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PATROCINADOR
ENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MEDICA SA.S.- CAIMED SAS.
1 2. CAFESALUD MEDICINA PREPAGADA -CENTRO MEDICO ESPECIALIZADO MEDPLUS|
16004515 ozsz016 NOVARTIS PHARMA SERVICES A G. vioz o262 PLNOS48 CIERRE DE PROTOCOLO MEDICINA PREPAGADA FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO
2.CAIA DE FAMILIAR CAFAW, TENCION EN
SALUD CAFAM FLORESTA.
LASOCIACION IPS MEDICOS INTERNISTAS DE CALDAS
2.CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR CAFAM, SEDE DE
'ATENCION EN SALUD CAFAM FLORESTA
RCK SHARP & DOHME COLOMBIA MEDICAL CENTER FORMATO PARA LA PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR: EDICION 5_22DIC2014. TRADUCIDO AL ESPAROL PARA
2 15080400/15129358 0901212015 S.A.S/COVANCE COLOMBIA SERVICES LTDA. MK-1293-003 PHMS-813 MANUAL DEL INVESTIGADOR 4ASOCIACION COLOMBIANA DE DIABETES LATINOAMERICA 10FEB2015. DOCUMENTO REVISADO
5 DEXA DIAB SERVICIOS MEDICOS LTDA
6. CAFESALUD MEDICINA PREPAGADA -CENTRO MEDICO ESPECIALIZADO MEDPLUS|
MEDICINA PREPAGADA
FORMATO PARA LA inca
BOEHRINGER INGELHEN S.A. INVENTIV HEALTH 1. INFORMACION PARA LOS PADRES/ TUTOR LEGAL Y FORMULARIOS DE CONSENTIMENTO INFORMADO VERSION
3 16019209/ 16017302 2000212016 coL( AS. Bl1160.108 PHLBI34 ARIA SAN 2.02.0 HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SAN VICENTE FUNDACION DR. GOMEZ COLOMBIA DE FECHA 7 DE ABRIL DE 2015. CUMPLE
2. INFORMACION PARA LOS PACIENTES MAYORES DE 18 ANOS Y FORMULARIO INFORMADO
/ICENTE FUNDACION - DR. GOMEZ COLOMBIA DE FECHA 7 DE ABRIL DE 2015,
BOEHRINGER INGELHEN S.A. INVENTIV HEALTH FORMATO PARA LA oe L DESARROLLO DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR
4 16017301 2a0z2016 o o 81160108 PLLsLose NVESTIGADORES FUNDACION HOSPITALARIA SAN VICENTE DE PAUL NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS HOJA DE cumpLe
FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL. INICA: FORMUL/
4 | 1emsosnroonsz | 2ui0m016- 130u207 ALLERGANLTO 150098005 PrALL 1010 CONSENTMENTO NFORMADO CENTRO MEDICO MBANACO DE CALISA e A PRI A0 DE CONSENTY cumpLe
FORMATO PARA LA oeL USADO EN cu PARA EL
16083779 - 16106933- 08/08/2016 - 10/10/2016 - REMPEX PHARMACEUTICALS/ALVAREZ GOTUZZO
5 | ey e e oo REMPEX.506 PLREP.950 CONSENTMENTO INFORMADO CLINICA DE LA COSTA LTDA v REMPEX-506 FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA COLOMBIA. VERSION 3.1 DEL 30 cuMPLE
SEPTEMBRE DE 2016
1. FUNDACION OFTALMOLOGICA NACIONAL:
15097297 / 16004269 18/01/2016 ALCONRESEARCH LITDDIAQU‘NTILES coLomsiA C-12:071 PLALR-834 MANUAL DEL INVESTIGADOR 2. INSTITUTO NACIONAL DE INVESTIGACION EN OFTALMOLOGIA FORMATO DE EVALUACION DE MANUAL DEL VERSION 1.0 DE FECHA JUNIO 01 DE 2015. CUMPLE
CLINIGA DE OFTALMOLOGIA SAN DEGO.
FORMATO PARA LA INICA:
. 16121005 112016 BRISTOL MYERS SQUIBB DE COLOMBIA SA. cazog-as1 PLeM-1027 COUNTRY S.A- CLINIGA DEL COUNTRY ANEXO VERSION 20 POR ALLADE LA DELA . DE FECHA 23 DE SEPTEEMBRE DE 2015, AL FORMULARIO DE cumpLe
CONSENTIMENTO INFORMADO
NUEVOS CENTROS DE
7 16137701 221212016 AKROS PHARMA INC./PPD COLOMBIA SA S. /AE051-G-13-003 PLAKP-1028 INVESTIGACION FUNDACION CLINICA VALLE DEL LILI FORMATO PARA LA BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE
FORMATO PARA LA INICA:MODELO DE PARA EL PACEENTE Y
s 17008599 200117 ARRAY BIOPHARMA INCI PPD COLOMBIA SAS cueKi6282301 PLNO-848 CONSENTIMEENTO INFORMADO HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO T O L O e cumpLe
s 16136729 20122016 BOEHRINGER INGELHEW IQUINTILES COLOMBIA ECU-NMO-301 PHALP-864 CIERRE DE CENTRO FUNDACION ABOOD SHAIO FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO
10 16136731 201212016 BOSHRINGER INGELFEI QUINTILES COLOMBIA ECU-NMO-302 PHALP-850 CIERRE DE CENTRO FUNDACION ABOOD SHAIO FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO
1 16136986 21122016 CuBIST SLLT 11-03 PHCU-846 CIERRE DE ESTUDIO HOSPITAL PABLO TOBON URIBE FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) 'DOCUMENTO REVISADO

FUNDACION CARDIOINFANTIL

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
wwinima.gov.co

Pégina 1de 8



ASEGURAMENTO SANITARIO

REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS

Invirsa EVALUACION DE DOCUMENTOS RELACIONADOS CON PROTOCOLOS DE NVESTIGACION |
Cougo: ASSRSAFHOES Versan o0 Fecha do Emision; oUO4z01S |
Direccion de Medicamentos y Productos BiolGgicos
Documentos afo: 28 de Febrero de 2017
CODIGO DEL PROTOCOLO | CODIGO DEL ESTUDIO
No RADICADO FECHA PATROCINADOR/CRO e TIPO DE DOCUMENTO NSTITUCION DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLINCO DOCUMENTOS EVALUADOS POR EL INVIVA concepTo
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12 16134898 15-12:2016 PFIZER / ICON CLINICAL RESEARCH A3921139 PHIC-686 CIERRE DE ESTUDIO INSTITUTO DE COLOPROCTOLOGIA ICO SA.S. FORMATO PARA 0s) DOCUMENTO REVISADO

THERAVANCE BIOPHARMA ANTIBIOTICS, INC/INC FORMATO PARA LA PRESENTACION DE INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR EDGAR

. 112 TBA- .
13 16128294 29/11/16 'RESEARCH COLOMBIA LTDA. PLTBA-1062 'NUEVOS INVESTIGADORES FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER- FOSCAL 'BERNAL GARGIA CUMPLE
oe
'SANOFI PASTEUR S.A / QUINTILES COLOMBIA FORMATO PARA LA DEL cL RIO
1 17001239 / 16093754 05/01/2017 - 02/09/2016 LA, CYD65 PLSAP-1033 CCONSENTIMIENTO INFORMADO CCENTRO DE ESTUDIOS EN INFECTOLOGIA PEDIATRICA S.A S-CEIP PARTICIPANTES DESDE LOS 9 AOS DE EDAD A MENORES DE 18 AROS DE EDAD ESPECIFICO, VERSION 2.0 CON FECHA 4 DE MAYO DE 2016. FORMATO DE CUMPLE
SENTIMIENTO ESPECIFICO CENTRO DE ESTUDIOS EN INFECTOLOGIA PEDIATRICA
ORMATO PARA LA oeL CLINCAHOIA DE ARIOOE
15 | 170012401 16003756 05/01/2017 - 0210912016 SANOFIPASTEUR S | QUINTILES COLOMBIA cvoes PESAP-1033 CONSENTMENTO INFORMADO CENTRO DE ESTUDIOS EN INFECTOLOGIA PEDIATRICA SA S-CEIP. CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPANTES ADULTOS DESDE LOS 18 HASTA L i INFECTOLOGIA cumpLE
EDIATRICA CEIP. VERSION 2.0 DE FECHA 4 DE MAYO DE 2016
FORMATO PARA LA DEL USADO EN CLINICA:HOJA DE s
16 | 17001241/ 16003752 050172017 - 0210972016 SANOFIPASTEUR SA | QUINTILES COLOMBIA cvoes PLSAP-1033 CONSENTMENTO INFORMADO CENTRO DE ESTUDIOS EN INFECTOLOGIA PEDIATRICA SA S-CEP Dol CENTRO DE INFECTOLOGIA PEDIATRICA CEIP. VERSION 2.0 DE FECHA 4 DE MAYO cuMPLE
oE 2016
1608507016105736/ | 10082016 06102016 - | BAYER SAJICON HOLOINGS CLINICAL RESEARCH FORMATO PARA LA PRESENTACION DE INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL NVESTIGADOR PRINCIPAL CARLOS

17 16127488 17013877 2801 7 u COLOMBIA 17712 PLBH-1034 NUEVOS INVESTIGADORES CLINICA COLSANITAS S.A. SEDE DENOMINADA CLINICA UNIVERSITARIA COLOMBIA ALBERTO LARIOS GARCIA CUMPLE

THERAVANCE BIOPHARMA ANTBIOTICS, INC | INC FORMATO PARA LA oEL USADO EN ctiniea 12_COLOMBIA SISHCF_V6.12_
18 16135290 / 17013300 16/12/2016 - 07/02/2017 'RESEARCH COLOMBIA LTDA. 112 PLTBA-1062 CONSENTIMIENTO INFORMADO FUNDACION CLINICA VALLE DE LILI 23NOV2016 DR, GOMEZ SPA CUMPLE

cupist SLLC /NG RESEARCH FORMATO PARA LA oeL UsADO EN CLINIGA: CXA-NP-11-04_COL_OCHOA_PATEENT
19 16135288 /17013302 7 COLOMBIA LTOA. (CXA-NP-11-04 PLCU-925 CCONSENTIMIENTO INFORMADO FUNDACION CLINICA VALLE DE LILI ICF_V7.1.2_23NOV2016 ESO FINAL CUMPLE
20 16100941 22/09116 ASTRAZENECA AB D2210C00007 PHAZ-929 CIERRE DE CENTRO CAIA 'SALUD CAFAM FLORESTA DEATENCION EN FORMATO PARA 0s) 'DOCUMENTO REVISADO
21 16043442 29/04/2016 JANSSEN RESEARCH AND DEVELOPMENT, LLC/ 26866138-LYM-3002 PISH58 CIERRE PROTOCOLO HOSPITAL PABLO TOBON URIBE FORMATO PARA 0s) 'DOCUMENTO REVISADO

QUINTILES COLOMBIA LTDA.
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No RADICADO FECHA PATROCINADOR/CRO e . TIPO DE DOCUMENTO NSTITUCION DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLINCO DOCUMENTOS EVALUADOS POR EL INVIVA concepTo
PATROCINADOR
1 CLINICA DE LA COSTA
2 16028711 22032016 BAvERSA BAY 949027113024 [ CiERRE PROTOCOLO FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO
2 RODRIGO BOTERO SAS.
1 NEUMO NVESTIGACIONES SAS.
23 16023891 10/03/2016 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A. CQVA149A2339 PENO-727 CIERRE PROTOCOLO 2. FUNDACION CARDIOMET CEQUIN FORMATO PARA 0s) 'DOCUMENTO REVISADO
CLINGA DE LA COSTA
2 1602961 28032016 ASTRAZENECA AB D5138C00001 PLAZ907 CIERRE CENTRO FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA FORMATO PARA 05 DOCUMENTO REVISADO
1 SERVIED SAS
CLINIGA DE ARTRITIS TEMPRANA SAS
2 16043095 2810412016 PPIZERINC. [PAREXEL INTERNATIONAL COLOMBIA 85371002 PHPF-921 CEERRE PROTOCOLO 3. FUNDACION INSTITUTO DE REUMATOLOGIA FERNANDO CHALEM FORMATO PARA 0s) DOCUMENTO REVISADO
4 CENTRO DE TOLOGIA Y ESPECIALI
SAS.- CREEM SAS.
1 MEDCITY SAS
2. CENTRO DE INVESTIGACIONES EN REUMATOLOGIA Y ESPECIALIDADES MEDICAS
HUMAN GENOMESCIENCES, INC/ PAREXEL "y SAS.- CREEMSAS.
% 16034150 08042016 AN GENOMESCENGES, WC/ PARE HGS1006-C1115 PLHGS 678 CIERRE PROTOCOLO S osSAS CRERM A FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO
4, CENTRO DE REUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA SAS.
5. SERVIVED S
BIOMELAB LTOA
27 16034512 0810412016 AMGEN INC / QUINTILES COLOMBIA LTDA, 20080289 PLAG-792 CIERRE PROTOCOLO 2. CENTRO DE REUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA SA S. FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DDOCUMENTO REVISADO
REUMALAB SAS
1. CLINICA DEL COUNTRY - ADMINISTRADORA COUNTRY S.A
28 16035511 1210412016 PRODUCTOS ROCHE S.A. BO22589/TDM4788 PLRO-504 CIERRE PROTOCOLO R D FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DDOCUMENTO REVISADO
1, CENTRO DE IVESTIGACIONES DEL SISTEMA NERVIOSO, GRUPO CISNE LTOA
2.CenTRODE v MITADA Ps-
FORUM PHARMACEUTICALS INC / NG RESEARCH CPNALTOA. PS
2 16085384 260512016 ACEUTICALS N | Ev-s126016 Preve.g03 ClERRE PROTOCOLO o oA ALTOA S L sa FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO
4. NSTITUTO COLOMBIANG DEL SISTEMA NERVIOSO CLINCA MONTSERRAT
CONCIENCIA SA'S,
1. SERVIVED SAS
© Lo0s3773 2ssions NOVARTISDE COLOMBIA 54 cAdsTF2%02 P05 Gnre proToCOLO 2 REUWALAG SAS FORVATO PARA NOTIICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINGOS (PROTOCOLOS) bocuNENTO REVEADO
4.CREISAS
1, CENTRO MEDICO MBANACO DE CALISA
a1 16056810 311052016 XOMA LLC / RESOLUTION LATIN AMRICA SAS. X052171 PLX0-978. CIERRE PROTOCOLO SPITAL PABLO TOBON URIBE FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DDOCUMENTO REVISADO

3. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA DEL CARIBE S.A.S.- CRCARIBE SAS.
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1. CLINICA COLSANITAS S.A. SEDE DENOMINADA CLINICA UNVERSITARIA
CoLomsiA
32 16069622 01/07/2016 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A. CQAWO39A2214 PENO-829 CCIERRE PROTOCOLO 2. FUNDACION DEL CARIBE PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA BIOS. FFORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO
a 05
4 CLINGA DE LA COSTA
1. CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALIS A
2.ESE.INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA
33 16071974 08/07/2016 GUERBET / QUINTILES COLOMBIA LTDA. DGD-44-058 PLGU-860 CIERRE PROTOCOLO FUNDACION ABOOD SHAIO FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) [DOCUMENTO REVISADO
4. FUNDACION CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGIA
HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
6 NSTITUTO DE ALTA TECNOLOGIA MEDICA -ATM
1. FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA-INSTITUTO DEL CORAZON

17000909 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL
2 osou7 MK1242.001 P 1082 CONSENTIMENTO INFORMADO FLORDABLANCA. cumpLe

17000910 SAS 2. RODRIGO BOTERO SA.S VERSION 2.0 DEL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016.

17000587 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA 1 INSTITUTO DE CARDIOLOGIA FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL. INICA:
* 17000592 oslo7 SAS MK1242:001 S 1082 2. FUNDACION SANTA FE DE BOGOTA 'VERSION 2.1 DEL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016. CUMPLE
% 17000588 o7 MERCK SHARP & DOHME COLOWBIA e Prws 1052 NUEVOS CENTROS D FUNDAGION CARDIONFANTI - KSTITUTO DE CARDIOLOGIA FoRWATO PARA LA 5PC PARA EL DESARROLLO DE PROTOGOLOS coveie
@ 17000501 avour MERCK SHARP & DOHIE COLOMEIA Wkizez.001 Prvs 1052 NUEVOS CENTROS D FUNDACION SANTA FE DE BOGOTA FORNATO PARA LA PRESENT 5PC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS cunpLe
" 1700055 osoutr MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA 1242001 s 1082 NUEVOS MVESTIGADORES UNDACION CARDIONFANTIL - ISTITUTO DE CARDIOLOGI FORMATO PARA LA PRESENTACION DE INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DE LA INVESTIGADORA PRNCIPAL o

SAS DRA MONICA LOPEZ PAREJA
MERCK SHARP & DOHIME COLOMBIA - NSTITUTO DE CARDIOLOGIA FORMATO PARA LA oEL UsADO EN cul
3 17000586 030117 SAS MK1242-001 PRMS-1082 INVESTIGACION BIOMEDICA FUTURA, VERSION 1.1 DEL 26 DE JULIO DE 2016 CuMPLE
MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA FORMATO PARA LA oEL UsADO EN al
w0 17000594 ozou7 &00r MK1242:001 Pl 1082 CONSENTIMENTO INFORMADO FUNDACION SANTA FE DE BOGOTA O oy L CA DOCuM cumpLe
1, FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA - CIC
2.CLINICA COLSANITAS S.A. SEDE DENOMINADA CLINICA UNIVERSITARIA
oLomBIA
3. CAFESALUD MEDICINA PREPAGADA -CENTRO MEDICO ESPECIALIZADO MEDPLUS |
MEDICNA PREPAGADA
FUNDACION CLINICA VALLE DEL LILI 5. INSTITUTO NACIONAL

| oo sewowst | zaconoie sonocoie MERCK SHARP & DOHME COLOWBIA PE—— s 53 WFoRVEANUAL F CAnceRoL0GA £t FORMATO NFORME ARUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION coveie

6.CAIA IAR CAFAM,
FAM FLORESTA.
7. £.S.E HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO
& COLEGIO MAYOR DE NUESTRA SERIORA DEL ROSARIO SEDE QUINTA MUTIS.
UNIVERSIDAD DEL ROSARIO
9. ESEHOSPITAL PABLO TOBON URIBE

DE ATENCION EN
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CODIGO DEL PROTOCOLO | CODIGO DEL ESTUDIO
wo.|  mavicavo recin PATROCINADOR /CRO o i 100 DoCUNENTO NSTITUCION DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLIKO DOGUMENTOS EVALUADOS POR EL VAt concerro
PATROCHADOR
"ORMATO PARA LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACION CLINICA:
42 16088113 19/08/2016 'SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA SA. EFC13579 PLSA-081 CCONSENTIMIENTO INFORMADO! CENTRO ESPECIALIZADO EN ENFERMEDADES PULMONARES 1. CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PACIENTE SOBRE EL USO FUTURO DE LAS MUESTRAS. VERSION LOCAL 2a COL, FECHA 4-DIC-2015. CUMPLE
2. CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PACIENTE SOBRE LA RESPUESTA A LA VACUNACION, VERSION LOCAL No. 2a COL, FECHA 4-DIC-2015.
L FUNDAGION SANTA FE OE 80GOTA
43 16114541 27110116 PFIZER INC. / ICON CLINICAL RESEARCH B1871008/3160A4-200-WW PHLP-147 CIERRE DE ESTUDIO 2. FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA FFORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO
5 CENTRO DE NVESTIGACIONES ONCOLOGICAS CIOSAD SA
FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN ARIO DE PARA
w“ o2 sons WERCK SHARP & DOHNE COLOMEIA 545 5552060 s oo CONSENTENTO NFORNADO FUNDACION VALLE DL L 1T NEORMADO USADD S NVESTIEACN CLIC comeie
FORMATO PARA LA oet usaooe o ArooE "
s o s WERCK SHARP & DOHNE COLOMEIA 545 i ssez o6 s 09 CONSENTENTO NFORNADO FUNDACION VALLE DL L SENTACION DL CONSENTMENTO NFORNADO USADO EN BVESTIGACION CLINCAORVULARIG O €O cumeie
FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN ARIO DE ASENT!
w 112038 snss WERCK SHARP & DOHNE COLOMEIA 545 i ssez o6 s 09 CONSENTENTO NFORNADO FUNDACION VALLE DL L FVESTIGACION FARNAGOGENETIGA PARA SUJETOS OF 13 A 17 AROS.VER. 5. OEL 25 OF FEBRERD OF 2015 cumeie
FORMATO PARA LA oet usaooe uenor:
“ o2 s WERCK SHARP & DOHME COLOMEIA 545 K 5552060 s aos CONSENTENTO NFORNADO FUNDACION VALLE DL L VERSON2 5 DL 25 FEBRERG 2015 compie
FORATO PARA LA L PAGENTE ¥ FORMULARIO O
“ 112003 auns HUMAN GENOME SCEENCES, N QUNTLES Hosiooe-ciits s 125 CONSENTENTO NFORNADO CENTRO NTEGRAL DE REUNATOLOGIA REUNALAS CONSENTMENTO NFORIADO, VERSION 40, FRAL, 08 F HAYO DE 2015 CAA (CAVEIO AOINISTRATVG A cumeie
FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN CLINICA: CARTA DE
XN PHARIAGEUTICALS, ./ QURTLES NFORNADO DEL SUSETO EN RELACION CON LA DVULGAON DE DATOS NICIALES O DIAGNGSTICO VERSION 10 FRAL, 10 D JULI0 D 2013 PROTOCOLO ECU-
w0 o107 2 ACEUTCALS B ccunmos2 AP a5 CONSENTMENTO NFORNADO FUNDACION ABO0D SHAD W10.502 COLOMBIA PARA £ CENTRO FUNDACION CARDIOVASCULAR OE GOLOWBIA NSTITUTO OEL CORAZON DE FLORIDABLANGA OF FEDERICO ARTURO cuveie
Siin siEGER
FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN CLINICAL: CARTA DE
NFGRMADO DEL SUSETO EN RELACION CON LA OIULGACION DF DATOS NICALES D DIAGNOSTICOVERSION 10, NAL, 10 OF JUL0 DF 2016 PROTOCOLO ECU-
© I — ALEHON PHARWACELTICALS, NC.IQUNTLES. | 2 ioon I ConsENTRENTO NFORIADO OAGON ABOD S MO 301 COLONBIA PARA EL CENTRO FUNDACION CARDOVASCULAR OF COLOVBIA NSTITUTO DEL CORAZON BE FLORIDABLANGA O FEDERICO ARTUR commie
CoLoweiA LA Secen
L CENTRO DE ATENCION E VESTIGACON HEDICA CAWIED SA.S
SANSSEN RESEARCH & DEVELOPHENT FORMATO PARA LA PRESENTAGION DEL CONSENTIIENTO NFORVADO USADO EN IVESTIGACION CLINGA: ADENDA AL INFORI DE CONSENTIENTO, VERSION
51 1125080 z2us e RESEARCr & DEVELOP proa— pracas CONSENTWENTONFORMADO | 2 CENTRO BE AVESTIGAGIN CLMCA CAVA DE COUPENSACION FAMLIAR THMIENTO REORVADO USADO EN NVESTIGACION CLINI: AD comeie

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
wwinima.gov.co

Pégina s de 8



Invirria

ASEGURAMENTO SANITARIO

REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS

EVALUACION DE DOCUMENTOS RELACIONADOS CON PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Codigo: ASS-RSA-FMOS6

Version: 00

Fecha de Emision: 01/04/2015

Documentos afo:

28 de Febrero de 2017

Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos

RADICADO

FECHA

PATROCINADOR / CRO

CODIGO DEL PROTOCOLO
EL
PATROCINADOR

CODIGO DEL ESTUDIO

TIPO DE DOCUMENTO

INSTITUCION DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLINICO

DOCUMENTOS EVALUADOS POR EL INVIMA

CONCEPTO

16125547

231116

MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA SAS

MK 5592.069

PLMS-809

CONSENTMENTO INFORMADO

FUNDACION VALLE DEL LILI

ARIO DE PARA
16

FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN cLi
EVALUACION PAR EDAD, VERSION 2.2 DEL

cumpLE

16125546

2311716

MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA SAS

MK 5592-069

PHMS-809

CONSENTMENTO INFORMADO

HOSPITAL PABLO TOBON URBE

ARIO DE

FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN cLl
EVALUACION PARA VERSION 2.1 DEL

CUMPLE

17020322

220217

MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA SAS

MK1242-001

PEMS-1082

NUEVOS INVESTIGADORES

FUNDACION SANTA FE DE BOGOTA

FORMATO PARA LA DE 0S: HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DRA. MONICA

EL DESARROLL
JARAMILLO JARAMILLO

CUMPLE

15086695 /16010845

050212016

AMGEN INC// QUINTILES COLOMBIA LTDA.

20070337

PLAG-736

MANUAL DEL INVESTIGADOR

1. FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA -CIC
2. UNIDAD INTEGRAL DE ENDOCRINOLOGIA - UNIENDO
CREIS,
a 0 DE FRACTURA SA.
5. CENTRO DE ATENCION E INVESTIGACON MEDICA CAIMED
EUMALAB SAS.
7. FUNDACION INSTITUTP DE REUMATOLOGIA FERNANDO CHALEM
8. DEXA DIAB SERVICIOS MEDICOS LTDA.
9. CENTRO DE REUMATOLOGIA
10, BIOVELAB.

Y ORTOPEDIA

FORMATO DE

Y EvALL MANUAL DEL VERSION 3.0 DE FECHA 21 DE NOVIEMBRE DE 2014,

DOCUMENTO REVISADO

15006212 /16005365

210112016

MERCK SHARP AND DOHME COLOMBIA SA.S.

MK3475-059

PHMS-966

MANUAL DEL INVESTIGADOR

1. FUNDACION VALLE DEL LILI
2. ONCOMEDICA SA.

FORMATO DE Y EVALUACION DE MANUAL DEL 10 DE ABRIL DE 2015,

DOCUMENTO REVISADO

16064704/ 16103238

200972016

PRODUCTOS ROCHE SA.

8027938

PLRO-789

MANUAL DEL INVESTIGADOR

1. CLINICA DEL COUNTRY - ADMINISTRADORA COUNTRY SA
2. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
3. INSTITUTO MEDICO DE ALTA TECNOLOGIA ONCOMEDICA SA.

FORMATO DE

Y EvALL MANUAL DEL MANUAL DEL INVESTIGADOR RO 5304020 KADCYLA, DECIMA
VERSION, DICIEMBRE DE 2015, VERSION TRADUCIDA AL ESPAROL.

DOCUMENTO REVISADO

16052436 16133527

131212016

MEDIMMUNE, LLC / INC RESEARCH COLOMBIA
LTDA.

CD-IA-MEDI546-1145

PIMERSIL

MANUAL DEL INVESTIGADOR

1 CIRCARBE SAS.
2. PREVENTIVE CARE SAS.
MED SA
4. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
CREIS.
6. DEARG SAS,
7. FUNDACION INSTITUTO DE REUMATOLOGIA FERNANDO CHALEM

FORMATO DE Y EVALUACION DE MANUAL DEL VERSION 9, FECHADA 18 DE NOVIEMBRE DE 2015,

DOCUMENTO REVISADO

16120429

1011172016

PFIZER COLOMBIA SAS.

81801023

PLLP-606

INFORME ANUAL

SERVIVED LTDA

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION

DOCUMENTO REVISADO

16120506

101172016

NOVARTIS DE COLOMBIA SA

CRADOOIM2304

PINO-822

INFORME ANUAL

1. FUNDACION CLINICA VALLE DE LILI;
2R AS|

3.COLEGIO MAYOR DE NUESTRA SERORA DEL ROSARIO SEDE QUINTA MUTIS.
UNNERSIDAD DEL ROSARIO

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION

DOCUMENTO REVISADO

16128780

301172016

HUMAN GENOME SCIENCES, INC /
QUINTILES COLOMBIA LTDA

HGS1006-C1112

PrHGS 824

INFORME ANUAL

1 HOSPITAL PABLO TOBON URIBE;
IEDICITY SAS.
SERVIVED LTDA;
4. HOSPITAL UNIVERSITARIO CLINICA SAN RAFAEL;
5. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA DEL CARIBE SA.S - CIRCARBE SAS.

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION

DOCUMENTO REVISADO

16127399

281172016

F. HOFFMANN - LA ROCHE LTD /
QUINTILES COLOMBIA LTDA

GBas6Es

PLEH-847

INFORME ANUAL

1 FUNDACION NEUMOLOGICA COLOMBIANA;
2 COUNTRY S A,

INicA DEL

3 FUNDACION CENTRO INVESTIGACION CLINICA - CIC:
4. FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA - INSTITUTO DEL CORAZON
FLORIDABLANCA

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION

DOCUMENTO REVISADO
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REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS

I RSEGURAMIENTO SANITARIO
Invirsa [ EVALUACION DE DOCUMENTOS RELACIONADOS CON PROTOCOLOS DE NVESTIGACION |
| Cougo: ASSRSAFHOES Versan o0 Fecha do Emision; oUO4z01S |
Direccion de Medicamentos y Productos BiolGgicos
Documentos afo: 28 de Febrero de 2017
CODIGO DEL PROTOCOLO | CODIGO DEL ESTUDIO
No RADICADO FECHA PATROCINADOR/CRO e REL TIPO DE DOCUMENTO NSTITUCION DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLINCO DOCUMENTOS EVALUADOS POR EL INVIVA concepTo
PATROCINADOR
ARRAY BIOPHARMA INC |
63 16127397 28/11/2016 PPD COLOMBIA SAS. CMEK 16282301 PLNO-848 INFORME ANUAL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION [DOCUMENTO REVISADO
1. FUNDACION DEL CARIBE PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA ~ FUNDACION
B05:
MGEN I 2. BIOMELAB LTOA
64 16125084 22/11/2016 QUINTILES COLOMBIA LTDA. 20120119 PLAG-868 INFORME ANUAL 3.RODRIGO BOTERO SAS:: FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION 'DOCUMENTO REVISADO
DIABETES CARDIOVASCULAR IPS LTOA
5. FUNDACION CENTRO DE OBESIDAD Y METABOLISMO COMETA
65 16121777 15/11/2016 NOVARTIS DE COLOMBIA SA. CLDK378A2402 PENO-927 INFORME ANUAL L ONCOMEDICA S.A. FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION [DOCUMENTO REVISADO
2. FUNDACION CLINICA VALLE DE LILI
66 16123522 18/11/2016 P-(MS) MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA SA S. MK3475-048 PHMS-961 INFORME ANUAL 1 ONCOMEDICA S-A. FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION 'DOCUMENTO REVISADO
2. FUNDACION CLINGA VALLE DE LLI
1. CLINICA UNIVERSIDAD DE LA SABANA;
o7 16125052 221172016 P-(AZ) ASTRAZENECA COLOMBIA SA D5740C00001 PLAZ-970 INFORME ANUAL Y MEDICAL CENTER S.A.S.; FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION DDOCUMENTO REVISADO
3. CENTRO MEDICO MBANACO DE CALISA:
RODRIGO BOTERO SAS
oAvERSA 1. CENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MEDICA S.A. CAIMED SA. SEDE YOPAL:
68 16126127 2411112016 BAY-A2502 / IMPACT:16027 PLBH-991 INFORME ANUAL 2. FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA - INSTITUTO DEL CORAZON FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION 'DOCUMENTO REVISADO
LAT RESEARCH
FLORDABLANCA
1. SOCIEDAD DE CRUGIA DE BOGOTA HOSPITAL DE SAN JOSE:
69 | 16001458y 17014414 OMBIA SA. CSOM230C2402 PLNO-436 INFORME ANUAL N TRO MEDICD MBANACO DL CALIS A FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION. DOCUMENTO REVISADO
70 16108194 1211072016 BAYER SA. BAY-806946 / 17322 PLBH-973 INFORME ANUAL. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION [DOCUMENTO REVISADO
n 1100844 snonots SHRE HUWAN GENETIG THERAPES, NG 1PPD sup.cona0z Piswra NFORE ANUAL FUNDACION CARDIONFANTIL INSTITUTO DE CARDIOLOGIA FORMATO IFORME ANUAL OE PROTOCOLOS DE RVESTIGACN DOCUMENTO REVSADO
» son05 10206 SHRE HUWAN GENETIG THERAPES, NG 1PPD sup.cona0z Piswra NFORE ANUAL FUNDACION CARDIONFANTIL INSTITUTO DE CARDIOLOGIA FORMATO IFORME ANUAL OE PROTOCOLOS DE RVESTIGACN DOCUMENTO REVISADO
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Inviriia |

Codigo: ASS-RSA-FMOS6

Version: 00
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CODIGO DEL PROTOCOLO | CODIGO DEL ESTUDIO
wo.|  maocavo ecwn PATROGNADOR CRO boron B 50 o £ P NSTITUGION DONDE SE ADELANTA ELESTUOI CLINCO SOCUNENTOS EVALUADOS POR 2L i
PATROGNABOR
o etisron sunanois =hc s nvoEN 208 s NFORVE ANUAL 1 conmoL e EnEETEDA FORNATO NFORME AKUAL D PROTOCOLOS DE RVESTIGACION socuNENTo REVSADO
L FUNOACION OFTLANOLOGICA DE SANTANDER -FOSCAL
Y FORMULARIO DE PRINCIPAL 4.0 FECHA DE LA VERSION PRINCIPAL 22
ECHA DE VERSION PRINCIPAL 22 JUNIO 2016, VERSION LOCAL 3.1 FECHA DE LA VERSION LOCAL 23 AGOSTO 2016
FORMATO PARA LA INICA: FORMUL,
VACLE DELLL OR. CARLOS ARTUROROIAS
79 16140079 2811212016 NOVARTIS DE COLOMBIA SA. CACZBASM2301 PLNO-530 CONSENTMIENTO INFORMADO FUNDACION CARDIOMET EJE CAFETERO CEQUIN FORMATO PARA LA TESY CUMPLE
INFORMADO SEGUN ENMIENDA 8 VERSION 1.0 DE FECHA 11 DE MAYO DE 2015. FUNDAC\ON EJE CAFETERO CARD\OMET CEQUIN
HUMAN GENOME SCIENCES, INC./ QUINTILES. CLINICA DE ARTRITIS TEMPRANA. FORMATO PARA LA INICA: FORMATO DE PACIENTES Y
NEDETY SAS
FoRMATOPARA L e
1. INFORMACION PARA EL PACIENTE Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO COLOMBIA ESPECIFICO PARA EL CENTRO DR. ADRIANA VARON VERSION
1.0- 16SEP2016. TRADUCIDO AL ESPAROL PARA COLOMBIA 20SEP2016.
16SEP2016. TRADUCIDO AL ESPAROL PARA COLOMBIA 20SEP2016.
COLOMBIA, VERSION 1.0 -18AG02016. TRADUCIDO AL ESPAROL PARA COLOMBIA 18AGO2016.
SHIRE HUMAN GENETIC THERAPIES, INC. / PPD FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN LINIC, LA
82 17000657 04/01/2017 ps s, SHP-609-302 PLSH-979 CCONSENTIMIENTO INFORMADO! FUNDACION CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGIA ES - PARA ADOLESCENTES DE 11-17 ANOS, COLOMBIA_ESPANOL_ASENTIMENTO_EDAD 11-17. V1.3 31MAY2016_SOLANO_SITIO 008 CUMPLE

Nota: Cualquier error presentado en esta publicacion por favor solicitar su correcion através del corre electionico

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN

Director Técnico de Medicamentos y Productos Biol6gicos (€)
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