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ASEGURAMIENTO SANITARIO REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS

EVALUACIÓN DE DOCUMENTOS RELACIONADOS CON  PROTOCOLOS DE INVESTIGACIÓN

Código: ASS-RSA-FM056 Versión: 00 Fecha de Emisión: 01/04/2015

Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos 

Documentos año: Julio 16 de 2018

No. RADICADO FECHA PATROCINADOR / CRO TIPO DE DOCUMENTO INSTITUCIÓN DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLÍNICO DOCUMENTOS EVALUADOS POR EL INVIMA CONCEPTO 

1 CAIN457A2310 PI-NO-1029 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

2 20181118751 1406/2018 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA SAS MK1242-001 PI-MS-1082 CONSENTIMIENTO INFORMADO RODRIGO BOTERO S.A.S. CUMPLE

3 20181116751 13.06.2018 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA SAS MK3475-412 PI-MS-1130 NUEVOS INVESTIGADORES ONCOMÉDICA S.A. CUMPLE

4 20181116751 13.06.2018 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA SAS MK3475-412 PI-MS-1130 ONCOMÉDICA S.A. FORMATO PARA LA PRESENTACION DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE

5 20181116751 13.06.2018 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA SAS MK3475-412 PI-MS-1130 CONSENTIMIENTO INFORMADO ONCOMÉDICA S.A. CUMPLE

6 CD-IA-MEDI-551-1155 PI-MEI-939 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

7 26/06/2018 PRODUCTOS ROCHE S.A. MO29983 PI-RO-1116 MANUAL DEL INVESTIGADOR CLINICA DEL COUNTRY - IPS ADMINISTRADORA COUNTRY S.A FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR RO5541267 TECENTRIQ (ATEZOLIZUMAB)  VERSIÓN 11  DE ENERO DE 2018 DOCUMENTO REVISADO

8 27/06/2018 PI-AX-1118 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN  MANUAL DEL INVESTIGADOR VERSIÓN 5 DEL 10 DE  NOVIEMBRE DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

9 26/06/2018 PCI-32765CAN3001 PI-JC-1120 MANUAL DEL INVESTIGADOR FUNDACION SANTA FE DE BOGOTA FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR VERSIÓN 10.1 DEL 8  DE DICIEMBRE DE 2016 DOCUMENTO REVISADO

10 28/06/2018 SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A. EFC14028 PI-SA-1141 MANUAL DEL INVESTIGADOR FUNDACION CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGIA FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN  MANUAL DEL INVESTIGADOR NEOGAA EDICIÓN 5 DEL 22 DE  MARZO DE 2018 DOCUMENTO REVISADO

11 28/06/2018 250-201 PI-BI-1172 MANUAL DEL INVESTIGADOR FUNDACION CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGIA FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN  MANUAL DEL INVESTIGADOR BMN 250 VERSIÓN 2 DEL 27 DE SEPTIEMBRE DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

CÓDIGO DEL PROTOCOLO 
ASIGNADO POR EL 

PATROCINADOR

CÓDIGO DEL 
ESTUDIO ASIGNADO 

POR EL INVIMA 

20181108447 31/05/2018 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A. / PAREXEL INTERNATIONAL 
COLOMBIA S.A.S.

1. HOSPITAL GENERAL DE MEDELLIN LUZ CASTRO DE GUTIERREZ E.S.E.
2. RIESGO DE FRACTURA S.A.
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FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 
1, DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PRINCIPAL COL MK-1242-001 ENM 01 (V1.01) ESPAÑOL 0510 01ABR18

2. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA INVESTIGACION BIOMÉDICA FUTURA COL MK-1242-001 FBR V0.0 ESPAÑOL 0510 01ABR18
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FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS:  
1. 1. HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. MARCO ANTONIO TORREGROZA OTERO
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NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

C
A
R
L
O
S
 
E
N
R
I
Q
U
E
 
A
G
U
I
L
A
R
0
1
/
0
8
/
2
0
1
7

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 
1. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO -PRINCIPAL VERSION – COL MK-3475-412 ENM02 (V.2.03) ESPAÑOL 0153 11MAY18

2.DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO –INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA FUTURA FBR- VERSION – COL MK-3475-412 FBR (V.0.0) ESPAÑOL 0153 09MAY18
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20181104111 25/05/2018 MEDLMMUNE LLC, UNA SUBSIDIARIA DE PROPIEDAD 
ABSOLUTA DE ASTRAZENECA PCL / PPD COLOMBIA S.A.S.

1. SERVICIOS MÉDICOS MS LTDA
2. FUNDACIÓN VALLE DEL LILI

3. FUNDACIÓN DEL CARIBE PARA LA INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA
4. FUNDACIÓN CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGÍA
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20181127474

C
A
R
L
O
S
 
E
N
R
I
Q
U
E
 
A
G
U
I
L
A
R
0
1
/
0
8
/
2
0
1
7

20181128781 ABLYNX NV , TECHNOLOGIEPARK 21, 9052 ZWIJNAARDE, 
BÉLGICA /   PAREXEL INTERNATIONAL   ALX0171-C201

1. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
2. CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALI S.A.

3. E.S.E HOSPITAL GENERAL DE MEDELLIN LUZ CASTRO DE GUTIERREZ
4. FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER - FOSCAL
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20181127630 JANSSEN RESEARCH & DEVELOPMENT LLC / QUINTILES 
COLOMBIA LTDA
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20181129862
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20181129760 BIOMARIN PHARMACEUTICAL INC. / COVANCE COLOMBIA 
SERVICES LTDA 
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No. RADICADO FECHA PATROCINADOR / CRO TIPO DE DOCUMENTO INSTITUCIÓN DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLÍNICO DOCUMENTOS EVALUADOS POR EL INVIMA CONCEPTO 
CÓDIGO DEL PROTOCOLO 

ASIGNADO POR EL 
PATROCINADOR

CÓDIGO DEL 
ESTUDIO ASIGNADO 

POR EL INVIMA 

12 20181114626 08.06.2018 CELGENE CORPORATION/PPD COLOMBIA S.A.S CC-220-SLE-002 PI-CC-1166 SERVIMED S.A.S FORMATO PARA LA PRESENTACION DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE

13 20181114626 08.06.2018 CELGENE CORPORATION/PPD COLOMBIA S.A.S CC-220-SLE-002 PI-CC-1166 NUEVOS INVESTIGADORES SERVIMED S.A.S CUMPLE

14 20181114626 08.06.2018 CELGENE CORPORATION/PPD COLOMBIA S.A.S CC-220-SLE-002 PI-CC-1166 CONSENTIMIENTO INFORMADO SERVIMED S.A.S CUMPLE

15 PRODUCTOS ROCHE S.A. BO22334 PI-RO-525 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

16 20181127471 26/06/2018 ROCHE S.A. BO22334 PI-RO-525 FORMATO PARA NOTIFICACIÓN DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

17 20181119851 15/06/2018 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S. MK 0991-064 PI-MS-825 1. FUNDACIÓN CLÍNICA VALLE DE LILI FORMATO PARA NOTIFICACIÓN DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

18 20181123390 20/06/2018 FGCL-4592-063 PI-FIB-873 FORMATO PARA NOTIFICACIÓN DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

19 20181128981 27/06/2018 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S. MK3475-181 PI-MS-1040 CIERRE DE CENTRO 1. ONCÓLOGOS DEL OCCIDENTE S.A. - SEDE PEREIRA FORMATO PARA NOTIFICACIÓN DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

20 20181122385 19/06/2018 178-CL-206A PI-AS-1088 FORMATO PARA NOTIFICACIÓN DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

21 20181125434 22/06/2018 MK3475-564 PI-MS-1151 CIERRE DE CENTRO 1. HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO FORMATO PARA NOTIFICACIÓN DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

22 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S. MK3475-042 PI-MS-941 CONSENTIMIENTO INFORMADO INSTITUTO DE CANCEROLOGÍA S.A. CUMPLE

NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN
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FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS:  
1. 1. HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR.WILLIAM JOSE OTERO ESCALANTE
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FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 
1. FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO, CC-220-SLE-002, FCI PRINCIPAL ESPECIFICO DEL PAIS, VERSION 1.1.2, COLOMBIA, SITIO 679, ESPAÑOL, 23-01-2018 

2. FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL SUBESTUDIO DE FARMACOGENETICA PARA SUJETOS DE INVESTIGACIÓN, CC-220-SLE-002, FCI PARA FARMACOGENETICA ESPECIFICO DEL PAIS, VERSION 1.1.1, 
COLOMBIA, SITIO 679, 23-01-2018

3.FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO RELACIONADO CON LA PAREJA EMBARAZADA: CC-220-SLE-002 FCI PARA PAREJA EMBARAZADA PAIS ESTUDIO ESPECIFICO, VERSION 1.1.1, COLOMBIA SITIO 679, ESPAÑOL 
23-01-2018.
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20181100625 22/05/2018
1. HOSPITAL PABLO TOBÓN URIBE

2. FUNDACIÓN CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGÍA
3. ONCÓLOGOS DEL OCCIDENTE S.A.

4. CENTRO MÉDICO IMBANACO DE CALI S.A.
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CIERRE DE ESTUDIO 
(NOTIFICACIÓN)

1. FUNDACION CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGIA; 
2. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE; 

3. ONCOLOGOS DEL OCCIDENTE S.A. - SEDE ARMENIA; 
4. CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALI S.A.
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CIERRE DE ESTUDIO 
(NOTIFICACIÓN)
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FIBROGEN, INC /
 ICON HOLDINGS CLINICAL RESEARCH INTERNATIONAL 

LIMITED SUCURSAL COLOMBIA

CIERRE DE ESTUDIO 
(NOTIFICACIÓN)

1. CLÍNICA DE LA COSTA LTDA.; 
2. HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO

ASTELLAS PHARMA EUROPE B.V. /
 INC RESEARCH COLOMBIA LTDA. 

CIERRE DE ESTUDIO 
(NOTIFICACIÓN)

1. FUNDACIÓN CLÍNICA VALLE DE LILI; 
2. FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA - CIC

   MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S.

20181094980 15/05/2018 FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 
1. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PRINCIPAL COLMK3475-042 ENM 03 V 3.00 ESPAÑOL 0043 09ENE2018.
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No. RADICADO FECHA PATROCINADOR / CRO TIPO DE DOCUMENTO INSTITUCIÓN DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLÍNICO DOCUMENTOS EVALUADOS POR EL INVIMA CONCEPTO 
CÓDIGO DEL PROTOCOLO 

ASIGNADO POR EL 
PATROCINADOR

CÓDIGO DEL 
ESTUDIO ASIGNADO 

POR EL INVIMA 

23 BAYER S.A. BAY 59-7939/15786 PI-BH-773 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

24 250-201 PI-BI-1172 CONSENTIMIENTO INFORMADO FUNDACION CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGIA CUMPLE

25 EMR 100070-005 PI-MC-1044 CIERRE CENTRO HOSPITAL  UNIVERSITARIO SAN VICENTE DE PAUL FORMATO PARA NOTIFICACIÓN DE CIERRE DE ESTUDIOS CLÍNICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

26 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S. MK-3475-048 PI-MS-961 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

27 29/06/2018 ASTRAZENECA COLOMBIA S.A D3251C00004 PI-AZ-886 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR VERSIÓN 16  DEL 27 DE OCTUBRE DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

28 05/07/2018 PCI-32765CAN3001 PI-JC-1120 MANUAL DEL INVESTIGADOR FUNDACION SANTA FE DE BOGOTA FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR IBRUTINIB EDICIÓN 10  DEL 3 DE FEBRERO DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

29 29/06/2018 1002-043  PI-ET-1127 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR ANEXO 1 DEL 14 DE DICIEMBRE DE 2017 A LA  VERSIÓN 12 DEL 7 DE DICIEMBRE DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

30 09/07/2018 GLAXOSMITHKLINE COLOMBIA S.A / PPD COLOMBIA S.A.S. PI-GS-926 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN SUPLIMENTO 01 AL MANUAL DEL INVESTIGADOR VERSIÓN 11  DEL 13 DE OCTUBRE DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

31 CL3-06790-010 PI-IRI-852 CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA AVANZADA Y MULTIDISCIPLINARIA CICLAM S.A.S. FORMATO PARA LA PRESENTACION DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE

32 CL3-06790-010 PI-IRI-852 NUEVOS INVESTIGADORES CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA AVANZADA Y MULTIDISCIPLINARIA CICLAM S.A.S. CUMPLE

33 CL3-06790-010 PI-IRI-852 CONSENTIMIENTO INFORMADO CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA AVANZADA Y MULTIDISCIPLINARIA CICLAM S.A.S. CUMPLE

34 GENFIT / COVANCE COLOMBIA SERVICES LTDA GFT505-315-1 PI-GF-1078 SOLANO & TERRONT SERVICIOS MÉDICOS LTDA - UNIDAD INTEGRAL DE ENDOCRINOLOGÍA UNIENDO FORMATO PARA LA PRESENTACION DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE

20181127463 26/06/2018

1. CENTRO CARDIOVASCULAR ARISTIDES SOTOMAYOR SANTA LUCIA S.A.S. IPS ASTALUC S.A.S. IPS 
2. IPS CENTRO CIENTÍFICO ASISTENCIAL S.A.S.

3. FUNDACIÓN OFTALMOLÓGICA DE SANTANDER FOSCAL
4. FUNDACIÓN DEL CARIBE PARA LA INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA BIOS

5. CLÍNICA DE LA COSTA LTDA
6. CLÍNICA DE MARLY S.A.

7. ASOCIACIÓN IPS MÉDICOS INTERNISTAS DE CALDAS 
8. IPS FUNDACIÓN CARDIOMET CEQUIN

9. CENTRO DE DIAGNÓSTICO CARDIOLOGICO SAS
10. FUNDACIÓN CENTRO DE INVESTIGACIONES BIOMÉDICAS RIESCARD

11. FUNDACIÓN CENTRO DE INVESTIGACIONES CLÍNICAS
12. FUNDACIÓN CENTRO DE OBESIDAD Y METABOLISMO COMETA

13. FUNDACIÓN VALLE DEL LILI
14. CLINICA UNIVERSIDAD DE LA SABANA

15. CORAZÓN IPS
16. INSTITUTO DEL CORAZÓN DE BUCARAMANGA S.A.

17. ONCOMÉDICA S.A.

20181129816 28/06/2018 BIOMARIN PHARMACEUTICAL INC./ COVANCE COLOMBIA 
SERVICES LTDA. 

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 
1. FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PRINCIPAL COLOMBIA ESPECÍFICO PARA EL CENTRO DRA. MARTHA SOLANO_VERSIÓN 2.0_27ABR2018. TRADUCIDO AL ESPAÑOL PARA COLOMBIA_ 02MAY2018

2. FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA FUTURA_COLOMBIA_ ESPECÍFICO PARA EL CENTRO DRA. MARTHA SOLANO VERSIÓN 2.0-11ABR2018. TRADUCIDO AL ESPAÑOL PARA 
COLOMBIA 24ABR2018.   

20181118189 14/06/2018 MERCK KGAA/ QUINTILES COLOMBIA LTDA.                                 
      

20181128974 27/06/2018 1. FUNDACIÓN VALLE DEL LILI
2. ONCOMÉDICA S.A.

20181131010

1. ASOCIACION IPS MEDICOS INTERNISTAS DE CALDAS
2.  FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACIONES CLINICAS IPS CARDIOMET  EJE CAFETERO - CEQUIN

3. CENTRO CARDIOVASCULAR COLOMBIANO – CLÍNICA SANTA MARÍA
4.  CENTRO DE INVESTIGACIONES CLINICAS S.A.S.

5. HOSPITAL SAN RAFAEL
6. CLINICA DE LA COSTA LTDA

7. FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA - CIC
8. CAFESALUD MEDICINA PREPAGADA -CENTRO MEDICO ESPECIALIZADO MEDPLUS MEDICINA PREPAGADA

20181134103 JANSSEN RESEARCH & DEVELOPMENT LLC / QUINTILES 
COLOMBIA LTDA

 

20181131287 ESPERION THERAPEUTICS , INC  / QUINTILES COLOMBIA 
LTDA 

1. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGÍA REUMALAB S.A.S
2. CENTRO DE INVESTIGACIONES CLINICAS S.A.S.

3. IPS CENTRO CIENTIFICO ASISTENCIAL SAS
4. CORAZON IPS

5. FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACIONES BIOMEDICAS RIESCARD
6. CARDIOCOLOMBIA S.A.S.

7. ASOCIACION IPS MEDICOS INTERNISTAS DE CALDAS
8. FUNDACION DE INVESTIGACIONES MEDICAS SAN GIL - IPS

9. FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA - CIC
10. SOLANO & TERRONT SERVICIOS MÉDICOS LTDA - UNIDAD INTEGRAL DE ENDOCRINOLOGIA-UNIENDO

11. CENTRO CARDIOVASCULAR ARISTIDES SOTOMAYOR SANTA LUCIA
12. MEDICERVIS DEL TOLIMA IPS S.A.S. 

20181136333 200304 1. IPS ASISTENCIA CIENTIFICA DE ALTA COMPLEJIDAD S.A.S
2. CLINICA COLSANITAS S.A. SEDE DENOMINADA CLINICA UNIVERSITARIA COLOMBIA

2017192244
20181027899
20181046947

29/12/2017
15/02/2018
12/03/2018

I.R.I.S. INSTITUT DE RECHERCHES INTERNATIONALES 
SERVIER / PAREXEL INTERNATIONAL COLOMBIA S.A.S.

NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

2017192244
20181027899
20181046947

29/12/2017
15/02/2018
12/03/2018

I.R.I.S. INSTITUT DE RECHERCHES INTERNATIONALES 
SERVIER / PAREXEL INTERNATIONAL COLOMBIA S.A.S.

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS:  
1. HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. NICOLAS IGNACIO JARAMILLO GÓMEZ

2017192244
20181027899
20181046947

29/12/2017
15/02/2018
12/03/2018

I.R.I.S. INSTITUT DE RECHERCHES INTERNATIONALES 
SERVIER / PAREXEL INTERNATIONAL COLOMBIA S.A.S.

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 
1. INFORMACIÓN PARA EL PARTICIPANTE Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO I.R.I.S. – 10MAY2017 COL – CONFIDENCIAL_4305_12 DIC 2017 (CAMBIO ADMINISTRATIVO)

20181132143 03/07/2018 NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN
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35 GENFIT / COVANCE COLOMBIA SERVICES LTDA GFT505-315-1 PI-GF-1078 NUEVOS INVESTIGADORES SOLANO & TERRONT SERVICIOS MÉDICOS LTDA - UNIDAD INTEGRAL DE ENDOCRINOLOGÍA UNIENDO CUMPLE

36 GENFIT / COVANCE COLOMBIA SERVICES LTDA GFT505-315-1 PI-GF-1078 CONSENTIMIENTO INFORMADO SOLANO & TERRONT SERVICIOS MÉDICOS LTDA - UNIDAD INTEGRAL DE ENDOCRINOLOGÍA UNIENDO CUMPLE

37 AKEBIA THERAPEUTICS, INC / QUINTILES COLOMBIA LTDA AKB-6548-CI-0015 PI-AT-1142 HOSPITAL GENERAL DE MEDELLÍN LUZ CASTRO DE GUTIERREZ E.S.E. FORMATO PARA LA PRESENTACION DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE

38 AKEBIA THERAPEUTICS, INC / QUINTILES COLOMBIA LTDA AKB-6548-CI-0015 PI-AT-1142 NUEVOS INVESTIGADORES HOSPITAL GENERAL DE MEDELLÍN LUZ CASTRO DE GUTIERREZ E.S.E. CUMPLE

39 ELI  LILLY / ICON HOLDINGS CLINICAL RESEARCH H9X-MC-GBDJ PI-IC-638 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

40 30/01/2018 SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A EFC13579 PI-SA-981 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR EDICIÓN 11  DEL 25 DE AGOSTO DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

41 EFC14837 PI-SA-1176 CAJA DE COMPENSACIÓN FAMILIAR CAFAM, SEDE CENTRO DE ATENCIÓN EN SALUD CAFAM FLORESTA FORMATO PARA LA PRESENTACION DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE

42 EFC14837 PI-SA-1176 NUEVOS INVESTIGADORES CAJA DE COMPENSACIÓN FAMILIAR CAFAM, SEDE CENTRO DE ATENCIÓN EN SALUD CAFAM FLORESTA CUMPLE

43 EFC14837 PI-SA-1176 CONSENTIMIENTO INFORMADO CAJA DE COMPENSACIÓN FAMILIAR CAFAM, SEDE CENTRO DE ATENCIÓN EN SALUD CAFAM FLORESTA CUMPLE

44 PRODUCTOS ROCHE S.A. MO29983 PI-RO-1116 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN CUMPLE

45 PRODUCTOS ROCHE S.A. BO22227 PI-RO-390 CIERRE DE PROTOCOLO ONCOLOGOS DE OCCIDENTE FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

20181132143 03/07/2018 FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS:  
1. HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. DIEGO FRANCISCO DE LA TORRE CIFUENTES.

2. HOJA DE VIDA SUB-INVESTIGADOR SOPORTE DE EXPERIENCIA EN INVESTIGACIÓN: DRA. MÓNICA ALEXANDRA TERRONT LOZANO

20181132143
20181133117

03/07/2018
04/07/2018

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 
1. INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO COLOMBIA. ESPECÍFICO PARA EL CENTRO DR. DIEGO DE LA TORRE. VERSIÓN 2.0 – 01MAR2018. TRADUCIDO AL ESPAÑOL PARA 

COLOMBIA_ 01MAR2018.
2. FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO ANÁLISIS FARMACOGENÓMICO COLOMBIA. ESPECÍFICO PARA EL CENTRO DR. DIEGO DE LA TORRE. VERSIÓN 1.0 – 01NOV2017. TRADUCIDO AL ESPAÑOL PARA COLOMBIA 

03NOV2017.
3. INFORMACIÓN Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA USO OPCIONAL DE APLICACIÓN PARA TELÉFONOS INTELIGENTES / MENSAJES DE TEXTO COLOMBIA. ESPECÍFICO PARA EL CENTRO DR. DIEGO DE 

LA TORRE. VERSIÓN 1.0 – 01NOV2017. TRADUCIDO AL ESPAÑOL PARA COLOMBIA 03NOV2017.

20181108970
20181134156

31/05/2018
05/07/2018

NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

20181108970
20181134156

31/05/2018
05/07/2018

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS:  
1. HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. JORGE ERNESTO ANDRES DIAZ RUIZ

2. HOJA DE VIDA SUB-INVESTIGADOR SOPORTE DE EXPERIENCIA EN INVESTIGACIÓN: NATHALIA LECUONA MADRIGAL

17138091
20181045923

28/12/2017
09/03/2018

1. CLINICA DE LA COSTA LTDA
2. FUNDACION CENTRO DE OBESIDAD Y METABOLISMO COMETA

3. CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR CAFAM, SEDE CENTRO DE ATENCIÓN EN SALUD CAFAM FLORESTA.
4. BIOMELAB LTDA

5. CENTRO DE INVESTIGACIONES BIOMEDICAS RIESCARD
6. CENTRO DE INVESTIGACIONES CLÍNICAS CARDIOMET 

7. FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER CLINICA CARLOS ARDILA LULLE- FOSCAL
8. CENTRO DE DIABETES CARDIOVASCULAR IPS LTDA.

9. CENTRO DE MEDICINA DEL EJERCICIO Y REHABILITACIÓN CARDIACA S.A “CEMDE S.A”, VITAL FUNDACION
10. ASOCIACION IPS MEDICOS INTERNISTAS DE CALDAS

11. FUNDACIÓN DEL CARIBE PARA LA INVESTIGACIÓN BIOMEDICA – FUNDACIÓN BIOS
12. FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACIONES CLINICAS IPS CARDIOMET EJE CAFETERO - CEQUIN

13. CENTRO CARDIOVASCULAR ARISTIDES SOTOMAYOR SANTA LUCIA (42)
14. IPS CENTRO CIENTIFICO ASISTENCIAL JOSE LUIS ACCINI SAS

15. CORAZON IPS

20181016275 1. IPS CENTRO ESPECIALIZADO EN ENFERMEDADES PULMONARES
2. NEUMO INVESTIGACIONES LTDA

3. FUNDACION NEUMOLOGICA COLOMBIANA

20181107859
20181125955

30/05/2018
22/06/2018

SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A. / COVANCE COLOMBIA 
SERVICES LTDA

NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

20181107859
20181125955

30/05/2018
22/06/2018

SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A. / COVANCE COLOMBIA 
SERVICES LTDA

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS:  
1. HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DRA. MÓNICA LUCIA JARAMILLO SÁNCHEZ

2. HOJA DE VIDA SUB-INVESTIGADOR SOPORTE DE EXPERIENCIA EN INVESTIGACIÓN DR. ANDRÉS ALIRIO BERMÚDEZ BOHÓRQUEZ

20181107859
20181125955

30/05/2018
22/06/2018

SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A. / COVANCE COLOMBIA 
SERVICES LTDA

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 
1. EFC14837 FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PRINCIPAL_COLOMBIA_ESPECÍFICO DE SITIO_ DRA. MÓNICA JARAMILLO, VERSIÓN 2.0_ 08 DE MAR DE 2018. TRADUCCIÓN AL ESPAÑOL PARA 

COLOMBIA_08MAR2018.  EFC14837 FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PRINCIPAL_COLOMBIA. VERSIÓN 3.0_16 FEB 2018 FCI PRINCIPAL EN INGLÉS, VERSIÓN 2.0, 07 DE JULIO DE 2017.
2. EFC14837 FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE FARMACOGENÉTICA_COLOMBIA_ESPECÍFICO DE SITIO DRA. MÓNICA JARAMILLO_VERSIÓN 2.0, 08MAR2018_ TRADUCCIÓN AL ESPAÑOL PARA 

COLOMBIA_08MAR2018. EFC14837 FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE FARMACOGENÉTICA_COLOMBIA_VERSIÓN 2.0_11 ENERO 2018 FARMACOGENÉTICA, FCI EN INGLÉS, VERSIÓN 1.0, 08 JUN 2017.
3. EFC14837 FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EMBARAZADA_ COLOMBIA_ESPECÍFICO DE SITIO_ DRA. MÓNICA JARAMILLO_ VERSIÓN 1.0, 08MAR2018_ TRADUCCIÓN AL ESPAÑOL PARA 

COLOMBIA_08MAR2018. EFC14837 FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EMBARAZADA_ COLOMBIA. VERSIÓN 1.0_06 FEB 2018.
4. EFC14837 FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LA PAREJA EMBARAZADA_ COLOMBIA. ESPECÍFICO DE SITIO_DRA. MÓNICA JARAMILLO_ VERSIÓN 1.0 16AGO2017_  TRADUCCIÓN AL ESPAÑOL PARA 

COLOMBIA_16 DE AGOSTO DE 2017, EFC14837 FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LA PAREJA EMBARAZADA_ COLOMBIA,  VERSIÓN 1.0_28 DE JUNIO DE 2017. TRADUCCIÓN AL ESPAÑOL PARA COLOMBIA_ 20 
DE JULIO DE 2017 PAREJA EMBARAZADA, FCI PRINCIPAL – VERSIÓN 1.0, 28 DE ABRIL DE 2017.

20181125830 22/06/2018 1. INSTITUTO CANCEROLÓGICO DE NARIÑO LTDA
2. ADMINISTRADORA COUNTRY S.A. - CLINICA DEL COUNTRY

20181086019 03/05/2018
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CÓDIGO DEL 
ESTUDIO ASIGNADO 

POR EL INVIMA 

46 CV185316 PI-BM-1018 CIERRE DE CENTRO FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACIONES BIOMEDICAS RIESCARD FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

47 SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA DRI11772 PI-SA-965 CIERRE DE PROTOCOLO FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

48 CICL670F2202 PI-NO-1021 CIERRE DE PROTOCOLO HOSPITAL PABLO TOBON URIBE FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

49 GENETECH, INC / QUINTILES COLOMBIA LTDA GA30067 PI-GNT-1087 CIERRE DE CENTRO SERVIMED S.A.S FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

50 GENETECH, INC / QUINTILES COLOMBIA LTDA GA29350 PI-GNT-1050 CIERRE DE CENTRO SERVIMED S.A.S FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

51 AI438-011 / 205889 PI-BM-511 CIERRE DE PROTOCOLO FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

52 ARBOR PHARMACEUTICAL, LLC / QUINTILES COLOMBIA LTDA AR 14.001 PI-AP-974 CIERRE DE CENTRO HOSPITAL UNIVERSITARIO CLINICAL SAN RAFAEL FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

53 ASTRAZENECA COLOMBIA S.A D589SC00003 PI-AZ-932 CIERRE DE PROTOCOLO FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

54 AMGEN, INC. / QUINTILES COLOMBIA LTDA PI-AG-736 CIERRE DE PROTOCOLO FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

55 R727-CL-1532 PI-RPH-1125 CIERRE DE PROTOCOLO FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

Nota: Cualquier error presentado en esta publicación por favor solicitar su correción a través del correo electrónico 

20181077057 20/04/2018
BRISTOL MYERS SQUIBB COMPANY - REPRESENTADO EN 
COLOMBIA POR BRISTOL-MYERS SQUIBB DE COLOMBIA 

S.A. / PPD COLOMBIA S.A.S.

20181058283 26/03/2018
1. IPS CENTRO ESPECIALIZADO EN ENFERMEDADES PULMONARES

2. FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACIONES CLINICAS IPS CARDIOMET EJE CAFETERO - CEQUIN
3. CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALI S.A.

20181064832 05/04/2018 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A. / PAREXEL INTERNATIONAL 
COLOMBIA S.A.S.

20181069302 11/04/2018

20181069306
11/04/2018

20181063818 04/04/2018 INICIALMENTE BRISTOL - MYERS SQUIBB COMPANY, 
TERMINANDO EL PROTOCOLO POR ViiV HEALTHCARE 

COMPANY / ICON CLINICAL RESEARCH

1. FUNDACION CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGIA
2. IPS CENTRO CIENTIFICO ASISTENCIAL JOSE LUIS ACCINI  SAS

20181080723 25/04/2018

20181070403 26/04/2018

1. CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR CAFAM, SEDE CENTRO DE ATENCIÓN EN SALUD CAFAM FLORESTA.
2. FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA - CIC

3. CAFESALUD MEDICINA PREPAGADA -CENTRO MEDICO ESPECIALIZADO MEDPLUS MEDICINA PREPAGADA
4. CLINICA DE LA COSTA LTDA

5. SIMEDICS IPS SAS.
6. E.S.E. HOSPITAL SANTA CLARA

20181081914 26/04/2018 20070337

1. FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA - CIC
2. UNIDAD INTEGRAL DE ENDOCRINOLOGIA-UNIENDO

3. RIESGO DE FRACTURA S.A
4. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA E INMUNOLOGIA S.A.S -CIREEM S.A.S

5. BIOMELAB LTDA
6. CENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MEDICA CAIMED S.A. SEDE BOGOTA

7. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGÍA REUMALAB S.A.S
8. FUNDACION INSTITUTO DE REUMATOLOGIA -FERNANDO CHALEM

9. DEXA DIAB SERVICIOS MEDICOS LTDA
10. CENTRO DE REUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA

20181084176 30/04/2018 REGENERON PHARMACEUTICALS INC / ICON CLINICAL 
RESEARCH

1. ASOCIACION IPS MEDICOS INTERNISTAS DE CALDAS
2. CENTRO MEDICO JULIAN CORONEL

3. FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER CLINICA CARLOS ARDILA LULLE- FOSCAL
4. RODRIGO BOTERO S.A.S.

5. CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA AVANZADA Y MULTIDICIPLINARIA CICLAM S.A.S
6. FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA

7. UNIDAD INTEGRAL DE ENDOCRINOLOGIA-UNIENDO
8. FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA - CIC

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos 
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