nstituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas

OFICIO 3000-0873-26
Bogota D.C., octubre de 2026

ASUNTO: Acuso recibo Informe Anual de seguridad.

Dando cumplimiento a lo estipulado en la Resolucion No 2011020764 del 10 de junio de 2011 “Por
la cual se establece el reglamento relativo al contenido y periodicidad de los reportes de eventos
adversos en la fase de investigacion clinica con medicamentos en humanos de que trata el articulo
146 del decreto 677 de 1995” (Articulo Sexto: Informes de Seguridad), la Direccion de Medicamentos
y Productos Bioldgicos del Invima, da acuso de recibo de la informacién allegada con los siguientes
radicados, correspondientes al reporte de informes anuales de seguridad.

El Invima, en cualquier momento y como parte del proceso de analisis de la informacioén, podra
requerir datos adicionales, para efectos de Inspeccion, Vigilancia y Control.

FECHA CcODIGO
RADICADO RADICADO PATROCINADOR / CRO INVIMA

20261051347 2026-02-18 Amgen Inc PI-HT-1834
PI-NO-1488

PI-NO-1802

20261315993 2026-09-15 Novartis de Colombia S.A. PI-NO-1644
PI-NO-1384

PI-NO-1686

20261300299 2026-08-27 Bristol Myers Squibb de Colombia S.A. | PI-BM-1759
20261318732 2026-09-18 Merck Sharp gE%hme Colombia PI-MS-1652
20261320414 2026-09-21 Merck Sharp & Dohme Colombia PI-MS-1652
20261322970 2026-09-23 | Bristol Myers Squibb de Colombia S.A. | ©-BM-1554
20261323533 2026-09-24 SANOFI S.A. PI-SA-1465
20261323662 2026-09-24 GB002, Inc PI-PP-1842
20261324127 2026-09-24 AstraZeneca PI-AZ-1789
20261324632 2026-09-25 Novartis de Colombia S.A. PI-NO-1570
20261096096 2026-03-30 Denali Therapeutics Inc PI1-DE-1650
20261325764 2026-09-28 AstraZeneca AB PI-AZ-1835
20261324850 2026-09-25 AstraZeneca AB PI-AZ-1563
20261302457 2026-08-31 AstraZeneca AB PI-AZ-1804
20261271734 2026-07-29 PI-LBI-1910
Boehringer Ingelheim S.A. PI-LBI-1851

PI-LBI-1899

20251380252 2025-12-18 Bristol Myers Squibb de Colombia S.A. | PI-BM-1673
20261318648 2026-09-18 PI-MS-1744
Merck Sharp & Dohme Colombia PI-MS-1796

S.AS. PI-MS-1797

PI-MS-1873
20251315486 2025-10-18 SANOFI S.A. PI-SAP-1513
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. PI-MS-1651
20261317534 2026-09-17 Merck Sharp gE()Shme Colombia PI-MS-1700
A.S. PI-MS-1770
. PI-MS-1749
20261326832 2026-09-29 Merck Sharp S‘E%hme Colombia PI-MS-1810
A.S. PI-MS-1927

Atentamente,

ENRIQUE ALEJANDRO ROBAYO DUARTE
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos

Proyecto: Grupo de Investigacion Clinica
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