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EVALUACION DE SOLICITUDES DE IMPORTACION Y/O EXPORTACION DE SUMINISTROS
PARA PROTOCOLOS EN INVESTIGACION CLINICA

Los tramites con los radicados que se relacionan a continuacion, fueron evaluados por el Grupo de
Investigacion Clinica de la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos del Invima.

1. Radicado inicial No. 20251300555 del 16 de octubre de 2025.

Cddigo del Protocolo asignado por el Invima: PI-NO-1599
Cddigo del Protocolo asignado por el patrocinador: CVAY736K12301

Protocolo: "Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego, con grupos paralelos, controlado con
placebo, multicéntrico, para evaluar la eficacia, seguridad y tolerabilidad del ianalumab agregado al
tratamiento estandar en pacientes con neffritis lupica activa (SIRIUS — NL)”.

Patrocinador: Novartis de Colombia S.A.

Muestras Biologicas:

NOMBRE Y/O DESCRIPCION Empaque Cantidad
Tejido - Biopsia (FFPE Block). Tejido tumoral
en bloque de parafina que contiene tejido
humano montado (parafin emebebed tissue
block)
Tejido - Biopsia (FFPF Slides). Tejido
tumoral en laminas de vidrio — Laminillas
(SLIDE)

Caja o recipiente de plastico 50

Caja o recipiente de plastico 50

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, se autoriza al patrocinador Novartis de Colombia
S.A., para continuar con el tramite de importacion de muestras biolégicas relacionadas Unicamente
con el Estudio Clinico CVAY736K12301, ante la Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE).

2. Radicado inicial No. 20251275588 del 24 de septiembre de 2025.

Cddigo del Protocolo asignado por el Invima: PI-MS-1742
Cddigo del Protocolo asignado por el patrocinador: MK6024-013

Protocolo: " Estudio de fase 2b, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, multicéntrico para
evaluar la eficacia y la segquridad de efinopegdutida (MK-6024) en adultos con esteatohepatitis no
alcohdlica precirrotica”.

www.invima gov.co (] £ Jo]©) @ Linea anticorrupcidn: (601) 242 5040

imacolombia  Inv bia | denunciasanticorrupcion@invima.gov.co

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
g Oficina Principal: Cra 10 # 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 # 64 - 60 \. PBX: (601) 242 5000 - Bogota



— Instituto Macional de Vigilanci

. | invima

ia de Medicamentos y Alimentos.

Comunicaciéon Externa

Patrocinador: Merck Sharp & Dohme Colombia S.A.S.

Muestras Biolégicas:

NOMBRE Y/O DESCRIPCION

Empaque

Cantidad

Tejido humano no infeccioso, no de
precedencia animal en bloque y/o en lamina.

Caja de cartén

50

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, se autoriza al patrocinador Merck Sharp &
Dohme Colombia S.A.S., para continuar con el tramite de importacion de muestras bioldgicas
relacionadas unicamente con el Estudio Clinico MK6024-013, ante la Ventanilla Unica de Comercio

Exterior (VUCE).

Atentamente,

SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICO

INVIMA

Proyecto: Grupo de Investigacion Clinica
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