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20191165654 2710812019
1 AKEBIA THERAPEUTICS INC/IQVIA RDS COLOMBIA S AS. AKB-6548.C10015 PLAT-1142 CIERRE DE CENTRO CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA REUMALAB SA.S FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO
1. SERVICIOS MEDICOS M.S. LTDA.
2. FUNDACION VALLE DEL LILI
2 20101107316 0871012019 MEDIMMUNE, LLC./ PPD COLOMBIA SAS. CD-AMEDI651-1155 PIMEL939 MANUAL DEL INVESTIGADOR 3. FUNDACION DEL CARIBE PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA — FUNDACION BIOS MANUAL DEL INVESTIGADOR VERSION 15 DE FECHA 29 DE MAYO DE 2019 DOCUMENTO REVISADO
4. FUNDACION CARDIOINFANTIL INSTITUTO CARDIOLOGICO
NOVARTIS DE COLOMBIA S.A. / PAREXEL
3 20191196630 0711012019 O e et CRADOOIMX2028 PINO-1140 MANUAL DEL INVESTIGADOR FUNDACION VALLE DEL LILI MANUAL DE INVESTIGADOR EDICION 18 CON FECHA DE LIBERACION DE 03 DE MAYODE 2019 | DOCUMENTO REVISADO.
PFIZER, INC. / ICON CLINICAL RESEARCH INTERNATIONAL
4 20101103696 0211012019 O e i 81871040 PLPF-885 MANUAL DEL INVESTIGADOR FUNDACION SANTA FE DE BOGOTA MANUAL DEL INVESTIGADOR VERSION MAYO DE 2019 DOCUMENTO REVISADO
1. HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO.
20191168478/20191182 2. CLINICA DE LA COSTA
5 30/08/2019 GLAXOSMITHKLINE RESEARCH & DEVELOPMENT 200808 PI-GS-1132 INFORME ANUAL. 3. INSTITUCION PRESTADORA DE SERVICIOS DE SALUD DE LA UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA. FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION DOCUMENTO REVISADO
LIMITED/PPD COLOMBIA SAS.
4. FUNDACION VALLE DEL LILLL
5. FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA.
1. CIRCARIBE SAS.
2. IDEARG SAS.
20191086284 | 09/05/2019 / 3. PREVENTIVE CARE S.AS.
6 oo P CELGENE CORPORATION / PPD COLOMBIA SAS. 22016002 plcc-1166 MANUAL DEL INVESTIGADOR 4. SERVIMED SAS. MANUAL DEL INVESTIGADOR VERSION 10 DE 18 DE DICIEMBRE DE 2018 DOCUMENTO REVISADO
5. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
6. CENTRO DE INVESTIGACION EN REUMATOLOGIA Y ESPECIALIDADES MEDICAS S.A.S CIREEM
20191182819 18/09/2019 i
7 MERCK SHARP & DOME COLOMBIA SAS. MK3475-240 PLMS-1052 INFORME ANUAL ADMINISTRADORA COUNTRY S.A. CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA DEL COUNTRY FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION DOCUMENTO REVISADO
20101181710 1700912019 | ASTRAZENECA ABIRPS COLOMBIA LTDA (COMPARIA DEL Az 1. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA CIRCARIBE.
8 ERUR D BRAHEALTH SCINCES) D3461C00009 PIAZ1129 INFORME ANUAL 5 FUNOACION CARDIOMET GEQUIN FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION DOCUMENTO REVISADO
20191183746 19/09/2019 L. CENTRO MEDICO IMBANACO.
9 SHIRE/ IQVIA RDS COLOMBIA SAS SHP640-301 PlsH191 INFORME ANUAL 2. CLINICA OFTALMOLOGICA DEL CARIBE S.AS. FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION DOCUMENTO REVISADO
3. FUNDACION OFTALMOLOGICA NACIONAL ~ FUNDONAL
1 (caw)
2. cenTRO DE
20191169688 02/09/2019 3. CENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MEDICA CAIMED SEDE ACACIAS. -
10 TAKEDA VACCINES, INC/ PPD COLOMBIA SA'S. DEN-301 PITAK-982 INFORME ANUAL T b CON £ I T CeN MEore EAED SeE A FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION DOCUMENTO REVISADO
5. BOGOTA
1. FUNDACION CARDIO INFANTIL.
2. CLINICA UNIVERSIDAD DE LA SABANA
u Foiemrien sz AULERGANSALES. LLC/LSTVD’\AEDs HEALTH COLOMEIA DDUR001-306 PI-DT-1138 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION DOCUMENTO REVISADO

3. FUNDACION HOSPITALARIA SAN VICENTE DE PAUL
4. HOSPITAL GENERAL DE MEDELLIN

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

Pégina 1de 3



ASEGURAMIENTO SANITARIO

REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS

EVALUACION DE DOCUMENTOS RELACIONADOS CON PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Cdigo: ASS-RSAFMOS6

Version: 00

Fecha de Emision: 01/04/2015

Documentos afio:

Octubre 31 de 2019

Direcci6n de Medicamentos y Productos Biolégicos

No. RADICADO

FECHA

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

20101178155

1210072019

JANSSEN CILAG RESEARCH & DEVELOPMENT, LLC -
JANSSEN CILAG S.A/ IQIA RDS COLOMBIA SAS.

PCI-32765CAN3001

PIIC-1120

INFORME ANUAL

1. FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER FOSCAL
2. FUNDACION SANTA FE DE BOGOTA

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION

DOCUMENTO REVISADO

13 20191199630

101102019

AMGEN INC. / IQVIA RDS COLOMBIA SAS.

20110203

PLAG-1115

MANUAL DEL INVESTIGADOR

1. CENTRO DE DIAGNOSTICO CARDIOLOGICO SA'S,
2. FUNDACION DEL CARIBE PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA — FUNDACION BIOS
3.IPS CENTRO CIENTIFICO ASISTENCIAL S.A.S
4. INSTITUCION PRESTADORA DE SERVICIOS DE SALUD FUNDACION VALLE DEL LILI
5. FUNDACION AR DE COLOMB) CORAZON FLORIDABLANCA
6. FUNDACION CARDIOINFANTIL INSTITUTO DE CARDIOLOGIA
7. FUNDACION CARDIOMET EJE CAFETERO CEQUIN
8. FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER - FOSCAL
9. CENTRO CARDIOVASCULAR COLOMBIANO — CLINICA SANTA MARIA
10. FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA CIC
1. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
12. ASOCIACION IPS MEDICOS INTERNISTAS DE CALDAS
13.1PS CENTRO MEDICO JULIAN CORONEL SAS
14, INSTITUCION PRESTADORA DE SERVICIOS DE SALUD FUNDACION HOSPITALARIA SAN VICENTE

15. 1PS RODRIGO BOTERO SAS.
16. CLINICA DE LA COSTA LTDA.

MANUAL DEL INVESTIGADOR EDICION 14.1 DEL 26 DE OCTUBRE DE 2018

DOCUMENTO REVISADO

14 20101100633

1011072019

AMGEN INC. / IQIA RDS COLOMBIA S.A.S.

20120124

PIAG-1163

MANUAL DEL INVESTIGADOR

1. FUNDACION DEL CARIBE PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA - FUNDACION BIOS
2.1PS FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA

MANUAL DEL INVESTIGADOR EDICION 14 DEL 2 DE ABRIL DE 2019

DOCUMENTO REVISADO

15 20191199637

101102019

AMGEN INC. / IQVIA RDS COLOMBIA S.A.S.

20120123

PI-AG-1075

MANUAL DEL INVESTIGADOR

1. FUNDACION DEL CARIBE PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA - FUNDACION BIOS
2.1PS FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA

MANUAL DEL INVESTIGADOR EDICION 14 DEL 2 DE ABRIL DE 2019

DOCUMENTO REVISADO

16 20191200385

11/10/2019

MERCK SHARP & DOME COLOMBIA S.A.S.

MK7902-002

PIMS-1276

MANUAL DEL INVESTIGADOR

1. CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALI SA
2. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
3. FUNDACION VALLE DEL LILI
4. BIOMELAB SA.S
5, FUNDAC\ON CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA - CIC
ISTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E
7 HOSPITAL GENERAL DEMEDELLIN U7 CASTRO DE CUTERREZ £ S

MANUAL DEL INVESTIGADOR DE LENVATINIB (LENVIMA®, KISPLYX®) EDICION 16 DEL 14 DE MAYO DE
2019

DOCUMENTO REVISADO

17 20191200380

11/10/2019

MERCK SHARP & DOME COLOMBIA S ASS.

MK3475-119

PIMS-1026

MANUAL DEL INVESTIGADOR

ADMINISTRADORA COUNTRY S.AS. - CLINICA DEL COUNTRY

MANUAL DEL INVESTIGADOR DE LA MOLECULA MK 3475 EDICION 17 DEL 26 DE JULIO DE 2019

DOCUMENTO REVISADO

18 20191200823

11/10/2019

ELILILLY AND COMPANY / PPD COLOMBIA S A'S.

14V-MC-JAIM

PIEL-1257

MANUAL DEL INVESTIGADOR

1PS PREVENTIVE CARE SAS,
2. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA DEL CARIBE S.AS. - CIRCARIBE S.AS.
3. CENTRO MEDICO JULIAN CORONEL SA'S.
SERVIMED SAS.
5. IDEARG SAS.
6. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
7. FUNDACION INSTITUTO DE REUMATOLOGIA FERNANDO CHALEM
8 MEDICITY SAS.
9. CLINICA DE LA COSTA
10. CENTRO DE INVESTIGACION EN REUMATOLOGIA Y ESPECIALIDADES MEDICAS S.AS ~CIREEM
SAS.

MANUAL DEL INVESTIGADOR PARA BARICITINIB (LY3009104), VERSION DE FECHA 26 DE ABRIL DE 2019

DOCUMENTO REVISADO

19 20191200193

11/102020

CHEMO, SLC / LAT RESEARCH SA'S.

LPRI747-301

PI-CH-1303

MANUAL DEL INVESTIGADOR

1 FUNDACION SALUD PARA EL TROPICO
2. MEDISERVIS DEL TOLIMA IPS
3. CENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MEDICA SAS (CAIMED SAS) SEDE YOPAL

MANUAL DEL INVESTIGADOR VERSION 5.0 CON FECHA DEL 9 DE JULIO DE 2019

DOCUMENTO REVISADO

20191112421
20191181890

1310612019
1710912019

MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA SAS,

MK7339-001

PI-MS-1288

MANUAL DEL INVESTIGADOR

1. HEMATO ONCOLOGOS S.A.
2. SOCIEDAD DE ONCOLOGIA Y HEMTOLOGIA DEL CESAR LTDA,
NSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA ES.E.
4. CLINICA COLSANITAS S.A. SEDE DENOMINADA CLINICA UNIVERSITARIA COLOMBIA
BIOMELAB S.A
6. INSTITUTO MEDICAO DE ALTA TEGNOLOGIA IMAT (ONCOMEDICA S.A)

MANUAL DEL INVESTIGADOR ED. 16 DE 29 DE ENERO DE 2019

DOCUMENTO REVISADO
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1. CENTRO CIENTIFICO ASISTENCIAL SAS
2. FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER FOSCAL
3. FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACIONES CLINICAS IPS CARDIOMET PEREIRA
4.1PS CENTRO DE DIAGNOSTICO CARDIOLOGICO L'
5. ASOCIACION IPS MEDICOS INTERNISTAS DE CALDAS
PIMHI-1103 INFORME ANUAL &IPS FUNDACION CARDIOET CEQUIN FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION DOCUMENTO REVISADO
N IPS.
8. FUNDACION DEL CARIBE PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA (FUNDACION BIOS)
9. FUNDACION DE INVESTIGACIONES MEDICAS SAN GIL - IPS

28/05/2019 MONTREAL HEART INSTITUTE MHIPS-003

20191099983
1610912019

2 20191180087

1. ASOCIACION IPS MEDICOS INTERNISTAS DE CALDAS
2.8l DA

3. CENTRO DE DIABETES CARDIOVASCULAR IPS LTDA.
4. FAMILIAR - CAFAM, SEDE CENTRO DE ATENCION EN SALUD CAFAM FLORE
5. CENTRO DE MEDICINA DEL EJERCICIO Y REHABILITACION CARDIACA S.A “CEMDE S.A”VITAL
I
6. CLINICA DE LA COSTA LTDA
7.1PS DEXA DIAB  SERVICIOS MEDICOS LTDA
oN METABOLICA ENDOCARE

8. INSTITUTO DE
9. FUNDACION CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGIA
FUNDACION CARDIMET- CEQUIM
11. FUNDACION CARDIVASCULAR DE COLOMBIA- INSTITUTO DEL CORAZON
12. FUNDACION CENTRO DE OBESIDAD Y METABOLISMO COMETA
13. FUNDACION DEL CARIBE PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA - FUNDACION BIOS
14 E.SE HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
17530 PLBH-1012 INFORME ANUAL 5 CENTRO MEDICO JULIAN CORONEL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION DOCUMENTO REVISADO
16. PROMOTORA MEDICA LAS AMERICAS S. A.-CLINICA DE LAS AMERICAS
17. UNIDAD INTEGRAL DE ENDOCRINOLOGIA-UNIENDO

18. HEALTHY MEDICAL CENTER SAS.
19. CENTRO DE INVESTIGACIONES CLINICAS FUNDACION CARDIOMET PEREIRA
20. CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA AVANZADA Y MULTIDICIPLINARIA CICLAM S.A.S

1. CARDIOCOLOMBIA S.AS.
22. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA REUMALAB SA.S
23. SOCIEDAD DE CIRUGIA DE BOGOTA HOSPITAL DE SAN JOSE
24. FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA CIC
RODRIGO BOTERO SA'S.
26.1PS CENTRO CIENTIFICO ASISTENCIAL JOSE LUIS ACCINI SAS
27 CORAZON IPS S.A
28. FUNDACION SANTA FE DE BOGOTA
29, FUNDACION CLINICA VALLE DEL LILI

2810312019 BAYER S.A

20101057001
2410912019

2 20191187105

DOCUMENTO REVISADO

MANUAL DEL INVESTIGADOR RUCAPARIB VERSION 11.1 DE FECHA 13-NOV-2018

ONCOMEDICA S.A

23 20191207648 221102019 BRISTOL MYERS SQUIBB DE COLOMBIA SA. CA209-9KD. PI-BM-1201 MANUAL DEL INVESTIGADOR
MANUAL DEL INVESTIGADOR: VERSION 4 DEL 20 DE JUNIO DE 2019 DOCUMENTO REVISADO

FUNDACION CARDIOINFANTIL ~ INSTITUTO DE CARDIOLOGIA|

MANUAL DEL INVESTIGADOR

250201 PLBI1172

21/10/2019 BIOMARIN PHARMACEUTICAL INC

20191206335

Nota: Cualquier error presentado en esta publicacion por favor solicitar su correcion a través del correo electronico

JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos
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