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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: Agosto 31 de 2018

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

1 20181160706 10/08/2018 PCI32765CLL3001 PI-JC-716 INFORME ANUAL 1. FUNDACIÓN OFTALMOLÓGICA DE SANTANDER  - FOSCAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

2 20181159494 09/08/2018 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S. MK0431A-170-03 PI-MS-912 INFORME ANUAL 1. MEDPLUS MEDICINA PREPAGADA S.A., SEDE CENTRO MÉDICO INTEGRAL CHICO MEDPLUS FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

3 20181160565 10/08/2018 17712 PI-BH-1034 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

4 20181158327 08/08/2018 MERCK SHARP AND DOHME COLOMBIA S.A.S. MK-3475-158 PI-MS-1043 INFORME ANUAL 1. E.S.E INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGÍA FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

5 10/08/2018  BP39261 PI-FH-1128 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN AL MANUAL DEL INVESTIGADOR VERSIÓN 6 DE DICIEMBRE DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

6 10/08/2018 CD-IA-MEDI-551-1155 PI-MEI-939 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN AL MANUAL DEL INVESTIGADOR VERSIÓN 14 DEL 27 DE FEBRERO DE 2018 DOCUMENTO REVISADO

7 20181113585 07/06/2018 BOEHRINGER INGELHEIM/ QUINTILES COLOMBIA LTDA. 1245110 PI-LBI-1121 FUNDACIÓN VALLE DEL LILI FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACIÓN CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE

8 '20181113585 07/06/2018 BOEHRINGER INGELHEIM/ QUINTILES COLOMBIA LTDA. 1245110 PI-LBI-1121 NUEVOS INVESTIGADORES FUNDACIÓN VALLE DEL LILI FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL DR. NOEL ALBERTO FLOREZ ALARCÓN CUMPLE

9 '20181113585 07/06/2018 BOEHRINGER INGELHEIM/ QUINTILES COLOMBIA LTDA. 1245110 PI-LBI-1121 CONSENTIMIENTO INFORMADO FUNDACIÓN VALLE DEL LILI CUMPLE

10 20181066046 06/04/2018 IPSEN INNOVATION/ COVANCE COLOMBIA SERVICES LTDA. D-FR-52120-223 PI-II-1097 MEDPLUS MEDICINA PREPAGADA S.A. FORMATO PARA NOTIFICACIÓN DE CIERRE DE ESTUDIOS CLÍNICOS (PROTOCOLOS) CUMPLE

11 BRISTOL MYERS SQUIBB COMPANY CA209-648 PI-BM-1158 INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E. FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACIÓN CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE

12 BRISTOL MYERS SQUIBB COMPANY CA209-648 PI-BM-1158 NUEVOS INVESTIGADORES INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E. FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL DR. FERNANDO CONTRERAS MEJIA CUMPLE

CÓDIGO DEL PROTOCOLO 
ASIGNADO POR EL 

PATROCINADOR

CÓDIGO DEL 
ESTUDIO ASIGNADO 

POR EL INVIMA 

JANSSEN RESEARCH & DEVELOPMENT  /
 QUINTILES COLOMBIA LTDA

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

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

BAYER S.A. /
 ICON HOLDINGS CLINICAL RESEARCH INTERNATIONAL 

LIMITED SUCURSAL COLOMBIA

1. ONCOMÉDICA S.A.; 
2. HOSPITAL PABLO TOBÓN URIBE; 

3. FUNDACIÓN OFTALMOLÓGICA DE SANTANDER  - FOSCAL
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20181160601
 

  F. HOFFMANN-LA ROCHE LTDA /   COVANCE COLOMBIA 
SERVICES LTDA

1. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA DEL CARIBE S.A.S  - CIRCARIBE S.A.S.
2.  CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA E INMUNOLOGIA S.A.S -CIREEM S.A.S

3. SERVIMED S.A.S
4. RIESGO DE FRACTURA S.A

5. FUNDACION INSTITUTO DE REUMATOLOGIA -FERNANDO CHALEM
6. HEALTHY MEDICAL CENTER S.A.S.
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20181160304 P-(MEI) MEDIMMUNE LLC MIEMBRO DE COMPAÑÌAS 
ASTRAZENECA / C-(PPD) PPD COLOMBIA S.A.S.

1. SERVICIOS MÉDICOS MS LTDA.
2. FUNDACIÓN DEL CARIBE PARA LA INVESTIGACIÓN BIOMEDICA – FUNDACIÓN BIOS

3. FUNDACION  CLINICA VALLE DEL LILI
4. FUNDACION CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGIA
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NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN
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FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 
- DOCUMENTO DE INFORMACIÓN Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PRINCIPAL VERSIÓN 4.7 DE FECHA ABRIL 03 DE 2018

- INFORMACIÓN ADICIONAL PARA LOS SUJETOS DEL ESTUDIO CON DIABETES TIPO 1 Y ANEXO AL FORMULARIO DE CONSENTIMEINTO V 1.2, ABRIL 03 DE 2018
- DOCUMENTO DE INFORMACIÓN SOBRE EL BANCO BIOLÓGICO OPCIONAL Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO VERSIÓN 1.3 DE FECHA ABRIL 03 DE 2018

- DOCUMENTO DE INFORMACIÓN Y CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE PARA SISTEMA DE RECORDATORIOS POR MENSAJES DE TEXTO/ CORREO ELECTRÓNICO VERSIÓN 1.2 DE FECHA ABRIL 03 DE 2018.
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CIERRE DE CENTRO DE 
INVESTIGACIÓN
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20181129061 
-20181152198- 
20181154152

27/06/2018 - 
30/07/2018 - 
01/08/2018

NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN
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20181129061 
-20181152198- 
20181154152

27/06/2018 - 
30/07/2018 - 
01/08/2018

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



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

Página 2 de 3

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: Agosto 31 de 2018
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CÓDIGO DEL PROTOCOLO 

ASIGNADO POR EL 
PATROCINADOR

CÓDIGO DEL 
ESTUDIO ASIGNADO 

POR EL INVIMA 

13 BRISTOL MYERS SQUIBB COMPANY CA209-648 PI-BM-1158 CONSENTIMIENTO INFORMADO INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E. CUMPLE

14 KOWA RESEARCH INSTITUTE, INC K-877-302 PI-KW-1124 CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLINICA AVANZADA Y MULTIDISCIPLINARIA CICLAM S.A.S. FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACIÓN CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE

15 KOWA RESEARCH INSTITUTE, INC K-877-302 PI-KW-1124 NUEVOS INVESTIGADORES CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLINICA AVANZADA Y MULTIDISCIPLINARIA CICLAM S.A.S. FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL DR.NICOLAS IGNACIO JARAMILLO GOMEZ CUMPLE

16 KOWA RESEARCH INSTITUTE, INC K-877-302 PI-KW-1124 CONSENTIMIENTO INFORMADO CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLINICA AVANZADA Y MULTIDISCIPLINARIA CICLAM S.A.S. CUMPLE

17 15/08/2018 BAYER S.A. BAY-806948/17067 PI-BH-1004 MANUAL DEL INVESTIGADOR DOCUMENTO REVISADO

18 ITI-007-404 PI-ICT-1188 FUNDACIÓN CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA CIC FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACIÓN CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE

19 ITI-007-404 PI-ICT-1188 NUEVOS INVESTIGADORES FUNDACIÓN CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA CIC FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL DR. CARLOS ALBERTO LÓPEZ JARAMILLO CUMPLE

20 ITI-007-404 PI-ICT-1188 CONSENTIMIENTO INFORMADO FUNDACIÓN CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA CIC CUMPLE

21 03-CL-1202 PI-DI-1039 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

22 PI-JC-949 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

23 20181164167 15/08/2018 CD-IA-MEDI-546-1145 PI-MEI-811 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

24 20181165940 17/08/2018 ECU-NMO-302 PI-ALP-850 1. FUNDACIÓN CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA FORMATO PARA NOTIFICACIÓN DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

20181129061 
-20181152198- 
20181154152

27/06/2018 - 
30/07/2018 - 
01/08/2018

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 
1,CA209-648 FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO, VERSION 2.1 DE 13 SEPT 2017

2,CA209-648 CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PAREJAS EMBARAZADAS, VERSION 2 DE 27 MARZO 2017
3. CA209-648 ANEXO AL FORMULARIO  DE CONSENTIMIENTO INFORMADO BIOPSIA OPCIONAL LUEGO DE LA RECURRENCIA, VERSION 2.1 DE 13 SEPTIEMBRE 2017

4,CA209-648 ANEXO AL FORMULARIO  DE CONSENTIMIENTO INFORMADO CONTINUACIÓN DEL TRATAMIENTO MAS ALLA DE LA PROGRESION DE LA ENFERMEDAD, VERSION 2 DE 27 MARZO 2017
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20181121587 - 
20181155012

18/06/2018 - 
02/08/2018

NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN
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20181121587 - 
20181155012

18/06/2018 - 
02/08/2018
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20181121587 - 
20181155012

18/06/2018 - 
02/08/2018

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 
1,INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO, PROTOCOLO K-877-302 VERSION 2.5 FINAL DE FECHA 13FEB2018

2,HOJA DE INFORMACIÓN Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO PARA INVESTIGACIÓN GENETICA FUTURA OPCIONAL CON MUESTRAS DE ARCHIVO. PROTOCOLO K-877-302 VERSION 2.0 FINAL 13FEB2018
3,HOJA DE INFORMACIÓN Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO PARA EL ARCHIVO OPCIONAL DE MUESTRAS PARA INVESTIGACIÓN FUTURA DE BIOMARCADORES, PROTOCOLO K-877-302 VERSION 2.0 FINAL DE 13FEB2018
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20181164232

1. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
2. INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E

3. IPS IMAT- INSTITUTO MEDICO DE ALTA TECNOLOGIA - ONCOMEDICA S.A.
4. CLINICA DE LA COSTA LTDA

5. CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALI S.A.
6. FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER - FOSCAL

7. FUNDACION  CLINICA VALLE DEL LILI

FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN AL MANUAL DEL INVESTIGADOR BAY 80-6946 VERSIÓN 10.0 DEL 4  DE ENERO DE 2018 Y ENMIENDA 1.0 AL MANUAL DEL INVESTIGADOR BAY 80-6946 VERSIÓN 
10.0 DEL 4  DE ENERO DE 2018 
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20181152726  
20181162063

31/07/2018    
13/08/2018

INTRA-CELLULAR THERAPIES, INC / IQVIA RDS COLOMBIA 
S.A.S.

NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

20181152726  
20181162063

31/07/2018    
13/08/2018

INTRA-CELLULAR THERAPIES, INC / IQVIA RDS COLOMBIA 
S.A.S.

20181152726  
20181162063

31/07/2018    
13/08/2018

INTRA-CELLULAR THERAPIES, INC / IQVIA RDS COLOMBIA 
S.A.S.

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 
1. INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO ITI-007-404 COLOMBIA, FINAL, VERSIÓN 3.1, 17-MAY-2018, FUNDACIÓN CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA CIC, DR. CARLOS ALBERTO 

LÓPEZ JARAMILLO. 
2. INFORMACIÓN PARA LA PAREJA EMBARAZADA Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA REALIZAR PRUEBAS DE EMBARAZO Y UN SEGUIMIENTO ADECUADO – PROTOCOLO: ITI-007-404, COLOMBIA, FINAL, 

VERSIÓN 3.0, 16-MAY-2018. 

20181160463 10/08/2018 WINDTREE THERAPEUTICS INC ANTES DISCOVERY 
LABORATORIES INC / PPD COLOMBIA S.A.S.

1. HOSPITAL GENERAL DE MEDELLIN LUZ CASTRO DE GUTIERREZ E.S.E.
2. FUNDACIÓN VALLE DEL LILI

3. FUNDACIÓN HOSPITALARIA SAN VICENTE DE PAÚL

20181111342  
20181155081

05/06/2018   
02/08/2018

JASSEN RESEARCH & DEVELOPMENT, LLC / PAREXEL 
INTERNATIONAL

RIVAROXDVT3002-BAY59-
7939/17261

1. CENTRO MÉDICO IMBANACO DE CALI S.A.
2. HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO

3. IPS RODRIGO BOTERO S.A.S.
4. FUNDACIÓN HOSPITALARIA SAN VICENTE DE PAÚL 
5. FUNDACIÓN HOSPITAL UNIVERSIDAD DEL NORTE

6. FUNDACIÓN CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGÍA
7. FUNDACIÓN CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA 
8. CENTRO DE INVESTIGACIONES CLÍNICAS S.A.S.

9. CLÍNICA DE LA COSTA LTDA
10. HOSPITAL UNIVERSITARIO CLÍNICA SAN RAFAEL

11. CLÍNICA UNIVERSITARIA DE LA SABANA 
12. CENTRO CARDIOVASCULAR COLOMBIANO CLÍNICA SANTA MARÍA

13. FUNDACIÓN REINA ISABEL
14. FUNDACIÓN VALLE DEL LILI

15. HOSPITAL GENERAL DE MEDELLÍN LUZ CASTRO DE GUTIERREZ E.S.E.
16. FUNDACIÓN ABOOD SHAIO

17. INVERSIONES CLÍNICA DEL META S.A.
18. FUNDACIÓN CENTRO DE INVESTIGACIONES CLÍNICAS  CARDIOMET CEQUIN

MEDIMMUNE LLC MIEMBRO DE COMPAÑÌAS ASTRAZENECA /
 INC RESEARCH COLOMBIA LTDA 

1. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGÍA DEL CARIBE S.A.S  - CIRCARIBE S.A.S.; 
2. SERVIMED S.A.S; 

3. HOSPITAL PABLO TOBÓN URIBE; 
4. FUNDACIÓN INSTITUTO DE REUMATOLOGÍA -FERNANDO CHALEM; 

5. CENTRO DE INVESTIGACIÓN EN REUMATOLOGÍA Y ESPECIALIDADES MÉDICAS  S.A.S - CIREEM S.A.S.;  
6. IDEARG  S.A.S; 

7. PREVENTIVE - CARE S.A.S.

ALEXION PHARMACEUTICALS, INC.  /
 QUINTILES COLOMBIA LTDA 

CIERRE DE ESTUDIO 
(NOTIFICACIÓN)
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CÓDIGO DEL PROTOCOLO 

ASIGNADO POR EL 
PATROCINADOR

CÓDIGO DEL 
ESTUDIO ASIGNADO 

POR EL INVIMA 

25 20181165938 17/08/2018 ECU-NMO-301 PI-ALP-864 1.  FUNDACIÓN CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA FORMATO PARA NOTIFICACIÓN DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

26 20181162579 14/08/2018 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S. MK3475-059 PI-MS-966 INFORME ANUAL 1. FUNDACIÓN CLÍNICA VALLE DE LILI FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

27 20181164106 15/08/2018 PI-FH-1128 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

28 CC-90001-IPF-001    PI-CC-1155 CIERRE DE CENTRO FORMATO PARA NOTIFICACIÓN DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

29 GENENTECH, INC / QUINTILES COLOMBIA LTDA GA29350 PI-GNT-1051 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

30 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S. MK1242-001 PI-MS-1082 CONSENTIMIENTO INFORMADO CORPORACIÓN HOSPITALARIA JUAN CIUDAD, SEDE HOSPITAL UNIVERSITARIO MAYOR MEDERI CUMPLE

31 CNTO136ARA3004 PI-JR-930 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN CUMPLE

32 PRODUCTOS ROCHE S.A MO29872 PI-RO-1182 CONSENTIMIENTO INFORMADO ONCÓLOGOS DEL OCCIDENTE S.A SEDE PEREIRA CLÍNICA DE ALTA TECNOLOGÍA MARAYAL CUMPLE

33 20181112957 PRODUCTOS ROCHE S.A MO29872 PI-RO-1182 NUEVOS INVESTIGADORES ONCÓLOGOS DEL OCCIDENTE S.A SEDE PEREIRA CLÍNICA DE ALTA TECNOLOGÍA MARAYAL FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL DR. GUSTAVO ADOLFO ROJAS URIBE CUMPLE

34 20181112957 PRODUCTOS ROCHE S.A MO29872 PI-RO-1182 ONCÓLOGOS DEL OCCIDENTE S.A SEDE PEREIRA CLÍNICA DE ALTA TECNOLOGÍA MARAYAL FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACIÓN CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE

35 26/06/2018  21/08/2018 GN28352 PI-BA-796 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

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

ALEXION PHARMACEUTICALS, INC.  /
 QUINTILES COLOMBIA LTDA 

CIERRE DE ESTUDIO 
(NOTIFICACIÓN)

  F. HOFFMANN-LA ROCHE LTD /
    COVANCE COLOMBIA SERVICES LTDA 

   BP39261

1. FUNDACIÓN INSTITUTO DE REUMATOLOGÍA -FERNANDO CHALEM; 
2. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGÍA DEL CARIBE S.A.S  - CIRCARIBE S.A.S.; 

3. RIESGO DE FRACTURA S.A.; 
4. SERVIMED S.A.S.; 

5. HEALTHY MEDICAL CENTER S.A.S.;  
6. CENTRO DE INVESTIGACIÓN EN REUMATOLOGÍA Y ESPECIALIDADES MÉDICAS  S.A.S - CIREEM S.A.S.

20181142902 y 
20181165950

17/07/2018 y 
17/08/2018

CELGENE CORPORATION    /
 QUINTILES COLOMBIA LTDA.

1. IPS DE UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA IPS UNIVERSITARIA; 
2. FUNDACIÓN CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA

20181114846 
20181147552  
20181160181

08/06/2018  
24/07/2018   
10/08/2018

1.  SERVIMED S.A.S.
2. CLINICA DE ARTRITIS TEMPRANA

3. CENTRO DE REUMATOLOGÍA Y ORTOPEDIA
4. CENTRO DE INVESTIGACIÓN EN REUMATOLOGÍA Y ESPECIALIDADES MÉDICAS S.A.S. CIREEM

5. RIESGO DE FRACTURA CAYRE
6. HOSPITAL PABLO TOBÓN URIBE

7. FUNDACIÓN CENTRO DE REUMATOLOGÍA FERNANDO CHALEM

20181155267 02/08/2018 FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 
• DOCUMENTO DE CONSENTIMEINTO INFORMADO PARA SUBESTUDIO DE ECOCARDIOGRAFÍA, COLMK-1242-001 ECO (V 0.0) ESPAÑOL 0520 13JUL18, CORRESPONDE VERSIÓN CASA MATRÍZ 20ABR17.

20181139429 12/07/2018 JANSSEN RESEARCH & DEVELOPMENT LLC / PAREXEL 
INTERNATIONAL COLOMBIA S.A.S.

1. PREVENTIVE CARE S.A.S.
2. CENTRO DE INVESTIGACIONES EN REUMATOLOGÍA Y ESPECIALIDADES MÉDICAS S.A.S. CIREEM S.A.S

3. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGÍA REUMALAB S.A.S.

20181112957             
     20181152071

07/06/2018                    
                30/07/2018

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 
1. FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PROTOCOLO MO29872. ODO- VERSIÓN 1.0 ADAPTADA PARA COLOMBIA EL 15 DE SEPTIEMBRE DE 2017 DE LA VERSIÓN 3 EN INGLES DEL 29 DE JUNIO DE 2017

2.  FORMATO DE AUTORIZACIÓN PARA EL EMPLEO Y DIVULGACIÓN DE INFORMACIÓN MÉDICA SOBRE EMBARAZO DEL ESTUDIO MO29872 ODO – VERSIÓN 1.0 ADAPTADA PARA COLOMBIA EL 15 DE SEPTIEMBRE DE 2017 DE 
LA VERSIÓN 1 EN INGLES DEL 28 DE MARZO DE 2017

07/06/2018                    
                

07/06/2018                    
                

NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

20181127443  
20181167466

BANNER ALZHEIMER´S INSTITUTE GENENTECH INC. / RPS 
COLOMBIA LTDA (PARA HEALTH SCIENCES)

1. GRUPO DE NEUROCIENCIAS SEDE DE LA UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA (GNA) / HOSPITAL SAN JUAN DE 
DIOS YARUMAL.

2. FUNDACIÓN CARDIOMET EJE CAFETERO CEQUIN
3. SERVICIOS MÉDICOS MS LTDA

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos 
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