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1 2 18/02/2025 3.12 20241320111 Enroll-HD Estudio prospectivo en una cohorte 

global de Enfermedad de Huntington. Un 

proyecto de la CHDI Foundation”

Resolution Latin America S.A.S,

2 12 13/11/2024 3.5 20241274037

20241277609

Estrategia basada en equipos colaborativos de 

cuidado para el control de la Hipertensión en el 

Caribe y América del Sur (CATCH)”

UNIVERSIDAD DE SANTANDER - UDES 100 UNIDADES

3 9 14/08/2024 3.1 20241160009 VX19-NEN801 Estudio sobre la prevalencia de alelos de la 

apolipoproteína L1 (APOL1) entre personas con 

enfermedad renal proteinúrica reciente o de 

procedencia geográfica africana

 PRA Health Science Colombia LTDA APOL 1

GENOTYPING COLOMBIA

396 KITS

4 2 14/02/2024 3.24 20241014194 Bio4S “Un biorrepositorio de muestras para el 

diagnóstico 

de sífilis recolectadas de pacientes con sífilis 

bien caracterizada

Centro Internacional de Entrenamiento e 

Investigaciones Médicas

kits de pruebas rápidas DPP® Syphilis Screen & 

Confirm empresa productora Chembio Diagnostics INC

25

5 12 23/08/2023 3.2 20231210501 Estudio observacional descriptivo de corte 

transversal del Síndrome 

de Angelman- FAST Latam.

a Fundación FAST Angelman Latam, 17 pares del dispositivo médico Syde®, 

6 15 15/11/2023 3.26 20231200157 EVALUACIÓN DEL ROL DE FACTORES 

GENÉTICOS Y 

FENOTÍPICOS EN LA ETIOLOGÍA DE LA 

ALGESIA EN POBLACIÓN COLOMBIANA

Universidad de Antioquia OG-500

SALIVA SEFT - COLLECTION KIT

un kit con 2 cajas cada una con 200 tubos
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REGISTRO AUTORIZACIÓN POR LA SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNÓSTICO IN VITRO DE IMPORTACIÓN PARA ESTUDIOS CLÍNICOS OBSERVACIONALES 2018 A SEPTIEMBRE 2025

CAMPO  DESCRIPCIÓN

Acta Documento elaborado por la Comisión Revisora de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnóstico In Vitro, en el cual se consigna el concepto después de la evaluación técnica. 
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7 18 16/09/2020 3.12 20201174044 PROGRAMA DE MONITOREO DE LA 

ENFERMEDAD DE HIPOSFATEMIA LIGADA 

AL CROMOSOMA X (XLH-DMP)

RPS COLOMBIA LTDA

centros de investigación 

Fundación Hospitalaria San Vicente de Paul 

Fundación Hospital Infantil Universitario de 

San José

8 13 23/07/2020 3.10 20201119893  250- 902 “ESTUDIO PROSPECTIVO 

SOBRE LA EVOLUCIÓN NATURAL DE LA 

MUCOPOLISACARIDOSIS DE TIPO III (MPS 

IIIB)

Covance Colombia Services LTDA

9 2 11/03/2020 3.17 20201032197  “DIAGNÓSTICO ETIOLÓGICO DIFERENCIAL 

DE ZOONOSIS EMERGENTES 

TRASNMITIDAS POR GARRAPATAS EN 

PACIENTES CON 

SÍNDROME FEBRIL EN EL MAGDALENA 

MEDIO ANTIOQUEÑO”

Universidad Pontificia Bolivariana

10 1 12/02/2020 3.15 20201007911 VALIDACIÓN DE LAS PRUEBAS DE 

DIAGNÓSTICO RÁPIDO”VIROTRACK 

ACUTE DENGUE NS1 Ag” Y VIROTRACK 

SERO DENGUE IgG/IgM Ab” PARA EL 

DIAGNÓSTICO DE LA INFECCIÓN POR 

DENGUE EN COLOMBIA”

Facultad de Medicina y Director del PECET 

(Programa de Estudio y 

Control de Enfermedades Tropicales) de la 

Universidad de Antioquia

11 1 12/02/2020 3.16 20201007919 “PROTOCOLO DE 

ESTUDIO DE EVALUACIÓN DE 

DESEMPEÑO: ESTUDIO RETROSPECTIVO 

EN COLOMBIA 

VIROTRACK SERO DENGUE IgG/IgM AB

Facultad de Medicina y Director del PECET 

(Programa de Estudio y 

Control de Enfermedades Tropicales) de la 

Universidad de Antioquia
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12 8 12/09/2019 3.7 20191159958 PROGRAMA DE MONITOREO DE LA 

ENFERMEDAD DE HIPOSFATEMIA LIGADA 

AL CROMOSOMA X (XLH-DMP)

RPS COLOMBIA LTDA

centros de investigación 

Fundación Hospitalaria San Vicente de Paul 

Fundación Hospital Infantil Universitario de 

San José

13 8 11/09/2019 3.9 20191171395 EVALUACIÓN DEL ROL DE FACTORES 

GENÉTICOS Y 

FENOTÍPICOS EN LA ETIOLOGÍA DE LA 

ALGESIA EN POBLACIÓN COLOMBIANA

Universidad de Antioquia OG-500

SALIVA SEFT - COLLECTION KIT

200 CAJAS DE 200 TUBOS

14 7 14/08/2019 3.6 20191149739 EVALUACIÓN DEL ROL DE FACTORES 

GENÉTICOS Y 

FENOTÍPICOS EN LA ETIOLOGÍA DE LA 

ALGESIA EN POBLACIÓN COLOMBIANA

Universidad de Antioquia OG-500

Tubos Orange - DNA

2 cajas de 200

15 5 12/06/2019 3.3 20191094450 Potencial inmunogenicidad de epitopes mutados 

derivados de la proteína 

Gag de VIH-1 restringido a linfocitos T CD8+ en 

pacientes crónicamente infectados de Medellín

Grupo de Inmunología Celular e 

Inmunogenetica, 

Facultad de Medicina de la Universidad de 

Antioquia,

 HLA-A*/-B*/-DRB1* CTS-PCR-SSP TRAY KIT  Presentación comercial: Product No. 121 TRAY KIT (10 typings  9 unidades
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16 3 10/04/2019 3.9 20191048374 207636 / EPI-RSV-008 UN ESTUDIO EPIDEMIOLÓGICO 

PROSPECTIVO EN MUJERES ENTRE 

SEMANA 24-27 DE EMBARAZO PARA 

DESCRIBIR LOS DESENLACES DEL 

EMBARAZO Y LOS EVENTOS DE INTERÉS 

EN LA MADRE Y EL NEONATO, ASÍ COMO 

DETERMINAR LA INCIDENCIA EN INFANTES 

DE INFECCIONES DE TRACTO 

RESPIRATORIO BAJO (LRTI) POR VIRUS 

RESPIRATORIO SINCITIAL 

(RSV) Y HOSPITALIZACIÓN POR RSV

GlaxoSmithKline Colombia S.A

(Centro Social de Cirugía Hospital San José)

17 1 13/02/2019 3.28 20191011277 NO REPORTA “Evaluación del papel de la vitamina D en la 

expresión de receptores tipo toll, citoquinas y 

microRNA en respuesta a la infección por los 

virus 

Chikungunya y Zika

Grupo de Inmunovirologia de la Sede de 

Investigación de Universidad de Antioquia

250 ug de Recombinant human IL-4 (Ref 200-04)

250 ug de Recombinant human GM-CSF (Ref 300-03)

18 11 12/12/2018 3.27 20181244273 NO REPORTA “Evaluación del papel de la vitamina D en la 

expresión de receptores tipo toll, citoquinas y 

microRNA en respuesta a la infección por los 

virus 

Chikungunya y Zika

Grupo de Inmunovirologia de la Sede de 

Investigación de Universidad de Antioquia

405 ug de Recombinant human IL-4

303 ug de Recombinant human GM-C

19 11 12/12/2018 3.6 20181234136  250-902 “ESTUDIO PROSPECTIVO 

SOBRE LA EVOLUCIÓN NATURAL DE LA 

MUCOPOLISACARIDOSIS DE TIPO III (MPS 

IIIB)

Covance Colombia Services LTDA
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20 11 12/12/2018 3.29 20181228128 “Evaluación de un Dispositivo Rápido de Dengue 

Basado en Tecnología de Prueba 

Inmunocromatografia para la identificación de 

Agentes Etiológicos en Personas que presentan 

Signos y Síntomas de Enfermedades Febriles – 

Prueba Rapida “DENV Detect

CONVENIO UNIVERSIDAD DE 

WISCONSIN/UNAL/ CORPOTROPICA

21 11 12/12/2018 3.28 2018244267 NO REPORTA Perdida de la anergia clonal de las células B en 

artritis reumatoide inducida por reconocimiento 

de macropartículas que forman complejos 

inmunes a 

través de los receptores FcyRIIb y FcmR

Grupo de Inmunología Celular e 

Inmunogenetica del Instituto de 

Investigaciones Médicas de la Universidad de 

Antioquia

Nombre del reactivo: RosettSepTM Human B Cell Enrichment Cocktail

Presentación Comercial: Catalogo # 15064

20 kits

22 10 14/11/2018 3.16

3.14

AUTORIZACIÓN 

ANULADA

NO REPORTA Estudio Observacional “Estudio de registro 

prospectivo en una cohorte mundial con 

enfermedad de Huntington Un proyecto de CHDI 

Foundation

ReSolution Latin America

23 10 14/11/2018 3.36 20181213040 NO REPORTA Desarrollo de una prueba rápida 

Inmunocromatográfica para el 

diagnóstico de leptospirosis. IC - Lepto

INSTITUTO COLOMBIANO 

DE MEDICINA TROPICAL DE LA 

UNIVERSIDAD CES

24 8 12/09/2018 3.23 20181158025 NO REPORTA Efecto de la vitamina D sobre la expresión de 

transferencia del VIH-1 desde las células 

dendríticas a los linfocitos T

Grupo de Inmunovirologia de la Sede de 

Investigación de Universidad de Antioquia

 pCH058.c/2960 (T/F)

 HIV-1 Consensus B Gag Peptide pool

 Anti-HIV-1 gp120 Monoclonal (2G12)

 HIV-1 BaL gp120 Recombinant Protein

5μg de ADN plásmido purificado

1 tubito con 12,3 mg de péptidos

1 vial con 250 ug de anticuerpo

1 tubito con 100 ug de proteína  recombinante a una concentración de 1mg/mL 
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25 7 15/08/2018 3.23 NO REPORTA 

(SOLICITUD DE 

GRUPO BPC 

MEDICAMENTO

S)

PULSE-PAH-004 ESTUDIO CLÍNICO DE FASE III, 

CONTROLADO CON PLACEBO, DOBLE 

CIEGO Y 

ALEATORIZADO PARA DETERMINAR LA 

EFICACIA, SEGURIDAD Y TOLERABILIDAD 

DEL 

ÓXIDO NÍTRICO INHALADO (iNO) PULSADO 

FRETE AL PLACEBO EN SUJETOS 

SINTOMÁTICOS CON HIPERTENSIÓN 

ARTERIAL PULMONAR (HAP): INOVATION-1 

(PARTE 1 Y PARTE 2)”

IPS Fundación 

Cardiovascular 

de Colombia Bucaramanga

26 1 14/02/2018 3.14 20181009168 NO REPORTA PROTOCOLO DE ESTUDIO Y 

LINEAMIENTOS EN APOYO A LA INICIATIVA 

MALARIA DE 

LA CORPORACIÓN SYSMEX

Sysmex Colombia SAS ANALIZADOR HEMATOLÓGICO, PARTES ,REACTIVOS,


