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PATROCINADOR POR EL INVIMA
1. ADMINISTRADORA COUNTRY SAS.
20231080771 20230330 2. HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO DOCUMENTO
1 frcserenilis jeigesd BRISTOL MYERS SQUIBB DE COLOMBIA S.A. CA200-227 PI-BM-1001 INFORME ANUAL s B S N oe 2 FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS VRO
4. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
1. CENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MEDICA S.A'S. - CAIMED CHIA DOCUMENTO
2 20231076015 2023-03-24 MERCK SHARP AND DOHME COLOMBIA SA S, V503069 PLMS-1469 INFORME ANUAL R Ao BEr e o o . A FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS iRMA
1. HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO DOCUMENTO
3 20231075964 2023-03-24 | SAREPTA THERAPEUTICS, INC. / PPD COLOMBIA SA.S. 4658-402 PIST-1324 INFORME ANUAL 2. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS iRMA
3. FUNDACION INSTITUTO NEUROLOGICO DE COLOMBIA - INDEC
1. ONCOLOGOS DEL OCCIDENTE SA'S. - SEDE 2
GERON CORPORATION / PAREXEL INTERNATIONAL 2. FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER - FOSCAL DOCUMENTO
4 20231077757 2023-03-27 AN GRN163LMYF3001 PI-GCO-1565 INFORME ANUAL P A o TR FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS EvoADO,
4. CLINICA IMBANACO SAS,
1. HEALTHY MEDICAL CENTER
2. CENTRO DE INVESTIGACION MEDICO ASISTENCIAL SA'S. - CIMEDICAL S.AS.
5 20231077776 20zz0a27 | BRSO B o iargy O IM011074 PI-BM-1332 INFORME ANUAL . PREVENTIVE-CARE SAS. FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS RVl
( ) 4. CENTRO DE INVESTIGACION EN REUMATOLOGIA Y ESPECIALIDADES MEDICAS
SAS-CIREEM SAS.
1. INSTITUTO CANCEROLOGICO DE NARINO LTDA.
MK3475-B21/ENGOT-en11/GOG- 2. FUNDACION VALLE DEL LILI DOCUMENTO
6 20231072742 2023-03-22 MERCK SHARP AND DOHME COLOMBIA S.A.S pey PLMS-1467 INFORME ANUAL 5 INSTITULO NG D o CEROLbGA ES £ FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS pEviRMA
4. FUNDACION COLOMBIANA DE CANCEROLOGIA CLINICA VIDA
1. FUNDACION CARDIOMET CEQUIN
2. CENTRO DE INVESTIGACIONES CLINICAS S.A.S. DOCUMENTO
7 20231073057 2023.03-22 | ARENA PHARMACEUTICALS / PSI CRO COLOMBIA SAS APD334-202 PL-APH-1430 INFORME ANUAL e s e FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS EvoADO,
4. CLINICA DE LA MUJER SAS,
1. ONCOMEDICA S.A'S.
2. SOCIEDAD DE ONCOLOGIA Y HEMATOLOGIA DEL CESAR S.A'S DOCUMENTO
8 20231073201 2023.03-23 | F.HOFFMAN LAROCHE LTD/PPD COLOMBIA SAS. GO42784 PLFH-1538 INFORME ANUAL ONCOLOGOS DEL OCCIDENTE SAS. FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS EvoADO,
4. FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER - FOSCAL
5. HEMATO ONCOLOGOS S.A
1. FUNDACION VALLE DEL LILI
2. ADMINISTRADORA COUNTRY SAS. DOCUMENTO
9 20231073065 2023.03-22 MERCK SHARP AND DOHME COLOMBIA S.A.S MK3475-587 PLMS-1247 INFORME ANUAL I s FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS piRMA
4.ONCOMEDICA SAS.
2023.01-27 1. ONCOMEDICA SAS
10 | e 2023.03-06 GLAXOSMITHKLINE COLOMBIA S.A 213831 PI-GS-1532 MANUAL DEL INVESTIGADOR 2. CLINICA DE LA COSTASAS DT D B A A Ven N 15 Hei g ooy AL DELINVESTIGADOR: | - DOCUUENTO
3. ADMINISTRADORA COUNTRY SA.S
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CODIGO DEL PROTOCOLO CODIGO DEL
No. RADICADO FECHA PATROCINADOR / CRO ASIGNADO POR EL ESTUDIO ASIGNADO TIPO DE DOCUMENTO INSTITUCION DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLINICO DOCUMENTOS EVALUADOS POR EL INVIMA CONCEPTO
PATROCINADOR POR EL INVIMA
1HEMATO ONCOLOGOS S.A
2.HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO
3INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIAE S.E. FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR: DOCUMENTO
11 20231060041 2023-03-09 MERCK SHARP AND DOHME COLOMBIA S.A.S MK3475-522 PI-MS-1131 MANUAL DEL INVESTIGADOR 4 ONCOMEDICAS.AS, PEMBROLIZUMAB (MK3475) EDICION 23 DEL 26 DE OCTUBRE DE 2022 REVISADO
5.0NCOLOGOS DEL OCCIDENTE SAS
6.ISTITUTO DE CANCEROLOGIASA.S
1.CENTRO DE INVESTIGACION MEDICO ASISTENCIAL S.A'S. - CIMEDICAL SAS.
2HEALTHY MEDICAL CENTER SASS.
BRISTOL-MYERS SQUIBB COMPANY/PRA HEALTH LB FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR: DOCUMENTO
12 20231062050 2023-03-13 ‘SCIENGES COLOMBIA LTDA. IM011074 PLBIM-1332 MANUAL DEL INVESTIGADOR 3.BREVENTIVE CARE SAS. i BMS-986165 VERSION 09 DEL 24 DE OCTUBRE DE 2022 REVISADO
4.0ENTRO DE INVESTIGACION EN REUMATOLOGIA Y ESPECIALIDADES MEDICAS
S.ASCIREEMSAS
1.ONCOLOGOS DE OCCIDENTE SAS.
2.0NCOMEDICAS.AS.
3.0LINICA DE LACOSTASAS. FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR: DOCUMENTO
13 20231061970 2023-03-13 MERCK SHARP AND DOHME COLOMBIA SAS MK3475-564 PI-MS-1151 MANUAL DEL INVESTIGADOR 4 HOSPITAL PABLO TOBON URIBE PEMBROLIZUMAB (MK3475) EDICION 23 DEL 26 DE OCTUBRE DE 202 REVISADO
5.INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIAE S.E.
6.50CIEDAD DE ONCOLOGIA Y HEMATOLOGIA DEL CESAR S.AS.
1.EUNDACION VALLE DEL LiLI
FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR: DOCUMENTO
1 20231062233 2023-03-13 MERCK SHARP AND DOHME COLOMBIA SAS MK3475-412 PI-MS-1130 MANUAL DEL INVESTIGADOR z_Anngygam&:ﬁs:ﬁggggivsm_s, PEMBROLIZUMAB (MK3475) EDICION 23 DEL 26 DE OCTUBRE DE 2022 REVISADO
1. CLINICA DE LA COSTASAS.
2. FUNDACION COLOMBIANA DE CANCEROLOGIA CLINICA VIDA
15 20231068295 2023-03-16 MERCK SHARP AND DOHME COLOMBIA S.AS MK7339 - 009 PI-MS-1339 MANUAL DEL INVESTIGADOR 3. FUNDACION VALLE DEL LILI FORMATO DE PRESENTACION ¥ EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR DOCUMENTO
4 HEMATO ONCOLOGOS SA MK7339 EDICION 21.1 DEL 14 DE JUNIO DE 2022 REVISADO
5. ONCOMEDICA SAS.
1. CLINICA DE LA COSTA S.A.
2. FUNDACION COLOMBIANA DE CANCEROLOGIA CLINICA VIDA
16 20231068864 2023-03-16 MERCK SHARP AND DOHME COLOMBIA S.AS MK7339 - 009 PI-MS-1339 MANUAL DEL INVESTIGADOR 3. FUNDACION VALLE DEL LILI FORMATO DE PRESENTACION ¥ EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR DOCUMENTO
4 HEMATO ONCOLOGOS S.A MK7339 EDICION 21.2 DEL 4 DE OCTUBRE DE 2022 REVISADO
5. ONCOMEDICA SAS.
1. FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA CIC FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR: DOCUMENTO
17 20231068327 2023-03-16 MERCK SHARP AND DOHME COLOMBIA S.AS MK-7902-007 PI-MS-1299 MANUAL DEL INVESTIGADOR S LINICAMBANACO oA 'PEMBROLIZUMAB (VK3475) EDICION 23 DEL 26 DE OCTUBRE DE 2022 REVISADO
1IPS CENTRO CIENTIFICO ASISTENCIAL SAS
18 20231071173 2023-03-21 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A CKIX839B12302 PI-NO-1587 MANUAL DEL INVESTIGADOR 2.FUNDACION DEL CARIBE PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA FORMATO DE PRESENTACION ¥ EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR DOCUMENTO
3. 0ENTRO DE INVESTIGACIONES CLINICAS SAS KJX839 EDICION 16 DE FECHA 30 NOV 2022 REVISADO
1. ADMINISTRADORA COUNTRY SAS. FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR: DOCUMENTO
19 20231072759 2023-03-22 MERCK SHARP AND DOHME COLOMBIA SAS MK7339 - 002 PI-MS-1279 MANUAL DEL INVESTIGADOR 2. SOCIEDAD DE ONCOLOGIA Y HEMATOLOGIA DEL CESAR SAS. MK7339 EDICION 21.1 DEL 14 DE JUNIO DE 2022 REVISADO
1. CLINICA IMBANACO SA.S
20 20231064203 2023-03-14 MERCK SHARP AND DOHME COLOMBIA SAS MK8228-030 PI-MS-1300 MANUAL DEL INVESTIGADOR 2. FUNDACION VALLE DEL LILI FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR: DOCUMENTO
3. INSTITUTO DE CANCEROLOGIA SA.S MK8228 ED. 12 DEL 14 DE DICIEMBRE DE 2022 REVISADO
SHIRE HUMAN GENETIC THERAPIES INC. (SHIRE)/ PPD 1.HOSPITAL PABLO TOBON URIBE FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR: DOCUMENTO
7! -03-; - PI-SH- JAl R
2 20231073252 2023:03-23 COLOMBIASAS. SHPG4T-304 FSH-1218 MANUAL DEL INVESTIGADO 2.[PS CENTRO MEDICO JULIAN CORONEL ONTAMALIMAB EDICION 11.0 DE FECHA 02 DE JUNIO DE 2022 REVISADO
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CODIGO DEL PROTOCOLO
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PATROCINADOR

CODIGO DEL

ESTUDIO ASIGNADO
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20221194253

2022-08-29

PRODUCTOS ROCHE S.A

BO25126

POR EL INVIMA

TIPO DE DOCUMENTO

INSTITUCION DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLINICO

PI-RO-656

MANUAL DEL INVESTIGADOR

1.HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
2.EUNDACION CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGIA
3.0NCOMEDICASA.S

DOCUMENTOS EVALUADOS POR EL INVIMA

CONCEPTO

20221193369

2022-08-29

VAXTRIALS COLOMBIA S.A.S

CLOVER BIOPHARMACEUTICALS AUS PTY LTD/

CLO-SCB-2019-003

PI-VT-1460

4INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIAE.S.E

1.OLINICADE LACOSTAS A.S
2.0ENTRO DE ESTUDIOS EN INFECTOLOGIA PEDIATRICA S.AS. CEIP SA.S.

RO4368451 PERJETA® (PERTUZUMAB), VERSION 21- FEBRERO DEL 20!

FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR;

DOCUMENTO
REVISADO

20221195644

2022-08-31

AMGEN INC/ IQVIA RDS COLOMBIA S.A.S

20160354

PI-AG-1316

MANUAL DEL INVESTIGADOR

MANUAL DEL INVESTIGADOR

3.0ENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MEDICA S.A S. CAIMED S.AS. SEDE

4.0ENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MEDICA S.A.S CAIMED S.A.S SEDE YOPAL
5.0ENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MEDICA S.A S. CAIMED S.AS. SEDE
\CACIAS
6.0ENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MEDICA S.A.S.- CAIMED S.A'S.
7.IPS MEDICOS INTERNISTAS DE CALDAS S.A'S.
8.EUNDACION HOSPITAL UNIVERSIDAD DEL NORTE
9.POLICLINICO SOCIAL DEL NORTE LTDA.

1.EUNDACION CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA
2.SOLANO & TERRONT SERVICIOS MEDICOS LTDA. ~ UNIDAD INTEGRAL DE

0-SCB-2019-003 VERSION 9.1/ 23 DE FEBRERO 2022

FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR:
cL ¢

DOCUMENTO
REVISADO

20221195644

2022-08-31

AMGEN INC/ IQVIA RDS COLOMBIA S.A.S

20160354

P-AG-1316

MANUAL DEL INVESTIGADOR

ENDOCRINOLOGIA — UNIENDO
3.0AJA DE COMPENSACION FAMILIAR CAFAM, SEDE CENTRO DE ATENCION EN
SALUD CAFAM FLORESTA
4EUNDACION HOSPITAL INFANTIL UNIVERSITARIO DE SAN JOSE

1. FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA

FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR:
VERSION 9.0 DEL12 DE ABRIL DE 2019, VERSION 9.1 DEL 15 DE JULIO DE 2019 Y VERSION 10.0 DEL 28 DE

OCTUBRE DE 2019.

DOCUMENTO
REVISADO

20221202502

2022-09-08

MERCK SHARP AND DOHME COLOMBIA S.A.S

MK7902-008 PI-MS-1310

MANUAL DEL INVESTIGADOR

3.0AJA DE COMPENSACION FAMILIAR CAFAM, SEDE CENTRO DE ATENCION EN

2.SOLANO & TERRONT SERVICIOS MEDICOS LTDA. — UNIDAD INTEGRAL DE
ENDOCRINOLOGIA — UNIENDO

SALUD CAFAM FLORESTA
4 FUNDACION HOSPITAL INFANTIL UNIVERSITARIO DE SAN JOSE
5. FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA

1.RODRIGO BOTERO SAS
2.0LINICA COLSANITAS S.A. SEDE CLINICA UNIVERSITARIA COLOMBIA

FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR:
FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR:

VERSION 11.0 DEL 10 DE FEBRERO DE 2020 Y VERSION 12.0 DEL 10 DE FEBRERO DE 2021.

DOCUMENTO
REVISADO

20221211098 2022-09-13

MERCK SHARP AND DOHME COLOMBIA S.A.S

MK3475-756

PI-MS-1273

MANUAL DEL INVESTIGADOR

3.SOCIEDAD DE ONCOLOGIA Y HEMATOLOGIA DEL CESAR SAS
4. BDMINISTRADORA COUNTRY S.A.S
5.0LINICADE LACOSTAS A'S

1COLINICA DE LACOSTASAS.
2.0NCOMEDICAS.A.S
 ADMINISTRADORA COUNTRY S.A

FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR: MK-

3475 EDICION 22 DEL 13 DE MAYO DE 2022

DOCUMENTO
REVISADO

2 20231036026

20231062006 2023

2023-03-13

-02-20

LUIS GUILLERMO RESTREPO VELEZ

Nota: Cualquier erroer presentado en esta publicacion por favor solicitar su correcion atravez del correo electronico

JANSSEN RESEARCH & DEVELOPMENT/PAREXEL
INTERNATIONAL COLOMBIA SAS

CNTO1959CRD3001

PI-JC-1240

MANUAL DEL INVESTIGADOR

s
4.0LINICA COLSANITAS S.A. SEDE CLINICA UNIVERSITARIA COLOMBIA

5. EUNDACION COLOMBIANA CANCEROLOGIA CLINICA VIDA
6.CLINICAIMBANACO S A
7.RODRIGO BOTERO SASS.

1. CLINICA DE LAMUJER SA.S

FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR: MK

3475 EDICION 22 DEL 13 DE MAYO DE 2(

DOCUMENTO
REVISADO

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

2. CORPORACION PARA ESTUDIOS EN SALUD - CES

FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR:

1. MANUAL DEL INVESTIGADOR USTEKINUMAB EDICION 23 DEL 17 DE FEBRERO DE 2022

2. CNTO 1959 (GUSELKUMAB) EDICION 13 DEL 14 DE DICIEMBRE DE 2021.

DOCUMENTO
REVISADO

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