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No. RADICADO

FECHA
(aaaa-mm-dd )

PATROCINADOR / CRO

CODIGO DEL
PROTOCOLO
ASIGNADO POR EL
PATROCINADOR

CODIGO DEL ESTUDIO

ASIGNADO POR EL
INVIMA

TIPO DE DOCUMENTO

INSTITUCION DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLINICO

DOCUMENTOS EVALUADOS POR EL INVIMA

CONCEPTO

1 20211220660

20/10/2021

JANSSEN RESEARCH &
DEVELOPMENT LLC/ PRA HEALTH
SCIENCES COLOMBIA LTDA.

PCI-32765CAN3001

PI-JC-1120

INFORME ANUAL

FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER - FOSCAL

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS

DOCUMENTO
REVISADO

2 20211220681

20/10/2021

WINDTREE THERAPEUTICS INC./
PPD COLOMBIA S.A.S.

03-CL-1202

PI-DI-1039

INFORME ANUAL

1. E.S.E HOSPITAL GENERAL DE MEDELLIN LUZ CASTRO DE
GUTIERREZ
2. FUNDACION VALLE DEL LILI
3. FUNDACION HOSPITALARIA SAN VICENTE DE PAUL

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS

DOCUMENTO
REVISADO

3 20211221027

20/10/2021

ESPERION THERAPEUTICS, INC/
IQVIA RDS COLOMBIA SAS

1002-043

PI-ET-1127

INFORME ANUAL

1. IPS CENTRO CIENTIFICO-ASISTENCIAL S.A.S
2. CENTRO DE INVESTIGACIONES CLINICAS S.A.S
3. FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACIONES BIOMEDICAS
RIESCARD
4. FUNDACION DE INVESTIGACIONES MEDICAS SAN GIL-IPS
5. CORAZON IPS SAS
6. CARDIOCOLOMBIA S.A.S
7. CENTRO CARDIOVASCULAR ARISTIDES SOTOMAYOR SANTA
LUCIAS.AS.
8. IPS MEDICOS INTERNISTAS DE CALDAS S.AS.
9. FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA CIC
10. CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR CAFAM, SEDE CENTRO DE
ATENCION EN SALUD CAFAM FLORESTA.
11. INSTITUTO DEL CORAZON DE BUCARAMANGA
12. CENTRO DE INVESTIGACIONES CLINICAS FUNDACION
CARDIOMET PEREIRA
13. BLUE CARE SALUD S.A.S
14. HEALTHY MEDICAL CENTER S.A.S

15. ENDOCARE LTDA

16. IPS CENTRO MEDICO JULIAN CORONEL SAS

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS

DOCUMENTO
REVISADO

4 20211222532

25/10/2021

MERCK SHARP AND DOHME
COLOMBIAS.A'S

MK7339-003

PI-MS-1396

INFORME ANUAL

1. ADMINISTRADORA COUNTRY S.A.S - CLINICA DEL COUNTRY
2. SOCIEDAD DE ONCOLOGIA Y HEMATOLOGIA DEL CESAR S.A.S
3. HEMATO ONCOLOGOS S.A.

4. FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA
5. INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS

DOCUMENTO
REVISADO
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R ggg#%%gfg CODIGO DEL ESTUDIO
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1. MEDICITY S.AS
5 20211226383 27/10/2021 CLINICAL RESEARCH B7931028 PI-PF-1307 INFORME ANUAL y DS FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS
INTERNATIONAL LIMITED 4. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE REVISADO
5. CENTRO DE INVESTIGACION EN REUMATOLOGIA Y
ESPECIALIDADES MEDICAS S.A.S. - CIREEM S.A.S.
MERCK SHARP AND DOHME 1.HOSPITAL SAN JOSE INFANTIL DOCUMENTO
6 20211226780 27/10/2021 COLOMBIA SAS MK1986-014 PI-MS-1179 INFORME ANUAL > CLINICA DE LA COSTA LTDA FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS REVISADO
ALNYLAM PHARMACEUTICALS FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE| DOCUMENTO
7 20221020837 31/01/2022 INC./PPD COLOMBIA S.AS. ALN-TTRSCO02 PI-ALN-1440 CIERRE ESTUDIO CARDIOCOLOMBIA S.A.S ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) REVISADO
AMGEN INC./ IQVIA RDS 1. FUNDACION DEL CARIBE PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA - | ypyiaT0 pARA NOTIFICACION DE CIERRE DE| DOCUMENTO
8 20221022049 1/02/2022 COLOMBIA SAS 20120123 PI-AG-1075 CIERRE ESTUDIO FUNDACION BIOS ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) REVISADO
2. FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA
FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE| DOCUMENTO
9 20221023324 2/02/2022 [ NOVO NORDISK COLOMBIA S.A.S. NN9536-4578 PI-NN-1436 CIERRE CENTRO BLUECARE SALUD S.A.S. ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) REVISADO
1. CENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MEDICA S.A.S, CAIMED
BAY-A2502 / S.A.S-SEDE YOPAL FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE| DOCUMENTO
10 20221023537 210212022 BAYER S.AILAT RESEARCH IMPACT:16027 PI-BH-991 CIERRE ESTUDIO 2. FUNDACION SALUD PARA EL TROPICO ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) REVISADO
3. FUNDACION HOSPITAL UNIVERSIDAD DEL NORTE
1. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE DOCUMENTO
11 20211222561 25/10/2021 PRODUCTOS ROCHE CA41705 PI-RO-1394 INFORME ANUAL 2. HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS REVISADO
3. CLINICA DE LA COSTA LTDA.
SHIRE HUMAN GENETIC . 0
12 20211226366 27/10/2021 THERAPIES, INC (SHIRE(./ PPD SHP647-304 PI-SH-1218 INFORME ANUAL L.CENTRO MEDICO JULIAN CORONEL S.A.S. FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS | DOCUMENTO
COLOMBIA SAS 2. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE REVISADO
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SHIRE HUMAN GENETIC DOCUMENTO
13 20211226518 27/10/2021 THERAPIES, INC (SHIRE(./ PPD SHP647-303 PI-SH-1217 INFORME ANUAL CENTRO MEDICO JULIAN CORONEL S.A.S. FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS
REVISADO
COLOMBIA S.A.S.
1. ONCOMEDICA S.A.
2. CLINICA COLSANITAS S.A SEDE CLINICA UNIVERSITARIA
COLOMBIA

MERCK SHARP AND DOHME 3. CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALI S.A. DOCUMENTO

14 20211229630 2/11/2021 COLOMBIA SAS MK-3475-641 PI-MS-1314 INFORME ANUAL 4. HEMATO ONCOLOGOS SA. FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS REVISADO

5. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
6. SOCIEDAD DE ONCOLOGIA Y HEMATOLOGIA DEL CESAR SAS.
7. CLINICA DE LA COSTA LTDA

ACTELION PHARMACEUTICALS 1. FUNDACION SANTA FE DE BOGOTA DOCUMENTO

15 20211237426 10/11/2021 LTD./ PPD COLOMBIA S.A S, AC-055-312 PI-AC-1227 INFORME ANUAL 2. CENTRO MEDICO IMBANACO DE GALI SA. FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS REVISADO
MERCK SHARP AND DOHME 1. CLINICA DE LA COSTA LTDA. DOCUMENTO

16 20211226859 27/10/2021 COLOMBIA SAS MK3475-689 PI-MS-1213 INFORME ANUAL 2. ONCOLOGOS DEL OCCIDENTE SA.S. FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS REVISADO

LABORATORIOS SOPHIA S.A. DE

C.V./ LABORATORIOS SOPHIA DE . . DOCUMENTO

17 20211231315 3/11/2021 COLOMBIA LTDA/ ILS CLINICAL SOPH122-0316/I1l PI-LSO-1135 INFORME ANUAL FUNDACION OFTALMOLOGICA NACIONAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS REVISADO

RESEARCH SC
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=R ggg#%%gfg CODIGO DEL ESTUDIO
No. RADICADO PATROCINADOR / CRO ASIGNADO POR EL TIPO DE DOCUMENTO INSTITUCION DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLINICO DOCUMENTOS EVALUADOS POR EL INVIMA CONCEPTO
(aaaa-mm-dd ) ASIGNADO POR EL INVIMA
PATROCINADOR
1. ADMINISTRADORA COUNTRY S.A.S - CLINICA DEL COUNTRY
2. CLINICA COLSANITAS S.A (SEDE CLINICA UNIVERSITARIA
COLOMBIA)
3. CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALI S.A.
4. HEMATO ONCOLOGOS S.A.
5. FUNDACION COLOMBIANA DE CANCEROLOGIA CLINICA VIDA
6. INSTITUTO DE CANCEROLOGIA S.A.
18 20211237822 10/11/2021 /ngfcﬁ\ﬁgfifé@?éﬁsf?gf D9311C00001 PI-AZ-1399 INFORME ANUAL 7. INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E. FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DSE\‘,J.“S”EE'CT)O
8. ONCOLOGOS DEL OCCIDENTE S.A.S.
9. SOCIEDAD DE CIRUGIA DE BOGOTA HOSPITAL DE SAN JOSE
10. ONCOMEDICA S.A.
11. ORGANIZACION CLINICA BONNADONA PREVENIR S.A.S
FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION
MERCK SHARP AND DOHME MANUAL DEL . DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL DOCUMENTO
19 20221005157 1210172022 COLOMBIA S.A.S MK-3475-355 PI-MS-1083 INVESTIGADOR ONCOLOGOS DEL OCCIDENTE S.A-S INVESTIGADOR: MOLECULA MK3475 EDICION REVISADO
21 DEL 2 DE SEPTIEMBRE DE 2021
1. CLINICA DE LA MUJER S.A.S. FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION
SHENYANG TONGLIAN GROUP . .
MANUAL DEL 2. CORPORACION PARA ESTUDIOS EN SALUD "CES"-CLINICA DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL DOCUMENTO
20 20221005246 1210172022 INTERN(/:\% bﬂﬁ’gg&fssh SAS TLKLXG202001 PI-STG-149 INVESTIGADOR CES3. FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA INVESTIGADOR: VERSION 2.1 DEL 04 AGOSTO REVISADO
M 4. HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO DEL 2021
FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION
MERCK SHARP AND DOHME MANUAL DEL 1. FUNDACION VALLE DEL LILI DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL DOCUMENTO
2 20221005343 12/01/2022 COLOMBIA S.A.S MK3475-042 PI-MS-941 INVESTIGADOR 2. ADMINISTRADORA COUNTRY S.A.S - CLINICA DEL COUNTRY INVESTIGADOR: MOLECULA MK3475 EDICION REVISADO
21 DEL 2 DE SEPTIEMBRE DE 2021

Péagina 4 de 7




ASEGURAMIENTO SANITARIO

REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS

EVALUACION DE DOCUMENTOS RELACIONADOS CON PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Caodigo: ASS-RSA-FM056

Version: 00

Fecha de Emision: 2015-04-01

Documentos afio:

MARZO 15 AL 31 DE 2022

Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos

e 538#%%855 CODIGO DEL ESTUDIO
No. RADICADO PATROCINADOR / CRO ASIGNADO POR EL TIPO DE DOCUMENTO INSTITUCION DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLINICO DOCUMENTOS EVALUADOS POR EL INVIMA CONCEPTO
(aaaa-mm-dd ) ASIGNADO POR EL INVIMA
PATROCINADOR
FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION
DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL
22 20211269801 12/03/2021 MERCgOSL%AMRBPI :giDSOHME MK3475-598 PI-MS-1186 |N’\<I/AE’\ISL#(§ A%E(;R ONCOMEDICA S.A. INVESTIGADOR: MANUAL DEL INVESTIGADOR DSE\‘A“S”EE'(T)O
o DE LA MOLECULA MK3475 EDICION 21 DEL 02
DE SEPTIEMBRE DE 2021
FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION
DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL
MANUAL DEL CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA DEL CARIBE S.A.S. - INVESTIGADOR: DOCUMENTO
23 20211272941 30/11/2021 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A. CAIN457M2301E1 PI-NO-1384 INVESTIGADOR CIRCARIBE MANUAL DEL INVESTIGADOR AIN457 EDICION REVISADO
21CON FECHA DE PUBLICACION 05 DE
AGOSTO DE 2021
FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION
DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL
INVESTIGADOR:
MANUAL DEL 1. CLINICA DE LA COSTA LTDA. MANUAL DEL INVESTIGADOR RO5072759 DOCUMENTO
24 20211272954 211212021 PRODUCTOS ROCHE S.A. CA4L705 PI-RO-1394 INVESTIGADOR 2. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE GAZYVA®, GAZYVARO™ (OBINUTUZUMAB). IB REVISADO
DE INMUNOLOGIA VERSION 8, SEPTIEMBRE
DE
2021
1. PROMOTORA MEDICA LAS AMERICAS S.A. - CLINICA DE LAS
AMERICAS
2. UNIVERSIDAD PONTIFICIA BOLIVARIANA SEDE CLINICA
MANUAL DEL UNIVERSITARIA BOLIVARIANA MANUAL DEL INVESTIGADOR EBO5 VERSION V| [0~ 1o e
25 20211273841 2/12/2021 EDESA BIOTECH RESEARCH INC. EB05-04-2020 PI-EB-1453 INVESTIGADOR 3. FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA 3.0, FECHA DE ELABORACION 25 DE REVISADO
4. IPS DE LA UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA - IPS UNIVERSITARIA NOVIEMBRE DE 2020
5. HOSPITAL UNIVERSITARIO CLINICA SAN RAFAEL
6. FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER - FOSCAL
7. SOCIEDAD MEDICA RIONEGRO S.A. SOMER S.A
FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION
. . DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL
26 20211273848 30/11/2021 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A. CAIN457K2340 PI-NO-1277 IN"Q,AE';L#('B‘ A%%R 1. CENTRO DE 'NVESTZ'GSAECQSRA’SSDE'SO ASISTENCIAL SAS. INVESTIGADOR: MANUAL DE INVESTIGADOR Dggyl"sﬂiggo
) AIN457 EDICION 21 CON FECHA DE
PUBLICACION 05 DE AGOSTO DE 2021
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27 20211273853

1/12/2021

NOVARTIS DE COLOMBIA S.A.

CACZ885U2301

PI-NO-1296

MANUAL DEL
INVESTIGADOR

SOCIEDAD DE ONCOLOGIA Y HEMATOLOGIA DEL CESAR LTDA.
SOHEC

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

MANUAL DEL INVESTIGADOR ACZ885 EDICION
20 DEL 06 DE AGOSTO DE 2021

DOCUMENTO
REVISADO

28 20211273856

2/12/2021

PRODUCTOS ROCHE S.A.

WA29748

PI-RO-1031

MANUAL DEL
INVESTIGADOR

1. CLINICA DE LA COSTA LTDA.
2. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE

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

MANUAL DEL INVESTIGADOR RO5072759
GAZYVA®, GAZYVARO™ (OBINUTUZUMAB). IB
DE INMUNOLOGIA VERSION 8, SEPTIEMBRE
DE
2021

DOCUMENTO
REVISADO

29 20211287652

BRISTOL MYERS SQUIBB
COMPANY

CA224-047

PI-BM-1202

MANUAL DEL
INVESTIGADOR

1. FUNDACION COLOMBIANA DE CANCEROLOGIA CLINICA VIDA.

2. INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA

FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION
DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL
INVESTIGADOR: MANUAL DEL INVESTIGADOR
NIVOLUMAB (BMS-936558 / MDX-1106) -
VERSION 20 DE FECHA 02 DE JULIO DE 2021

DOCUMENTO
REVISADO

30 20211275287

12/09/2021

BAYER S.A.

BAY-806946 / 17067

PI-BH-1004

MANUAL DEL
INVESTIGADOR

1. FUNDACION VALLE DEL LILI
2. INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E.
3. ONCOMEDICA S.A.

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

MANUAL DEL INVESTIGADOR BAY 80 — 6946
(COPANLISIB) VERSION 13.0 DEL 10-AGOSTO-
2021

DOCUMENTO
REVISADO

31 20211275438

12/10/2021

NOVARTIS DE COLOMBIA S.A.

CLJIN42D12201C

PI-NO-1352

MANUAL DEL
INVESTIGADOR

1. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
2. SOCIEDAD MEDICA RIONEGRO S.A. SOMER S.A.
3. ADMINSTRADORA COUNTRY S.A.S — CLINICA DEL COUNTRY
4. FUNDACION CARDIOINFANTIL- INSTITUTO DE CARDIOLOGIA

FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION
DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL
INVESTIGADOR

MANUAL DEL INVESTIGADOR PARA LA
MOLECULA LIN452 - TROPIFEXOR. EDICION
12, FECHA DE PUBLICACION 04 DE AGOSTO

DE 2021

DOCUMENTO
REVISADO
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32 20211278602

12/14/2021

MERCK SHARP & DOHME
COLOMBIA S. A.S.

MK3475-859

PI-MS-1260

MANUAL DEL
INVESTIGADOR

1.CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALI S.A.
2. ONCOMEDICA S.A.

3.SOCIEDAD DE ONCOLOGIA Y HEMATOLOGIA DEL CESAR S.A.S.

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

MANUAL DEL INVESTIGADOR DE LA
MOLECULA
MK3475 EDICION 21 DEL 02 DE SEPTIEMBRE
DEL 2021

DOCUMENTO
REVISADO

33 20211280801

12/14/2021

NOVARTIS DE COLOMBIA S.A.

CQBW251B2201

PI-NO-1327

MANUAL DEL
INVESTIGADOR

HEALTHY MEDICAL CENTER

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

MANUAL DEL INVESTIGADOR PARA QBW251,
EDICION 13 DEL 20 DE AGOSTO DE 2021.

DOCUMENTO
REVISADO

34 20211284519

11/16/2021

PRODUCTOS ROCHE S.A.

MX39795

PI-RO-1343

MANUAL DEL
INVESTIGADOR

1. ADMINSTRADORA COUNTRY S.A.S — CLINICA DEL COUNTRY
2. INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E
3. ONCOMEDICA S.A.

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

MANUAL DEL INVESTIGADOR RO5185426
(PLX4032) - ZELBORAF (VEMURAFENIB)
VERSION 19 - 28 MAYO 2021

DOCUMENTO
REVISADO

35 20211291373

12/22/2021

ASTRAZENECA AB / PRA HEALTH
SCIENCES COLOMBIA LTDA.

CV181375
(D1680C00019)

PI-AZ-1170

MANUAL DEL
INVESTIGADOR

1. BLUECARE SALUD S.A.S.
2. FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA CIC
3. FUNDACION CARDIOMET CEQUIN

FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION
DE MODIFI
CACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR:
MANUAL DEL INVESTIGADOR: DAPAGLIFIZINA
EDICION 17 DEL 23-NOV-2020

DOCUMENTO
REVISADO

Nota: Cualquier erroer presentado en esta publicacién por favor solicitar su correcién atravez del correo electronico

GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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