ASEGURAMIENTO SANITARIO

REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS
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EVALUACION DE DOCUMENTOS RELACIONADOS CON PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Codigo: ASS-RSA-FMOS6

Version: 00

Fecha de Emision: 0110412015

Documentos afio:

Octubre 30 de 2020

Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos

No. | RADICADO

FECHA

PATROCINADOR / CRO

co
PROTOCOLO ASIGNADO
POR EL PATROCINADOR

DIGO DEL

CODIGO DEL
ESTUDIO
ASIGNADO POR
EL INVIMA

TIPO DE DOCUMENTO

INSTITUCION DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLINICO

DOCUMENTOS EVALUADOS POR EL INVIMA

CONCEPTO

1 20201132061

3000712020

PFIZER, INC

87931028

PLPF-1307

CIERRE DE CENTRO

FUNDACION INSTITUTO DE REUMATOLOGIA FERNANDO CHALEM

FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS)

DOCUMENTO REVISADO

2 20201183894

71012020

AMGEN INC/ IQIA RDS Colombia SAS

20110203

PLAG-111S

MANUAL DEL INVESTIGADOR

CENTRO DE DIAGNOSTICO CARDIOLOGICO S AS,
2. FUNDACION DEL CARIBE PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA - BIOS
3 iF) ELL N
4. FUNDACION VALLE DEL LILI
5. FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA
6. FUNDACION CARDIOINFANTIL- INSTITUTO DE CARDIOLOGIA
FUNDACION CARDIOMET CEQUIN
5 MOLOGIC)
9. CENTRO CARDIOVASCULAR COLOMBIANO — CLINICA SANTA MARIA
10. FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA CIC:
11 HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
12. ASOCIACION IPS MEDICOS INTERNISTAS DE CALDAS
CENTRO MEDICO JULIAN CORONEL SA.S
14 FUNDACION HOSPITALARIA SAN VICENTE DE PAUL
DRIGO BOTERO S.A.S.
16. CLINICA DE LA COSTA LTDA,

FORMATO DE P! ION Y EVALUACION DE MANUAL DEL

MANUAL DEL INVEST! N 15.1 DE FECHA 06 DE.

DOCUMENTO REVISADO

3 20201183914

711012020

ABBVIESAS.

M16-066

PLABS-1242

MANUAL DEL INVESTIGADOR

HOSPITALARIA JUAN HOSPITAL
MEDERI

MANUAL DEL
FECHA 13 DE

Y EVALUACION DE
MANUAL DEL INVEST

FORMATO DE

DOCUMENTO REVISADO

4 20201183920

711012020

ABBVEESAS.

M16-066

PLABS-1242

MANUAL DEL INVESTIGADOR

HOSPITALARIA SEDE HOSPITAL UNIVERSITARIO MAYOR

MEDERI
2. FUNDACION HOSPITALARIA SAN VICENTE DE PAUL
3 ONCOMEDICA SA,

Y EVALUACION DE
MANUAL DEL INVEST

MANUAL DEL
FECHA 11 DE

FORMATO DE

DOCUMENTO REVISADO

5 20201184199

711012020

BRISTOL MYERS SQUIBB DE COLOMBIA SA

M101-332

PLEM-823

MANUAL DEL INVESTIGADOR

1. RIESGO DE FRACTURA SA.
2. SERVIMED SAS
3.CLINICA DE ARTRITIS TEMPRANA SAS.

FORMATO DE Y EVALUACION DE
MANUAL DEL INVESTIGADOR ABATACEPT VERSION 23 DE FECHA 13 DE DICIEMBRE DE 2019.

DOCUMENTO REVISADO

s 20191161901
20201176283

2210812019
290972020

BRISTOL MYERS SQUIBB DE COLOMBIA SA

CA209-743

PLEM-1005

MANUAL DEL INVESTIGADOR

1. ADMINISTRADORA DEL COUNTRY S.A. - CLINICA DEL COUNTRY
2. HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO

FORMATO DE P! ION Y EVALUACION DE MANUAL DEL

L DEL INVESTIGADOR IPILIMUMAB (BMS-734016/MDX-010) VERSION 22 DEL 11 DE MARZO DE 201¢

o

ERRATUM No.1 DE PILIMUMAB (BMS-734016/MDX-010) MANUAL DEL INVESTIGADOR VERSION No. 22. CON FECHA DEL 11 DE MARZO DE 2019,

DOCUMENTO REVISADO

7 20201157547

6092020

HLUNDBECK, A/S/ ICON HOLDING CLINICAL RESEARCH

12700

PHHL-1108

INFORME ANUAL

1. ESE HOSPITAL MENTAL DE ANTIOQUIA
2. PSYNAPSIS SALUD MENTAL S.A

3.CIPNA LTDA. IPS
4. CENTRO DE INVESTIGACIONES DEL SISTEMA NERVIOSO LTDA. - GRUPO CISNE LTDA.

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

DOCUMENTO REVISADO

8 20201157567

6092020

TRICIDA, INC./ RPS COLOMBIA LTDA (HEALTH SCIENCES)

TRCA-303 (VALOR-CKD)

PITIL278

INFORME ANUAL

1
2. SOLANO & TERRONT SERVICIOS MEDICOS LTDA -UNIDAD INTEGRAL DE ENDOCRINOLOGIA UNIENDO
3

NDOCARE SAS.

ORAZON PSSAS
4. CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA CIC.
‘CENTRO MEDICO JULIAN CORONEL
6. CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR DE CALDAS
7. RODRIGO BOTERO SA.S
8. CLINICA DE LA COSTA LTDA

9. HEALTHY MEDICAL CENTER SAS

10, FUNDACION INICAS PERERA
'S CENTRO CIENTIFICO ASISTENCIAL SAS.
12. SOCIEDAD DE CIRUGIA DE BOGOTA HOSPITAL DE SAN JOSE

1. ¥ VET/
14 FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER FOSCAL
SAN

LUCIA SAS.-PS ASTALUC SAS.IPS

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

DOCUMENTO REVISADO

9 20201157579

61092020

ABBVIESAS.

M14-430

PLABS1219

INFORME ANUAL

SPITAL PABLO TOBON URIBE
2. FUNDACION HOSPITALARIA SAN VICENTE DE

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

DOCUMENTO REVISADO

10 20201157582

61092020

ABBVIESAS.

M14-433

PLABS1221

INFORME ANUAL

HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
2. FUNDACION HOSPITALARIA SAN VICENTE DE

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

DOCUMENTO REVISADO

11 20201157549

61092020

HLUNDBECK, A/S/ ICON HOLDING CLINICAL RESEARCH

127124

PLHL-1109

INFORME ANUAL

1 ESEHOSPITAL MENTAL DE ANTIOQUIA
2. PSYNAPSIS SALUD MENTAL S|

3. [
4. CENTRO DE INVESTIGACIONES DEL SISTEMA NERVIOSO LTDA. - GRUPO CISNE LTDA.

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

DOCUMENTO REVISADO

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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ASEGURAMIENTO SANITARIO

REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS

EVALUACION DE DOCUMENTOS RELACIONADOS CON PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Codigo: ASS-RSA-FMOS6

Version: 00

Fecha de Emision: 0110412015

Documentos afio:

Octubre 30 de 2020

Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos

No. | RADICADO

FECHA

PATROCINADOR / CRO

CODIGO DEL
PROTOCOLO ASIGNADO
POR EL PATROCINADOR

CODIGO DEL

ASIGNADO POR
EL INVIMA

TIPO DE DOCUMENTO

INSTITUCION DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLINICO

DOCUMENTOS EVALUADOS POR EL INVIMA

CONCEPTO

12 20201157584

60972020

MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA SA'S.

MK3475-181

PEMS-1040

INFORME ANUAL

ADMNISTRADORA COUNTRY SA S - CLINICA DEL COUNTRY

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

DOCUMENTO REVISADO

13 20201157554

60972020

BAYERSA

BAY 597930115786

PLBH-773

INFORME ANUAL

i NTALUCIA SAS.-PS ASTALUC SAS.IPS
2.1PS CENTRO CEENTIFICO ASISTENCIAL SA'S,
3. FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER - FOSCAL
A

UNDACION BIOS

5. CLINICA DE LA COSTA LTDA.
CLINICA DE MARLY SA.
7. ASOCIACION IPS MEDICOS INTERNISTAS DE CALDAS
FUNDACION CARDIOMET CEQUIN
9. CENTRO DE DIAGNOSTICO CARDIOLOGICO SA.S
10 0 DE RIE:

11. CENTRO DE INVESTIGACIONES CLINICAS SA.S.
12, FUNDACION CENTRO DE OBESIDAD Y METABOLISMO COMETA
FUNDACION CLINICA VALLE DEL LLLI
14 CLINICA UNIVERSIDAD DE LA SABANA
15.CORAZON PS SAS
16, INSTITUTO DEL CORAZON DE BUCARAMANGA S.A
17. ONCOMEDICA SA.

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

DOCUMENTO REVISADO

14 20201157785

710972020

ABBVEE SAS.

M14-675

PHABS-1202

INFORME ANUAL

HOSPITALARIA EDE HOSPITAL
ERI
2. HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO
3. FUNDACION HOSPITALARIA SAN VICENTE DE

PAUL
4. ONCOMEDICA SA,

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

DOCUMENTO REVISADO

15 20201157817

710912020

ABBVEESAS.

M14-a31

PHABS-1220

INFORME ANUAL

1. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
2. FUNDACION HOSPITALARIA SAN VICENTE DE

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

DOCUMENTO REVISADO

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
wwinima.gov.co
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ASEGURAMIENTO SANITARIO

REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS

EVALUACION DE DOCUMENTOS RELACIONADOS CON PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Codigo: ASS-RSA-FMOS6

Version: 00

Fecha de Emision: 0110412015

Documentos afio:

Octubre 30 de 2020

Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos

CODIGO DEL
CODIGO DEL ESTUDIO
No. RADICADO FECHA PATROCINADOR / CRO PROTOCOLO ASIGNADO ASIGNADO POR. TIPO DE DOCUMENTO INSTITUCION DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLINICO DOCUMENTOS EVALUADOS POR EL INVIMA CONCEPTO
POR EL PATROCINADOR EL INVIMA
PS0EXADIAB SERVCIOS HEDCOSLTOA
16 20201161348 10/09/2020 BOEHRINGER INGELHEIM COLOMBIA S.A/ PAREXEL 1218-0091 PHLBI1197 INFORME ANUAL 2. CENTRO DE DIABETES CARDIOVASCULAR IPS LTDA. FFORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION DOCUMENTO REVISADO
NTERATOUL CoLOVBA SAS k
+ msrrucion e
PHZER, NC/CON HOLDINGS CLIVEAL RESEARCH FORVATO PARA o9
v | wouema | awovaono FIZER, NG/ ICON HOLDMNGS CLINCAL RESEARC: Aszsnion 12 crRRe EsTUD0 NoAsLCA bocuUMENTO REVEADO
L NSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGH ESE
1o | e | swosao MERCK SHARP & DOHIE COLOVEIA SAS wcasrsase PS043 NFORVE ANUAL A ASTIUTO NACOWAL DE CANCEROLOG ESE FORMATO NEORNE ANUAL O PROTOCOLOS DE RVESTIGACON bocuMENTO REVEADO
19 20201164659 15/09/2020 BRISTOL MYERS SQUIBB DE COLOMBIA SA CA209-451 PHBM-1027 INFORME ANUAL ADMINISTRADORA COUNTRY S.A.S - CLINICA DEL COUNTRY FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION [DOCUMENTO REVISADO
20 20201164677 15/09/2020 PRODUCTOS ROCHE SA MO29983 PIRO-1116 INFORME ANUAL ADMINISTRADORA COUNTRY S.A.S - CLINICA DEL COUNTRY FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION [DOCUMENTO REVISADO
1 FUNDACONCATOORFANTL . TTUTODECADIOLOOM
u | cousss | oo PRODUCTOS ROGHE 54 wozsara Prro-11e2 WFORME ANUAL 2 GNEOL OGS DEL OCCDENTE 54 FORNATO NEORME ANUAL D PROTOCOLOS DE VESTIGACION SocUNENTO REVEADO
4 FUNDACION CENTRO OE IVESTIGACION oL -
2, ASDC\AC\ON \PS MEDICQS \NTEPN\STAS DE CALDAS
oI PERERA
4, FUNDAC\ON CARDIOMET CEQUIN
2 | mouea | s REGENERON PHARMACEUTCALS I s omoupisaon | pvsano VANUALDEL NVESTIGADOR CENTRONEDICO LA CORONEL & FORNATO DE PRESENTACION Y EVALUACIONDE OO CACIONES AL MANUAL DEL | bocUNENTO REVEADO
6. CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR CAFAM,
7. SEDE CENTRO DE ATENCION EN SALUD CAFAM FLORESTA
4 DEXA BB SERVICOS HEDICOS LTDA
L serumiEn sas
HOSPITAL PABLO TOBON URIGE
23 | ousss | ssesm SIOGEN NA NG/ QVIA ROS COLOMBIA 545 ez mac-1108 NFORHE ANUAL s controoe e OTALPABLOTORON URRE, FORMATO NEORNE ANUAL D PROTOCOLOS DE RWESTIGACON SocuNENTO REVEADO
B e ) WERCK KGAARQVA FOS COLOBIA 545 e 0007005 Puvc 1044 NFORHE ANUAL FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER - FOSCAL FORMATO NEORNE ANUAL D PROTOCOLOS DE RWESTIGACON DOCUMENTO REVEADO
25 20201165580 16/09/2020 PPRODUCTOS ROCHE SA MO39129 PHRO-1175 INFORME ANUAL 1 CENTRODE ATENC‘ON EINVESTIGACION MEDICA CAIMED SA.S- SEDE BOGOTA FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION [DOCUMENTO REVISADO
HOSHTAL PABLO TORON URBE
2 | wouesz | aoovnono BRISTOL MYERS SQURE DE CoLOWBIA S cazmmono Pramazor NFORHE ANUAL 1 HOSPITAL PABLOTOBON URRE FORVATO NEORNE ANUAL D PROTOCOLOS DE RWESTIGACION SocuNENTO REVEADO
27 | oouemm | s | saxacramsovsTons e i RoS coLoweA SAS o105 macimo | wanaLom oE saLUD DE LA o€ awrioauin FomATo oEP oY EvALUAGIN O Lo on oct e OENMUNOGLOSULIA (IMANA) AL 00N | 500y eyo revisapo
CENTRO OF VESTIGACONES CLINCAS SA.S
2 FUNDAC\ON CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA CIC
3. INSTITUTO NEUMOLOGICO DEL ORIENTE S.A
2 | owwcuems | sseo AsTRAZENECA AB oszsiconnia suaz izt VANUALDEL NVESTIGADOR ¢ ronoRcSSTTUTO NEUNGLOGCO DEL ORENTE SR FomuAToDE Ve WANUAL DEL WANUAL DEL NEST oeL 1708 AvRIL DE 2020 SocuvENTO REVEADO
5 GENTRO GENTIFGO ASSTENGAL SAS
29 20201162394 11/09/2020 BAXALTA INNOVATIONS GMBH /IQVIA RDS COLOMBIA SA.S 161403 PIBIG-1092 MANUAL DEL DE SALUD DE LA DE ANTIOQUIA| FORMATO DE YEVALY MANUAL MANUAL DEL INVESTIGADOR IGI AL 10 % CON RHUPH20 INFUSION DE INMUNOGLOBULINA (HUMANA) AL 10 % IGIAL | 5o0ypmeNTO REVISADO

090 CON HALURGNIASA RECOMBNANTE HUMANA EDCION & DEL 05 MARZ0 2015

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
wwinima.gov.co
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ASEGURAMIENTO SANITARIO

REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS

Documentos afio:

Codigo: ASS-RSA-FMOS6

Version: 00

EVALUACION DE DOCUMENTOS RELACIONADOS CON PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Octubre 30 de 2020

Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos

Fecha de Emision: 0110412015

RADICADO

FECHA

PATROCINADOR / CRO

CODIGO DEL
PROTOCOLO ASIGNADO

CODIGO DEL

20201164609

1510012020

ESTUDIO
POR EL PATROCINADOR| ASISNADO POR

EL INVIMA

TIPO DE DOCUMENTO

INSTITUCION DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLINICO

DOCUMENTOS EVALUADOS POR EL INVIMA

CONCEPTO

20241166323

amozs

PRODUCTOS ROCHE SA. MX39795

PIRO-1343

MANUAL DEL INVESTIGADOR

ADMINISTRADORA COUNTRY S.AS. - CLINICA DEL COUNTRY

1.CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR DE CALDAS

2 M
3 MANUAL DEL INVESTIGA
a

FORMATO DE P 10N Y EVALUACION DE
1 MANUAL DEL INVESTIGADOR TARCEVA (ERLOTINIB). VERSION 24, FEBRERO DE 2020,
IANUAL DEL INVESTIGADOR PERJETA (PERTUZUMAB). VERSION 19, FEBRERO DE 2020.
\DOR DE TECENTRIQ (ATEZOLIZUMAB). VERSION 15 ADENDA DE NOMERO 2, DICIEMBRE 2019
L DEL NVESTIGADOR ERIVEDGE (VISMODEGIB). VERSION 14, ENERO DE 2020.

DOCUMENTO REVISADO

20201164618

20201164626

150972020

150912020

CSL BEHRING LLC (CSLB)/ COVANCE COLOMBIA SERVICES csL112 3001

BOEHRINGER NGELHEM SA/PAREXEL NTERNATIONAL 1263.0013

PICS 1244

MANUAL DEL INVESTIGADOR

8PS FUNDACION CARDIOMET CEQUIN
9. FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER -FOSCAL

FORMATO DE P!
10. FUNDACION CARDIOINFANTIL — INSTITUTO DE CARDIOLOGIA

ION Y EVALUACION DE

11 FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA
12, FUNDACION

FUNCENTRA
13. HOSPITAL GENERAL DE MEDELLIN LUZ CASTRO DE GUTIERREZ E.SE
FUNDACION HOSPITALARIA SAN VICENTE DE PAUL
15. FUNDACION HOSPITAL UNIVERSIDAD DEL NORTE

MANUAL DEL DEL CSL112 VERSION 12.0 DEL 10ENERO 2020

DOCUMENTO REVISADO

20201165655

1610972020

PLLBI13S7

MANUAL DEL INVESTIGADOR

1. CLINICA DE LA COSTA LTDA
2. SERVIMED EU

FORMATO DE

Y EvALL

MANUAL DEL

1.CLINICA COLSANITAS S.A. (SEDE CLINICA UNVERSITARIA COLOMBIA)
2. HEMATO ONCOLOGOS SA

DEL INVEST! 10 DEL 25 DE MARZO DE 2020

DOCUMENTO REVISADO

MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A

MK-7339-001/ENGOT-0v43

PHMS 1288

MANUAL DEL INVESTIGADOR

4. SOCIEDAD DE ONCOLOGIA Y HEMATOLOGIA DEL CESAR LTDA FORMATO DE Y EvALL
5. INSTITUTO NACIONAL DE CANCELOROGIA ESE

6. CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALIS A,

MANUAL DEL DEL INVESTIGADOR DE LA MOLECULA OLAPARIB EDICION 18 DEL 29 DE ENERO DE 2020

DOCUMENTO REVISADO

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
wwinima.gov.co
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ASEGURAMIENTO SANITARIO

REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS

EVALUACION DE DOCUMENTOS RELACIONADOS CON PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Codigo: ASS-RSA-FMOS6

Version: 00

Fecha de Emision: 0110412015

Documentos afio:

Octubre 30 de 2020

Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos

RADICADO

FECHA

PATROCINADOR / CRO

CODIGO DEL
PROTOCOLO ASIGNADO
POR EL PATROCINADOR

CODIGO DEL
ESTUDIO
ASIGNADO POR
EL INVIMA

TIPO DE DOCUMENTO

INSTITUCION DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLINICO

DOCUMENTOS EVALUADOS POR EL INVIMA

CONCEPTO

20201165865

160972020

MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA SA'S.

MK-7339.006

PLMS-1302

INFORME ANUAL

1. ADMINISTRADORA COUNTRY S.AS. - CLINICA DEL COUNTRY
2. CLINICA COLSANITAS S.A. - SEDE CLINICA UNIVERSITARIA COLOMBIA
3. FUNDACION COLOMBIANA DE CANCEROLOGIA CLINICA VIDA
4. CLINICA DE LA COSTA LTDA.

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

DOCUMENTO REVISADO

20201165943

160972020

TAKEDA VACCINES, INC/ PPD COLOMBIA SA'S.

DEN-301

PLTAK-982

INFORME ANUAL

1 CENTRO DE ESTUDIOS EN INFECTOLOGIA PEDIATRICA SA S,
2. CENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MEDICA SA'S. - CAIMED SA S - SEDE YOPAL
3 CENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MEDICA S A.S. - CAIMED S.A.S - SEDE AGUAZUL
4. CENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MEDICA SA.S. - CAMED SA.S - SEDE ACACIAS

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

DOCUMENTO REVISADO

20201166000

160972020

MERCK SHARP & DOHWE COLOMBIA SA'S.

MKB228.030

PHMS-1300

INFORME ANUAL

1. CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALISA.
UNDACION VALLE DEL LILI
3. INSTITUTO DE CANCEROLOGIA SA,

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

DOCUMENTO REVISADO

20201167890

1810072020

ELILILLY AND COMPANY / PPD COLOMBIA SAS.

1V-MC-JAM

PLEL1312

INFORME ANUAL

1. PREVENTIVE CARE SA.S
2. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA DEL CARIBE S.A.S - CRCARIBE SAS.
3. CENTRO MEDICO JULIAN CORONEL SAS.
4. SERVIVED SAS
5.DEARG SAS
6. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
EDICITY SAS.
[ A DE LA COSTA LTDA.

9. CENTRO DE INVESTIGACION EN REUMATOLOGIA Y ESPECIALIDADES MEDICAS SA S. CREEM SAS

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

DOCUMENTO REVISADO

20201167868

1810972020

ASTRAZENECA/ RPS COLOMBIA LTDA (COMPARIA DEL GRUPO
PRA HEALTH SCIENCES).

D1680C00019 (CV 181375)

PLAZ1170

INFORME ANUAL

1 MEDPL

sA INTEGRAL CHICO
MEDPLUS CRI
INDACION CARDIOMET CEQUIN
3. CENTRO DE DIABETES CARDIOVASCULAR PS LTDA.
4. FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA - CIC:

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

DOCUMENTO REVISADO

20201168936

2110072020

ASTRAZENECA! RPS COLOMBIA LTDA (COMPARIIA DEL GRUPO
PRA HEALTH SCEENCES).

D3461C00009

PrAZ 1120

INFORME ANUAL

1. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA DEL CARIBE SA.S - CIRCARIBE SAS.
2. FUNDACION CARDIOMET CEQUIN

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

DOCUMENTO REVISADO

20201170043

2110072020

ACADIA PHARMACEUTICALS INC./ WORLDWIDE CLINICAL TRIALS
ICURSAL COLOMBIA

ACP-103.047

PLADP-1271

INFORME ANUAL

1. ESE HOSPITAL MENTAL DE ANTIOQUIA HOMO

2. CENTRO DE LTDA
PSYNAPSIS SALUD MENTAL S A

4. CENTRO DE INVESTIGACIONES DEL SISTEMA NERVIOSO. GRUPO CISNE LTDA

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

DOCUMENTO REVISADO

20201169220

2110072020

ABBVESAS

M16-000

PHABS-1211

INFORME ANUAL

1. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
2. FUNDACION HOSPITALARIA SAN VICENTE DE PAUL
3 HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

DOCUMENTO REVISADO

20201170105

2210072020

AURINIA PHARMACEUTICALS, INC/ WORLDWIDE CLINICAL TRIALS
SUCURSAL COLOMBIA

AUR-VCS 2016-02

PLAPL1258

INFORME ANUAL

L MEDICITY SAS.
2.IDEARG SA'S
3 IEDICAL CENTER SA'S.
4. CENTRO DE INVESTIGACION MEDICO ASISTENCIAL SA S, - CIMEDICAL SA'S.
SERVIMED SAS

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

DOCUMENTO REVISADO

20201170151

2210072020

ABBVESAS

M15-901

PHABS-1200

INFORME ANUAL

1. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
2. HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

DOCUMENTO REVISADO

20201170180

2200072020

GLAXOSMITHKLINE RESEARCH & DEVELOPMENT LIMITED! PPD
COLOMBIA SAS.

200808

PGS 1132

INFORME ANUAL

1. HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO
INICA DE LA COSTA LTDA.
3INSTITUCION D PP
FUNDACION VALLE DEL LILI
5. FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

DOCUMENTO REVISADO

20201165747

1610012020

NOVARTIS DE COLOMBIA S.A

CSEGL01A2301

PINO-1329

MANUAL DEL INVESTIGADOR

1. SOCIEDAD DE ONCOLOGIA Y HEMATOLOGIA DEL CESAR SOHEC
GANIZACION CLINICA BONNADONA PREVENIR
3. CLINICA DE LA COSTA LTDA

FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR: MANUAL DEL INVESTIGADOR SEG101 EDICION 10 FECHA 12 DE MAYO DE 2020

DOCUMENTO REVISADO

20201165769

1610012020

NOVARTIS DE COLOMBIA S.A.

CSEGL0182201

PENO-1280

MANUAL DEL INVESTIGADOR

1 ONCOMEDICA SA.
2. FUNDACION VALLE DEL LILI
3. HOSPITAL GENERAL DE MEDELLIN

Y EVALU/ MANUAL DEL DEL INVEST!

DOCUMENTO REVISADO

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA

wwinima.gov.co

Pégina 5 de 8



ASEGURAMIENTO SANITARIO

REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS
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Version: 00

Fecha de Emision: 0110412015

Documentos afio:
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Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos

CODIGO DEL

CODIGO DEL

No. | RADICADO FECHA PATROCINADOR / CRO PROTOCOLO ASIGNADO TIPO DE DOCUMENTO INSTITUCION DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLINICO DOCUMENTOS EVALUADOS POR EL INVIMA CONCEPTO
POR EL PATROCINADOR| ASIGNADO POR
EL INVIMA
1. CENTRO DE INVESTIGACION EN REUMATOLOGIA Y ESPECIALIDADES MEDICAS SAS. CREEM SAS

20201031464 10022020 2. RESGO DE FRACTURA S.A
a7 | 200l L80212020 ABBVESAS 14296 PHABS-1099 INFORME ANUAL A FUNDACI GO D R ACTURA S A epAuL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE NVESTIGACION DOCUMENTO REVISADO
48 | 200185270 anoz020 MERCK KGAA/IQUIA RDS COLOMBIA SAS EMR 100070-005 PrMC-1044 MANUAL DEL NVESTIGADOR FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER - FOSCAL FORMATO DE vevaLu MANUAL DEL ERSION 10 DEL 2020 DOCUMENTO REVISADO

1, CORPORACION HOSPITALARIA JUAN HOSPITAL or
=
49 | 2020186000 9102020 ABBVESAS 16067 PrABS-1243 MANUAL DEL INVESTIGADOR 2. FUNDACION HOSPITALARIA SAN VICENTE DE PAUL FORMATO DE vevaLu MANUAL DEL EDICION 6 DE FECHA 11 DE MAYO DE 2020 DOCUMENTO REVISADO
3 INSTITUTO MEDICO DE ALTA TECNOLOGIA ONCOMEDICA S.A
1 ONCOMEDICA S, INSTITUTO MEDICO DE ALTA TECNOLOGIA (MAT)
50 | 20186275 10102020 AMGEN NG/ IQUIA RDS COLOMBIA SA'S 20140346 PLAG-1323 MANUAL DEL INVESTIGADOR 2. CENTRO MEDICO MBANACO DE CALISA FORMATO DE Y EvAL MANUAL DEL ERSION 15.2 OEL 24 DE DOCUMENTO REVISADO
3, CENTRO DE INVESTIGACION FUNDACION COLOMBIANA DE CANCEROLOGIA CLINIGA VIDA
1 FUNDACION HOSPITAL UNVERSIDAD DEL NORTE
2. HEALTHY MEDICAL CENTER
3, FUNDACION NEUMOLOGICA COLOMBIANA

51| 202010600 15102020 NOVARTIS DE COLOMBIA SA copwzsizz01 PLNO-1326 MANUAL DEL INVESTIGADOR %, FUNDACION NEUMOLOGICA COLOMB AN FORMATO DE vevaL MANUAL DEL EDICION 11 DEL 2020 DOCUMENTO REVISADO

UNDACION VALLE DEL LLI

p TA TECNOLOGIA

52 | 20201180658 15102020 BRISTOL MYERS SQUIBS DE COLOMBIA SA caoirore PLaM-1282 MANUAL DEL INVESTIGADOR oE - FORMATO DE VevAL MANUAL DEL DO VERSION 6 DE FECHA 20 DE ENERO 2020 DOCUMENTO REVISADO

M
3 INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA ESE.

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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ASEGURAMIENTO SANITARIO

REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS

EVALUACION DE DOCUMENTOS RELACIONADOS CON PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Codigo: ASS-RSA-FMOS6

Version: 00

Fecha de Emision: 0110412015

Documentos afio:

Octubre 30 de 2020

Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos

RADICADO

FECHA

PATROCINADOR / CRO

CODIGO DEL
PROTOCOLO ASIGNADO
POR EL PATROCINADOR

CODIGO DEL
ESTUDIO
ASIGNADO POR
EL INVIMA

TIPO DE DOCUMENTO

INSTITUCION DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLINICO

DOCUMENTOS EVALUADOS POR EL INVIMA

CONCEPTO

20201189674

1511012020

NOVO NORDISK A/S.

£X9536-4388

PENN-1250

MANUAL DEL INVESTIGADOR

1. RODRIGO BOTERO SA.S
CLINICA DE LA COSTA LTDA
3. FUNDACION DEL CARIBE PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA - BIOS
4.1PS CENTRO CEENTIFICO ASISTENCIAL SAS
5. CENTRO CARDIOVASCULAR COLOMBIANO — CLINICA SANTA MARIA
6. FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA

FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR DECLARACION DE APLICABILIDAD DEL MANUAL DEL INVESTIGADOR (18) EDICION 5 DE 20-SEP-2019

DOCUMENTO REVISADO

20201165801

1610012020

BRISTOL MYERS SQUIBB DE COLOMBIA SA

cAz09-451

PLBM-1027

MANUAL DEL INVESTIGADOR

ADMINISTRADORA DEL COUNTRY S.A. ~CLINICA DEL COUNTRY

FORMATO DE Y EVALU/

MANUAL DEL

DEL INVESTIGADOR MOLECULA IPILIMUMAB VERSION NUMERO 23 DE FECHA 11 DE MARZO DE 2020

DOCUMENTO REVISADO

20201165843

1610972020

BRISTOL MYERS SQUIBB DE COLOMBIA SA

cA209-648

PLEM.1158

MANUAL DEL INVESTIGADOR

1. ONCOLOGOS DE OCCIDENTE
2. INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA ESE.
3 ONCOMEDICA S A,

YEVAL

MANUAL DEL DEL MUMAB

23 DE FECHA 11 MARZO 2020

DOCUMENTO REVISADO

20201170784

2210072020

BRISTOL MYERS SQUIBB DE COLOMBIA SA

caz2a.047

PLEM-1202

INFORME ANUAL

L INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA ESE
2. FUNDACION COLOMBIANA DE CANCEROLOGIA - CLINICA VIDA

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

DOCUMENTO REVISADO

20201170925

2210972020

PRODUCTOS ROCHE SA

MO28048.

PLRO-701

INFORME ANUAL

1. ADMINISTRADORA COUNTRY S.AS. - CLINICA DEL COUNTRY
2. CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALIS A,

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

DOCUMENTO REVISADO

20201185110

911012020

'SANOFIPASTEUR S A/ IQIA RDS COLOMBIA SAS

cvoes

PLSAP-1033

INFORME ANUAL

1. CENTRO DE ESTUDIOS EN INFECTOLOGIA PEDIATRICA SAS.
2. CLINICA DE LA COSTA LTDA
3.HOSPITAL PABLO TOBON URIBE

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

DOCUMENTO REVISADO

20201185594

911012020

JANSSEN RESEARCH & DEVELOPMENT LLG/ IQVIA RDS
COLOMBIA SAS

PCI-32765CAN3001

PRIC-1120

INFORME ANUAL

1. FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER - FOSCAL
2. FUNDACION SANTA FE DE BOGOTA

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

DOCUMENTO REVISADO

20201186518

1371072020

MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA SA'S.

MK7264-030

PHMS-1203

INFORME ANUAL

1. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
2. BOLIVARIANA-CLINICA BOLIVARIANA
3. FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA - CIC.
4. BLUECARE SALUD SAS.
UNDACION VALLE DEL LILI
6. CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALIS A
L

7 ul
8.INSTITUCION UD P

9. NEUMO INVESTIGACIONES SA.S
10, NSTITUTO NEUMOLOGICO DEL ORIENTE S.A.

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

DOCUMENTO REVISADO

20201188586

14102020

F. HOFFMANN- LA ROCHE LTD/IQVIA RDS COLOMBIA SAS

GA28951

PLFH-975

INFORME ANUAL

1. FUNDACION VALLE DEL LILI
2/NSTITUTO DE COLOPROCTOLOGIA ICO SAS.

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

DOCUMENTO REVISADO

20201189612

157102020

PFIZER INC./ICON HOLDINGS CLINICAL RESEARCH
INTERNATIONAL SUCURSAL COLOMBIA

85091007

PLPF-1146

INFORME ANUAL

L INSTITUTO DE COLOPROCTOLOGIA ICO SA'S.
2. ASOCIACION IPS MEDICOS INTERNISTAS DE CALDAS
UNDACION CARDIOMET CEQUIN
4. FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA
CLINICA DE LA COSTA LTDA
L PABLO TOBON URIBE
7. CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALIS A
8. FUNDACION VALLE DEL LILI
9. FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA - CIC
10. BLUECARE SALUD SA'S.

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

DOCUMENTO REVISADO

20201189654

1571072020

MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA SAS.

MK3475-921

PIMS 1208

INFORME ANUAL

1. ONCOMEDICA SA.
2. INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA ES E
3.CLINICA COLSANITAS S.A. SEDE DENOMINADA CLINICA UNIVERSITARIA COLOMBIA
4. CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALI SA.
HEMATO ONCOLOGOS S.A
6. SOCIEDAD DE ONCOLOGIA Y HEMATOLOGIA DEL CESAR LTDA.
7. ONCOLOGOS DEL OCCIDENTE SA.S
8 CLINICA DE LA COSTA LTDA

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

DOCUMENTO REVISADO

20201189672

1571072020

MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA SAS.

MK3475-580

PHMS-1212

INFORME ANUAL

ONCOMEDICA S.A.

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

DOCUMENTO REVISADO

20201135939

510812020

‘TEVA BRANDED PHARMACEUTICAL PRODUCTS R&D, INC., SOCIO
DE DESARROLLO DE TEVA: NUVELUTION TS PHARMA, INC/
YNEOS HEALTH COLOMBIA LTDA

TV50717-CNS-30047

PLTB-1253

CIERRE ESTUDIO

1 PSYNAPSIS SALUD MENTAL SA
2. ESEHOSPITAL MENTAL DE ANTIOQUIA
3 FUNDACION HOSPITALARIA SAN VICENTE DE PAUL
INICA UNIVERSITARIA BOLVARIANA
5. HOSPITAL GENERAL DE MEDELLIN

FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS)

DOCUMENTO REVISADO

20201162336

1900872020

TEVA BRANDED PHARMACEUTICAL PRODUCTS R&D, INC., SOCIO
OLLO DE TEVA: NUVELUTION TS PHARMA, INC /
'SYNEOS HEALTH COLOMBIA LTDA

TV50717-CNS-30060

PLTB-1254

CIERRE ESTUDIO

T
E.5E HOSPITAL MENTAL DE ANTIOQUIA
3. FUNDACION HOSPITALARIA SAN VICENTE DE PAUL
4. CLINICA UNVERSITARIA BOLIVARIANA
5. HOSPITAL GENERAL DE MEDELLIN

FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS)

DOCUMENTO REVISADO

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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CODIGO DEL CoDlcobeL
No. | RADICADO FECHA PATROCINADOR / CRO PROTOCOLO ASIGNADO| ,( ESTUR10 TIPO DE DOCUMENTO INSTITUCION DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLINICO
POR EL PATROCINADOR

DOCUMENTOS EVALUADOS POR EL INVIMA CONCEPTO
EL INVIMA

L MEDICITY SAS,
2.DEARG SAS

67 | omuesss | lsosm | AURNAPHARVACEUTIALS NG, [VIORLOWDE CLICAL ARVCS 201602 Pramazs MANUAL DEL WVESTIGADOR 5 HEALTHY MEDICAL CENTER 545

JALS SUCURSAL COLOMEI

FORMATO DE P! ION Y EVALUACION DE MANUAL DEL MANUAL DEL VERSION 7.0 FECHA 23.0CT-2019 DOCUMENTO REVISADO
5. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA DEL CARIBE SAS.-CIRARIBE SAS.
6. CENTRO DE INVESTIGACION MEDICO ASISTENCIAL SAS.- CIMEDICAL SAS

1. ASOCIACION IPS MEDICOS INTERNISTAS DE CALDAS
2. BIOMELAB LTDA
3. CENTRO DE DIABETES CARDIOVASCULAR PS LTDA.
4.1PS CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR CAFAM
5. CLINICA LA COSTA LTDA.

& FUNDACION CARDIO INFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGIA

. FUNDACION CARDIOMET EJE CAFETERO - CEQUIN
10. FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA - INSTITUTO DEL CORAZON FLORIDABLANCA
1L

14. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
16. PROMOTORA MEDICA LAS AMERICAS S. A.-CLINICA DE LAS AMERICAS
17. SOLANO & TERRONT TDA. A UNIEND!

10, FUNDACION

PERER
20. CARDIOCOLOMBIA SAS.
21. FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA - CIC
22. RODRIGO BOTERO SAS,
23.1PS CENTRO ASISTENCIAL SAS.
4. CORAZON IPS

Nota: Cualquier error presentado en esta publicacion por favor solicitar su correcion a través del correo electronico

DIANA MILENA CALDERON NORERA
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos
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