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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: Septiembre 28 de 2018

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

1 07/09/2018' AMGEN INC / PRA HEALTH SCIENCES PI-AG-1169 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN AL MANUAL DEL INVESTIGADOR VERSIÓN 4.0 DEL 8 DE ABRIL DE 2018 DOCUMENTO REVISADO

2 17/09/2018 B1801023 PI-LP-606 MANUAL DEL INVESTIGADOR SERVIMED S.A.S FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN AL MANUAL DEL INVESTIGADOR VERSIÓN  DE MAYO DE 2018 DOCUMENTO REVISADO

3 11/09/2018  BRISTOL MYERS SQUIBB DE COLOMBIA S.A CA209-274 PI-BM-1065 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN AL MANUAL DEL INVESTIGADOR DE NIVOLUMAB VERSIÓN 16  DEL 23 DE JUNIO DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

4 11/09/2018  BRISTOL MYERS SQUIBB DE COLOMBIA S.A CA209-451 PI-BM-1027 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN AL MANUAL DEL INVESTIGADOR DE NIVOLUMAB VERSIÓN 15  DEL 24 DE JUNIO DE 2016 DOCUMENTO REVISADO

5 11/09/2018  BRISTOL MYERS SQUIBB DE COLOMBIA S.A CA209-451 PI-BM-1027 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN AL MANUAL DEL INVESTIGADOR DE NIVOLUMAB VERSIÓN 16  DEL 23 DE JUNIO DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

6 11/09/2018 PRODUCTOS ROCHE S.A MO25455 PI-RO-664 MANUAL DEL INVESTIGADOR DOCUMENTO REVISADO

7 12/09/2018 IPSEN INNOVATION /   COVANCE COLOMBIA SERVICES LTDA  D-FR-52120-223 PI-II-1097 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN AL MANUAL DEL INVESTIGADOR   VERSIÓN 15  DEL 8 DE DICIEMBRE DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

8 12/09/2018 SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA .S.A. EFC14153 PI-SA-1152 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN AL MANUAL DEL INVESTIGADOR SAR231893/REGN668 - DUPILUMAB - EDICIÓN 12 DEL  4 DE ABRIL DE 2018 DOCUMENTO REVISADO

9 12/09/2018 CRAD001M2X02B PI-NO-1140 MANUAL DEL INVESTIGADOR FUNDACION  CLINICA VALLE DEL LILI FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN AL MANUAL DEL INVESTIGADOR  EDICIÓN 17 DEL  3 DE MAYO DE 2018 DOCUMENTO REVISADO

10 13/09/2018 CLDK378A2112 PI-NO-1020 MANUAL DEL INVESTIGADOR IPS IMAT- INSTITUTO MEDICO DE ALTA TECNOLOGIA - ONCOMEDICA S.A. FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN AL MANUAL DEL INVESTIGADOR  EDICIÓN 12 DEL 29 DE MAYO DE 2018 DOCUMENTO REVISADO

11 13/09/2018 CLDK378A2301 PI-NO-843 MANUAL DEL INVESTIGADOR IPS IMAT- INSTITUTO MEDICO DE ALTA TECNOLOGIA - ONCOMEDICA S.A. FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN AL MANUAL DEL INVESTIGADOR  EDICIÓN 12 DEL 29 DE MAYO DE 2018 DOCUMENTO REVISADO

12 PRODUCTOS ROCHE S.A MO39171 PI-RO-1192 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN AL MANUAL DEL INVESTIGADOR RO5541267 TECENTRIQ (ATEZOLIZUMAB)  VERSIÓN 11  DE ENERO DE 2018 DOCUMENTO REVISADO

13 18/09/2018 NOVO NORDISK A/S NN2211-4232 PI-NN-1053 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN AL MANUAL DEL INVESTIGADOR EDICIÓN 20  DEL 5 DE ABRIL DE 2018 DOCUMENTO REVISADO

14 AMGEN INC / QUINTILES COLOMBIA LTDA PI-AG-1115 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN AL MANUAL DEL INVESTIGADOR EDICIÓN 12.1  DEL 27 DE  NOVIEMBRE  DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

15 20/09/2018 SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A. LTS12551 PI-SA-1079 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN AL MANUAL DEL INVESTIGADOR EDICIÓN 12  DEL 4 DE  ABRIL  DE 2018 DOCUMENTO REVISADO

16 GENETECH INC. GA30067 PI-GNT-1087 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

17 20181173660 28.08.2017 1218-0091 PI-LBI-1197 CONSENTIMIENTO INFORMADO CUMPLE

18 20181173660 28.08.2017 1218-0091 PI-LBI-1197 FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACIÓN CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE

19 20181173660 28.08.2017 1218-0091 PI-LBI-1197 NUEVOS INVESTIGADORES FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL DR. MARTÍN TORO RAMOS. CUMPLE

20 20181174722 29/08/2018 GS-US-296-1080 PI-GIS-1032 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN AL MANUAL DEL INVESTIGADOR EDICIÓN 6  CON FECHA DEL 11 DE MAYO  DE 2018 DOCUMENTO REVISADO

21 20181146421 23/07/2018 CRAD001A2433 PI-NO-861 CIERRE PROTOCOLO CLINICA DE MARLY S.A FORMATO PARA NOTIFICACIÓN DE CIERE DE ESTUDIOS CLÍNICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

Nota: Cualquier error presentado en esta publicación por favor solicitar su correción a través del correo electrónico 
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20181182944 20130109
1. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE

2. FUNDACION SANTA FE DE BOGOTA
3. HEMATO ONCOLOGOS S.A.
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20181189244 PFIZER COLOMBIA S.A.S / PAREXEL INTERNACIONAL 
COLOMBIA S.A.S
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20181185173
1. CLINICA DEL COUNTRY - IPS ADMINISTRADORA COUNTRY S.A

2. FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER - FOSCAL
3. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
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20181185165 1. CLINICA DEL COUNTRY - IPS ADMINISTRADORA COUNTRY S.A
2. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
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20181185161
1. CLINICA DEL COUNTRY - IPS ADMINISTRADORA COUNTRY S.A

2. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
3. IPS IMAT- INSTITUTO MEDICO DE ALTA TECNOLOGIA - ONCOMEDICA S.A.
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20181185144 1. FUNDACION SANTA FE DE BOGOTA 
2. E.S.E HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO

FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN AL MANUAL DEL INVESTIGADOR RO-2294 MABTHERA SC/ RITUXAN SC/ RITUXAN HYCELATM  VERSIÓN 9  DE FEBRERO DE 2018 Y ADENDA Nº 1 DE MAYO DE 
2018
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20181186147 1. ASOCIACION IPS MEDICOS INTERNISTAS DE CALDAS
2. UNIDAD INTEGRAL DE ENDOCRINOLOGIA-UNIENDO
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20181186085 1. CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALI S.A.
2. UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA IPSUNIVERSITARIA
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20181186156 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A / PAREXEL INTERNACIONAL 
COLOMBIA S.A.S

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

20181187067 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A / PAREXEL INTERNACIONAL 
COLOMBIA S.A.S
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20181187069 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A / PAREXEL INTERNACIONAL 
COLOMBIA S.A.S
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20181186191
20181219156

12/09/2018
24/10/2018

1. CLINICA COLSANITAS S.A. SEDE DENOMINADA CLINICA UNIVERSITARIA COLOMBIA
2. CLINICA DEL COUNTRY - IPS ADMINISTRADORA COUNTRY S.A

3. FUNDACIÓN VALLE DE LILI
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20181190774
1. UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA IPSUNIVERSITARIA

2. CAFESALUD MEDICINA PREPAGADA -CENTRO MEDICO ESPECIALIZADO MEDPLUS MEDICINA PREPAGADA
3. CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR CAFAM, SEDE CENTRO DE ATENCIÓN EN SALUD CAFAM FLORESTA.
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20181192426
20181221450

20/09/2018
26/10/2018

  20110203

1. CENTRO DE DIAGNÓSTICO CARDIOLÓGICO LTDA.
2. FUNDACIÓN DEL CARIBE PARA LA INVESTIGACIÓN BIOMEDICA – FUNDACIÓN BIOS

3.  IPS CENTRO CIENTIFICO ASISTENCIAL  SAS
4. CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALI S.A.

5. FUNDACION  CLINICA VALLE DEL LILI
6. FUNDACIÓN CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA - INSTITUTO DEL CORAZÓN FLORIDABLANCA

7. FUNDACION CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGIA
8.  FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACIONES CLINICAS IPS CARDIOMET  EJE CAFETERO - CEQUIN

9.  FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER - FOSCAL
10. CENTRO CARDIOVASCULAR COLOMBIANO – CLÍNICA SANTA MARÍA

11.  FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA - CIC
12. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE

13. ASOCIACION IPS MEDICOS INTERNISTAS DE CALDAS
14. CENTRO MÉDICO JULIAN CORONEL

15. FUNDACIÓN HOSPITALARIA SAN VICENTE DE PAUL
16. RODRIGO BOTERO S.A.S.

17. CLÍNICA DE LA COSTA LTDA
18. CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLÍNCA AVANZADA Y MULTIDISCIPLINARIA CICLAM S.A.S.
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20181192673 1. IPS CENTRO ESPECIALIZADO EN ENFERMEDADES PULMONARES
2. NEUMO INVESTIGACIONES LTDA
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20181114841
20181192433

08/06/2018
20/09/2018

1. CENTRO DE REUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA
2. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA E INMUNOLOGIA S.A.S -CIREEM S.A.S

3. RIESGO DE FRACTURA S.A.
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BOEHRINGHER INGELHEIM S.A./ PAREXEL INTERNATIONAL 
COLOMBIA S.A.S.

INSTITUCIÓN PRESTADORA DE SERVICIOS DE SALUD DE LA UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA- IPS 
UNIVERSITARIA

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA:  
1. ESTUDIO BI1218-0091_FOMULARIO DE INFORMACIÓN Y ASENTIMIENTO INFORMADO ADOLESCENTES ENTRE 14 Y 17 AÑOS_PADOLESCENT_03_COL03_3-03_26ABR2018_FINAL, INSTITUCIÓN PRESTADORA DE SERVICIOS DE 

SALUD DE LA UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA, IPS UNIVERSITARIA, MARTÍN TORO RAMOS.
2. ESTUDIO BI1218-0091 FORMULARIO DE INFORMACIÓN Y ASENTIMIENTO INFORMADO ADOLESCENTES ENTRE 14 Y 17 AÑOS_PA_03_COL03_3-03_26ABR2018_FINAL_ INSTITUCIÓN PRESTADORA DE SERVICIOS DE SALUD DE 

LA UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA, IPS UNIVERSITARIA, MARTÍN TORO RAMOS.
3. ESTUDIO BI1218-0091 FORMULARIO DE INFORMACIÓN Y ASENTIMIENTO INFORMADO NIÑOS ENTRE 10 Y 13 AÑOS_PCH_03_COL03_3_03_26ABR2018_FINAL_ INSTITUCIÓN PRESTADORA DE SERVICIOS DE SALUD DE LA 

UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA, IPS UNIVERSITARIA, MARTÍN TORO RAMOS.
4. BI1218-0091_FORMULARIO DE INFORMACIÓN Y ASENTIMIENTO INFORMADO PARA NIÑOS DE 10 A 13 AÑOS_PCHILDREN_03_COL03_3-03_26ABR2018_INSTITUCIÓN PRESTADORA DE SERVICIOS DE SALUD DE LA 

UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA, IPS UNIVERSITARIA, MARTÍN TORO RAMOS.
5. ESTUDIO BI1218-0091 FORMULARIO DE INFORMACIÓN Y ASENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPANTE Y LA PAREJA EMBARAZADA DE UN PARTICIPANTE 01_01_COL01_3-01_ASENT_15 DE MAYO DE 

2018_FINAL_INSTITUCIÓN PRESTADORA DE SERVICIOS DE SALUD DE LA UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA, IPS UNIVERSITARIA, MARTÍN TORO RAMOS.

BOEHRINGHER INGELHEIM S.A./ PAREXEL INTERNATIONAL 
COLOMBIA S.A.S.

NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

INSTITUCIÓN PRESTADORA DE SERVICIOS DE SALUD DE LA UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA- IPS 
UNIVERSITARIA

BOEHRINGHER INGELHEIM S.A./ PAREXEL INTERNATIONAL 
COLOMBIA S.A.S.

INSTITUCIÓN PRESTADORA DE SERVICIOS DE SALUD DE LA UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA- IPS 
UNIVERSITARIA

GILEAD SCIENCES, INC./ ICON HOLDINGS CLINICAL 
RESEARCH INTERNATIONAL SUCURSAL COLOMBIA

1. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
2. FUNDACION OFTALMOLÓGICA DE SANTANDER FOSCAL

3. CENTRO MÉDICO IMBANACO DE CALI S.A
4. ONCOMÉDICA S.A

NOVARTIS DE COLOMBIA S.A / PAREXEL INTERNACIONAL 
COLOMBIA S.A.S

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos 
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