESPONDER 
CUALQUIER TIPO DE REQUERIMIENTO HECHO POR DICHA ENTIDAD; I) ADELANTAR 
CUALQUIER TRAMITE ANTE EL REGISTRO MERCANTIL 0 EN EL REGISTRO. DE 
PROPONENTES LLEVADO POR CUALQUIER CÁMARA DE COMERCIO, INCLUYENDO PERO 
SIN LIMITAR, LA RENOVACIÓN DE LA MATRICULA MERCANTIL Y DEL REGISTRO DE 
PROPONENTES; M) COMPARECER ANTE EL BANCO DE LA REPUBLICA O CUALQUIER 
OTRA AUTORIDAD COMPETENTE EN RELACIÓN CON LA INVERSIÓN EXTRANJERA 
EFECTUADA EN Y/C POR LA SOCIEDAD, ASÍ COMO DILIGENCIAR CUALQUIER 



DECLARACIÓN CAMBIARÍA; N) OBTENER EN REPRESENTACIÓN DE LA SOCIEDAD, 
LOS REGISTROS SANITARIOS DE LOS PRODUCTOS, MODIFICACIÓN DE FÓRMULA, 
CAMBIO DE TITULAR, FABRICANTE, O IMPORTADOR; MODIFICACIÓN DE 
PRESENTACIONES COMERCIALES, APROBACIÓN DE ETIQUETAS; SU RENOVACIÓN, 
TRASPASO, CAMBIO DE NOMBRE C DOMICILIO, Y CUALQUIER OTRA MODIFICACIÓN 
Y AUTORIZACIÓN A QUE HAYA LUGAR ANTE EL INVIMA Y/0 MINISTERIO DE 
PROTECCIÓN SOCIAL; O) OBTENER LAS LICENCIAS DE VENTA O PERMISOS DE 
VENTA, DE LOS PRODUCTOS, REGISTRO DE IMPORTADORES, MODIFICACIONES A 
LAS LICENCIAS Y PERMISOS, OBTENCIÓN DE CERTIFICACIONES Y EN GENERAL 
TODAS LAS ACTUACIONES QUE SE PUEDAN ADELANTAR ANTE EL ICA; P) 
REGISTRAR. Y RENOVAR MARCAS, INSCRIBIR FUSIONES, CAMBIOS DE NOMBRE, 
TRASPASOS, CAMBIOS DE DOMICILIO Y DE DIRECCIÓN, INSCRIBIR CONTRATOS DE 
PRENDA, EMBARGOS Y OTROS ACTOS QUE AFECTEN O LIMITEN EL DERECHO SOBRE 
LA MARCA; PRESENTACIÓN Y TRAMITACIÓN DE OPOSICIONES; DEPÓSITO Y 
REGISTRO DE NOMBRES COMERCIALES Y ENSEÑAS COMERCIALES; INSCRIPCIÓN DE 
LICENCIAS DE USO, REGISTRO DE NOMBRES DE. DOMINIO, PRESENTACIÓN Y 
TRAMITACIÓN DE TODOS LOS ASUNTOS RELACIONADOS CON NOMBRES DE DOMINIO, 
PRESENTACIÓN Y TRAMITACIÓN DE ACCIONES DE CANCELACIÓN, ACCIONES DE 
NULIDAD, ACCIONES DE NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO Y DEMÁS 
ACCIONES JUDICIALES, RELACIONADAS CON PROCESOS DE PROPIEDAD INDUSTRIAL 
Y COMPETENCIA DESLEAL, PATENTES, MODELOS DE UTILIDAD Y EN GENERAL 
TODAS LAS ACTUACIONES QUE SE PUEDAN ADELANTAR ANTE LA. SUPERINTENDENCIA 
DE INDUSTRIA Y COMERCIO; Q) COMPARECER EN JUICIO Y REPRESENTAR A LA 
SOCIEDAD EN TODA CLASE DE ASUNTOS JUDICIALES, EXTRAJUDICIALES Y 
ADMINISTRATIVOS, TENIENDO TODAS AQUELLAS FUNCIONES Y FACULTADES 
NECESARIAS PARA EJERCER DICHA REPRESENTACIÓN. LOS ABOGADOS EN 
DESARROLLO DE SUS FACULTADES, TENDRÁN LA FACULTAD DE RECIBIR TODA.  

CLASE DE NOTIFICACIONES LEGALES, CONFESAR, INTERPONER Y SUSTENTAR 
RECURSOS, CONTESTAR . DEMANDAS, DEMANDAR Y CONTRA DEMANDAR, PEDIR Y 
ALLEGAR PRUEBAS, INTERVENIR. EN TODAS LAS ETAPAS, INSTANCIAS E 
INCIDENTES DE LOS PROCESOS O ACTUACIONES JUDICIALES C ADMINISTRATIVAS, 
CELEBRAR AUDIENCIAS TODA CLASE DE CONCILIACIÓN ANTE AUTORIDADES 

JUDICIALES 	O 	ADMINISTRATIVAS, 	RENDIR 	INFORMES, 	ABSOLVER 
INTERROGATORIOS EN DILIGENCIAS DE CONFESIÓN JUDICIAL Y EXTRAJUDICIAL, 
DESISTIR, CONCILIAR, TRANSIGIR, RECIBIR, Y, EN GENERAL PARA QUE ASUMA 
LA PERSONERÍA Y REPRESENTACIÓN DE LA SOCIEDAD EN TODOS AQUELLOS 
ASUNTOS JUDICIALES O ADMINISTRATIVOS QUE ESTIME NECESARIO Y. 
CONVENIENTE A LOS INTERESES DE ESTA SOCIEDAD, DE MANERA TAN AMPLIA QUE 
ESTA EN NINGÚN CASO QUEDE SIN REPRESENTACIÓN EN DICHA CLASE DE 
ASUNTOS; R) LLEVAR A CABO TODAS LAS ACCIONES PERTINENTES, ASÍ COMO 
DILIGENCIAR Y FIRMAR TODOS LOS DOCUMENTOS NECESARIOS PARA REGISTRAR A 
LA SOCIEDAD ANTE EL INSTITUTO DE SEGURIDAD SOCIAL EN COLOMBIA (ISS), 
LOS FONDOS DE PENSIONES Y CESANTÍAS Y LAS ENTIDADES PROMOTORAS DE 
SALUD (EPS); Y S) LLEVAR A CABO TODAS LAS ACCIONES PERTINENTES, ASÍ 
COMO DILIGENCIAR Y FIRMAR TODOS LOS DOCUMENTOS NECESARIOS PARA 
REGISTRAR A LA SOCIEDAD ANTE LAS ASEGURADORAS DE RIEGOS PROFESIONALES 
(ARP).LOS ABOGADOS NECESITARÁN AUTORIZACIÓN PREVIA DE LA ASAMBLEA DE 
ACCIONISTAS DE LA SOCIEDAD PARA LLEVAR A CABO LOS SIGUIENTES ACTOS:(A) 
ABRIR. Y CERRAR CUENTAS BANCARIAS. 

CERTIFICA: 
** REVISOR FISCAL ** 
QUE POR DOCUMENTO PRIVADO NO. SIN NUM DE REVISOR FISCAL DE,L 18 DE 
AGOSTO DE 2015, INSCRITA EL 24 DE AGOSTO DE 2015 BAJO EL NUMERO 
02013123 DEL LIBRO IX, FUE (RON) NOMBRADO (S): 

	

NOMBRE 	 IDENTIFICACION 

REVISOR FISCAL PRINCIPAL 
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BAUTISTA VALBUENA ANGELA VIVIANA 	 C.C. 000001026276E99 
QUE POR DOCUMENTO PRIVADO NO. SINNUN DE REVISOR FISCAL DEL 12 DE ENERO 
DE 2016, INSCRITA EL 10 DE FEBRERO DE 2016 BAJO EL NUMERO 02060449 DEL 
LIBRO IX, FUE (RON) NOMBRADO (S): 

NOMBRE 	 IDENTIFICACION 
REVISOR FISCAL SUPLENTE  
MARTINEZ HUESA CRHISTIAN GIOVANNI 	 C.C. 000001010166455 

QUE POR ACTA NO. 12 DE ASAMBLEA DE ACCIONISTAS DEL 30 DE OCTUBRE DE 
2014, INSCRITA EL 9 DE DICIEMBRE DE 2014 BAJO EL NUMERO 01891714 DEL 
LIBRO IX, FUE (RON) NOMBRADO (S): 

NOMBRE 	 IDENTIFICACION 
REVISOR FISCAL PERSONA JURIDICA 

KPMG LTDA 	 000008600008464 
CERTIFICA: 

BE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO 
ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO Y DE LA LEY 962 DE 2005, LOS ACTOS 
ADMINISTRATIVOS DE REGISTRO AQUI CERTIFICADOS QUEDAN EN FIRME DIEZ 
(10; DIAS RABILES DESPUES DE LA FECHA DE INSCRIPCION, SIEMPRE QUE NO 
SEAN OBJETO DE RECURSOS. 

EL PRESENTE CERTIFICADO NO CONSTITUYE PERMISO DE 
* * * 	 FUNCIONAMIENTO EN NINGUN CASO 

	
* * * 

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

EMPRESARIO, SI SU EMPRESA TIENE ACTIVOS INFERIORES A 30.000 
SMLMV Y UNA PLANTA DE PERSONAL DE MENOS DE 200 TRABAJADORES, USTED 
TIENE DERECHO A RECIBIR UN DESCUENTO EN EL PAGO DE LOS PARAFISCALES DE 
75% EN EL PRIMER AÑO DE CONSTITUCION DE SU EMPRESA, DE 50% EN EL 
SEGUNDO AÑO Y DE 25% EN EL TERCER AÑO* LEY 590 DE 2000 Y DECRETO 525 
DE 2009. 

RECUERDE INGRESAR A www.supersociedades.gov.co  PARA VERIFICAR SI SU 
EMPRESA ESTA OBLIGADA A REMITIR ESTADOS FINANCIEROS. EVITE SANCIONES. 
********************************************************************** 
** 	ESTE CERTIFICADO REFLEJA LA SITUACION JURIDICA DE LA 	* * 

** 	 SOCIEDAD HASTA LA FECHA Y HORA DE SU EXPEDICION... 	 * 

EL SECRETARIO DE LA CAMARA DE COMERCIO, 
VALOR : $ 4,800 



t********************* 	
***********k**** 

PARA VERIFICAR QUE EL CONTENIDO DE ESTE CERTIFICADO CORRESPONDA CON LA 
INFORMACION QUE REPOSA EN LOS REGISTROS PUELICOS DE LA CAMARA DE 
COMERCIO DE BOGOTA, EL CODIGO DE VERIFICACION PUEDE SER VALIDADO POR 
SU DESTINATARIO SOLO UNA VEZ, INGRESANDO A WWW.CC15..ORG.00  

#*********t.****************
********************““******************* 

 

ESTE CERTIFICADO FUE GENERADO ELECTRONICAMENTE CON FIRMA DIGITAL Y 
CUENTA CON PLENA VALIDEZ JURIDICA CONFORME A LA LEY 527 DE 1999. 

ic**************************
************************,**********3******* 

 

FIRMA MECANICA DE CONFORMIDAD CON EL DECRETO 2150 DE 1995 Y LA 
AUTORIZACION IMPARTIDA POR LA SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y 

COMERCIO, MEDIANTE EL OFICIO DEL 18 DE NOVIEMBRE DE 1996. 



Or■ e S 

PASAPORTE= Estados Unidos Mexicanos 	 . .,.... 
Clava del pais de expedición 	Pasalone' No 	,;''-:'.., . 

; .5,1  

9•"9,0„,_.• 	oid......”......... 
Twd 	p bien, .1ai 000•1 	lex 	

".3  casal/21s .. ..,...ollues ieu..,......... 	 eps.p.4 
KLEIMAN B/ALOSTOSICY 
Nómiares  / 	....../Pt.... 
MADR/C/0 
Nacionalidad  ‘14~4 lubanaUti 
MEXICANA ' 
Fecha do mcimIeáto reme at4wcume.ragase.  CURP  re.....1., NO. "INONed 25 07 1966 . 
Sex o /s. s.., Lugar de nacirnieijto lei....iiiithi Li.., 4. i.i...... r4. 	prsriexTo FEDERAL Fecha  de elpedicióh f 1....¿Iir aba..41,... 	Autoriclaci 	

/13152463 
23 02. 2015 
Fecha de caducidad/F.~6.W D.. ,..... Fif111:,  C,:l ,b11■1 	 23 02 2021 

" 4" 

	

, 	,'i 
lb'  
W • 

:11 1 . 11,  I  all lit 111 

P<MEXKLEIMAN<BIALOST
OSKY«frIAURIC10<<<<<<<<<< 

G1635426.586E66607250M2102230<««<««««00 



5  D1ANe 
Wad* el 	elpU 	idb Lit= 

2. 	notozo l0p2fHtualreCOr, 
erg 	,I.Haoln, 

1 

v:. 
4. Normo de Ranciado 

/111 212 . 41 1 lo O 	O 5 O ti 
14359000950 

9 

o 	

0 0 3 0 0 9 9 	— ropa Gorateentreopoto 

N 	!CACI 

24.T 	da 	'h 	o  

P 	a Poldice 

oro da ldcnIficacidn:   
I 	_LA 

' 

5 

	

i 

1:. ¡i .  

7 

¡tri.J.__1 
I 	Icplol  

Lugar de expedición 	 E:  
al, n7i   

_  
ao 	nombres  

3t. primar 	do i 2. 	de 	 b 	 1 

NDHAL COLOMBIA 	A.S. 

38. 	Ene comorcialf 	 •./ 

i  

1515 	
i• 

Daparlarnonlal 
	

1 ojjoogo1S D.G 	C2' 'II  COLOMBIA 	 L  

42. Mocato principal 	 „ 

404 BRR CHICO 	 7 C1 100 8 A 55 OF 
4 	lo 	2: 

I 3. Apattadaa 

rraudcia 	ima 	stendhaipEarresa,  e I 	I 	I 	1 
i 	I 

fas 
2  11017 	O 

(1 	` F!CACION  

Aciy9 	on6m8ca
, 	

1 	
Ocupacidn 

asiatatglos 1 	c 	cl,.` ivtda os 
Ac &kW prInolpal C.11.Ctx11c. 

6. código: 

14 	.4 , 5 

I 

_.,..____ 

47. freira iticie actividad: 	¡ 48. CóSik 
1-, 

2 O O 9 10 8 O 1 	I 	\S _ 	__. —____. 	__1_...1_,.,..:— 

O, 	c 	'1.1. , so 	0: 	1 rirli 
17 / 	q 	1 	 1 4— 

i\;~Eyp̀6nsaó7ihlades,des 

52. canam 

renta 	régimen 

aduanero 

07- RetenGbn en la Cuente a 

5".-L'entas régimen comen 

84-  Informante 	xo 

09. Retención en 	fu 

4 	5 2 4 53 iA Sb 	Se 	iT i6  

4 507 2  4 I 	n_l_i 

Pinado 	ii 	 Pecas 

Mino do 	2 	 opuesto 

13-Gran 

el 	 0  las ve 

• Declaración 

40- Impuesto 

de Iranderenda 

Individual precios de transferencia 

sobro la tenla para la equidad - CREE. 

raftiibuyente 

a la Riqueza 

Ueuer 	duanaros 
Exportadores 

2 

1 2 

 	2 	3 

2 

4 	 

1 	1 

0 

I 
o —1 

11 	1  

Para uso exclusivo de la D'Ate 

il 	O 	
60.U0. de nonos: DI ir_fl 	 11.Fecha. 12 0 1 511 21 

69. Arearloro 	se 

fe 	' n aorstenide 
censewceaa 	arena/de 

Incurre 

NO 

en el forranlarla. rata resparylatradad de curen lo suscribe y en 
~Claman*, a la realidad, por le solador; cualquier lorirldad a 

poded ser stadonada, 

Sinpeljularade 	dedenaz 4 e 
pum, „ara  

2460 da Panambre do 2013 
firma riel 	Tr 	o; 934. Nombra Os 	SIPEORAZA sADt31N ft09ER  

2412.201519:21:46204  



   

k030099€  

 

Tipo de Identificación: Nit Número Identificación: 

 

      

 

'te 
1,  Cuanto es 2+2? a, 

    

     

Ingrese el código de verificación que ve en la imagen 

Marque la siguiente casilla si tiene alguna dificultad que le impida llenar correctamente el código de verificación. 

Consultar 

,es Carrera 51  ea. 15 . 601Bogotat 
lendar Lunes a viernes de 

o et país: 0180O 950 515 - Urea red 
I rienpzprocuraffinia.qov.za  	  

➢mcuaduria Generar de la Macen / Todos 
Oesarexil3do pan COI software Celornb 

Centro de 

Procuraduría General de la Nación 
República de Colombia 

Consulta de antecedentes 

Permite consultar los antecedentes disciplinarios, penales, contractuales, fiscales y de pérdida de investidura con soto digitar el número de 
identificación de la persona natural o jurídica. 

Datos del ciudadano 

Señor(a) STENDHAL COLOMBIA 5.4.5. identificado(a) con NIT Número 9003009%. 

El ciudadano no presenta antecedentes 

Señor(a) ciudadano(a): la expedición del certificado de antecedentes disciplinarios de la Procuraduría General de 
Fecha de consulta: jueves, mayo 05, 2016 - Hora de consulta: 16:07:31 

todo el país. 

El certificado de antecedentes ordinario, refleja las anotaciones de las sanciones impuestas en los últimos cinco (5) años, al cabo de los cuales, el 
sistema inactiva automáticamente el registro salvo que le sanción supere dicho término, caso en el cual el antecedente se reflejará hasta que dicho 
término expire. 

El certificado de antecedente especial, refleja todas las anotaciones que figuren en la base de datos, y se expide para acreditar requisitos de cuya 
elección, designación o nombramiento y posesión exige ausencia total o pardal de antecedentes. 

Para ver este documento necesita Acrobat Reader. Si no lo tiene, haga clic acipi,  para descargarlo gratis. 



STENDHAL 
Queremos tu salud, 
pensamos unto calidad de vida 

Bogotá, mayo 23 de 2016 

Bogotá D.C. 
Señores 
HOSPITAL MILITAR CENTRAL 

Grupo de Gestión Contratos 

Ciudad. 

Referencia: Presentación de propuesta para el proceso de Contratación Directa No .55 de 2016 

convocado por el HOSPITAL MILITAR CENTRAL. 

Respetados Señores. 

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

Estados Unidos Mexicanos, perteneciente al Representante Legal de la Compañía, señor Mauricio 

Kleiman Bialostosky, no se encuentra en la base de datos de la Procuraduría General de la Nación 

de la República de Colombia, razón por la cual no es posible general el certificado de 

antecedentes disciplinarios solicitado por ustedes. 

Agradecemos su colaboración y apoyo. 

Cordialmente 

JOHANNA PATeCIA OREZ 

Gerente de fiétu?lig,  umanos 

Stendhal Colombia SAS 
	

PBX: (571) 621 0700 
Calle 100 No. 8A - 55 Oficina 404 

	
Fax: 610 9002 

Bogotá D.C, Colombia 	 www.stendhalpharma.com  



o consignado en el respectivo 

bre de 2004, la firma mecánica aquí 

et va 
rTh

c,  

SORAYA VARGAS PULIDO 

CONTRALORÍA 
GENERAL DE LA REPÚBLICA 

LA CONTRALORA DELEGADA PARA INVESTIGACIONES, JUICIOS FISCALES Y 
JURISDICCIÓN COACTIVA 

CERTIFICA: 

Que una vez consultado el Sistema de Información del Boletín de Responsables Fiscales 'SIBOR', hoy jueves 5 de 
mayo de 2016, a las 16:14:12, el número de identificación de la Personal Jurídica, relacionado a 
continuación, NO SE ENCUENTRA REPORTADA COMO RESPONSABLE FISCAL.. 

No. Identificación 900300996 

Código de Verificación 9164422512016 

Esta Certificación es valida en todo el Territorio Nacional, siempre y cuando 
documento de identificación, coincida con el aquí registrado. 

De conformidad con el Decreto 2150 de 1995 y la Resolución 220 del 5 de o 
plasmada tiene plena validez para todos los efectos legales. 

Con el Código de Verificación puede con 	autenticidad del 	ado. 

SJBOR 
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CONTRALORÍA 
GENERAL DE LA REPUBLICA 

LA CONTRALORA DELEGADA PARA INVESTIGACIONES, JUICIOS FISCALES Y 
JURISDICCIÓN COACTIVA 

CERTIFICA: 

— Que una vez consultado el Sistema de Infoi 	lación dgPoletín de Responsables Fiscales 'SIBOR', hoy jueves 5 de 
mayo de 2016, a las 16:16:33, el número de identi ación, relacionado a continuación, NO SE ENCUENTRA 
REPORTADO COMO RESPONSABLE ISC 

Tipo Documento 	PASAPORTE 	/ 

No. Identificación 	16354265 

Código de Verificación 	2616702016 

— asta Certificación es valida en todo el Territorio Nacional, siempre y cuando el número consignado en el respectivo 
documento de identificación, coincida con el aquí registrado. 

De conformidad con el Decreto 2150 de 1995 y la Resolución 220 del 5 de octubre de 2004, la firma mecánica aquí 
plasmada tiene plena validez para todos los efectos legales. 

orcntkJexr 

SORAYA VARGAS PULIDO 

Digitó y Revisó: \tia Web 
3 

Con el Código de Verificación puede constatar la autenticidad del Cern icada. 

S1BOR 
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STENDHAL 
Que[emos tu %alud, 
pensamos en tu calidad de tdde 

Bogotá, mayo 23 de 2016 

Bogotá D.C. 

Señores 
HOSPITAL MILITAR CENTRAL 
Grupo de Gestión Contratos 

Ciudad. 

Referencia: Presentación de propuesta para el proceso de Contratación Directa No .55 de 2016 

convocado por el HOSPITAL MILITAR CENTRAL. 

Respetados Señores. 

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

Estados Unidos Mexicanos, perteneciente al Representante Legal de la Compañía, señor Mauricio 

Kleiman Bialostosky, no se encuentra en la base de datos de La Policía Nacional de Colombia, 

razón por la cual no es posible general el certificado de antecedentes Judiciales solicitado por 

ustedes. 

Agradecemos su colaboración y apoyo. 

Cordialmente 

JOHANNA PATRICIA F EZ 

Gerente de Recurso u anos 

Stendhal Colombia SAS 
	

PBX: (571) 621 0700 
Calle 100 No. 8A - 55 Oficina 404 

	
Fax: 610 9002 

Bogotá D.C.. Colombia 	 www.stendbalpharma.com  



KPMG Ltda. Teléfono 571 I 6188100 

Calle 90 No. 19C - 74 Fax 57 (1) 6233316 

Bogotá D.C. - Colombia 57 (1) 6233380 
www.kprng.corn.co  

EL SUSCRITO REVISOR FISCAL SUPLENTE DE 
STENDHAL COLOMBIA S.A., 

NIT. 900.300.966-2, 

CERTIFICA QUE: 

De acuerdo con registros contables y la planilla de aportes parafiscales número 11597149( la 
Compañía efectuó el pago dentro de los plazos establecidos por la ley en relación con las siguientes 

obligaciones: 

• Administradoras de Fondos de Pensiones y Cesantías, Administradora de Riesgos Laborales 
"ARL", Cajas de Compensación Familiar, Instituto Colombiano de E3ienestar/Famíliar y el 

Servicio Nacional de Aprendizaje SENA al 30 de abril de 2016. 

• Entidades Promotoras de Salud al 31 de mayo de 2016. 

La presente certificación se expide en Bogotá D.C., a los 17 días de mayo de 2016, por solicitud de 
la administración de la Compañía, de acuerdo con lo requerido por el artículo 50 de la ley 789 de 

2002. 

Revisor Fiscal Suplente De Stendhal Colombia S.A 

T.P. 193586-T 
Miembro de KPMG Ltda. 
C.001/16- AUDM&SBOG-CER2016-17899 

COMO Ltda., sociedad colombiana de responsabilidad limitada y firma miembro de la red de firmas miembro independientes de 	 COMO Ltda. 
COMO afiliadas a COMO bsternatioral Cooperativa r COMO lanernationail, una entidad suiza. 	 N/ 850.000.846 - 



STENDHAL 
Stendhal Colombia SAS 

Bogotá, D.C., Mayo de 2016 

Señores 
HOSPITAL MILITAR CENTRAL 
Ciudad 

REF.: CARTA DE EXCLUSIVIDAD 

Estimados Señores, 

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 único Importador y Distribuidor 
autorizado directamente por el Titular según consta en los Registros Sanitarios otorgados por el 
INVIMA: 

Producto Ingrediente(s) Activo(s) Registro Sanitario No. Vigencia 
AVON EXC) Interferon beta - la INVIMA 2007M-0007304 03/10/2017 
TYSABRI® Natalizumab INVIMA 2010M-0010796 26/05/2020 

Las cartas de Autorización emitidas por cada uno de los Titulares fue entregada, revisada, y aprobada 
por la entidad Regulatoria INVIMA al momento de otorgar la aprobación de los respectivos registros 
sanitarios de los productos, razón por la cual dichas cartas no deberían ser solicitadas por otras 
instituciones durante la comercialización del producto. 

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

Atentamente 

Valentina A. Córdoba G. 
Analista de Asuntos Regulatorios 

Q.F. TP 6273 

Anexos: 
Fotocopia de la Carta de Autorización del Titular al Importador 

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

r 



Estudios Previos proceso de Contratación Directa N° 055 de 2016 cuyo objeto es "SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO 
1NTERFERON BETA 1,4 RECOSIBINAN y WATALIZLIMAB' 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" 

Formulario 4. 
Compromiso Anticorrupción 

El suscrito, a saber , MAURICIO KLEIMAN BIALOSTOSKY identificado con Pasaporte No. 
16354265 expedida en Los Estados Unidos Mexicanos domiciliado y residente en  la Ciudad de 
Panama  en calidad de Representante Legal, que en adelante se denominará EL OFERENTE, 
manifiesto la voluntad de asumir, de manera unilateral, la presente invitación, teniendo en cuenta 
las siguientes consideraciones: 

PRIMERO: Que EL HOSPITAL adelanta un proceso de selección para contratar. 

SEGUNDO: Que es interés de EL OFERENTE apoyar la acción del Estado Colombiano, y de EL 
HOSPITAL para fortalecer la transparencia en los procesos de contratación y la responsabilidad 
de rendir cuentas. 

TERCERO: Que EL OFERENTE se encuentra dispuesto a suministrarla información propia que 
resulte necesaria para aportar transparencia al proceso y, en tal sentido, suscribe el presente 
compromiso anticorrupción, que se regirá por las siguientes cláusulas: 

CLÁUSULA PRIMERA. COMPROMISOS ASUMIDOS. EL OFERENTE no dará 
u ofrecerá dinero u otra utilidad a ningún funcionario público en relación con su propuesta, 
con el proceso de contratación, ni con la ejecución del contrato que pueda celebrarse 
como resultado de su propuesta. 

EL OFERENTE se compromete a no permitir que nadie, bien sea empleado de la compañía o un 
agente comisionista independiente, o un asesor, o consultor: lo haga en su nombre. 

EL OFERENTE se compromete formalmente a impartir instrucciones a todos sus empleados, 
agentes y asesores, y a cualesquiera otros representantes suyos, exigiéndoles el cumplimiento 
en todo momento de las leyes de la República de Colombia, especialmente de aquellas que 
rigen el presente proceso de selección y la relación contractual que podría derivarse de ella, y 
les impondrá las obligaciones de: 

a. No dar u ofrecer dinero u otra utilidad a los funcionarios de EL HOSPITAL, ni a cualquier 
otro servidor público o privado que pueda influir en la adjudicación de la propuesta, bien 
sea directa o indirectamente, ni a terceras personas que por su influencia sobre 
funcionarios públicos, puedan incidir en la aceptación de la propuesta. 

b. No dar u ofrecer dinero u otra utilidad a los funcionarios de EL HOSPITAL durante el 
desarrollo del contrato que se suscriba si llegase a ser aceptada su propuesta. 

Saba - Salida - W 
'opn uta,.lor 3-186gAS I .>zt 31102 - www,hosátálnlilitt at 



CONCEPTO d I pago realizado o por 
realizar. En esta columna deben 
discriminarse de manera clara y 
detallada cada uno de los conceptos 
bajo los cuales se ha realizado cada 
pago, o el concepto por el cual se 
prevé que se realizará un gasto en el 
futuro, asociados 	en cualquiera 

de 	los casos 	a 
la 	presentación 	de 	la 

propuesta  

  

BENEFICIARIO (Nombre del 
Beneficiario del pago realizado o por 
realizar) 

MONTO ($) (Valor del pago 
realizado 	o 	por 

realizar, 	en 	pesos 
corrientes) 

  

  

Estudios Previos proceso de Contratación Directa N° 055 de 2016 cuyo objeto es: "SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO 
INTERFERON BETA TA RECOMBINANTE" y WATALIZUMAB" 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" 

EL OFERENTE se compromete formalmente a no efectuar acuerdos, o realizar actos o 
conductas que tengan por objeto o como efecto la colusión en el presente proceso de selección 

de MINIMA CUANTÍA. 	/7  

CLÁUSULA SEGUNDA. PAGOS REALIZADOS 

EL OFERENTE declara que para la elaboración y presentación de la presente propuesta ha 
realizado, o deberá realizar, únicamente los siguientes pagos, incluyen los pagos de 

bonificaciones o sumas adicionales al salario ordinario que puedan /hacerse a sus propios 

empleados, representantes, agentes o asesores, o a los empleados, representantes, agentes o 
asesores de otras empresas, tanto públicos como privados: 

p3ii—NEFICIARIO (Nombre 	del MONTO ($) (Valor del pago CONCEPTO (Concepto del pago 
eneficiario del pago realizado o por realizado o por realizar, en ' realizado o por realizar. En esta 

:  

realizar) 	 pesos corrientes) 	 I columna deben discriminarse 	de 
manera clara y detallada cada uno de 
bs conceptos bajo los cuales se ha 
realizado cada pago, o el concepto por 
el cual se prevé que se realizará un 

1 gasto en el futuro, asociados én 
cualquiera de los casos a la 
presentación de la propuesta.) 

En caso de resultar favorecida su propuesta EL OFERENTE realizará únicamen e os 

siguientes pagos: 

" 	 " Sud - ealidad - clumaab gata,' t al  
'Frans-ve!sza 3" No, 	- Coimmuidor 34 gt,s'éi.M Ext. 2,002 - wimvjamilitproov.co  BLY2..ol Di C. Colombia 



Estudios Previos proceso de Contratación Directa N' 055 de 2016 cuyo objeto es: "SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO 

"INTERFERON BETA lA RECOMBINANTE" y 'HA TALIZUMAB" CON EL FIN DE SER ENTREGADOS POR PARTE DEL HOSPITAL 
MILITAR CENTRAL A LOS PACIENTES DEL SUBSISTEMA DE SALUD DE LAS FUERZAS PAUTARES DE ACUERDO CON LA 
PRESCRIPCION MEDICA DEL HOSPITAL MILITAR CENTRAL" 

CLÁUSULA TERCERA. CONSECUENCIAS DEL INCUMPLIMIENTO 

EL OFERENTE asume, con la suscripción del presente compromiso, las consecuencias 
previstas en la invitación, si se verificare el incumplimiento de los compromisos 
anticorrupción. 

En constancia de lo anterior, y como manifestación de la aceptación de los compromisos 
unilaterales incorporados en el presente documento, se firma el mismo en la ciudad de 
Bogotá ,a veintitres (23) dias del mes de mayo de 2016 

EL OFERENTE: STENDHAL COLOMBIA SAS. NIT 900300996-2 

NOTA: Únicamente se exceptúan 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 
jurídicas que conforman al proponente, en el caso de tratarse de un proponente plural, 
costos que no deben discriminarse por beneficiario, sino que deben consolidarse bajo uno 
de los siguientes dos rubros: 1. Total Salarios Brutos y 2. Aportes parafiscales y seguridad 
social. Igualmente, todos los gastos menores, tales como papelería, mensajería, etc., 
podrán agruparse en un único concepto bajo la denominación 'gastos de funcionamiento', 
siempre que de manera tanto individual como consolidada tengan un costo total inferior a 
los mil dólares de los Estados Unidos de América (US$1,000.00). SUSCRIBIRÁN EL 
DOCUMENTO TODOS LOS INTEGRANTES DE LA PARTE PROPONENTE SI ES 
PLURAL (CONSORCIO O UNIÓN TEMPORAL), A TRAVÉS DE US REPRESENTANTES 
LEGALES. 

MAURICIO KLEIMAN BIALOSTOSKY 
Representante Legal 
Pasaporte 16354265 

Transversul 3" No. 49-00 - Cbmnutadur 3A 
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Aten mente, 

URICIO KLEIMAN BIALOSTOSKY 
Representante Legal 
Pasaporte 16354265 

Estudios Previos proceso de Contratación Directa N° 055 de 2016 cuyo objeto es: "SUMINISTRO DE 
MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO lAITERFERON 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' 

Formulario No. 5. 

MANIFESTACIÓN 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 inequívoca, que 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 Constitución y en la Ley, en especial las 
contempladas en el artículo 8 de la Ley 80 de 1993, en la Ley 1150 de 
2007 y en la Ley 1474 del 12 de Julio de 2011 "Por la cual se dictan 
normas orientadas a fortalecer los mecanismos de prevención, 
investigación y sanción de actos de corrupción y la efectividad del control 
de la Gestión Pública" (Artículo 1. INHABILIDAD PARA CONTRATAR DE 
QUIENES INCURRAN EN ACTOS DE CORRUPCIÓN, Artículo 2. 
INHABILIDAD PARA CONTRATAR DE QUIENES FINANCIEN 
CAMPAÑAS POLÍTICAS, Artículo 3. PROHIBICIÓN PARA QUE 
EXSERVIDORES PÚBLICOS GESTIONEN INTERESES PRIVADOS, 
Artículo 4. INHABILIDAD PARA QUE EX EMPLEADOS PÚBLICOS 
CONTRATEN CON EL ESTADO y Artículo 90, INHABILIDAD 
POR INCUMPLIMIENTO REITERADO). 

Lo anterior en aplicación del Régimen de inhabilidades e 
incompatibilidades y conflictos de interés del Decreto Nacional 1510 de 
2013.EL OFERENTE:(Nombre, número del documento de identificación y 
firma del OFERENTE o su representante o apoderado). 

" Sabed — eal~ WC0/~ " 
'ommaador 3486868 1:Nt 31102 - 
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Biogen 

AUTHORIZATIoN 

We Biogen Idee Limited, a company 
legally-incorporáféd tildar the Law of 
United Kingdom and with legal offices 
located in Innovation House, 70 
Norden Road, Maidenhead, Berkshire, 
SL6 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 
S.A.S., a company legally 
constituted in accordance to the 
Laws provided in Colombia, located 
in Bogotá D.C., to be the Importar 
and Distributor of the Product in 
Colombia, 

2. We confer full and sufficient 
authorization to Stendhal Colombia 
S.A.S. in order to file on our behalf 
the 	marketing 	authorization 
application, 	post-variations, 
certifications, and renewals, and in 
general alI 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.A.S. is 
authorized to appoint con sultants 
and/or lawyers acting on their 
behalf with INVIMA. 

On behalf of Biogen Ideo Limited 

(Y 

AUTORIZACIÓN 

Nosotros Biogen Ideo Limitad, una 
compañía legalmente constituida bajo 
las leyes Reino 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-1 a Jeringa Prellenada ("el 
Producto"), 

CERTIFICAMOS QUE: 

1. Autorizamos a Stendhal Colombia 
S.A.S. una compañía legalmente 
constituida bajo las leyes de la 
República de Colombia, con 
domicilio en Bogotá D.C., para ser 
el Importador y Distribuidor del 
Producto en Colombia. 

2. Conferimos autorización amplia y 
suficiente a Stendhal Colombia 
S.A.S. para solicitar a nuestro 
nombre la solicitud de registro 
sanitario, 	las 	modificaciones, 
certificaciones, y renovaciones, y 
en 	general 	todos 	los 
procedimientos que se requieran 
desarrollar ante el Instituto 
Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos 
INVIMA, para conservar 
actualizado y vigente el registro 
sanitario del Producto. 

3. Stendhal Colombia S.A.S. queda 
autorizada 	para 	nombrar 
apoderados y/o abogados que 
actúen en su representación ante el 
INVIMA. 

En nombre de Biogen Ideo Limitedc 

;-)-losirtrn 2 1Zncr:fr 

I T 	" 	5..aSt' GrPt  

3,1,¿ A1,1 c.7:1 nic":' ) (tilo 9,—e c., 
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re- -,1  14 	 ( 	 1 
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°blof' idee United 	 _ .:_e -- - 
Registered Orficle: Innovahon 1101150, ,O Norden Road, Maldenhead, Berlothire SL6 4AY 111;Red Kngdom 

Phone +44 1628 501000 ¡ Fax +44 1628 501010 1www.biogen.uk.cont 
Regimered in England and \Males No 0149726'i 



AUTHORIZATION 

We, Biogen Idec Limited, a company 
legally incorporated under the Law of 
United Kingdom, and with legal offices 
located in Innovation House, 70 Norden 
Road, Maidenhead, Berkshire SL6 4AY, 
United Kingdom, acting in the capacity of 
the Marketing Authorization HOLDER of 
TYSABRI®  concentrated for solutiori for 
infusion (the Produce"), 

CERTIFY THAT: 

I. The importar and distributor authorized 
for the Produce in Colombia is Stendhal 
Colombia SAS, located in Bogotá D.C. 

II, The manufacturingffilling síte 
authorized for the Product is Vetter 
Pharma Fertigung & Co. KG., located at 
Ravensburg, Germany. 

III. The secundan/ packaging sita 
autorizad for the Product is Biogen 
Idec Denmark Manufacturing ApS, 
located at Hillerod, Denmark. 

IV, The Product ís manufacturad, filiad, 
and packaged from the aboye-
mentioned sites according to the GMP 
recomrnended by the World Health 
Organization, as it appears on the EU 
CPP attached in the following pagas, 

On behalf of Biogen Idec Limited,  

AUTOFUZACION 

Nosotros Biogen Idee Limited, una 
compañía legalmente constituida bajo las 
leyes de Reino Unido, y con oficinas 
registradas en Innovation House, 70 
Norden Road, Maidenhead, Berkshire SL6 
4AY, Reino Unido, actuando en capacidad 
de Titular de la Licencia de TYSABRI®  
concentrado para solución para infusión 
("el Productou), 

CERTIFICAMOS QUE: 

I. El importador y distribuidor autorizado 
para el Producto en Colombia es Stendhal 
Colombia SAS, ubicado en Bogotá D.C. 

II. El sitio de fabricación autorizado para el 
Producto es Vetter Pharma Fertigung 
Co, KG., ubicado en Ravensburg, 
Alemania. 

III. El sitio de empaque secundario 
autorizado para el Producto es Biogen 
Idec Denmark Manufacturing ApS, 
ubicado en Hillerod, Dinamarca. 

IV. El Producto es fabricado, envasado, y 
empacado por los sitios antes 
mencionados de conformidad con las 
BPM recomendadas por la Organización 
Mundial de la Salud, como aparece en 
el CPP de la Unión Europea adjunto en 
las siguientes páginas. 

En nombre de Biogen Idee Limited, 

Name: 01014Ryins9 
Posaron; 19.5SOC, riza 

Date: 2: ,TS u  An  
4e-c. roo. 

,Z 3—  

Nombre: "3,10?-14 1+7 -D 
Az ,yr=t 	r j.v 	e:z>  

Cargo: 19550S-3 

Fecha: 



product and register it and modify their application for registration before the 
Colombian Health authorities INVIMA [on behalf of (Elan Pharma International Ltd)] 

trademarks registered in Colombia: TysabríS 

Mar 
thorised Signatory 

LETTER OF AUTORIZATION 
Zug, 25 y 2010 

To VVhoni It May Concern 

We BIOGEN IDEC INTERNATIONAL GMBH a legally constituted organization 
under the laws of Switzerland, CH-170.4.007.630-9, with offices in Landis & Gyr 
Strasse 3, CH-6300, Zug, Switzerland, 

hereby certify that the following company 

• Stendhal Colombia S,A.S. con sede en Bogota, Colombia, 

is authorized to import and market in Colombian Territory 

Natalizumab 300 mg Concentrate for solution for infusion 



The Notary Public qf th 
Canton of Zug: 

Zug/Switzerland, May 27, 2010 

APOSTILLE 
(Conyention de la Haye de 5 odcbre 1961) 

Schweizerische Edgenossenschaft, 'Cantor Zug 
nry: Genes Gonfederation, Cantor of Zug 

Diese offenniche Urkunde / This enhilo documenf 

hrieben rían 

has halen signad by .BC1,8;‘,Zila, 	 1/11~Ml•fr 

• 	II•19,111,M1 

e eta /s 

actIng in the capad 

sie ist ve.rsehen mit d 

in /to 6300 Zug 	 6.am/the 
7, durch die Staatskanztef des Kentons Zug 

by Chancery of State el íha Cantos otZug 

under No. „.,..51,7.Q../.40 
pel 	/ Stump/Sear 	10. Unfettrinfft/Sfgnagurg 

„M'ea 

0.5.1Y.ite 	 de a 

Sandra Kách 

Lic.iur. Marcello W ber LL.M. 
Notary Public and ttorney at Law 

ATTESTAT1ON 

I, Lídur. Marcello Weber LL.M., Zug/Switzerland, herewith confirrn the authenticity 
of the signatura of Mr Francis Paul Edward Marsland, born March 11, 1965, Britísh 
calzan, in Dübendorf/Switzerland. 



PHILLIP SONES, 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 President, 
Commercial Operations is genuine 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. 

MR PHISMONES 
/ 	 Notary Putt 
Charslty Harrison Sohiltors 

lyindser House 
Victoria  Street 

Windsor 
tierkshire, St4 JPN 

Pf -trent& CDN CONSULAR SERNICJES 	O 	tesqf Biogen Idee Limued, 7n i'ordeno 	nr 
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10, Sianature: 3 Bibbert 

Can: A 
5, :hele 03 March 2010 

3. Acting m ti -u eapachy of 'o 

agissara en qualité de 

4. Recesthe seaEstamp of ihe Snid Notary Public 

5. at Londonk Londres 

7. 	by Free Majerry's ?cinc' 

naire d"Emt Princira úe Sa Majeeté acx AllairtS Etrangeres et do Cornmenivealtii. 

1429684 

orthpi. and Conunonweahh ArTairs / 

1. 	Country:  United Kingdcro efGreat Britain end Nor•hem Ireland 
Paye: Royeurne-lini de Grande-Bretagne et d'Iriánde do Nord 

hiic docurnent I Le orasen: dele publie 

Phidip Jemes o 

APOSTILLE 

(llague Conve 
	 961 f Conuco ion 

	ve c  

UNITED KING•DONI OF GREAT BRITAIN AND NORTHERN 'IRELAND 

Zev the Sextlazy of S:a.” ;Sem ir 	d'En: 

If fiáis docurnent is to be usad iu a country which is not party to the Bague Conrention oí 5th 'October, 
196E It shou1d be presente d te ihe wnsular section of the mission representing that COuniry. 

ga•isation cernirá-cate 	cor.finns that dsesignateu, sea os Danta en the docurnent is 
mean that the content of the docurnent tis carnet or tos 

Comino 	Office approves of the content. 



STENDHAL AMERIC:AS BIOGEN IDEC Ltd. 

N 
enior 	President, 

4,9113111nI(141}9PenaMas 
Circuito de Panero& con Cécluio 	4,222146, 

CERTIFICO; Cloo IcItt firme(c) de 

(Pe ck€12  

!talo} sdo reoznocittol,s1 antro su' ols4 

isliclicos) 	lottOti 

WHOM 1T MAY CONCE 

-;" 
This DECLARATION OF AUTHORIZATION ("Declaration"), dated 22 Jan 
is made by and between Stendhal Americas, a Corporation with an address o 
Global Bank, Piso 15, Oficina 1513, Calle 50, Panama, Panama, represented by Juan 
Pedro Anzuelo it's General Manager (hereinafter "Stendhal Americas") and Biogen Idee 
Limited, a UK Corporation with an address of Innovation House, 70 Norden Road, 
Maidenhead, Berkshirc, SL6 4AY, UK represented by David Allsop, it's Cornmercial 
Operations Senior Vice President, (tereinafter "Biogen Idee"). 

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

1. Biogen Idee is a duly incorporated UK corporation engaged in the research, 
development, production and distribution of pharrnaceutical products. 

2. Biogen ideo is the authorized licensee of the rights for international registration, 
keting, importation, comrnercialization and distribution of a pharmaceutical 

compound registered in Europe under the name Avonex® (interferon beta-la) 
(l'ere:nal:ler, the "Product"). 

3. Biogen Idee wishes to switch the Producís register in Colombia, curren ly held 
by Abbott Laboratories de Colombia S.A. to Stendhal Colombia S.A.S. 

4. Stendhal Colombia S.A.S. is a registered corporation that is duly constituted 
under the laws of Colombia. 

5. Pursuant to the declaration of authorizatien between Biogen Idee and Stendhal 
Americas, Biogen Idee has authorised Stendhal Americas and its affiliates lo take 
ailneccssary steps to update the register of the product in Colombia and lo make 
ail appropriate filings with the Ministry of Health. 

The parties hereto have 	d lato this Decku-ation of Authorization by their duly 
authorized represematives. 



Traducción Oficial o 7, 11— 212010 

El suscrito, PHILI,IP DONES. 	dad Je Windsor. 	hire, 

Notario Público debidamente ceatificado y ju a 	tado, con ejercicio profesional 

en dicha Ciudad, 

TE CERTIFICO  CERTIFIC ATESTIGUO:  

QUE el documento ot 
	

1 anexo al presente. a saber, una. Declaración de 

Autorización rmada por David Aliso') Vicepresidente Principal de Operaciun 

Comerciales, en nombre de Biogen Idee Limited, s genuina 	déntica. 

EN TESTIMONIO DE LO CUAL he firmado colocada el ello de nsz _ 

en la Ciudad de Windsor antes nombrada, en este 
	

2 de marzo de 20  

SR. PU LIE' IONES (Fi 

Notario Público. 

CharsleyHarrison Solici 

Windsor Hous 	orla Street, Windsor 

Berkshire. ST. I EN 

nado por, CDN CONSULAR SERVILES - Por en bre de Biogen 

Norden Road. iraidenh€ad. Berkshire_ Reino Unido 

/ala_ dad Pilar Melia de Rastreo 
Traductora - Interdrate Oficial 

Resolución M7. 958 
Ministerlu oeJustlea 

Tel. 6 	86 89 



df61Crdc 
María del Pilar Mejía 
Traductora, tntérpret 
Licencio No. 2.59Ctipe 
Ministcriclia~iciU 
Tel, 6 i 38:682 

APOSi  

(Convención de La Haya de octubre 5 de 196 

REINO :IDO DE GRAN BRETAÑA Y NORTE DE IRLANDA 

L País: Reino Unido de Gran Bretaña y Norte de Irlanda 

Este documento público 

2. 

 

Ha sido firmado por Phillip Jones 

3. Actuando en su calidad de Notario Público 

4. Lleva el sellolestampilla de Dicho Notario Público 

Certificado 

5. en Londres 	 6. El dio 3 de marzo de 2010 

7, Por el Principal Secretario de E cado tle Su Majestad para Asuntos 	fije -os 

y de la Mancomunidad. 

ro: 1429684 

9. 	 OFICINA DE ASUNTOS EX 1(E RI O RES Y DE LA 

MANCOMUNIDAD 

b rt (Firma) — Por el Secretario E Estado 

NOTA DE LA TRADUCTORA: El documento anterior traducción fiel y 
completa del inglés al español de una Declaración de Autorización  de Cambio de 
Registro relativo al producto Avonem acompañado por un Certificado Notarial y 
una Apostilla. de la cual se deja copia en este archivo para su conrontación. 

Nia. del Pilar lese¡la de Restlep0 
Traduce-J/1 - leterwele Oficial 

ResTee,9,-  lee, 958 
etenislerle ce Justicia 

fel 6 13 85 a9 



s el Iicenciatario autorizado de Ir 

mercadeo, importación 

ternccíonales 

distribución de un 

e compuesto farmacéutico registrado en Europa bajo el 

Avonex (inte feran beta-la) (en ad 

	

ma, del 	“e;+,3 	Restrepo 

	

Tras:, 	Ce:rpre,,I 311 Cal 

o 

2. Bio 

CII 

biogen idee 

DECLARACIÓN DE AUTORIZACIÓN 

A QUIEN CORRESPONDA: 

Esta DECLARACIÓN DE AUTORIZACIÓN 	 fechada en 

enero '17 de 2010. la suscriben  St 
	méricas. una Corporación cuya 

dirección es Torre Global Bank. Piso 15, Ofieina 1513. Calle 50. Panamá, 

Panamá representada por :luan Pedro Anzuelo su Gerente General (en adelante 

"Steridhal ameritas") y Biogen 	 Corporación del Reino Unido, 

cuya dirección es Innotiation House. 70 Norden Ro 	Iaidenizead. 13erkshire. 

SL6 
	 catada porDavid Allsop. su Vicepresidente 

Principal de Operaciones Comerciales (en adelante en el presente.  

e 

Stendhai Ameritas y Biogen Idee por e 
	sente declara y acuerdan ti 

tiente: 

Biogen Ideo. es una cupo 
	Reino Unido. debidamente constituida. 

dedicada a la investigación, desarrollo. producción y distribución de 

productos farmacéu 



3. Biogen Ideo desea al a 	 Producto en Colombia 

actualmente está en poder de Ahbot 	 s de Colombia S.A.. a 

Stendhal Colombia S.A.S. 

Stendhal Colombia S.A.S. es 	corporación registrada como 

debidamente constituida bajo las leyes de Colombia. 

Colaorine a la declaración de nitorización firmada por 	Idee y 

Stendha 	Biogen Ideo na Iutorizado a Stendhal Arnei s y a 

para lleven a cabo todo aquello que sea 	para 

actualizar el registro en e 	TI I, 
	 todas las radicaciotes  

correspondientes ante el Ministerio de Salud. 

presente han suscrito 	Declaración de Autoriza 

través de sus representantes debidamente autorizados. 

STENDHAL AMERICAS 
	

BIOGEN IDEO Ud. 

Por: (Firma) 
	

Por: (Firma) 

Nombre: Juan Pedirá Anzuelo 	 Nombre: David Aliso 

Cargo: Gerente General 	 Cargo: \i 
	

'rifleipal 

de Operaciones Comen les 

Traduct 
	

documento en ir 	ye una autorización 

no€arial de reconocimiento de 	firmada por el Notario 

Deci mero de Panamá, 



CIUDAD Bogotá 	 FECHA 23-05-2016 

No. 

No. 

No. 900300996-2 

No. 

No. 
No. 

No. 
Tel 621.0700 

ombre o Razón Social: 

Tipo Documento de identificación: 

DATOS PERSONA NATURAL Y/0 JURIDICA (Beneficiario). 

Stendhal Colombia 

Cédula de Ciudadanía: 

Cédula de Extranjería: 

Persona Jurídica: 

rsona Natural: 
Otro Tipo Documento: 

Pasaporte: 

jeta de Identidad: 
Dirección: Calle 100 No 8A- 55 oficina 404 

ail auricio.kleimanstendhalpharma.com  

Departa nento:Cundmamarca 

Estudios Previos proceso de Contratación Directa N' 065 de 2016 cuyo objeto es: 'SUMINISTRO DE 
MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO "INTERFERON BETA 1A RECOMBINANTE" y "NATALIZUMAB" 
CON EL FIN DE SER ENTREGADOS POR PARTE DEL HOSPITAL blILITAR CENTRAL A LOS 

PACIENTES DEL SUESISTEMA DE SALUD DE LAS FUERZAS MILITARES DE ACUERDO CON LA 

PRESCFOPCION MEDICA DEL HOSPITAL MILITAR CENTRAL' 

FORMULARIO SUF 
DATOS BASICOS 

BENEFICIARIO CUENTA 

ero de la cuenta: 0071556886 

Denominación de la. cuenta: 

NOTA 1: Adjuntar fotocopia legible: Cédula de Ciudadanía, RUT o Registro 
equivalente, 

. DATOS DE LA ENTIDAD FINANCIERA: 

Entidad Financiera: 	 CITIBANK  

al: CALLE 100 

Código: 

Ciudad: 

Dirección: Carrera 9A No. 99 - 02 	 Teléfono: 4854000 	Fax: 

Fax  6109002  

Ciudad.  Bogotá 	Municipio: 

corriente: 	x 	de ahorros: 

ara o documento 

NOTA 2: Adjuntar original de ce 
debe verificar que su e 

o, deb•s 
egistra 

ión bancaria, indicando que la cuenta está activa y vigente. Así 
ión no sea mayor a 30 días. 

ira la certificación bancaria con el número de identificación 

N FICIARIO 

Salad eu~ Ita4Priateaff 

I'I'suersal tr ro. 49-1I2 - Conmutador 345650S Ext. 3902- tvwmuluniltImilltarnettLtIounta.—Colombia 
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TEN0EALCOLOMBIA S,A.S. arv 	
900300996 
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Página 1 de 1 

CL 100 	8 A 55 	404 ERRA CHICO Ti 

2015 148 20 AUTORA ZACION I 124 

Resolución de Facha' 

310000087158 

  

COMPETENCIA 

El 	e de la División y/o Grupo de Gestión de Asistencia al Cliente o quien haga sus veces de le Dirección 
Secciana1 de ESP GRANDES CONTRIBU en uso de sus facultades legales y en especial las otorgadas por el 
Decreto 4048 del 22 de Octubre de 2008,1as Resoluciones 007 y 009 del 04 de noviembre de 2008 de la 
Dirección de Impuestos y Aduanas Nacionales, y considerando que: 

CONSIDERACIONES 

Que presentada en debida forma la petición del contribuyente y previo estudio y verificaciones adelantadas 
por el área de Gestión de Asistencia al Cliente de esta Dirección Secciona' determina que: 

RESUELVE 

CULO PRIMERO: Autorizar al solicitante de fa presente Resolución, la numeración de facturas y/o 
nto equivalente en la forma que a continuación se relaciona: 

Tipo Factura 	 Prefijo Desde el No. 	Hasta el No. 	 Autoriza/Habilita 

02 	Computador 	 ---- 	10001 	 16000 	 AUTORIZA 	• 

TICULO SEGUNDO: Contra la presente providencia procede el recurso de reposición ante esta Dirección  
al, el cual se deberá interponer dentro de los diez (10) dias siguientes a la notificación de esta 

olnción. 
ARTICULO TERCERO: Notifíquese personalmente o por correo conforme lo establece los artículos 565 y 569 del 
Estatuto Tributario. Para todos los efectos legales, con la entrega de la presente comunicación se surte 
su notificación. 

ARTICULO CUARTO: La presente Resolución tiene vigencia de dos (2) años contados a partir de la fecha de su 
Notificación. Sí transcurridos los dos años de la vigencia, no se hubiere agotado la numeración autorizada 
se debe solicitar una nueva Resolución habilitando la numeración anterior. 

Proyecto:JAIMES SANABRIA CLARA INES 

DE LA DIVIS " 8/0 GRUPO DE GESTION DE ASISTE 	AL-CLIENTE O FUNCIONARIO DELEGADO 

EXPIDA zA FACTURA. EXIJA LA FACTURA 



sIiFNación 
Cuentas bancarias de tercero UsuaEo Sok-Atan:e 

Unidar.,  E SUbunidad Eiezutola 
Solicitante 

MHelrodrib 	 ELIANA RODRIGUEZ BAUTISTA 

15-19-00 	 HOSPITAL MILITAR 

Fecha y Hola Salema 2016-09-28-8:49 a. m. 

Entidad Financiera 
Tipo Doc. 
Identidad 
	Documento 

Identidad 

Número 

Unidad ó SubUnidad Ejecutora 

Nombre del Tercero 

15-19-00-HOSPITAL MILITAR 

Tipo de Cuenta 
Bancaria 

 

Número de 
Cuenta 

Bancaria 

    

Nombre Cuenta Bancaria 

   

Tipo de 
Moneda 

 

Sucursal 

 

Estado de 
la Cuenta 

     

Vigencia de 
utilización de Cta 
Bancaria en la U/S 

NIT 

 

900300996 	STENDHAL COLOMBIA S.AS. 	CITIBANK COLOMBIA 	Corriente 

     

      

   

0071556883 

   

    

Pesos Registro 	2017/09/30 
Previo 

      

       



Bogotá D.C., 12 de agosto de 20161 

Señores 
A quien interese 
Ciudad 

Ref: Información de Cuenta 

De acuerdo con su solicitud, nos permitimos informar que 
STENDHAL COLOMBIA S.A.S. con,NIT 90030099H-2 es clie 
Colombia S.A. a través de su cuenta/Oorriente numero 00 
diciembre de 2009. 

la compañía 
de Citipanky' 

/desde 

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

Cualquier información adicional en CitiService: Bogotá 6383838 o 
del país al 018000523838. 

efectos que se 

desde el resto 

Cordialmente, 

I 
Cirlt 

Country Manager 
Citibank Colombia S.A. 



Estudios Previos proceso de Contratación Directa N° 055 de 2016 cuyo objeto es: "SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO 
7NTERFERON BETA lA RECOMBINANTE" y WATALIZUMAB" 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" 

FORMULARIO No.6 
ACREDITACION DE EXPERIENCIA DEL PROPONENTE 

PERSONA QUE ACREDITA LA EXPERIENCIA: 

CONTRATO 

No. 

OBJETO FECHA DE 

SUSCRIPCIÓN 

FECHA DE 

TERMINACIÓN 

VALOR EN $ 

1E110000380 Adquisicion de ampollas 
de Natalizumab 300mg, 
medicamento para la 

r

supervivencia de la 
irpaciente, solicitado por el 
tarea de Neurtologia. 
[ 

7 de octubre de 	O de diciembre 
010 	 ¡de 2010 

jj  

18.750.000, 

Declaramos, bajo nuestra responsabilidad personal, y comprometiendo la responsabilidad 
institucional de las personas jurídicas que representamos, que la información antes consignada 
es totalmente cierta, y puede ser verificada. 

NOTA: EL HOSPITAL SE RESERVA EL DERECHO A HACER LAS VERIFICACIONES QUE 
CONSIDERE PERTINENTES PARA LA REALIZACIÓN DE UNA EVALUACIÓN OBJETIVA DE 

LA MISMA. 

MAURICIO KLEIMAN BIALOSTOSKY 
Representante Legal 
Pasaporte 16354265 de los Estados Unidos Mexicanos 
STENDHAL COLOMBIA SAS 
NIT 900300996-2 

.21 



HOSPITAL ILITAR CENTRAL 

EL SUSCRITO JEFE DEL AREA DE CONTRATOS 
DEL HOSPITAL MILITAR CENTRAL 

CERTIFICA QUE: 

La Firma STHENDAL COLOMBIA S.A.S. Identificada con NIT 900.300.996-2, 
Dirección: Calle 100 N°8A-55 Oficina 404, Teléfono: 6210700 suscribió con el 
Hospital Militar Central el siguiente contrato: 

Orden de Compra Número 
Fecha de suscripción 
Fecha de terminación 
Valor Contrato 
Objeto 

H100000380 
27 de Octubre de 2010 
30 de Diciembre de 2010 
$ 18.750.000.00 
La Adquisición de ampollas de 
Natalizumab 300 mg para Gina 
Guayacan, medicamento para la 
supervivencia de la paciente, solicitado 
por el Área de Neurología. 

Se expide la presente Certificación a los Veinte (20) días del mes de Marzo de Dos 
Mil Catorce (2014), en la ciudad de Bogotá C. 

Mayor( ;ERARDO GU7iER Z ARTUNDUAGA 
Jefe Grupo Gestión Co at 

'1  Salad — 

49-00 -Conumohlof 3,136868 FXL 3Qo wW-Acilospitzt1rnOitacgov.00  

RmoLi. P f. 	- 



Cordialmen 

Medicarte 
• gestión fa rmacoterapéutica avanzada 

Bogotá, Junio 2 de 2016 

Señores: 
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 compañía Stendhal Colombia S.A.S., nit 900.300.996-2, desde hace 
más de cinco años. Durante el 2015 se hicieron negociaciones por valor de $3.269 
millones de pesos (Tres mil doscientos sesenta y nueve millones de pesos m/te), 
distribuidos por producto así: 

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 mención. 

Cualquier información adicional, con gusto la atenderemos. 

Trte s?'.° 

Helber A onio Berrío Mejía. 
Gerente General 
Medicarte SA 
Tel 034-4484250 

41) • Armenia Carrera 12 No. O N 20 - Local 502 - 503 - 504 • Edificio MEDISAWD • PBX: (6) 735 9282 / 735 92831 •  Barranquilla:  Calle 74 No. 56 - 36 - Local 303 • Centro Empresarial Inverfin • PBX: (5)369 3966 

• Barrancabenneja: Diag. 56 No. 18 A - 88 - Local 501 • Centro Empresarial San Silvestre • PBX: (7) 602 39201 •  Bogotá:  Calle 97 No. 23 - 37 - Local 204 • Edificio Centro Médico Dalí B. Chico • PBX: (1) 745 6670 

• Bucaramanga: Av. González Valencia No. 55 A 54 - Local 901* Edificio Dek Tower • PBX: (7) 691 4270 / 691 43471 • Call: Calle 5 E No. 42 - 09 - Piso 2 • Barrio Tequendama • PBX: (2)485 5599 

• Cartagena:  Carrera 69 No. 31 - 139 Lote B - Local 606 • Edificio Ronda Real II Etapa • PBX: (5) 663 3616 / 663 3431 1 • Ibagué:  Carrera 6 A No. 60 -19 - Local 410 • Edificio Surgimedica • PBX: (8)271 9106 / 271 4915 

• Manizales: Carrera 23 B No. 64 - 22 - Local 401 A • Bulevar del Cable piso 4 • PBX: (6) 885 4220 / 885 73371 •  Medellín:  Carrera 43 A No. 34 - 95 - Local 1301 • Torre Sur Conjunto Comercial Almacentro • PBX (4) 448 4250 

• Pereira: Calle 8 No. 19 -12 - Local 702 • Edificio Tripoli Business Center • PBX (6) 340 24151 • Popayán: Carrera 4 No. 1 - 69 - Piso 2 Barrio La Pamba • Edificio IPS SMIsalud • PBX: (2) 838 0450 



República de Colombia 
erio de la Protección Social 
tos y Alimentos—INVIMA  Instituto Nacional de Vigilancia de Medica 

RESOLUCIÓN No. 2010013914 DE 18 de Mayo de 2010 
Por la cual se concede un Registro Sanitario 

El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio,de 
las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Daicto1/40  

Reglamentario 2510 de 2003, Resolución Número 251280 de 2000. 

CONSIDERANDO 

Que mediante escrito número 2009117838 de fecha 05/11/2009, el Señor Jaime Albedo Naranjo /mango, actuando en calidad de 
Representante Legal, solicita concesión del Registro Sanitario para el producto TYSABRIO, en la modalidad de LMPORTAR Y 
VENDER a favor de ELAN PHARMA INTERNATIONAL LIMITED. con domiciliocn IRLANDA_ 

te auto No, 2010000426 del Ide febrero de 2010, se requirió al interesado aclarar y complementar la información 	egada , y 
nte radicado 2010028320 dci 24 de marzo de 2010, el interesado dio respuesta satisfactoria a lo requerido. 

Que con base en el decreto 677 de 1995, la norma farmacológica No. 19.18.0.0.N100, Acta de Comisión Revisora No. 4Idel 2009 
numeral 2.11 .4, Inserto aceptado en acta 04 del 2010 nuniu 	al 2.1147, y la documentación allegada por el interesado previo 

estudio técnico y legal de dicha documentación, la SUBDIRECCIÓN DE REGISTROS SANITARIOS, 

RESUELVE 

NOTA DE 
FARMACOVIG ILANCIA: 

CONTRAINDICACIONES Y 
ADVERTENCIAS: 

OBSERVACIONES: 

er REGISTRO SANITARIO por el tern o de DI 	 F7 (10) años al 
TYSABRI® 
INVIMA 2010M-00 I 0796 	VIGENTE HASTA: 26 MAY 2020 
IMPORTAR Y VENDER 
ELAN PHARMA INTERNATIONAL LIMITED. con domicilio en IRLANDA 
VEI 1ER PHARMA FERTIGUNG GMBH & CO.K.G. con domicilio en ALEMANIA 
EICOPEN PHARMA DE COLOMBIA Kk eon domicilio en BOGOTA - 
BIOGEN IDEC DENMARK MANUFACTURING ApS BIOGEN con domicilio en Idee  

ALLÉ I DK 3400 Hillerod DINAMARCA 
CON FÓRMULA FACULTATIVA 
SOLUCIÓN CONCENTRADA PARA INFUSIÓN 
INTRAVENOSA 
CADA VIAL CON 15 mL DE CONCENTRADO PARA INFUSIÓN CONTIENE: 
NATALIZUIvIAS 300 mg. 
CAJA X 1 VIAL DE VIDRIO 11P0 1 1RANSPARENTE TAPON DE GOMA 
BROMOBUTILO PRECINTADO CON SELLO DE ALUMINIO Y PLÁSTICO FLIP-OFF 
CON 15 mL DE CONCENTRADO (20mgonL) 
TYSABRI ESTÁ INDICADO COMO UNA TERAPIA MODIFICADORA PARA 
ENFERMEDAD ÚNICA EN ESCLEROSIS MÚLTIPLE 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-1141 ERFERÓN. PACIENTES CON UNA ESCLEROSIS MÚLTIPLE 
RÁPIDAMENTE EVOLUTIVA REMITENTE. 
PACIENTES CON UNA ALTA ACTIVIDAD DE LA ENFERMEDAD A PESAR DEL 
TRATAMIENTO CON UN BETA-INTERFERÓN. 
PACIENTES CON UNA ESCLEROSIS MÚLTIPLE RÁPIDAMENTE EVOLUTIVA.  

DEBE PRESENTAR INFORMES PERIÓDICOS DE FARMACOVIGILANCIA CADA SEIS 
MESES DURANTE EL PRIMER AÑO Y LUEGO ANUALMENTE. LA  INFORMACIÓN 

DEBE CORRESPONDER A LAS RAMS HALLADAS A NIVEL NACIONAL E 
INTERNACIONAL DEBE PRESENTAR INFORMES PERIÓDICOS DE 
FARMACOVIGILANCIA CADA SEIS MESES DURANTE EL PRIMER AÑO Y LUEGO 
ANUALMENTE. LA  INFORMACIÓN DEBE CORRESPONDER A LAS RAMS 
HALLADAS A NIVEL NACIONAL E INTERNACIONAL. 

HIPERSENSIBILIDAD AL NATALIZUMAB O A ALGUNO DE LOS EXCIPIENTES. 
LEUCOENCEFALOPATIA MULTIFOCAL PROGRESIVA. (PML). PACIENTES CON 
RIESGO AUMENTADO DE INFECCIONES OPORTUNISTAS, INCLUYENDO 
PACIENTES INMUNOCOM PROMETIDOS (INCLUYENDO LOS QUE ESTÁN 
RECIBIENDO ACTUALMENTE TERAPIAS INMUNOSUPRESORAS O AQUELLOS 
INIMITINOCO.MPROMETIDOS POR TERAPIAS PREVIAS, POR EJEMPLO: 
MITOXANTRONA, CICLOPOSFANIIDA). COMBINACIÓN CON BETA-INTERFERÓN O 
ACETATO DE GLATIRAMER. ENFERMEDADES MALIGNAS CONOCIDAS, EXCEPTO 
PACIENTES CON CARCINOMA CUTÁNEO DE CÉLULAS BASALES. NIÑOS Y 

ADOLESCENTES. 
LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS 
ETIQUETAS Y EMPAQUES MÁS LA FECHA DE VENCIMIENTO. 

ARTICULO PR RO.- Conced 
PRODUCTO: 
REGISTRO SANITARIO No.: 
TIPO DE REGISTRO: 
TITULAR(ES): 
FABRICANTE(S): 
I MPORTADOR(ES): 
ACONDICIONADOR(ES): 

VENTA: 
FORMA FARMACEUTICA: 
VIA ADMINISTRACIÓN: 
PRINCIPIOS ACTIVOS: 

PRESENTACIÓN COMERCIAL 

INDICACIONES; 

página 1 de a 
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Repiiblica de Colo 
Ministerio de la Protección Soci 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos— INVIMA 

C 	
RESOLUCIÓN No. 2010013914 DE 18 de Mayo de 2010 

Por la cual se concede un Registro Sanitario 
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituid Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos IN VIMA, en ejercicio de 
las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 do 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 

Reglamentario 2510 de 2003, Resolución Número 251280 de 2000. 

'TODA INFORMACIÓN CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE LOS 
MEDICAMENTOS DEBERÁ SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS CONDICIONES 
DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORIAS TÉCNICAS Y LEGALES PREVISTAS 
EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DF. 1995." 

VIDA UTIL: 	 DOS (2) AÑOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACIÓN. 

CONDICIONES DE 
ALMACENAMIENTO: 	ALMACENAR ENTRE 2°C Y 8°C. NO CONGELAR. CONSERVAR EN SU EMPAQUE 

ORIGINAL. PROTEGER DE LA LUZ. 

EXPEDIENTE No.: 	 20006016 
RADICACIÓN No.: 	 2009117838 

ARTICULO SEGUNDO.- Aprobar como únicos diseño. los boceras de cala allegados con el radicado 2010028320 los cuales deberán 

ajustar sus textos y adicionar el número del Registro Sanitario 	 do a lo dispuesto en la presente Resolución y el inserto 

aceptado en acta 04 del 2010 numeral 2,13.47 
• 

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente Resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, que deberá interponerse 
ante cl ASESOR DIR. GRAL CON ASIG. DE FUNC. DE LA S UBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS„ dentro de 16S 
CINCO (5) días siguientes a su notificación, en los términos señalados en el Código Contencioso Administrativo. 

ARTICULO CUARTO.- La presente Resolución rige a partir de la fecha de su ejecutoria. 

COMUNIQUESE,NOTIFIQUESE Y CÚMPLASE 

Dada en Bogotá, D.C. a las 18 de Mayo de 2010 

Este espacio, hasta la firma se considera en Mane 

s' 
ASESOR DIR, GRAL COI 	t. DE 	C 	SUDDIRECCIOIV DE REGISTROS SANITARIOS 
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República do C 
isterlo de la Protección Socia 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVBVIA 

CLON No. 2007Ó20323 DE 19 de Septiembre de 2007 
cual se concede un Registro Sanitario 

El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de 
las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 
Reglamentario 2510 de 2003, Resolución Número 251280 de 2000. 

CONSIDERANDO 

Que mediante 	 2007023026 de fecha 30103/2007, el Serior MARCO ANTONIO HIGUERA, sanando en calidad de 

Apoderado, solic&la concesión del Regiato Sanitario para el producto AVONEX® INTERFERON BETA- lA JERINGA 
PRELLENÁDA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER a favor de AITBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. can 

domicilio en BOGOTA - D.C. 

Que con base en el decreto 677 de 1995, la norma farmacológica No. 4.13.0.N10 y el Acta de Comisión Revisora No2412007 en su 
numeral 2.8.3 y la documentación allegada por el interesado previo estadio técnico y legal de dicha documentación, la Subdirección 

de Registros Sanitarios, 

t.. 

ARTICULO PRIMERO.- 
PRODUCTO: 
REGISTRO SANITARIO No.: 
TIPO DE REGISTRO: 
TITULAR(ES): 
FABRICANTE(S): 
IMPORTADOR(ES): 
VENIA: 
FORMA EARMACEUTICA: 
VIA ADMINISTRACIÓN: 
PRINCIPIOS ACTIVOS: 
PRESENTACIÓN COMERCI.  

INDICACIONES: 

ADVERTENCIAS: 

OBSERVACIONES: 

VIDA UTIL: 
CONDICIONES DE 
ALMACENAMIENTO: 

EXPEDIENTE No.: 
RADICACIÓN No.: 

RESUELVE 
Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) años al 
AVONEX® INTERFERON la JERINGA PRELLENADA 
INVIMA 2007M-0007304 	VIGENTE HASTA: 
IMPORTAR Y VENDER 
ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. 
VEITER PHARMA-FERTIGUNG GmbH & Co. KG con domicilio en ALEMANIA 
ABBorr LABORATORIES DE COLOMBIA S,A, con domicilio en BOGOTA - D.C. 

CON FORMULA FACULTATIVA 
SOLUCION INYECTABLE 
INTRAMUSCULAR. 
Cada JERINGA PRELLENADA contiene INTERFERON 13-la 30 meg. 
CAJA CON CUATRO JERINGAS PRELLENADAS POR 0,5 mL DE LA SOLUCION 
INYECTABLE, CADA UNA EMPACADA EN UNA BANDEJA INDIVIDUAL. LAS 
PRESENTACIONES COMERCIALES AUTORIZADAS PODRÁN SER UTILIZADAS 
COMO MUESTRAS MEDICAS, SIEMPRE Y CUANDO, ESTAS CUMPLAN CON LO 
ESTIPULADO EN EL ARTICULO 76 DEL DECRETO 677 DE 1995 

EL INTERFERÓN BETA-1 A ESTÁ INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE FORMAS 
RECIDIVANTES DE ESCLEROSIS MÚLTIPLE PARA REDUCIR LA ACUMULACIÓN 
DE LA INCAPACIDAD FISICA Y DISMINUIR LA FRECUENCIA DE 
EXACERBACIONES CLÍNICAS. EL INTERFERÓN BETA-1 A ESTÁ INDICADO 
TAMBIÉN PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES QUE HAN EXPERIMENTADO 
UN PRIMER EPISODIO CLÍNICO Y QUE TIENEN HALLAZGOS DE IRM 
CONSISTENTES CON ESCLEROSIS MÚLTIPLE CON EL OBJETO DE PROLONGAR EL 
TIEMPO PARA DESARROLLAR UNA SEGUNDA EXACERBACIÓN. LA  SEGURIDAD Y 

LA EFICACIA EN LOS PACIENTES CON ESCLEROSIS MÚLTIPLE PROGRESIVA NO 
SE HA EVALUADO 

PACIENTES CON ANTECEDENTES DE HIPERSENSIBILLDAD AL INTERFERÓN BETA 
NATURAL O RECOMBINANTE, A LA ALBÚMINA HUMANA O A CUALQUIERA DE 
LOS DEMÁS COMPONENTES DE LA FORMULACIÓN. MENORES DE 13 AÑOS, 
EMBARAZO, LACTANCIA. EMPLEAR CON PRECAUCIÓN EN PACIENTES CON 
DEPRESIÓN. ADVERTIR A LOS PACIENTES TRATADOS CON EL PRODUCTO QUE 
INFORMEN DE INMEDIATO A SUS MÉDICOS CUALQUIER SÍNTOMA DE 
DEPRESIÓN Y/0 IDEA SUICIDA. PACIENTES CON TRANSTORNOS CONVULSIVOS 
PREEXIS 	l ENTES, PACIENTES CON CARDIOPATÍAS TALES COMO ANGINA, 
INSUFICIENCIA CARDÍACA CONGESTIVA O ARRITMIA. DEBERÁN SER 
ESTRECHAMENTE CONTROLADOS PARA DETECTAR LA APARICIÓN DE SIGNOS 
DE EMPEORAMIENTO DE SU PATOLOGÍA AL INICIAR EL TRATAMIENTO. EL 
PRODUCTO NO EJERCE EFECTOS CARDIOTÓXICOS DIRECTOS. SIN EMBARGO, 
LOS SÍNTOMAS DE TIPO GRIPAL OBSERVADOS CON EL PRODUCTO PUEDEN SER 
MOTIVO DE TENSIÓN PARA LOS PACIENTES CON CARD1OPATÍAS SEVERAS. 

LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LOS 
MATERIALES DE EMPAQUE MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO.  

24 MESES, A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACIÓN. 

ALMACÉNESE ENTRE 2° C Y 8°C 

19977936 
2007023026 

O ÜCT.20 7 
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República de Colombia 
Ministerio de La Protección Social 

o 
	 Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INV1MA 

RESOLUCIÓN No. 2007020323 DE 19 de Septiembre de 2007 
Por la coal se concede un Registro Sanitario 

El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INV1MA, en ejercicio de 
las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 

Reglamentario 2510 de 2003, ResoluciónNúmero 251280 de 2000. 

ARTICULO SEGUNDO: Dar cumplimiento a la resolución No. 243710 de 1999, en el sentido de allegar bocetos de materiales 
de empaque (Caja. Bandeja y Jeringa) adecuados a lo dispuesto en la presente resolución en los treinta (30) días calendario a partir 

de la fecha de notificación de la presente resolución. 

ARTICULO TERCERO: Contra la presente Resolución procedo únicamente el Recurso de Reposición, que 
ante el SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS„ dentro de los CINCO (5) días siguientes a su nottfixccion, en 

términos señalados en el Código Contencioso Administrativo. 

ARTICULO CUARTO.- La presente Resolución rige a partir de la fecha de su ejecutoria. 

COMIhNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 

Dada en Bogotá, D.C. a los 19 de Septiembre de 2007 

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 
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República de Colombia 
Ministerio de la Protección Social 

12Stitulo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos— INVIMA  

P.% 
RESOLUCION No, 2007027299 DE 20 de Noviembre de 2007 

Por la cual se Aprueba una Evaluación Farmacológica.  

EL. SUBDIRECTOR DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE 
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS- INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto Reglamentario 1290 
de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y la Resolución 251280 de 2000. 

RADICACIÓN: 	2007047114 	FECHA: 	05/07/2007 

ANTECEDENTES 

Que mediante escrito número 2007047114 del 05/07/2007, el Doclor luan- C. Termr, actuando 	de Subdirector Médico 
de la sociedad A B BOTT LABOR_ATORIE S DE COLOMBIA S.A., solicitó a la Sala Especializada de Medicamentos 	os 
Biológicos de la Comisión Revisora revisión y aprobación de le formulación del producto AVONEX® solución 	en 

jeringas prellenadas (inlerferon beta- I a:30ug). 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Que una vez revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión 
Revisora en acta 26 de 28 de agosto de 2007 en el numeral 2,1.3.4 recomienda aceptar la nueva forma de presentación, la 
norma farmacológica es 4.1.3.0.N10; su condición de venta es con formula médica y uso por especialista 

Que con base en lo anteriormente expuesto, este Instituto, 

RESUELVE 

ARTICULO PALMERO: APROBAR la forma de presentación solución inyectable en juegas preilenadas el producto  

AVONEXO con la siguiente información: 

PRINCIPIO ACTIVO: 	 Cada jeriitp ¡molletuda condone 30.00000mcg DE INTERFERON BETA-IA. 
FORMAFARMACÉUTICAt 	SOLUCIÓN INYECTABLE. 
INDICACIONES: 	 PARA EL TRATAMIENTO DE LAS RECAÍDAS DE ESCLEROSIS MÚLTIPLE DE 

FORMA DE RETARDAR LA PROGRESIÓN DE INCAPACIDAD FÍSICA Y 
DISMINUIR LA FRECUENCIA DE LAS EXACERBACIONES CLÍNICAS. LA  
SEGURIDAD Y LA EFICACIA EN PACIENTES CON ESCLEROSIS MÚLTIPLE 
PROGRESIVA CRÓNICA NO HA SIDO EVALUADA, TRATAMIENTO DE LOS 
PACIENTES CON ANTECEDENTES DE UN EPISODIO CLÍNICO DE 
DESMIELINIZACIÓN Y HALLAZGOS DE RESONANCIA MAGNÉTICA 
CONCLUSIVOS DE ESCLEROSIS MÚLTIPLE. 

CONTRAINDICACIONES Y 
ADVERTENCIAS: 	 PACIENTES CON ANTECEDENTES DE HIPERSENSIBILIDAD AL INTERFERÓN 

BETA NATURAL O RECOMBINANTE, A LA ALBÚMINA HUMANA O A 
CUALQUIERA DE LOS DEMÁS COMPONENTES DE LA FORMULACIÓN. 
MENORES DE 18 AÑOS, EMBARAZO, LACTANCIA. EMPLEAR CON 
PRECAUCIÓN EN PACIENTES CON DEPRESIÓN. ADVERTIR A LOS PACIENTES 
TRATADOS CON EL PRODUCTO QUE INFORMEN DE INMEDIATO A SUS 
MÉDICOS CUALQUIER SÍNTOMA DE DEPRESIÓN Y/0 IDEA SUICIDA. 
PACIENTES CON TRASTORNOS CONVULSIVOS PREEXISTENTES. PACIENTES 
CON CARDIOPATÍAS TALES COMO ANGINA, INSUFICIENCIA CARDIACA 
CONGESTIVA O ARRITMIA, DEBERÁN SER ESTRECHAMENTE CONTROLADOS 
PARA DETECTAR LA APARICIÓN DE SIGNOS DE EMPEORAMIENTO DE SU 
PATOLOGÍA AL INICIAR EL TRATAMIENTO. EL PRODUCTO NO EJERCE 
F.FEGTOS CAARDIOTÓXICOS DIRECTOS. SIN EMBARGO, LOS SÍNTOMAS DE 
TIPO GRIPAL OBSERVADOS CON EL PRODUCTO PUEDEN. SER MOTIVO DE 
TENSIÓN PARA LOS PACIENTES CON CAREEÓPATIAS SEVERAS. 

NORMA FARMACOLÓGICA : 	4.1.3,01910 
CONDICIÓN DE VENTA: - 	VENTA CON FÓRMULA MÉDICA Y USO POR ESPECIALISTA. 

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente Resolución procede únicamente el recurso de reposición, que deberáinterponerse 
ante el SUBDIRECTOR DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE 
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5) días siguientes a su notificación, en los términos 
señalados en el Código Contencioso Administrativo. 

ARTICULO TERCERO: La presente Resolución rige a partir de la fecha de su ejecutoria. 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CÚMPLASE 

'Se expide en Bogotá, D.C., el 2G de Noviembre de 2007 

Este espacio, basta la Espita se considera en blanco. 
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Republica de Colombia 
Ministerio de la Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVLVIA 

RESOLUCION No, 2008006493 DE 13 de Marzo de 208 
Por la cual se Modifica una Resolución 

El Subdirector Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVTMA, 
en ejercicio de as facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 

077 de 1995, Resolución Número 251280 de 2000. 

EXPEDIENTE: 	19977936 RADICACIÓN: 2007101750 
	

FECHA: 13/12;2007 
REGISTRO SANITARIO: 	INVIMA 2007M-11007304 VIGENCIA 	03/10/2017 

CONSIDERANDO 

Que mediante resolución No 2007020323 del 19 de Septiembre de 2007 el INVDIA concedió registro sanitario No 
INVIMA 2007M-007304 para IMPORTAR Y VENDER el producto AVONEX INTERFERON B la IERDIGA 
PRELLENADA a favor de ABBOTI LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en Bogotá D.C. 

Que mediante escrito número 200710 750 radicado el 13/12/2007, el señor Maneo Antonio Higuera G, actuando en 

calidad de apoderado, presentó solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de solicitar 
nuevo acondicionador a Biogen Ideo Denmark Manufacturing ApS Biogen Idee Alie 1 Dk-3400 Hilleroed con 
domicilio en DINAMARCA y adición de presentación comercial 

Que el interesado ahoga la respectiva documentación técnico/legal, para acceder a lo sulícitedo y en consecuencia  
este Instituto, 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución N° 2007020323 del 19/09;2007 que concedió Registro 
Sanitario número INVIMA 2007M-0007304  a favor de ABBOTI LABORATOR1ES DE COLOMBIA S.A. con 
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto 	AYO/ti-EX® INTERFERON BETA.IA JERINGA 
PRELLENADA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de aprobar la presentación comercial: 
ESTUCHE CON 4 1ERNGAS ?RELLENADAS DE VIDRIO.CON DISENO DE JERINGA LUER LOCKC y 
corno nuevo acondicionador a Biogen Idee Denmark Manufaeuning ApS Biogen idee Alle 1 Dk-3400 Hilleroed 
con domicilie en DINAMARCA en el sentido de: 
1. Colocar de etiquetas en la jeringa prellenada. 
2. Colocar de la bandeja para la jeringa prelknada y de la etiqueta sobre la misma. 
3. Colocar de inserto 
4. Colocar de estuche de cartón que contiene 4 jeringas prellenadas 

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR corno único diseño las artes allegadas 

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, que deberá 
interponerse ante el SUBDIRECTORA} DE REGISTROS SANITARIOS INSTITUTO NACIONAL DE 
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5) días siguientes a su 
notiñcación, cn los términos señalados en el Código Contencioso Administrativo. 

ARTICULO CUARTO: La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria. 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CÚMPLASE 
Se expide en Bogotá D.C., el 13 de Marzo de 2008 

Este espacio, 	 se considera en blanco. 
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Republica de Colombia 
Ministerio de la Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVEVIA 

RESOLUCION No. 2009018990 DE 7 de Julio de 2009 
Por la cual se Modifica una Resolución 

El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional da Vigilancia de Medicamentos y Alimentos DWIMA, 
en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994. Decreto Reglamentario 

677 de 1995, Resolución Número 251280 de 2000. 

EXPEDIENTE: 	 19977936 	RADICACIÓN: 2009040740 
	

FECHA: 17104(2009 

REGISTRO SANITARIO: 	INVIMA 2007M-0007304 VIGENCIA 	03/10/2017 

ANTECEDENTES 

Que mediante resolución No 2007020323 del 19 de Septiembre de 2007 el INVIMA concedió registro sanitario No INVIMA 
2007M-0007304 para IMPORTAR Y VENDER el producto AVONEXO iNTERFERON 	JERINGA PRELLENADA a 
favor de ABBOTT LABORATORVES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en Bogotá D.C. 

Que mediante resolución 14o. 2008006493 de 13/03/2008 se aprobó presentaciones comerciales, 	vo acondicionador y diseño 

de artes. 

Que mediante es 	nüntere 2009040740 radicado el 17/04/2009, el Señor Femando Higuera Rodríguez, 	calidad de 

apoderado, presentó solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de: 

Modificar las contraindicaciones y advertencias del producto de la referencia, conforme a tos conceptos emitidos por Comisión  

Revisora en las actas 0862001 y 12/2009. 

Que una vez revisadas las correspondientes Actas de Comisión Revisora se encontró que en el Acta 08/2008 numeral 23.9. se 
recomendó retirar de las contraindicaciones y advertencias la frase 'a la albúmina humana" y en el Acta 12/2009 numeral 2.1.7. 
comisión aceptó la modificación del grupo etano de menores de 18 anos a menores de doce (12) atlas. 

Que se recuerda debidamente al interesado el compromiso de actualizar las etiquetas y cajas de su medicamento en el itera 
contraindicaciones y advertencias de acuerdo a lo estipulado en la presente resolución, 

Que el interesado allega la respectiva docatmentacZn técnico/legal, para acceder a lo solicitado y en consecuencia esteInstitum,  
RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución 2007020323 del 19/09/2007 que concedió Re 
INVIMA 2007M-0007364 a favor da ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con denla 
para d producir, AYONEX1) INTERFERON BETA-IA JERINGA PRELLENADA en la modal 

D ER en cl sentido de 

Modificar las contraindicaciones y advertencias del producto de la referencia, conforme a los conceptos emitidos p 
Comisión Revisora en las actas ownas y 1212009 quedando este ítem como sigue: 

Pacientes con antecedentes de hipersensibilidad al interferón beta natural o recombinante, o a cualquiera de los demás 
componentes de la formulación. Menores de 12 afina, embarazo, lactancia. Emplear con precaución en pacientes con 
depresión. Advertir a los pacientes tratados con el producto que informen de inmediato a sus médicos cualquier síntoma 
de depresión ylo idea suicida. Pacientes con trastornos convulsivos preexistentes. Pacientes con cardiopatías tales como 
angina, insuficiencia cardiaca congestiva o arritmia deberán ser estrechamente controlados para detectar la aparición de 
signos de empeoramiento de su patología al Iniciar el tratamiento. El producto no ejerce efectos cardiotóxicos directos. Sin 
embargo, los síntomas de tipo gripal observados con el producto pueden ser motivo de tensión para los pacientes con 
cardiopatias severas. 

ARTICULO SEGUNDO: AUTORIAZAR par un término único o improrrogable de seis (ó} meses, a partir de la fecha d  
notificación de la presente resolución, el agdtamiento de las etiquetas y cajas aprobadas p 
advertencias anteriores. 

Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, que deberá interponerse ante el SUBDIRECTOR 
(A) DE REGISTROS SANITARIOS INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS 
INVIMA, dentro de los CINCO (5) días siguientes a su notificación, en los términos son-alados en el Código Contencioso 

Administrativo. 

ARTICULO TERCERO: La presente resolución 
	 ria 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 
Se expide ea Bogotá D.C., el  7 de Tulio de 2009 
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Este espacio, hasta la firma se coas' 

I aL 4 Aif±T 
ASESOR ILIRECC ION 	L, CON AS/G. DE FUNCIONES 	U D, DE REGISTROS 

SANITARIOS 

Re publica de Colombia 
Ministerio de la Protección Social 

al de Vial] ¡cía de Medicamentos y Alimentos - IN VIM A 

tl 	 RESOLUCION No. 2010035609 DE 3íle Novi 
limad í alta 	 Por In cual se »aditiva una 	luci 

El Asesor de te Dirección General con Asignación de Funciones de la SUBDIRECCION DE REGISTROS 
SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS 
INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 677 de 1995 y la 
Resolución Número 251280 de 2000. 

EXPEDIENTE: 	1997793e 	RADICACIÓN: 2010079327 
	

FECHA: 02/08/2010 

REGISTRO SANITARIO: 	INVIMA 2007M-0007304 VIGENCIA 	03/10/2017 

ANTECEDENTES 

Que mediante resoluciónNo 2007020323 del 19 de Septiembre de 2007, el INVIMA concedió registro sanitario o 
INVIMA 2007M-007304 para IMPORTAR Y VENDER el producto A VONEX INTERFERON B la JERINGA  
PRELLENADA a Favor de ABBOTT LABORA TORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en Bogotá D.C. 
Que nrcdiante resolución No. 200/006193 de 13/03/2005. el INVIMA, aprobó presentaciones comerciales, nuevo 
acondicionador y diseno de artes. 
Que mediante resolución No. 2009018990 de 07/07/2009, el IN V IMA aprobó las contraindicaciones y advertencias 
del producto tic la referencia, conforme a los conceptos emitidos por Comisión Revisara en las actas 08/2008 y 
12/2009. 

CONSIDERANDO 

escrito nñme o 2010: 
	

7 : dicado el 02/0812010, el seilor Fernando Higuera Rodríguez, actuando.  

et calidad d Apoderado, presentó 
	

de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de 
autorilar. 

Cambio de Titular de Abbott Laboratories de -Colombia S.A.. con domicilio de Bogotá D.C. a Stendhal 
Colombia S.A.S., con domicilio en Bogotá D.C. 
Cambio de Importador de Abbott Laboratories de Colombia S.A., con domicilio de Bogotá D.C. a Stencllral 
Colombia S.A.S., con domicilio en Bogotá D.C. 

cetñm documentacióntécnico/legal, para acceder lo 	o y en consecuencia . 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución 2007020323 del 19109/2007 que concedió Registro 
Sanitario número INVIMA 2007M-0007304 a favor de ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con 
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto AVONEX€t iNTERFERON BETA-1A JERINGA PRELLENADA 
en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROB 

- 	Cambio de Titular de Abbott Laboratories de Colom 	.A., cen domicilio de Bogotá D.C. mStencilial 

Colombia S.A.S., con domicilio en Bogotá D.C. 
Cambio de importador dtí Abbott Laboraiories. el 	ot 	S.A., con domicilio de Bogotá D.C. a Stendhal 

Colombia S.A.S., con domicilio en Bogotá D.C. 
Las artes de materiai de envase, y einpaque &temidos media. 	ito No.20 10079327 de 02/03/2010 como 
(mico díselo para icts presentaciones comerciales autorizadas 	Manado las anteriores, de cuellos artes 

reposa copia en el expediente. 

ARTICULO SEGUNDO, Contra la p-esente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, que deberá 
interponerse ante El Asesor de la Dirección General con Asignación de Funciones de la SUBDIFIECCION DE 
REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y 
ALIMENTOS IN VIMA,. dentro cie los CINCO (5) dias siguientes a su notificación, en los términos señalados en el 
Cedigo Contencioso Administrativo. 

ARTICULO TERCERO: La presente resolución rige a partir de lz fecho c e 	torta. 

COMUNIQUESEJNOTIFIQUESC Y CUMPLASE 

Se expide en gotá D.C., el 3 de Noviera /de 2010 

get. 1 itsi 
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, , In uto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimen 
Ministerio de Salud y Protecció 	tal 

INVIMA p
r , 

RESOLUCION No. 2012034496 DE 20 de Noviembre de 2012 
Por la cual se Modifica una Resolución 

El Director de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y 
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolución No. 

2012030820 del 19 de Octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 20 11, 

EXPEDIENTE: 	19977936 RADICACIÓN: 2012099799 
	

FECHA: 27/08/2012 
REGISTRO SANITARIO: 	iNVIMA 2007M-0007304- 	VIGENCIA 	33110/2017 

ANTECEDENTES 

Que mediante resolución No 2007020323 del 19 de Septiembre de 2007 el INVIMA concedió registro 
sanitario No INVIMA 2007M-007304 para IMPORTAR Y VENDER el producto AVONEX INTERFERON 
la JERINGA PRELLENADA e favor de ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en 
Bogotá D.C. 
Que mediante resolución No. 2008006493 de 13/03/2008 el INVIMA, aprobó presentaciones comerciales, 
nuevo acondicionador y diseño de artes.. 
Que mediante resolución No. 2009018990 de 07/07/2009 el INVIMA aprobó las contraindicaciones y 
advertencias dei producto de la referencia, conforme a tos conceptos emitidos por Comisión Revisora en 
las actas 08/2008 y 1212009. 
Que mediante resolución No. 2010035509 de 3 de Noviembre de 2010, el INVIMA aprobó el Cambio de 
Titular e importador de Abbott - Laboratories de Colombia S.A., con domicilio de Bogotá D.C. a 
STENDHAL COLOMBIA S.A.S., con domicilio en Bogotá D.C.- Las artes de material de envase y 
empaque allegados mediante escrito No. 2010079327 de 02/08/2010 como único diseño para las 
presentaciones comerciales autorizadas reemplazando las anteriores, de dichas artes reposa copia en el 
expediente. 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Que mediante escrito número 2012099799 radicado el 27/08/2012 el Señor LIBARDO CARDENAS 
GIRALDO, actuando en calidad de Apoderado, presentó solicitud de modificación al Registro Sanitario 
mencionado, en el sentido de. 

• Adición de la presentación comercial: Caja con 4 plumas c/u con 1 jeringa 	'.enada por 0.5mL 
de ski. Inyectable, cada pluma viene empacada en una caja individual. 

• Actualización variación 109 la cual incluye: 
Alineación de las especificaciones de liberación y de estabilidad del principio activo con la 
capacidad del proceso basada en la revisión de datos de todos los lotes de ABONEX. 
Introducción al método de Electroforesis capilar Gel chip en reemplazo del método SDS 
PAGE, con el consecuente cambio en la especificación del peso molecular. 
MOdifiCación de algunas especificaciones de principio activo para alinearse con la 
monografía de la Ph.Europea. 

o Adición de los acondicionadores secundarios para el dispositivo inyector en forma de pluma: 
Biogen Ideo Denmark Manufacturing ApS, Biogen Ideo Alié, en Dinamarca 
Catalent Pharma Sotutions en Estados unidos de América 
Sharp Corporation en Estados Unidos de América 

Que mediante certificado de producto farmacéutico No. 01/11/48316 expedido por la Agencia Europea de 
medicamentos se certifica las BPM dé los fabricantes autorizados para el dispositivo inyector en forma de 
pluma del producto Avonex solución para inyección, documento vigente hasta noviembre del 2012. 

Que el interesado allega la respectiva documentación técnico/legal, para acceder a lo solicitado y en 
consecuencia este Instituto, 

RESUELVE 

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

1.) La información técnica allegada bajo el radicado 2012099799 del 27/08/2012, referente a la 
actualización variación 109, la cual incluye: 
- 

	

	Alineación de las especificaciones de liberación y de estabilidad del principio activo con la 
capacidad del proceso.  
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DOMICILIO 
Biogen Ideo Allá 1 DK —3400 
Hillerod - Dinamarca  

RESPONSABILIDAD 
Ensamblaje, pruebas funcionales 

sitio de almacenamiento 

13001 	Red 	Lion 	Road Ensamblaje, pruebas funcionales 
Philadelphia, PA 19114- Estados y sitio de almacenamiento 
Unidos de América  

:7451 Keebler Way Allentown, Rotulo, 	empaque 
PA 18105- Estados Unidos de almacenamiento 

I América  

ACONDICIONADOR  
I Biogen 	Ideo 	Denmark 
l  Manufacturing ApS 
Catalent Pharrna Sclutions 

Sharp Corporation 
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Ministerio de Salud y Protección Social  
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA INVIM 

RESOLUCION Na. 2012034496 DE 20 de Noviembre de 2012 
Por la cual se Modifica una Resolución 

E! Director de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y 
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolacion No. 
2012030829 del 19 de Octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011. 

Introducción al método de Electrofcresis capilar Gel chip en reemplazo del método SDS PAGE, 
con el consecuente cambio en la especificación del peso molecular, 
Modificación de algunas especificaciones de principio activo para alinearse con la monografía de 

la Ph.Eu copee. 

e la presentación comerciaC Caja con 4 plumas empacadas individualmente, clu con 1 

jeringa pre-ilenada X 0.5mL, 

3.) Adición de los siguientes acondicionadores para el dispostvo inyector en forma de pluma, con los 
siguientes domicilios y funciones de acondicionamiento secundario: 

ARTICULO SEGUNDO: Contra la.presente Resolución procede únicamente el Recurso de Reposición,  

que deberá interponerse ante el Director de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional 
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) días siguientes a su 
notificación, en los términos señalados en el Código de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso 

Administrativo. 

ARTICULO TERCERO: La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria. 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 

Se expide en Bogotá D.C., el 20 de Noviembre de 2012 

CARLOS AUGUSTO SANCHEZ ESTUPIIZIAN 
DIRECTOR DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS 
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República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA 

RESOLUCION No. 2013028975 DE 26 de Septiembre de 2013 
Por la cual se Modifica una Resolución 

El Director de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos 
y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, 
Decreto Reglamentado 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011, 

EXPEDIENTE: 19977936 	 RADICACIÓN: 2013059362 	 FECHA: 31/0512013 
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2007M-0007304 	 VIGENCIA: 03/10.2017 

ANTECEDENTES 

Que mediante Resolución No 2007020323 del 19 de Septiembre de 2007, el INVIMA concedió registro 
sanitario No. INVIMA 2007M-007304 para IMPORTAR Y VENDER el producto AVONEX INTERFERON 
la JERINGA PRELLENADA a favor de ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en 
Bogotá D.C. 

Que mediante Resolución No. 2008006493 de 13/032008, el INVIMA aprobó presentaciones 
comerciales, nuevo acondicionador y diseño de artes. 

Que mediante Resolución No. 2009018990 de 07107/2009, el INVIMA aprobó las con traindicaciones y 
advertencias del producto de la referencia, conforme a los conceptos emitidos por Comi sión Revisora en' 
las actas 0812008 y 12/2009. 

Que mediante Resolución No. 2010035509 de 3 de Noviembre de 2010, el INVIMA aprobó el Cambio de 
Titular e importador de Abbott Laboratories de Colombia S.A., con domicilio de Bogotá D.C. a 
STENDHAL COLOMBIA S.A.S., Las artes de material de envase y empaque allegados mediante escrito 
No. 2010079327 de 02/08/2010 corno único diseño para las presentaciones comerciales autorizadas 
reemplazando las anteriores, de dichas artes reposa copia en el expediente. 

Que mediante Resolución No. 2012034496 del 20 de Noviembre de 2012, el INVIMA aprobó: 

1.) La información técnica allegada bajo el radicado 2012099799 del 27/08/2012, referente a la-, 
actualización variación 109, la cual incluye: 

Alineación de las especificaciones de liberación y de estabilidad del principio activo con la 
capacidad del proceso. 

Introducción al método de Electroforesis capilar Gel chip en reemplazo del método SDS PAGE, 
con el consecuente cambio en la especificación del peso molecular.. 

Modificación de algunas especificaciones de principio activo para alinearse con la monografía de 
la Ph.Europea. 
2.) Adición de la presentación comercial: Caja con 4 plumas empacadas individualmente, ciu con 1 
jeringa are-llenada X 0.5ml, 
3.) Adición de los siguientes acondicionadores para el dispositivo inyector en forma de pluma, con los 

siguientes domicilios y funciones de acondicionamiento secundario: 

ACONDICIONADOR DOMICILIO RESPONSABILIDAD 

Biogen Ideo Denmark Manufacturing ApS Biogen Ideo Alié 1 DK -3400 Hillerod - Dinamarca 
Ensamblaje, pruebas funcionales y sitio de almacenamiento 

Catalent Pharma Solutions 3001 Red Lion Road Philadelphia, PA 19114- Estados Unidos de América 
Ensamblaje, pruebas funcionales y sitio de almacenamiento 

Sharp Corporation 	7451 Keebler Way Allentown, PA 18106- Estados Unidos de América Rotulo, 
empaque y almacenamiento 

Que mediante escrito No. 2013059362 radicado el 31/05/2013, el Señor Libardo Cárdenas Giraldo, 
actuando en calidad de apoderado de la Sociedad Stendhall Colombia S.A.S., presentó solicitud de 
modificación al Registro Sanitario No. INVIMA 2007M-007304, en el sentido de que sea aprobado la 
Actualización - Variación 128, en la cual se realiza el cambio en el procedimiento de análisis para la 
determinación de actividad Biológica del principio activo y producto terminado. 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Frente a los documentos allegados por el interesado con radicado No. 2013059362 de fecha 31/05/2013, 
este Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones: 

P T 
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República de Colombia 	
3(> Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA 

RESOLUCION No. 2013028975 DE 26 de Septiembre de 2013 	 4$ 
Por la cual se Modifica una Resolución 

El Director de Medicamentos y Productos Biológicos 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 envía validación de los cambios solicitados en la técnica de análisis del principio activo 
y producto terminado. 

Se allega certificado de fecha 2110612012, otorgado por la EMA donde se aprueba la modificación 
solicitada. 

Que las especificaciones de liberación y de estabilidad para la actividad biológica se conservan sin 
ningún 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 lo establecido en el artículo 18 de 
Decreto 677 de 1995; en consecuencia, la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos, 

RESUELVE 

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

Actualización - Variación 128, en la cual se realiza el cambio en el procedimiento de análisis para la 
determinación de actividad Biológica del principio activo y producto terminado. 

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, 
que deberá interponerse ante el Director de .Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional 
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de tos DIEZ (10) días siguientes a su 
notificación, en los términos señalados en el Código de Procedimiento Administrativo y de lo 
Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011). 

ARTICULO TERCERO: La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria. 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CU MPLASE 

Se expide en Bogotá 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 

Proyectó: 
Técnico: J.Madrid 
Legal: Scharris 
Revisó: L. Gil r  

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA 
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700 
Bogotá - Colombia 
www.invima.ciov.co   
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libertad y Ocho 

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 

CLARA ISABEL 
SUBDIRECTOR( 

IGUEZ SERRANO 
EGISTROS SANITARIOS 

nitmisterto ae la rroteccion Joclal 
Instituto Nacional d Vigilan la de 1■17licamentos y Alimentos — INVIMA 

RESOLUCION No. 2010011126 E 29 de Septiembre de 2010 JV 
1 

Por la cual se Modifica una Resolución 
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, 
en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 
677 de 1995, Resolución Número 251280 de 2000, 

EXPEDIEN'I'E: 	20006016 RADICACIÓN: 2010068924 
	

FECHA: 07/07/2010 
REGISTRO SANITARIO: 	INVIMA 2010M-0010796 VIGENCIA 	26/05/2020 

ANTECEDENTES 

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

CONSIDERANDO 

Que mediante escrito número 2010068924 - radicado el 07/07/2010, el Señor Jaime Alberto Naranjo Arango, 
actuando en calidad de representante legal, presentó solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en 
el sentido de aprobar el cambio de importador a STENDHAL COLOMBIA S.A.S. 

Que el interesado allega la respectiva documentación técnico/legal, para acceder a lo solicitado y en consecuencia 
este Instituto, 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución 2010013914 del 18/05/2010 que concedió Registro 
Sanitario número INVIMA 2010M-0010796 a favor de ELAN PHARMA INTERNATIONAL LIMITED. con 
domicilio en IRLANDA 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° 8A-
55 ofc. 404 BOGOTA-D.C. 

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, que deberá 
interponerse ante el SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS INSTITUTO NACIONAL DE 
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5) días siguientes a su 
notificación, en los términos señalados en el Código Contencioso Administrativo. 

ARTICULO TERCERO: La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria. 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 

Se expide en Bogotá D.C., el 29 de Septiembre de 2010 
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STENDHAL 
Stendhal Colombia SAS 

Bogota,D.0 , Mayo de 2016 

Señores, 
HOSPITAL MILITAR CENTRAL 

Ciudad 

REF.: CERTIFICADOS DE BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA 

Estimados Señores, 

Como respuesta a la solicitud de Certificados de Buenas Prácticas de Manufactura que se 
deben entregar en la convocatoria de la referencia, nos permitimos hacer las siguientes 

aclaraciones: 

1- 
Los productos ofrecidos por Stendhal Colombia SAS. en esta convocatoria corresponden a 
medicamentos fabricados en plantas farmacéuticas ubicadas en Suiza y Alemania, e 
importados a Colombia en sus empaques definitivos y completamente terminados para su 

distribución y venta local en el país. 

Ningún proceso de acondicionamiento o fabricación local se lleva a cabo en Colombia, por lo 
tanto la exigencia de certificados de buenas prácticas de manufactura emitidos por INVIMA 
para alguna planta farmacéutica ubicada en Colombia NO aplica para el producto licitado por 

Stendhal. 

2- 
De acuerdo con el Decreto 549 de 2001 del Ministerio de Salud (hoy Ministerio de la 
Protección Social), las plantas ubicadas en Europa NO requieren visita de certificación en BPM 
por parte del INVIMA por cuanto dichos países son de referencia para Colombia. 

No obstante, el cumplimiento de BPM por cada una de las plantas de fabricación de estos 
productos es estudiado y evaluado por el INVIMA durante el proceso de registro sanitario 
según consta en las Resoluciones oficiales con las que se aprueba el Registro Sanitario INVIMA 
para cada uno de los productos (ver en Anexo 1. Resoluciones de Registros Sanitarios). 

Adicionalmente, estamos remitiendo en anexo Certificaciones de las Buenas Prácticas de 
Manufactura de las plantas de fabricación de los productos comercializados por Stendhal 
Colombia S.A.S., las cuales provienen con apostille del país de origen. 

3- 
Por otra parte aclaramos que Stendhal Colombia S.A.S. es un establecimiento farmacéutico 
que se clasifica como Agencia de Especialidades Farmacéuticas, dedicado a la Importación 
y Distribución Exclusiva de medicamentos de investigación de laboratorios farmacéuticos 

ubicados en el exterior. 

Para la importación y distribución de los medicamentos en el país, Stendhal Colombia 
S.A.S. ha contratado con e I Operador Logístico Open Market Ltda. Los servicios de 
almacenamiento, trasporte, y distribución de sus medicamentos. 

Calle 100 No. BA - 55 Oficina 404 PBX: (571) 621 0700 Fox: (571) 610 9002 

Bogotá D.C., Colombia. 
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STENDHAL 
Stendhal Colombia SAS 

5- Como bien es sabido los establecimientos farmacéuticos distribuidores y los Operadores 
Logísticos en Colombia NO están obligados a certificarse en las Buenas Prácticas de 
Almacenamiento (BPA), debido a que estos lineamientos a la fecha actual todavía 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 y 
controlados por las Secretarías de Salud correspondientes, las cuales emiten el Acta de 
Vigilancia y Control con el respectivo permiso de funcionamiento según el Decreto 1950 de 
1964. 

Por lo tanto, el Operador Logístico Open Market Ltda. cuenta con el permiso de 
funcionamiento vigente emitido por la Secretaria Distrital de Salud de Bogotá D.C., 
además de haber sido certificado su Sistema de Gestión de Calidad 
voluntariamente por Bureau Verlas en el cumplimiento de la Norma ISO 9001:2008. 

Enviamos un cordial y atento saludo, 

STENDHAL COLOMBIA S.A.S. 

Valentina A. Córdoba 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 Prácticas de Manufactura de los fabricantes de los productos. 
Fotocopia del Acta Vigilancia y Control en Salud Pública para el Operador Logístico Open Market Ltda. 
Fotocopia del Certificado ISO 9001:2008 para el Operador Logístico Open Market Ltda. 

Calle 100 No. 8A - 55 Oficina 404 PBX: (571) 621 0700 Fax: (571) 610 9002 
Bogotá D.C., Colombia. 
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ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO 
(CCAA) REACTIVOS DE DIAGNÓSTICO 
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Fecha de emisión: 16/04/2014 1 

 

RADICACIÓN No 2014118304 	FECHA 16/09/2014 

EL 	RITO (A) DIRECTOR (A) DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA QUE EL ESTABLECIMIENTO 
RELACIONADO A CONTINUACIÓN, CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE CALIDAD, DE DOTACIÓN Y RECURSO 
HUMANO PARA EL ALMACENAMIENTO Y/0 ACONDICIONAMIENTO DE REACTIVOS DE DIAGNÓSTICO IN-VITRO. DE ACUERDO CON LA 
LEGISLACIÓN VIGENTE (DECRETO 3770 DE 2004), EL MANUAL DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE 
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN-VITRO (RESOLUCIÓN 132 DE 2006). FECHA DE VISITA DE CERTIFICACIÓN: 19 / AGOSTO 12014. 

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR  
i  NOMBRE: STENDHAL COLOMBIA B.A.S,  

DIRECCION: CALLE 100 No EA-55 OFC 404 
i  TELEFONO: 6210700  
j  CIUDAD / MUNICIPIO:BOGOTA  
i NIT: 900.300.996-2 

  

  

  

  

DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA 	 PAIS: COLOMBIA 

 

  

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO  
NOMBRE: JAIME ALBERTO NARANJO ARANDO 

1 DIRECCION: CALLE 100 No 8A-55 OFC 404  
G TELEFONO: 6210700  

CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTA D.C. 

   

   

   

   

 

DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA 	 PAIS: COLOMBIA 

 

    

3. DIRECCIÓN  TÉCNICA  
NOMBRE Y APELLIDOS: ANGELA CENADA MOLANO FERNANDEZ 
IDENTIFICACiON: -.cm) 52.274,549 DE BOGOTA D.C. 

4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS  
NOMBRE: OPEN MARKET LTDA  
DIRECCION: CARRERA 69 No 21-63 BODEGAS 4 Y 6  
CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTA 	 DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA 	 PAIS: COLOMBIA 

5. CADENA DE TEMPERATURA PARA ALMACENAMIENTO DE LOS PRODUCTOS 

A CONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE Y DE REFRIGERACIÓN (2°C – 8'C). mmtr***mmmtrmm""))****Em****)  

6. ACTIVIDAD AUTORIZADA 

1 ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO PARA EXÁMENES DE ESPECIN 
1 ORIGEN HUMANO, CATEGORÍAS 111 Y III. "rmmT—TTIT*****ETT*****mm****--mm****mmm"*"*"°°E"T***--*** *mmmmTmn**°°"*" 

	E l  

CERTIFICADO NO. 0490 
	

FECHA: 23 DE SEPTIEMBRE DE 2014 

a.ta el día 16 d  

Ssta certificación de CCAA será válida siempre y cuando el establecimiento mantenga las condiciones higiénicas, técnicas, localivas y de control de 
calidad con las cuales se emitió el concepto técnico favorable y estará sujeto a la vigilancia y control del INVIMA. Todos los follas de este documento 
llevan sello del INVIMA. Documento válido únicamente en su original. 

ELKIN HE TÁLVARO CIFUENTES 
Directo 	de Dispositivos Médicos 

y Otras Tecnologías 

    

Proyecto. 500-01-04 
Profesión: Técnico administratv 

1 C.C. 	DC-1607 

Revisó: 50G-01-14 
Profesión: Bacterióloga 	ef 7 ce 

  

  

EL FORMATO  IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA 
Págha Web fintó wióv invirna.oss,co 

by,  



UllEAU VER TAS 
rtificatiota 

150/TEC 17021:2011 
10-05G-007 

Martha Angélica Triana 
Director SCS 

Certificación 
Ola fiadaa 

OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA. 
OPEN MARKET LTDA. 

CARRERA 69 No. 21 - 63, BOGOTÁ D.C. 
COLOMBIA 

Este es un certificado multfsitio — Detalles Adicionales de cada Sucursal 
están relacionados en el anexo de este certificado 

BV01 Colombia Ltda. certifica que el Sistema de Gestión de Calidad de la 
organización mencionada ha sido evaluado y se muestra acorde con los 

requerimientos de la /orma detallada a continuación. 

NORIVIA 

ISO 9001:2008 
ALCANCE DEL SISTEMA 

PRESTACIÓN DE SERVICIOS DE LOGÍSTICA INTEGRAL QUE INCLUYE CADENA DE 
FRÍO EN ALMACENAMIENTO, ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO Y TRANSPORTE 

DE PRODUCTOS PARA EL SECTOR FARMACÉUTICO Y MÉDICO HOSPITALARIO, 
INCLUYENDO COSMÉTICOS, ALIMENTOS PROCESADOS, EDITORIAL Y CONSUMO 

MASIVO. 

Fecha de aprobación original 	Diciembre 03, 2015  

Sujeto a una continua y satisfactoria operación del Sistema de Gestión de Calidad de la organización, 

el certificado es válida hasta: 	Septiembre 15, 2018  

validez de este certificado llamar al teléfono (57 1- 3129191 Ext. 31907 
la iones en cuanto al alcance de este certificado y la aplicabilidad del Sistema de Gestión de 

n obtener consultando a la organización. 

Certificado Número: CO15.00157 Fecha de emisión: Diciembre 03, 2015 

Clann Concral :13VQ1 Colombm Ltch. 
Cak 75 No 1-52 lao 3, Edificio Accion..& 1Wares 
Ugeth Calumbta 
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Certification 

ICkese-007 

Jrí  

Certificación 
°lobada a 

OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA. 
OPEN MARKET LTDA. 

CARRERA 69 No. 21 - 63, BOGOTÁ D.C. 
COLOMBIA 

Este es un certificado multi-sitio — Detalles Adicionales de cada Sucursal 
están relacionados en el anexo de este certificado 

BVQI Colombia Ltda. Certca que el Sistema de Gestión Ambiental de la 
organización mencionada ha sido evaluado y se muestra acorde con los 

requerimientos de la norma detallada a continuación. 

NORMA 

ISO 14001:2004 
ALCANCE DEL SISTEMA 

PRESTACIÓN DE SERVICIOS DE LOGISTICA INTEGRAL QUE INCLUYE CADENA DE 
FRt0 EN ALMACENAMIENTO, ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO Y TRANSPORTE 

DE PRODUCTOS PARA EL SECTOR FARMACÉUTICO Y MÉDICO HOSPITALARIO, 
INCLUYENDO COSMÉTICOS, ALIMENTOS PROCESADOS, EDITORIAL Y CONSUMO 

MASIVO. 

Fecha de aprobación o Diciembre 03, 2015 

 

Sujeto a una continua ysahsfaetoria operación del Sistema de GestiónAmbiental de la organización, 

el certificado es válido hasta, 
	

Septiembre 15, 2018 

Para verificar Ja valide: de este certificado llamar al teléfono (57 1- 3129191 Est 31901 
Futuras aclaraciones en cuanto al alcance de este certificado y la aplicabilidad del Sistema de Gestión 
Ambiental se pueden obtener consultando a la organización 

Certificado Número: 	C015.00158 	Fecha de cmisio 	Diciembre 03, 2015  

Martha Angélica riana 
Director SCS 

Oficina General ,13VQ1 Cclombía Ud, 
Odle 12 N, 7-82 risa 3, lidificia Arthenes Vt,,, 
Bogotá De ColorobLi 

V) E 1 A II 

Ar. 9 



UllEAU VERITAS 
'ficatiori 

/50/1EC 17021:W11 
10-CSG-007 

Ce c ción 
Oiaipda a 

OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA. 
OPEN MARKET LTDA. 

CARRERA 69 No. 21 - 63, BOGOTÁ D.C. 
COLOMBIA 

Este es un certificado multi-sibo - Detalles Adicionales de cada Sucursal 
están relacionados en el anexo de este oartilcado 

BV01 Colombia Ltda, certifica que el Sistema de Gestión en Seguridad y 
Salud Ocupacional de la organización mencionada ha sido evaluado y se 

muestra acorde con los requerimientos de la norma detallada a continuación_ 

NORMA 

OHSAS 18001:2007 
ALCANCE DEL SISTEMA 

PRESTACIÓN DE SERVICIOS DE LOGÍSTICA INTEGRAL QUE INCLUYE CADENA DE 
FRÍO EN ALMACENAMIENTO, ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO Y TRANSPORTE 

DE PRODUCTOS PARA EL SECTOR FARMACÉUTICO Y MÉDICO HOSPITALARIO, 
INCLUYENDO COSMÉTICOS, ALIMENTOS PROCESADOS, EDITORIAL Y CONSUMO 

MASIVO. 

Fecha de aprobación original Diciembre 03, 2015 

 

Sujeto a una continua y satisfactoria operación el Sistema de Gestión de Seguridad y Salud Ocupacional 

de lo organizacion,ei certificado es válido hasta: Diciembre 02, 2018  

Para verificar lo validez de este certificado llamar al teléfono (57 I- 3129191 Eirt. 3190; 
Futuras aclaraciones en cuanto al alcance de este certificado y la aplicabilidad del Sistema de Gestión de 
Seguridad y Salud Ocupacional se pueden obtener consultando a la organización. 

Certificado Número: CO15.00159 	Fecho de emisión: Diciembre 03. 2015 

Martha Angélica Triana 
Director SCS 

W1212 bre: 
12g0tá D.C. 

Página 1 de 2 



No. 0310 - 15 FECHAFECHADE EXPEDICIÓN: 12DE MAYO DE 2015 

RESOLUCION Nro. 201500769 del 27 de Febrero de 2015 
RADICACIÓN Nro. : 20150520  FECHA: 28/04/2015 

Rt- PIA NO CONr 	A 
o 

ATSÉGÜPAMIENTOSANITARIO 	AUDITORIAS Y CERTIFidACIONÉS 

CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA - BPM - GMP 

ASS-MC-FIV1044 	versión: 00 , Fecha de Emisión: 01iO4,2015 

1. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO 

!NOMBRE. OPERACIC  
DIRECCION: Carrer 

:TELÉFONO: 7470000 
[CIUDAD: 	BOQ011, D.C. 

NES DE MEPCADEO LTDA. OPEN MARKET LTDA, BODE 
Nro. 2 63, BODEGAS 1.3 6  

FAX: 2225664 
PAIS: Colombia DEPARTAMENTO 

2. PROPIETARIO 

I RAZÓN SOCIAL' ' 
IDENTIFICACION- NIT 

ERACIONES NA 
860350940-1 

NALES DE MERCAD  A EN MARKET 
MATRICULA Nr 00210688  

D ECC N: Car a-69 Nro. 21 
TELEFONO: 747 

 

DEPARTAMENTO: Cvndinamarca PA 	C b CIUDAD: 

3. REPRESENTANTE LEGAL 

Y/0 APELLIDOS: 
	

E VASQUEZ RINCON 

DIRECCION:  
TELÉFONO: 7470000 

1CIUDAD: 	Bogotá. D.C, 

Iro, 

   

 

FAX: 292 664  

  

 

DEPARTAMENTO: Cundinamarca PAÍS: Colombia  

       

4. DIRECTOR TÉCNICO / RESPONSABLE SANITARIO 

/  NOMBRE Y APELLIDOS. 
REGISTRO PROFESION 
04012531004921710 
EXPEDIDO POR: COLEGI 

GERMAN CAMERO USECHE  
TARJETA PROFESIONAL 'O SU EQUIVALENTEEN EL PAF.  

NACIONAL DE QUÍMICOS FARMACÉUTICOS DE COLOMBIA 

14: 

MANUFA 
ACONDICIONA 

mentas - 
requieren 

ormastarmac  

5. CERTIFICACIÓN 

L ESTABLEC 	TO EN MENCIÓN SI CUMPLE CON LAS BUENAS PRÁCTICAS DE 
DE ACUERDO CON LA LEGISLACIÓN SANITARIA VIGENTE. PARA a 
NTO SECUNDARIO (Codificado, etiquetado, desettquetado, estucnado, dcsestuchado, 

Ion vic retiro de Insertos yto sticket y sellado: torrnosellado y Met trosel~ de 
y no estériles que requieren y no requieren áreas especiales de manufactura incluyendo 

y no requieren cadena de frío en todas'las formas fermata:Alcas" y para M atondiconamtento 
cado, etiquetado, desetiquetado, estudiado. desestuchada, fermentj colocacter ylo 
y/o tic er y sellado: termosellado y electrosellado) de productos Fitaterapeuticos e todas las 
cas. 



ASEGURAMIENTO SANITARIO 	AUDITORIAS Y CERTMIOACiONES 57 
CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA - PPM - GMP 

 . 
C,édIgo. ASE-AYO-FY.0044 	Verslon: 00 	Feclia de 1.11msvan .J1,124;2015 	Paona a 2 

NOTAS ACLARATORIAS: 

COMUNES: son principios activos no antibióticos (betaiactamicos y no betalactarnices), no sustancias 
endocrinos de tipo sexual (andragenos y estrógenos) y sus precursores, no hormonales de tipo sexual. 

antinecplasicos 	inmunosupresores, 	radio-fármacos y no biológicos. 
P. El acondicionamiento secundario de productos Fitoterapéuticos podrá efectuarse en las mismas áreas? 

equipos usados para el acondicionarniento secundario de medicamentos que no requieran área especial 
manutectura. 

5. El producto Facie:repeláis° es el producto medicinal empacado y etiquetado cuyas sustancias activas 
provienen de material de la Manta medicinal o asociaciones de estas, presentado en estado bruto o en 
forma farmacéutica que se utiliza con fines terapéuticos. También pueden prevenir de extractos, tinturas 
o aceites. No podrá contener en su formulación principios activos aislados y químicamente definidos. 

4. El anterior concepto técnico, autoriza únicamente el acondicionamiento secundario de los productos con 
los principios activos y las formas farmacéuticas antes descritas. 

5. Cualquier modificación que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente 
auditoría, respecto a equipos, áreas, procesos productivos, personal técnico erincidel o de las empresas 
con las que se contrató la realización de actividades criticas de producción y control de calidad. Cebarán 
ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evalúe y verifique si se requiere una visita de ampliación 
o verificación del concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria 
correspondiente, so pena de las acciones a que baya lugar. 

OBSERVACIONES 

EL LABORATORIO ESTA SUJETO A INSPECCIONES Y REVISIONES PERIÓDICAS SOBRE EL 
CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA FARMACÉUTICAS, SEGUN EL 
INFORME 32° DE LA OMS ADOPTADO POR LA RESOLUCIÓN 003183 DEL 23 DE AGOSTO DE 1995 
DEL MINISTERIO DE SALUD. 

No. 0310 - 15 	FECHA DE EXPEDICION: 12 DE MAYO DE 2015  
RESOLUCION Nro. 2016007693 del 27 de Febrero de 2015  

DOCUMENTO ES VÁLIDO HASTA EL 07 DE ABRIL DE 2018  

TODOS LOS FOLIOS DE ESTE DOCUMENTO LLEVAN SELLO SECO DEL INVIMA 

ESTE DOCUMENTO ES VÁLIDO ÚNICAMENTE EN SU ORIGINAL  

1,4  
Lu- 

LUZ 	N RANCO CHAPARRO 
DIRE 1.  >A DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS 

Proyecto CD Liévano-Q F":51  Revisó 1M, Garcia-Q.F.1 y c  

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES LINA COPIA NO CONTROLADA 
www.,invima,o0v.co  
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leclmlentos 
O de tabaco en Bogaba 

01956 de 2005 y Ley 1335 de 2009 

OCOM 
Htfe7FINti 

A Número 

del Arfada.NC 

cumpHmkntodeb estableádoenJ Ley 1335 	ydebe iranexea  

1. INPORNACIdN  
1 	 11 	 , 
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.r 
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3. INFORMACIÓ14 PRRA LOS PROPIETARIOS Y• CMINIS RADCIA.ES/ 
e' 	CZ.14C2/ 	 lo beber sido 

in tarmadb respecto atas sigü#antaa obilgedenesI 	 Y 1335 do 
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Acta Número 

41 269 

Empresa Social del Estado:  1401f II e 1-04/10/1 E" .L E.  Número de Carpeta: 

1. CÉDULA ESTABLECIMIENTO 

1.15 Teléfono 2: 1,15 Fax: 	'/4  ir 
S 

IN? Nombre propietario: 

2 

1.20 Nombre representante legal' 	k 	tg e 	'ti 	u-tr  
1.21 Tipo de documento: c. C.SE.  C. E.0 	 1.22 Número documento: 	302.41 5- 

1.23 Persona que atiende ta visita: 1 tic 	 1.24 Cargo. r - r-í  
1.25 Tipo de documento: C. C. 	C. E.0 	 1.26 Número documento: 

1.2? Diresccen de notificación: 	 (.4,1 - 21 	G3 

171:28 Descripción actividad industrial principal ICIIIJI :7777-  

1.29 N' Actividad industrial principal (CPU): Co .4 	 
2_ ATRIBUTOS GENERALES DE RIESGO 

1151 Ratee social riel establecimiento: 
	

•p Telo. otits:  I A r/ I tO 

): 4 Nombre zumorcial del esbolcOnmenta. rity,A 	444  r..el 

5 NIT: e  tief;....t5 09A 	1 jie Ny seie: 	B a  
q 	19/t 	1 I 

1.10 N° UPZ: 	
11  2 	11.11  Territorio: poi cha  

113 Sardo; 	pi, 04,1 eVidfc 

11.2 Matricula establecimiento: coz   0G  es. 

ill Ecin'll a Sri til CI 64:fl2,1111:;:rritymay,r 

Ulfl c4 ( Eirfirch,  o ilck#.  

, ii;„:1,,,,,,how.1„,,,,,,rn a 	,,op.,?_ ( o 

1.12 Microterritorio: f 

1.14 Telefono ": 	7  

1.1 Linea de acción 	filen'  	(03,-E1 	 10.1  

f ° Á4& 

3 7 e 

1.18 Tipo de documento: C. C.Lj C. E.0 NIT. 	1.19 Número documento: e  e o 

2.1 Tipo de establecimiento: 	0?...eloo401  

2.2 Coincidenoia CI11.1 principal vs. CitU evidenciado: 

Toimur-r;u11(0  
.3 N° Actividad industrial evidenciada (C111J): 

'Q1  

4.445 

1(0. 
MOTIVO 

2)1‹. Visita de alfoz 

4140 Nenificacion conunissuu 

(AA Asociada a sipo 	 1 

ES)) Solicitud del ircerecadu Sed. 	 

Solicitud chad 	Res 	 

A 1 ANO 

2o15 

CONCEPTO VISITA 

Vierta 1 

lVisita 2 

Visite 3 

Vises 4 

MEDIDA SANITARIA 
Si 	NO 

12.4 Descripción actividad industrial evidenciada! (CIIU): 

13,7 Otros 
4„ AC'. IVIDADE 5 REALIZADAS 11TRANSP  RTE1  

13.1 Recibo 

3.2 Almacenamiento 

11,N011 

3,6 Devoluciones 

Aspecto a verificar 

,N011 

NO 1  
3.3  Alistamiento de mercancias 

13.4 Gestión  de inventarios 

3.5 Embalaje 

1 

NO 

6 9 

KR 104 20C 21 
Tei: 4860033- 4868510 
enz sehospitailontooneou.co 
E mai: gerencia@hospitaliontibon.govao 
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Secretoria Distrae" de Salud de Bogotá 
Dirección de Salud Publica 

Acta de Inspección Vigilancia y Control higiénico sanitaria a 
Operadores logísticos Farmacéuticos 



A 

5. ACTIVIDADES REALIZADAS (ACONDICIONAMIENTO SECUNDAR 01  

Aspecto a veraflcar 

5.2 Etiquetada y o o 

5.3 Termos/e:09mo de medicamentos estériles y nd ast 
5,4 Colocación de sticker,  codigo de baurcstscnso 

5.5 Esluchadc vio desesluchado 
j5.6 Revisión 

5.7 Otros 

G. ACTIVIDADE AL DAS IREENVASE DEE. MAT It AS 
Aspecto a verificar 

ormas fa 

I del manual de condíci 
e. INSTALACIONES FISICAS -ASPECTO  

to 2200 de 2005, Resolución 1403 de 2007 Numeral 1,1 Cap 
ATIV S ADECUADO 

Aspecto a verificar 

as primas para medicamento 

u 	(reactives para laboratorio,  

do producen fatmac 

9. APEAS 
o uctón 1403 Numeral 2,2 Capitulo IV, Titulo 1 del manual de condicio n Decreto 2200 y 

p cductosfarmacéutico 

Aspecto a verificar 

9.1 Ár 

9.2 Área para la recepció 

9, Área de cuarentena 

Hoja 2/5 

  

Secretaria Distrital de Salud de Bogotá 
Dirección de Salud Palita 

Acta de Inspección Vigilancia y Control higiénico sanitaria a 
Operadores logisticos Farmacéuticos 

Acta Número 

141269 

7. PRODUCTOS ALMACENADOS 

KR 104 20C 21 
Te!: 4850033 - 4833510 
veyw.hospilalfontibon.00y.ca  
E man: gerenciatbhospitalfontibon.gov.co  



ALCA1 DIA SY0:1 
DE 3 Clc Zri px 

HU1-17Am 
Secretaria Distrital de Salud de Bogotá 

Dirección de Salud Rúbrica 
Acta de inspección Vigilancia y Control higiénico sanitaria a 

Operadores logísticos Farmacéuticos 

Acta Número 

1 269 i4 - 
Con i - 	- - - - -- - -- 

Decreto 2200 y Resolución 1403 Numeral 2.2 Capitulo IV, Titulo 1 del manual de condiciones esenciales 

Aspecto a verificar 	 zi•rrel--e•.10 
9.10 Área de reenvase de materia prima farmacéutica o de grado técnico. 

,t1 ,Z-11-e). 
9.11 Área para manejo y disposición de residuos. 

1X1rt0 
9.12 Áreas alejadas de sitios de alta contaminación 	 I 	' 	' NO 
9.13 Productos farmacéuticos estibados en material sanitario y fácil de limpiar 	 • 	No 
9.14 Flujo de personal y materiales. 

.211211  

10. CONDICIONES SANITARIAS 	 1 

Aspecto a verificar o„,pe,anio 
10.1 Tanque de almacenamiento de agua protegido, de capacidad suficiente. limpio y desinfectado periodicamente  MEM 
10.2 Recipientes limpios, suficientes, ubicados e identificados para el manejo y disposición do residuos sólidos 

(Basuras) , . 	NO 

10.3 Retiro de basuras con frecuencia necesaria. 2:3 
10.4 Procedimiento escrito de limpieza y desinfección de áreas y equipos, con sus respectivos registros. ni  NO 1 
10.5 Contrato con empresa autorizado porta entidad competente para el control do plagas. j 	• 	NO 
10.6 Procedimiento escrito para el control de plagas, cronograma y registros de control. 	 NQ 

11, CONDICIONES DE SEGURIDAD 

Aspecto a verificar 	 i -..-,,,,,enici 

11.1 Ubicación, distribución y mantenimiento de la maquinaria y equipo. 	 NO! I 

11.2 Equipos o implementos de seguridad en funcionamiento (extintores. campanas extractoras, barandas. estibas de 
segundad). NO 

11.3 Elementos de protección personal (gafas, cascos. guantes. abrigos, botas, cinturones para fuerza). yr,101 

12. MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL (Resolución 1478 Mayo 10 de 2006) 

Aspecto a verificar 	 1,:..,., ;.:. • .,010 

12.1 Registro de condiciones ambientales actualizados. 	 #11/415....i2.._....rrkry- 

12.2 Medicamentos autorizados por el Fondo Nacional do Estupefacientes al titular de la resolución de inscnocionm 1i-..  
12.3 Registro de los movimientos en archivo magnético y/o manual. 	 K1. ÉL.  :1-fte 

12.4 Presentan balance (saldos correctos) 	 iwA 	Li / t'`,*.t: 
12.5 Presentación de informe al Fondo Nacional de Estupefacientes en el tiempo reglamentado. 	 MI,  1 ' 	14-1,-.19.1..., 

13. PRODUCTOS FARMACÉUTICOS QUE REQUIEREN CADENA DE 17- RIO 

Aspecto a verificar 	 curinbeenio 

r5,5-  13.1 Número y capacidad de los cuartos friosacorde a la cantidad y volumen de productos. 	 . 	70 ! , 

13.2 Reporte de calificación de los cuartos frios. 

13.3 Instrumentos que registren la temperatura en el cuarto frie. calibrados periódicamente. 	 . 	-y NC; 

13.4 Plan de contingencia en caso de interrupción de la energía eléctrica o daño de unidades refrigerantes. 	 1 	' 	rt01 

14. RETIRO DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS DEL MERCADO (Resolución 1403, Capitulo VII. Art. 26) 

Aspecto a verificar 	 I Cfgr,01 r.Irrt:, 

14.1 Procedimiento divulgado para el retiro de productos del mercado por parte del propietario de los registrosl fwiwf  
sanitarios. 	 i 	! 

15. TRANSPORTE 
(Numeral 7 Capitulo III Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos especiales del Servicio Farmacéutico) 

Aspecto a verificar cuinpun erixi 

15.1 Los productos famriaceuticos son transportados perla empresa con vehiculos propios ; NO¡ 

ai15.2 m  La empresa subcontrato el transporte 

15.3 Procedimiento de entrega y recepción 

16. CERTIFICACIONES Y RESOLUCIONES  

Aspecto a verificar Curnorniento 
Vigenci I 	Fecha 	i Rescución , 

a 	Expedición 	Numero 1 
I 

16.1 Resolución de Inscripción ante el Fondo Nacional de Estupefacientes para 
medicamentos de control especial 	 IN j  A  

ieem. 
11~
~  

 l 

16.2 Certificación de buenas practicas de manufactura para el acondicionamiento 
secundario. 	 AJA 

o... 

16.3 Certificación de buenas practicas de almacenamiento 	 WA J 	c! f 1  

Hoja 3/5 

KR 104 20C 21 
Tel: 4860033 - 4868510 
www.hospitalfontibon.gov.co  
E mail: gerencia@hospitalfontibon_gov.co  



Acta Número 

1 4 1 269 

Secretaria Distritai de Salud de Bogotá 
Dirección de Salud Pública 

Acta de Inspección Vigilancia y Control higiénico sanitaria a 
Operadores logísticos Farmacéuticos 

Ial 19, EXIGENCIAS: 

16. CERTIFICACIONES Y RESOLUCIONES 

Aspecto a verificar 

16.4 Certificado de Capacidad de almacenamiento vio Acondicionamiento de 
Dispositivos Medie-os/Reactivasde  diagnosticayCosméticos 

17, SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD (Art.  17 Capitug IV de la Resolución 

Aspecto a verificar 

¶9. PROGRAMA DE SALUD OCUPACIONAl 

consuno1Mgro 

11XF-1i-10 { 15  _ t  
coll‘05  

Feche Iftesptutiiin 
Expedicion{ Número 1 

n8-os,itor 	L 
soffloi wmr  

403 de 20071 

18.1 Presenta programa de salud ocupacional 

Cupeanitirei 

iND 

18.2Tiene inscrito el comité paritario de salud ocupacional COPASO 

18" 3 Se realizan periódicamente capacitaciones 
I  
,18.4 Cuentan con programa de seguridad industrial 

11,10 

l4 {no 
, r  

"iiX =NO 

Asoecta a verificar  

19.1 Descripción de las exigencias: 

1.540 	 419  eCCISA 	\LV3IIJ  

44 

ti ;u (-I cid CII Mrtf 111 O U1r11-11  

n t ni ri  

1 ¡i  -(-1  

1-loja 4/5 

-Cpix I ird  
III I be a> A 

MR 104 20C 21 
Tel: $860033- 4865510 
wwwMospitalfontibon,gov.co 
E mail: gerencia@hospitcliontibon.govoo  
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Continuación 20.1 Descripetón de las exigencias: 

  

Se aplaza la emisión Poi concepto 1---i-Daslavarablet44-4- 20.2 Concepto sanitario do la visita: Favorable 

contados a oartir de Ora --dell 

mes de  ---  de  ---  que vence el día  *---  del mes de 	 de  ----  De acuercr. a -a ley 911 
20.3 Para el cumplimiento de los anteriores requerimientos se concede un plazo de 

de 1979 y decretos reglamentarios. Ley 715 de 2001y demás disposlciones legales vigentes. 

20.4 Observaciones de quien atiende la visita: 

21. APLICACI N DE MEDIDAS SANITARIAS DE SEGURluADTART. 5, t LEY 9' DE 1979-  

.4 Suspendan tor do trabajos o ser4catra 

-1  
21,2 Suspesston parola( de trabajos o sonados 	 22.6 Congeladas 

	- 
 

12 	  Irdta contlencta, previa lectura zrettlicartiowlet contenido de a eresenle acta. Graneares funcomenes -Faraones 	11$ 	' 

14nia.414,ta h64 4fla24,04A65,51  A Jek■ 114 ea %gata C 

22411t.11 •NAR1O QUE REALIZA LA VISITA (1) 	23. FUNCI AMO QUE REALIZA LA VISITA '2,  

122 1 Nombro: 	 cere.-77 	123.1  atornille: 	c- jrj .11  a 1iiso f  
;22t2 Tipa de pocumentis 	024C. 	 t23.2 Tipo de  docsrtertot 	. 

1:22.4 Cargo; 	°,,¿ 

122,5  Frntla 	 123-5 Fin-1' a: 

223 Namprorocumentot 	 123 3 Número de documenta $3 w3Q4 	 
123A Carga- 

24. PERSONA CEE TIENDE LA VISITA 

I24-1  Nentre....Ain2"/"..9 /446,4472*.ideg" 
	25,1 Nombre: 

24.2 llpo de documento: Cu 	 25.2 Tipo de documento.  

24.3 Memoro rio 1eoumenrot.3 	„? 74769' 
	

25.3 Numero de documento: 

21.2 Clausura temporal parcial 
1 1 Cipusure temporal total 

meto 

	25.CfST416)011  

 

Secretada Distrlial de Salud de Bogotá 
E/recelen de Salud Pública 
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Cordialmente, 

LLERMO MONT L RIVERA 
Analista de Asegur lento de Calidad 
STENDHAL CO OMBIA S.A.S. 
Q.F. TP. 01595140911072817 
C.C. Archivo 

STENDHAL 
Stendhal Colombia SAS 

Bogotá, D.C., 05 de Mayo de 2016 

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

Asunto: Contratación Directa No. 055 de 2016 

El HOMIC tendrá acceso a los documentos que soportan la trazabilidad de las 
importaciones de nuestros productos, correspondientes a guías de transporte, listas de 
empaque en origen, registros de recepción, registros de temperatura si aplica, entre otros; 
de igual manera podrá realizar visitas a nuestras bodegas de almacenamiento. 

Dentro de la documentación recibida por cada lote importado, se encuentra el certificado 
de análisis emitido por el fabricante y firmado por la persona responsable de calidad del 
mismo; este documento se encuentra a disposición de nuestros clientes y de ser requerido 

será entregado con cada lote despachado. 

Toda marcación sobre el empaque de nuestros productos está sujeta a la aprobación 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 área Comercial. 

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



STENDHAL 
Queremos tu salud, 
pensamos en tu calidad de vida 

Bogotá DC, Mayo 20 de 2016 

Señores 
MINISTERIO DE DEFENSA NACIONAL - HOSPITAL MILITAR CENTRAL 
Ciudad 

REF: Presentación de propuesta para el proceso de Contratación Directa No .55 de 
2016 convocado por el HOSPITAL MILITAR CENTRAL Programa de Farmacovigilancia 

Stendhal Colombia SAS 

Respetados Señores 

De acuerdo a su solicitud estamos presentando el programa de seguimiento 
fármacoterapéutico y de fármacovigilancia, que Stendhal tiene implementado en 

Colombia, y que ponemos a su disposición. 

Stendhal es un laboratorio farmacéutico que actúa como licenciatario para la 
comercialización de productos de alta especialidad en Colombia y otros países de Centro 
y Sur América. Para cumplir este objetivo, Stendhal firma acuerdos de distribución, de 
aseguramiento y control de calidad y de intercambio de información de seguridad con sus 
socios comerciales, entre quienes se encuentra Biogen Ltd„ fabricante de Avonex® 

(ínterferón beta la IM) y de Tysabri® (natalizumab) 

Como parte del acuerdo de intercambio de información de seguridad, Stendhal se 
compromete a reportar cualquier informe de evento y reacción adversa al medicamento, 
tanto a nuestro socio comercial, como a la Subdirección de Medicamentos y Productos 
Biológicos Grupo de Farmacovigilancia de INVIMA, dentro de los tiempos estipulados en 
el acuerdo a la Resolución N° 2004009455 del 28 de mayo de 2004 y a la Resolución 

1403 del 14 de mayo de 2007 

Con el fin de cumplir los acuerdos de intercambio de información de seguridad nuestro 
socio comercial Biogen y con la autoridad sanitaria, Stendhal tiene un Departamento de 
Farmacovigilancia, que es responsable de las actividades de rutina que a continuación se 

describen. 

Stendbal Colombia SAS 
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STENDHAL 
Queremos -1t1 salud, 
pensunos en tu calidad de vida 

Recepción, procesamiento y seguimiento de casos individuales 

Se recopilarán los siguientes tipos de reporte, independientemente de su origen 
(profesionales de la salud, pacientes, familiares, abogados, literatura, estudios clínicos y de 
mercado, etc): eventos adversos/reacciones adversas al medicamento, quejas del producto 
asociadas o no  a un evento adverso, embarazos con y sin complicaciones, falta de 
eficacia, sobredosis (también los posibles errores de medicación); efecto beneficioso no 
deseado, transmisión 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 y factible. Sin embargo, 
cuando menos debe contener la información necesaria para cumplir con los criterios 
mínimos para su presentación ante el CNFV. Los reportes incluirán, como mínimo, la 
siguiente información: un notificador identificado, el código de identificación del 
paciente/número de sujeto, descripción los eventos adversos (incluyendo la fecha de 
inicio), el producto sospechoso (dosis, fecha de inicio y término de la administración), 
número de lote y fecha de caducidad. En caso de que los criterios mínimos para el reporte 
de un caso falten, se realizan todos los esfuerzos razonables para obtener la información 
faltante para cumplir con las responsabilidades reglamentadas. El reporte de seguridad, 
donde la información específica del paciente no está disponible, también será considerado 

como caso individual. 

Búsqueda de la literatura 

La selección de la literatura se llevará a cabo de acuerdo con la guía de la Conferencia 
Internacional sobre Armonización (ICH). Stendhal es responsable de la búsqueda de 
casos individuales reportables localizados en la literatura científica y médica publicada en 
los países en donde Stendhal opera, de acuerdo con los PNO internos de la empresa y los 

requisitos. 

Base de datos de seguridad  

Stendhal tiene una base de datos de seguridad de Avonex® / Tysabri® con la información 
de los reportes recopilados en los países en donde Stendhal tiene sus operaciones. Sin 
embargo, Biogen, como dueño del producto, mantiene una base de datos global con la 
información de seguridad recabada en todos los países en donde se comercializa o se 
hacen estudios clínicos. A partir del análisis de la información de la base de datos global de 
Biogen, se elaboran los Informes periódicos de seguridad (PSUR) y se detectan nuevas 

señales de Avonex® y Tysabri® 

Stendhal Colombia SAS 
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STENDHAL 
Queremos tu talud, 
pensamos en tu calidad de vida 

Informes periódicos de seguridad (IPS/PSUR/PBRER) 

De manera general, se emiten IPS desde la obtención del registro sanitario de un producto. 
Se presenta cada 6 meses durante los siguientes 2 años posteriores a la fecha de registro, 
cada año por los siguientes 3 años y cada 5 años a partir de entonces. Este reporte 
permitirá el monitoreo continuo del perfil de seguridad de los productos aprobados, 
incluyendo la detección de la señal, evaluación de emisión, actualización de la información 
para prescribir/insertos de los pacientes, actividades adicionales para evaluar y minimizar 

riesgos. 
Avonex® entrega los PSUR cada 5 años (Ultimo agosto de 2013) y Tysabri® cada año 

(ultimo Agosto del 2015) de acuerdo a la normativa de INVIMA 

Detección de señales de Avonex® y Tysabri® 

Biogen como dueño de la base global de datos, es responsable de la detección de señales 
de Avonex® y Tysabri®. Las señales de posibles reacciones adversas inesperadas o 
cambios en la gravedad, características o la frecuencia de reacciones adversas esperadas 
pueden surgir de cualquier fuente, incluyendo datos preclínicos y clínicos (por ejemplo, las 
notificaciones espontáneas de profesionales de la salud o consumidores, estudios 
epidemiológicos, estudios clínicos), literatura científica y laica publicada. 

Si surgen las señales de posibles reacciones adversas inesperadas o cambios en la 
gravedad, características o la frecuencia de reacciones adversas esperadas, Biogen 
analiza la información pertinente para la evaluación eficaz en un plazo de tiempo acorde 
con la relevancia y el impacto probable de la señal y notifica a Stendhal de cualquier acción 

a realizar para la minimización de riesgos. 

Tysabri® (natalizumab) es un anticuerpo monoclonal humanizado recombinante anti-o4 
integrina indicado como tratamiento modificador de la enfermedad en monoterapia para la 

esclerosis múltiple remitente-recidivante (EMRR) 
En Febrero del año 2005, Biogen Idee y Elan, de forma voluntaria, deciden retirar del 
mercado de USA y de todo los ensayos clínicos el tratamiento con Natalizumab, debido a 
los informes de 3 pacientes que desarrollaron Leucoencefalopatía Multifocal 

Progresiva.(LMP). 
En Junio del año 2006 la FDA, concedió la aprobación para la reintroducción de 
natalizumab basada en la revisión de los datos de los ensayos clínicos con natalizumab; 
con advertencias de seguridad realzadas y un plan de manejo de riesgos (el programa 
TOUCH), diseñado para informar a los médicos y a los pacientes sobre las ventajas y los 
riesgos del tratamiento con natalizumab y reducir al mínimo el riesgo potencial de 
desarrollar leucoencefalopatía multifocal progresiva (LMP), igual sucedió con la aprobación 
de la EMA en 2006 que exigió un plan de control de riesgo, conocido como para la Unión 

Europea como TYGRIS 

Stendhal Colombia SAS 
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STENDHAL 
Querernos tu salud, 
pensamos en tu calidad de vida 

Es por esta razón que Stendhal y Biogen Ltd, han desarrollado un programa de educación 
a médicos, personal de salud, y pacientes que permita la selección adecuada de pacientes 
que van a ser elegidos para iniciar tratamiento con natailzumab. A este programa en 
Latinoamérica (Colombia, Centro América, Caribe, Ecuador, Perú y Venezuela) se ha 

denominado PPATY(Programa de prescriptores de Tysabri ®) 
El Programa PPATY está diseñado para realizar la Farrnacovigilancia de los pacientes en 
natalizumab, y así minimizar el riesgo asociado al uso del tratamiento. Es por esto que ha 

sido conceptualizado de la siguiente forma: 

1. Educación y certificación de los Médicos Prescriptores de natalizumab (Revisión de 
estudios clínicos, beneficios/riesgos de natalizumab, estratificación de riesgo de LMP, 
efectos adversos relacionados al uso de natalizumab, revisión de LMP y conducta a 
seguir ante una sospecha de paciente con probable diagnóstico, selección y algoritmos 

de pacientes) 

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

3. Centros de Infusión: Normas y procedimientos 

4. Programa de apoyo y educación a los pacientes en tratamiento con natalizumab (a 

través del programa de pacientes ContygoAvanzo) 
En el Programa FPATY, se considera que Natalizumab solo podrá ser indicado en 
Colombia, por un grupo de Neurólogos, que previamente sean entrenados y certificados en 

el programa de Prescriptores de natalizumab. 

Actualización de la información para prescribir e inserto del paciente  

Sobre la base en la información que se analice y se recolecte tanto de las actividades de 
rutina como de las adicionales para este producto, se procederá a realizar las 
correspondientes actualizaciones y comunicaciones sobre la seguridad a autoridades 
regulatorias y profesionales de la salud, mediante la emisión de una nueva información 

para prescribir e inserto para el paciente. 

Contacto con las autoridades reguladoras  

Stendhal será responsable por establecer (cuando sea necesario) el contacto con las 
autoridades reguladoras o bien ser facilitador de la información que se requiera comunicar. 
Stendhal también será el encargado de reportar la información revisada al profesional de la 

salud, el público (por ejemplo: consumidores, los pacientes, etc.) como aplique. 

Otros requisitos, según lo definido por las regulaciones  

Stendhal y Biogen Ltd intercambian la información correspondiente sobre la seguridad de 
Avonex® / Tysabri® -clínica y post-comercialización- con base en los términos y tiempos 
establecidos en el acuerdo de seguridad, a fin de mantener debidamente informada a las 

autoridades cualquier cambio en la seguridad del producto. 

Stendbal Colombia SAS 
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STENDHAL 
Querernos tu salud, 
pensamos en tu calidadde vida 

Dicho intercambio se convierte en parte fundamental de la vigilancia post-comercialización, 
identificando cualquier evento o reacción adversa inesperada con potenciales 

repercusiones. 

Stendhal  

Stendhal tiene una Unidad de Farmacovigilancía que es responsable de la recepción, 
procesamiento y seguimiento local de cualquier informe sobre eventos adversos, 
sospechas de reacciones adversas, reacciones adversas espontáneas. Es responsable de 
poner a disposición de médicos y pacientes las vías de comunicación para recibir estas 

notificaciones: 

E-mail: farmacovigilancia@stendhalpharma  

Teléfono +57 1 6210700 

Fax: 	+5716109002 

Stendhal tiene los procedimientos normalizados de operación (PNO) que describen 
detalladamente las actividades a realizar para el cumplimiento de las actividades 
mencionadas anteriormente. Éstos se revisan y actualizan conforme a la guía del área de 

Aseguramiento y Control de Calidad de la compañía. 

Sin más por el momento reciba un cordial saludo. 

Atentamente. 

M Claudia Hurtado Conti MD 
Gerente Medico / Responsable Farmacovigilancia Colombia 

Stendhal Colombia SAS 

Stendhal. Colombia SAS 
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STENDHAL 
Stendhal Colombia SAS 

Bogotá, 10 de Mayo de 2016 

HOSPITAL MILITAR CENTRAL 
Ciudad 

CIRCULAR INFORMATIVA 

Por medio del presente nos permitimos informar que la compañía Stendhal 
Colombia S.A.S. procederá como se enuncia a continuación, 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 útil. 

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

Agradecemos su atención prestada. 

DpartaThen o de Logística 
St ndhal Colombia S.A.S. 

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

Bogotá, 10 de Mayo de 2016 

HOSPITAL MILITAR CENTRAL 
Ciudad 

CIRCULAR INFORMATIVA 

Por medio del presente nos permitimos informar que la compañía Stendhal 
Colombia S.A.S. cuenta con unas fechas estimadas de entrega de medicamentos 
para la ciudad de Bogotá de 2 días hábiles, contados a partir de la fecha de 
recepción. 

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

Agradecemos su atención prestada. 

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



STENDHAL 
Stendhal Colombia SAS 

Bogotá, D.C., 05 de Mayo de 2016 

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

Asunto: Contratación Directa No. 055 de 2016 

Por medio del presente se da respuesta a los requisitos enunciados en la sección II — 1.1 — 
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, deberá 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 análisis por lote, emitido por fabricante y firmado por el 
responsable de calidad; este documento es enviado a todos nuestros clientes si así 
lo requieren. 

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

Esta marcación está sujeta a la aprobación por parte del fabricante del 
medicamento, actualmente Stendhal maneja la leyenda "USO INSTITUCIONAL 
PROHIBIDA SU VENTA" para algunos productos. 

Cordialmente, 

72 

ERMO MONTIE RIVERA 
Analista de Asegurami to de Calidad 
STENDHAL COLO IA S.A.S. 
Q.F. TP. 01595140911072817 
C.C. Archivo 
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SOLICITUD PÓLIZA JUDICIAL-CUMPLIMIENTO ESTATALES( 	1 PARTICULARES ( x ) 

TOMADOR/AFIANZADO: STENDHAP PHARMA 

ASEGURADO/BENEFICIARIO: HOSPITAL MILITAR CENTRAL 

VALOR DEL CONTRATO $ 93.497.850,00 VIGENCIA DEL CONTRATO UN AÑO 

OBJETO POR DEFINIR DE SUMINISTRO 

AMPARO 

PÓLIZA DE CUMPLIMIENTO 

1  
% ASEGURADO 	VALOR ASEGURADO 	. 	 VIGENCIA 	

DURACIÓN 	
PRIMA 

i 	DÍAS 	, 	 .res 

CUMPLIMIENTO 	 20% 	 $ 18.699.570 	 01/0512016 	01/11/2017 	549 	 $ 56.252 
CALIDAD DEL SUMINISTRO 	 30% 	 S 28.049.355 	 01/05/2016 	01/11/2017 	549 	 $ 84.379 

TOTAL PRIMA 	 j 	 $ 140.631' 
GASTOS 	 j 	 $ 7.000 
I.V.A. 	 $ 23.621¡ 
TOTAL A PAGAR 	 I 	 $ 171.252i 

DE RESPONSABILIDAD CIVIL EXTRACÓNTRACTUAL SEGURO 

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

CONTRATO 

TOTAL PRIMA 
GASTOS 

$ 50.000 
O 

$ 8.000 
$ 58.000 

I.V.A. 
TOTAL A PAGAR 

GRAN TOTAL A PAGAR _ 1 	 $ 229.252 



Cordialmente, 

STEN DHAL 
Queremos tu salud, 
pensamos en tu calidad de vida 

Bogotá, Mayo 23 de 2016 

Señores: 
HOSPITAL MILITAR CENTRAL. 

Ciudad. 

Apreciados señores: 

Stendhal Colombia S.A.S., informa que las políticas de devolución establecidas por la 

compañía, es la de no recibir ningún tipo de devolución, independiente de la causa de 

la misma. 

Por la naturaleza de nuestra línea de productos al ser de alta tecnología y alto costo, 
además nos acogemos y cumplimos con los estándares internacionales de control de 

calidad en cuanto a la trazabilidad en la manipulación y refrigeración de los productos. 

Por lo anterior no de aceptan devoluciones. 

Stendhal Colombia SAS 
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Urkundenrolle I UR Nr. 634 / 2015 	 1 UZ Nr. 676/2015 

Notariat Ravensburg 
Notar Mai 

Rudolfstrarle 22 • 88214 Ravensburg 

Tel.: 0751 / 806-1012 • Fax: 0751 / 806-1019 

Beglaubígte Abschrift 

Die Abschrift stimmt mit der Urschrift überein. 

Ravensburg, cien 30.072015 

Unser AL LIZ s'aaii.trenskyrq ILEggoltaa:22 1/1214 Ravensbur 
1hr AZ: Frau Ann 

Firma 
Vetter Pharma-Fe.rtigung GmbH & Co. 
KG 
Schützenstrafie 87 
88212 Ravensburg 
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Baden-Wiirttemberg 
RESIEPUNGSPRASISNUM TÜBINGEN; 

LEITSTELLE ARZNEIMITTEMOE3ERWAGHUND 

Zertilikat-Nr,/aenilicate no: 
DE 13W 21GNIP_,2015_0050 

AklenzeicheniReference Numben 
DEi3VO1Vettor-MooSwiesen 

BESTÁTIGUNG DER ÜBEREINS11MMUNG FINES 
HERSTELLERS MIT GMP 

Telt 1 

Ausgestellt nach einer Inspektion gema° 

• Art. 111 (5) dar Richtlinie 2001183/EG 
• Art. 15 der Richtlinie 2001/20(EG 

Die zustándige deutsche Úberwachungsbehórc  
bastead: 

Dei Hersiclier 
Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co, KG 

Anschriff der Solriebsstatte 
Vetter Pharma•Fertigung 
Mooswiesen 2 
88214 Ravensburg 
Deulschland 

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A 
MANUFACTURER 

Part 1 

Issued following an inspection in accordance with 

• Art. 111 (5) of Directiva 2001/83(EC 
•

 
Art, 15 of Directiva 20011201EC 

e The competcre autecrity of GERMANY confines the 
fofIowi'iry 

The manufacturar 
Vetter Pharma•Ferligung GmbH & Co. KG 

Silo address 
Vetter Pharrna-Fertigung 
MoosvvIesen 2 
88214 Ravensburg 
Germany 

DE„BW_ (11,,GIAP,_21/t5, ;KM 01,07.2015 	 untentbrift, Daniel 1,44alel 

• wurde 	Rahman der nationalen Areneinirtfelüber- 
wachung inspiziert in Vorbindung mi der liardellungs' 
erlaubnis Nr, DEBW_ 01_MIA_2012_ 009G gemarl 

- Art, 40 der Richtlinie 2001(831EG 
- Art. 13 der Richtlinie 2001.120(EG 

umgesetzt in deutsches Redil durch: 
§ 13 Abs. 1 und § 72 Areneimiltelgesets 

Aufgrund der aus der letzlen Inspektion van) 
18. Juni 2015 devionnenen E•rkenntnisse wird for die 
oben genannle Betriebssthtte des Herctellers die 
überainatimmung mil den Anforderungen dar Gluten 
Herstellungspravis tesigostelit, die sich aus 

• don Grundsalzen und Leitlinien (ter Guten 
Hersle.ilungsdraais ge.trián 

- Richtlinie 2003'941EG 
P(actice iaid down in 	/54› 	simir s el.)\ i„- Vd 5 r• --d, 

- Directive 20031941EG i •-• 	 5.- t 
e k u. 

Cr 

. nn T 	, ~1)01 	M 	(1 I .7.-7̂ ,id 	C4,5\4/7"  0174 Diens:gehhude Knorad-Adenner-Stx 21) o ubingen T4:177 7574'1- eca 707 75 „ teL L119. 

• has been inspected undor the nailon& inspectinn 
programad in connection with manufacturing 
aufhnrisation no. DE_DW01_MIA_2012_0096 in 
accordance with 

- Art, 40 of Directivo 2001/83/EC 
Art. 13 of Directivo 2001/20/EC 

transocsed in the follawing national 
Sed 13 para 1 and Gest 72 Araneircittelaesetz (German 
Crin Law) 

From the knowledge gatead during the inspection ci 
this manufacturar, the ?atad of which was canducted en 
18 Juno 2015, it considerad that it compiteswith the 
Segad hiranufacturing Practica requiremend retened to 

the principies f1nd guidelinIsiereeMea megteacturing 
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ergeben. 

Dieses Zertifikat bestátigt den Status der net-lobs:narro 
zum Zeitpunkt des oboe genannten Inspektion. Es 
solita nicht zur Bestátigung dar Übereinstimmung 
he.rangezegenreercierT wenn seit dar genannten 
Inspektion raen!' ale drel Jahre vergangen s'ad. Neon 
Ablauf dieser Zeit solito mit der zustandigen Esbelta 
Kontakt aufgenornmen worden. Das Zertifikat ist nur 
bel Vorlage samtlieher Seiten inkiusive der Talle 1 und 
2 gaitig, Die Echlheit dieses Zerfifikates kann ggf. 
durch die ausstellende Behürde bastatigt werden. 

This certilteate reflecte the status of the manufacturen 
site at the time of the inspeetion notad aboye and 
should not be tened upen te refieet the complianee 
status it more tiran Once years have &apead sino° the 
date of that inspection, after which time the issuing 
authority shoulel be consulten. This certificare is valle 
ofily when presentad with Mi pagas and both paras 1 
and 2. The authenticity of Uds certificate may be 
verified with tire issuing authority. 

a. 

AE efn o f fi-4>e  

1,4 d.  ZIAILA-1 r 
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5. 
	 Teil 2 

	
Park 2 

5.  

• Humanarzneimittet 
• Pálipsaparale zur Anwendung am Mensohen der 
Pilasen 1, II, 

1 HERSTELLUNGSTÁ11GKEITEN 

- tele arlaubten f-foratenungstáligkeiton umfassen eglisrtbrdige und 
latierais. Horstellung leinschileglich verschiedenar Prosesse ele 

Abpacken oder Kennzeiehrsig, Cliergergraigabe und 
-zerlitizigrune, Lagerung und Veril leib ctor genannien 
garreiresingsfonnen corear nicht sedera engegeben; 

- Die Quatilátskontrolle undioder Freigabe und/oder Chargen-
zertifizierung ohne Hersteltungssehritte soMen onter den 
entsprechenden Punteen spezitiziert werden; 

- Untar des relevantes Prodigar:O-  non Darreictiongsform solito 
auch angegaben werden, wenn der Hersteller Produkte mil 
speziellan Antorderungenn herstetit, aS, radloaltive Araneirntttet 
oder Arinegnitlel, die Penicallne, SulfonarnIcle, Zytaslarika. 
Cepillaos/mace, Stoffe mit 1-tormera:SI& Mil/Rung oder sedera 
goleta-lee gelahrliche Widristelle galbanee (anwendbar für 
iScreiehe des Tolla 1 Mii Ausnaltree 1.5.2 und 1.61. 

1.1 SIerile Produkte 

1.1.1 AsAplisell hergeste111 

1.1.1.2 Lyophilisate 

Spezicllo Antorderungen 
2 Elormone oder Substanzen 

mil 1101111011011Cf Wirkung 

1.1,1A 1<leinvolumige flessigo 
Darreichungsformen 

Spezielle Anforderungen 
2 Hormona oder Substanzen 

mit hormoneiler Wirkung 

1.1.2 int Endbehállnis stenlisielt 

1.1.2.3 Kreinvolumige flüssige 
Darreichungsformen 

1.3 Blologische Arzneimittel 

1.3.1 Biclogische Arzneinlitie( 

hlusnan Medicinad Products 
• Numen Investigational Medicinal Products for phase 
1,11,111 

'1 MANUFACTURING OPERATIONS 

authorlsed rnanulaeluting opetabons lactado total and genial 
oranufacturing oncluding VOr101,55 prociesses el diVIding 
packaging or presentation), batch release and eertirication, storage 
and distribution pf specified deserte logos uniese informad le •lite 
toteraryi 

quality control tosting mutilar release and batch cerifilcatiOn 
activities without inanufacturing opsrations shouid be 
specltied ander the relovani ilemt; 

- 11 the compase lo engaged lo manufacture el produces with 
special requIrelnents etg. radlopharntaceuticals o: e/oribe:e 
centaining penidilith sulphonatnides, cytotosies, bestiales/garles, 
substenees with hormonal activity os ornes os poleatially hazardous 
active ingredients figs should be sesgad ander the relevare produce 
lype and dattage forre (applicabla ro att seclions di Papi a apart 
from settlans 1.5.2 sed tz) 

1,1 Sterile Products 

1.1.1 Asediad/1y prepared 

1.1.1.2 Lyophitisales 

Special requirernents 
2 Hormones or substancies with 

hormonal activity 

1.1.1.5 Small volume liquids 

Special reguisements 
2 Hormones os substanoes with 

hormonal activity 

1,1.2 Teranally slerillsed 

1.1.2,3 Small voltime Iiqtdcis 

1.3 BiologIcal medicinal products 

1.3.1 Biolcgical medicina) producto 

1.3.1.1 Blutzubercitungen 1.3.1.1 Blood products 

1 .3.1.2 Inununologisree Produkte, 1.3.1,2 Immunological products 

1.3,1.5 Motechnologische Produtee  1.3.1.5 Biotechnology products 

1.3.1.6 Produkte menschlicher oder 
ticriccher Herkunit 

1.3.1.6 Humanos animal extractad 

/a' 
1.6 Qualitatskontrolle 

011„5W01. 	 01:0:7.2015 	 tinten)th151; Da1.14 
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1.6.1 Ilikrobiologisch: Stediltát 
	

1.6.! tvlicrobiological: sterifity 

L6.3 Chemisch/PhysLkatisch 
	

1.3.3 CThemical/Physical 

1.6.4 Biologisch 
	

1,6.4 Biolodical 

Einsehránkungen oder klarstellende Anmerkungen 
betreffend den Umfang des Zerlifillets: 

Anmentungen: 
ad 1.3.1.1: 
Plasmaderivate 

ad 1.3,1.5: 
Andere: Hormona oder Subslanzen mit hormoneller 
Wirkung 

Any cestrictions or clarifying remarlesrelatad lo the acope 
el this cerlifiCate: 

Cnmments: 
ad 1.3.1 1: 
Plasma derivad products 

ad 1.3.1.5: 
011ero: Hormones or substances with hormonal activity 

01. J415 2015 
	

01 July 2015 

Nanie und Unterschi ft? des Bearbeiters der zustOndigen Name and signatura el the authorised person el the 
Beherde 	 -jr;s7nit--competerft Aullionly 

/RO' 	l'ke 

'¿• \\ tc.i. lillriktta  

Daniel M011er 	 1Y 	„si-1 afligí,  lulo( 
I n: 	,...t Itr  Regierdngsprasidlum Tübingen Regierungsprasidium Tübingen 

Referat 25: Leitstelle. Arzikeintiltelüberwactluno 	„fklefergf 25 Loecnlle Arznelmitlelüberwattnung 
Baden-Würfternbetg 	 \ k, 	

7 
Badea-Würtlernberg 

Koskiad-Adenauer-Stralle 20 	 \:-....._1 0,91tte külerad-Aclenauer-Slraile, 20 
72072 Tübingen 	 '--72072 Tübingen 
Dei ilsehland 	 Deutschland 

Tel.: +49(0)7071 757-3249 
	

Te!: J-49(0)7071 757-3249 
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Certificado I UR No, 928/2014 	 I UZ No. 992/2014 

Notaría 1 de Ravensburg 

Notario Mai 

RudolfstrafSe 22 " 88214 Ravensburg 

Tel.: 0751 / 806-1012 Fax: 0751 / 806-1019 

Copia Certificada 

Copia fiel tomada del original 

Ravensburg, 22.12.2014 

(Firmado) 

Mai 

Notario 

(Hay sello notarial) 

Unser AZ UZ No. 992/2014/ 	 Notada 1 de Ravensburg * Rudolfstrafle 22 *88214 Ravensburq 

Ihr AZ: 	 Empresa: 

Vetter Pharma-Ferbgun GmbH & Co. KG 
Schützenstrafle 87 
88212 Ravensburg 

Traducción oficial realizada por Gustavo Armando Infante, traductor e 
intérprete oficial según Resolución No. 3211 de Minjusticia. Traducido 
el 26 de noviembre de 2015 



Apostilla 
(Convention de La Haye du 5 Octobre 1961) 

1. País. República Federal de Alemania 

Este documento público 

2. Fue firmado por el Notario Mai 

3. En calidad de Notario Público 

4. Lleva el sello/estampilla Notaría de Ravensburg 

Certificado 

5. En Ravensburg 

6. El 25.11.2015 

7. Por el Presidente del Tribunal del Distrito 

8. Bajo el No. 910a-730/15 

9. Sello/Estampilla: Tribunal del Distrito de Ravensburg 

10. Firma: [firmado] 
Dorr 

Vicepresidente del Tribunal del Distrito 

Traducción oficial realizada por Gustavo Armando Infante, traductor e 
intérprete oficial según Resolución No. 3211 de Minjusticía. Traducido 
el 26 de noviembre de 2015 



Baden-Württemberg 
REGIERUNGSPRASIDIUM TÜBINGEN 

LEITSTELLE ARZNEIMITTELÜBERWACHUNG 

Certificado No. DE_BW_01_GMP_2013_0129 
Número de Referencia: DE_B1N_01_Vetter-Langenargen 

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS BPM DE UN FABRICANTE 

Parte 1 
Se expide luego de realizar una inspección de acuerdo con el: 

• Artículo 111 (5) de la Directiva 2001/83/CE y 
• Artículo 15 de la Directiva 2001/20/CE. 

La autoridad competente de ALEMANIA certifica lo siguiente: 

El fabricante 
Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG 

Dirección del establecimiento 
Vetter Pharma-Fertigung 
Eisenbahnstr. 2 — 4 
88085 Langenargen 
Alemania 

Se ha inspeccionado de acuerdo con el programa nacional de inspección con relación a la 
autorización de fabricación No. DE_BW_01_MIA_2011_0002 de conformidad con el: 

- Artículo 40 de la Directiva 2001/83/CE f y 
- Artículo 13 de la Directiva 2001/20/CE 

Adoptados en la siguiente legislación nacional: 
Sección 13 parágrafo 1 y sección 72 de la Arzneimiffe 
Medicamentos). 

g Ley Alemana de 

Es un fabricante de ingredientes activos que se ha nspeccionado de conformidad con el: 

Artículo 111 (1) de la Directiva 2001/83/CE / 

Adoptado en la siguiente legislación nacional: 
Sección 64 parágrafo 1 de la Arzneimittelgesetz (Ley Alemana de Medicamentos). 

DE_BW_01_GMP_201 3_0129 	25.10.2013 	Signatario: Klaus Feuerheim Página 
1 de 4 

[Sellado] 
Dienstgebaude Konrad-Adenauer-Str. 29 — 72072 M'Intuyen — Teléfono: 07071 757-0 — Telefax: 

07071 757-3190 

Traducción oficial realizada por Gustavo Armando Infante, traductor e 
intérprete oficial según Resolución No. 3211 de Minjusticia. Traducido 
el 26 de noviembre de 2015 
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A partir del conocimiento obtenido durante las inspecciones al fabricante, la última de ellas 
realizada el 22 de agosto de 2013, se considera que cumple los principios y directrices de 
Buenas Prácticas de Manufactura establecidos en la: 

• los principios y directrices de Buenas Prácticas de Manufactura establecidos bajo el: 

- Directiva 2003/94/CE. 

• Y los principios de BPM para los ingredientes activos ontemplados en el: 

- Articulo 47 de la Directiva 2001/83/CE. 

Este certificado refleja el estatus del establecimiento de fabricación en el momento en que 
se llevó a cabo la inspección mencionada y no debe considerarse que refleja el estatus de 
cumplimiento si han transcurrido más de tres años después de la fecha de dicha inspección, 
tiempo después del cual debe consultarse a la autoridad certificadora. Este certificado 
únicamente es válido si se presenta con todas sus páginas y las partes 1 y 2. La autenticidad 
de este certificado puede verificarse con la autoridad certificadora. 

DE _131/11_01 GMP2013_0129 	25.10.2013 	Signatario Klaus Feuerhelm 

Traducción oficial realizada por Gustavo Armando Infante, traductor e 
intérprete oficial según Resolución No. 3211 de Minjusticia. Traducido 
el 26 de noviembre de 2015 



Parte 2 
• Medicamentos para Uso Humano 
• Medicamentos en Fase de Investigación Clínica para Uso Humano y Utilización en 

Ensayos Clínicos de Fase I, II, III 
• Ingredientes Activos 

1. OPERACIONES DE FABRICACIÓN 

- 	Las operaciones de fabricación autorizadas incluyen fabricación completa y parcial 
(incluidos varios procesos de división, acondicionamiento o presentación), liberación y 
certificación de lotes, almacenamiento y distribución de formas farmacéuticas específicas a 
menos que se indique lo contrario. 

- Las pruebas de control de calidad y/o las actividades de liberación y 
certificación de lotes sin operaciones de fabricación deben especificarse bajo los 
numerales correspondientes. 

Si la compañía realiza la fabricación de productos con requisitos especiales, por 
ejemplo, radiofármacos o productos que contienen penicilina, sulfonamidas, citotóxicos, 
cefalosporinas, sustancias con actividad hormonal u otros ingredientes activos o 
potencialmente peligrosos, esto debe indicarse en los tipos de productos y formas 
farmacéuticas relevantes (aplica a todas las secciones de la Parte 1 excluidas las secciones 
1.5.2 y 1.6). 

1.1 	Productos Estériles 

1.1.1 Preparados asépticamente 
1.1.1.2 Liofilizados 

Requisitos especiales 
2 Hormonas o sustancias con actividad hormonal 

1.1.1.4 Líquidos de pequeño volumen 
Requisitos especiales 

2 Hormonas o sustancias con actividad hormonal 

1.1.2 Terminalmente esterilizados 
1.1.2.3 Líquidos de pequeño volumen 

1.3 	Medicamentos biológicos 

1.3.1 Medicamentos biológicos 
1.31.1 Hemoderivados 
1.3.1.2 Productos inmunológicos 
1.3.1.5 Productos biotecnológicos 

1.6 	Pruebas de control de calidad 
1.6.1 Microbiológicas: esterilidad 

DE_BVV_O1_GRAP_2013_0129 	25.10.2013 	Signatario. Klaus Feuerhelm 

Traducción oficial realizada por Gustavo Armando Infante, traductor e 
intérprete oficial según Resolución No. 3211 de Minjusticia. Traducido 
el 26 de noviembre de 2015 



Página 3 de 4 

1.6.2 Microbiológicas: no esterilidad 
1.6.3 Fisicoquírnicas 
1.6.4 Biológicas 

Restricciones o comentarios de aclaración relacionados con el alcance de este certificado: 

Comentados: 

Para el numeral 1.3: 
No la fabricación de IFA a excepción de los pasos finales:de purificación y pasos de fusión 

del proceso de fabricación. 

Para el numeral 1.3.1.1: 
Productos derivados del plasma 

Para el numeral 1.3.1.5: 
Medicamentos que contienen sustancias con actividad hormonal. 
Pasos de purificación de ingredientes farmacéuticos activos fabricados biotecnológica y 
genéticamente (proteínas recombinantes, anticuerpos monoclonales, y otros). 

Octubre 25 de 2013 

Nombre y firma de la persona autorizada de la Autoridad Competente 

[Firmado] 	 [Sellado] 

Klaus Feuerhelm 	 Sello: Consejo Regional de Tübingen 

Regierungsprasidium Tübingen 
Referat 25: Leitstelle Arzneimittelüberwachung 
Baden-Württemberg 
Konrad-Adenauer-Stral3e 20 
72072 Tübingen 
Alemania 

Tel: +49 (0)7071 757-3245 

DEBVVD1GMP20130129 	25.10.2013 	Signatario: Klaus Feuerhelm 

Traducción oficial realizada por Gustavo Armando Infante, traductor e 
intérprete oficial según Resolución No. 3211 de Minjusticia. Traducido 
el 26 de noviembre de 2015 



s issmedic 

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS BPM 

Por medio del presente certificamos que: 

La compañía Cilag, AG, con domicilio en Hochstrasse 201, 8200 Schaffhausen, Suiza, 
ha sido debidamente autorizada para fabricar y distribuir medicamentos, medicamentos 
en fase de investigación clínica e ingredientes farmacéuticos activos, la licencia de 
fabricación incluye las siguientes formas farmacéuticas: 

Formas farmacéuticas líquidas (incluidas las formas preparadas asépticamente. 
productos biológicos e IFA altamente activos o que producen sensibilidad). 
Formas farmacéuticas sólidas (incluidas las formas preparadas asépticamente;  
productos biológicos e IFA altamente activos o que producen sensibilidad). 

Y los siguientes tipos de ingredientes farmacéuticos activos: 
- 	IFA altamente activos o que producen sensibilidad. 

Los medicamentos terminados comercializados en Suiza por la compañía están sujetos a 
evaluación y autorización por nuestra agencia. 

La compañía mantiene el nivel requerido para las buenas prácticas de manufactura de 
productos farmacéuticos y de ingredientes farmacéuticos activos de acuerdo con las 
regulaciones suizas vigentes. Estas regulaciones están de acuerdo con los requisitos de 
Buenas Prácticas de Manufactura y Control de Calidad de la Convención de Inspección 
Farmacéutica/Esquema de Cooperación (PIC/S) y las Directivas de la Comisión Europea.  

La planta de fabricación de la compañía se somete a inspecciones periódicas oficiales; la 
última inspección se realizó en noviembre 18-20 de 2014. 

Los requisitos relacionados con la fabricación y control de calidad de los productos 
farmacéuticos para exportación son idénticos a los aplicables a los productos vendidos en 
Suiza.  

Berna, febrero 16 de 2015 
	

Swissmedic, Instituto Suizo de 
No. 15-0295 	 Productos Terapéuticos 

[Sellado] 
	

[Firmado] 

Instituto Suizo de Productos Terapéuticos 
	

Dr. Alfred Ryf 

Insoluto Suizo de Productos Terapéuticos 	 1-303 AA 91-A4e/ V02 7 ata 1 gme f cmi 130 05 11 
Swissmedic j Hallerstrasse 7 i Apartado c1e Correos i CH-3000 Bou] 9 ¡ vvww savissmethe ch i del +41 58 462 02 11 Faz +41 58 462 02 12 

Traducción oficial realizada por Gustavo Armando Infante. traductor e intérprete 
oficial según Resolución No. 3211 de Minjusticia. 
Traducido el 06 de agosto de 2015 



[Sellos] 

Certificación Oficial  
Por medio de la presente se certifica la presente es copia fiel del documento original que ncs fue presentado 
en la fecha indicada. 
Schaffhausen. 	 20-5-2015  

Cancilleria del Estado de Schaffhausen 
[Firmado y Sellado] 

Elizabeth Rol& 

CANCILLERÍA DE ESTADO DEL CANTÓN DE SCHAFFHAUSEN 

APOSTILLA 
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961) 

1. País: CONFEDERACIÓN SUIZA 

El presente documento público 

2. Fue firmado por: Elizabeth Moler 

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

4. Lleva el sello/estampilla de: La Cancillería del Estado de Schaffhausen 

Certificado 

5. En: Schaffhausen 	 6. El: 20.7.2015 

7. Por: 	La Cancillería de Estado del Cantón de Schaffhausen 

8. No.: 	809/2015 

9. Sello: 	 10. 	Firma: 
Cancillería de la 	 M. Menguini 
Confederación Suiza 

Traducción oficial realizada por Gustavo Armando Infante, traductor e intérprete 
oficial según Resolución No. 3211 de Minjusticia. 
Traducido el 06 de agosto de 2015 ANNININITI6 INFANTE: 

TOACNCITC-24 E.IhNIFETN22 
122.501.222272N No. 72 

22227 De 717.12711.$ 
ININUYNCN 



Baden-Württemberg 
REGIERUNGSPRASIDIUM TÜBINGEN 

LEITSTELLE ARZNEIMITTELÜBERVVACHUNG 

T 6,1 Micra biológicas: esterilidad 

1.6.3 Fisicoqufrnicas 

1,6.4 Biológicas 

Restricciones o comentarios de aclaración relacionados con el alcance de este 

certificado: 

Comentarios: 

Numeral 1.3.1.1: 

Productos derivados de plasma 

Numeral 1.3.1.5: 

Otros: hormonas o sustancias con actividad hormonal 

01 de julio de 2015 

Nombre y firma de fa persona autorizada de la Autoridad Competente 

[Firmado y Sellado]: Daniel Müller 

Regierungspi asidium Tübingen 
Referat 25: Leitstelie Arzneimittelüberwachung 
Baden-Wiltemberg 
Konrad-Adenauer-Straf3e 20 
72072 Tübingen 
Alemania 

Tel: +49(0)7071 757-3249 

DrBW,231_GMP 2015 11080 -'01,072015 
	

Signatario: Daniel Mulles 	 Página 4 de 4 

 

Traducción oficial realizada por Gustavo Armando Infante, traductor e 
intérprete oficial según Resolución No. 3211 de Minjusticia. 
Traducido el 12 de enero de 2016 
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Baden-Württemberg 
REGIERUNGSPRÁSIDIUM TÜBINGEN 

LEITSTELLE ARZNEIMITTELUEERWACHUNG 

Par 2 

▪ Medicamentos para Uso Humano 
• Medicamentos en Fase de Investigación Clínica para Uso Humano en Ensayos 

Clínicos de Fase I, II, 

1. OPERACIONES DE FABRICACIÓN 

- Las operaciones de fabricación autorizadas incluyen la fabricación total o parcial 
(incluidos varios procesos de dIvisión acondicionamiento o presentación), la Iteración y 
certificación de lotes. almacenamiento y distribución de las Formas farmacéuticas 
especificadas a menos que se indique lo contrario: 

- Las pruebas de control de calidad y/o actividades de certificación y liberación de 
lotes sin operaciones de fabricación deben especificarse en los respectivos 

numerales; 

- Si la compañia fabrica productos con requisitos especiales por ejemplo radiofármacos 
productos que contienen penicilina. sulfonamidas, citotóxicos, cefalosporinas, sustancias 
con actividad hormonal u otros ingredientes activos potencialmente peligrosos, debe 
declararse de acuerdo con el tipo y forma farmacéutica relevantes (aplica a todas las 
secciones de la Parte 1 excepto las secciones 1,5.2 y 1.6). 

1.1 	Productos Estériles 

1,t 1 Preparados aséptecamente 

Lioblizados 
Requisitos especiales 
2. Hormonas o sustancias con actividad hormonal 

1.1.1.4 Líquidos de volumen pequeño 
Requisitos especiales 
2. Hormonas o sustancias con actividad hormonal 

1 1,2 Terrninalmente esterilizados 
1.1.2.3 Líquidos de volumen pequeño 

	

1.3 	Medicamentos Biológicos 
1.3.1 Medicamentos biológicos 

1.3.1.1 Hemoderivados 
1.3.1.2 Productos inmunoiogicos 
1.3.1.5 Productos biotecnologicos 
1.3.1.6 Productos de origen animal o humano 

	

1.6 	Pruebas de Control de Calidad 
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Baden-Württemberg 
REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN 

LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG 

Este certificado refleja el estado del establecimiento de fabricación en el momento 

en que se realizó la inspección antes mencionada y no debe considerarse que 

refleja el estado de cumplimiento si han transcurrido más de tres arios desde la 

última fecha de dicha inspección, tiempo después del cual debe consultarse a la 

autoridad emisora. Este certificado es válido si se presenta con todas las páginas 

y las partes 1 y 2. La autenticidad de este certificado puede verificarse con la 

autoridad emisora. 
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Baden-Württemberg 
REGIERUNGSPRASIDIUM TÜBINGEN 

LEITSTELLE ARZNEIMITTELÜBERWACHUNG 

Certificado No. DE_BW_01_GMP_2015_0080 
Referencia número: DE_BW01Vetter-Mooswiesen 

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS BPM DE UN FABRICANTE 
Parte 1 

Se expide luego de realizar una inspección de conformidad con: 
• El Artículo 111(5) de la Directiva 2001/8310E 
• El Artículo 15 de la Directiva 2001/20/CE 

La autoridad competente de ALEMANIA confirma lo siguiente: 

El fabricante 
Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG 

Dirección del establecimiento 
Vetter Pharma-Fertigung 
Mooswelesen 2 
88214 Ravensburg 
Alemania 

• Se ha inspeccionado de acuerdo con el programa nacional de inspección con 
relación a la autorización de fabricación No. DE_BW_01MIA_2012_0096 de 
acuerdo con el: 

- Artículo 40 de la Directiva 2001/83/CE 
- Artículo 13 de la Directiva 2001/20/CE 

Adoptados en la siguiente legislación nacional: sección 13 parágrafo 1 y sección 
72 de la Arzneimittelgesetz (Ley Alemana de Medicamentos). 

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

- La Directiva 2003/94/CE 
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Apostilla 
(Convention de La Haye du 5 ()Glabro 1961) 

1. País: República Federal de Alemania 

Este documento público 

2. Fue firmado por el Notario, Mai 

D. 	En calidad de Notario Público 

4. Lleva el sello/estampilla Notaría de Ravensburg 

Certificado 

5. En Ravensburg 

6. El 01,09.15 

7. Por el Presidente del Tribunal del Distrito 

e. 	Bajo el NO. 910a - 537115 

9. 	SelloiEstampilla. Corte del Distrito de Ravensburg 

10. Firma 
[Firmado] 
Maier 
Presidente del Tribunal Regional 

Traducción oficial realizada por Gustavo Armando Infante, traductor e 
intérprete oficial según Resolución No. 3211 de Minjustícia. 
Traducido el 12 de enero de 2015 
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