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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: Febrero 15 de 2018

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

1 ESPERION THERAPEUTICS, INC 1002-043 PI-ET-1127 FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA CIC FORMATO PARA LA PRESENTACION DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE

2 ESPERION THERAPEUTICS, INC 1002-043 PI-ET-1127 NUEVOS INVESTIGADORES FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA CIC CUMPLE

3 ESPERION THERAPEUTICS, INC 1002-043 PI-ET-1127 CONSENTIMIENTO INFORMADO FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA CIC CUMPLE

4 K-877-302 PI-KW-1124 CONSENTIMIENTO INFORMADO CARDIO COLOMBIA S.A.S CUMPLE

5 K-877-302 PI-KW-1124 CARDIO COLOMBIA S.A.S FORMATO PARA LA PRESENTACION DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE

6 K-877-302 PI-KW-1124 NUEVOS INVESTIGADORES CARDIO COLOMBIA S.A.S CUMPLE

7 K-877-302 PI-KW-1124 FUNDACIÓN DE INVESTIGACIONES MÉDICAS SAN GIL-IPS FORMATO PARA LA PRESENTACION DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE

8 K-877-302 PI-KW-1124 NUEVOS INVESTIGADORES FUNDACIÓN DE INVESTIGACIONES MÉDICAS SAN GIL-IPS FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS : HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. FRANKLIN ROBERTO QUIROZ DÍAZ CUMPLE

9 K-877-302 PI-KW-1124 CONSENTIMIENTO INFORMADO FUNDACIÓN DE INVESTIGACIONES MÉDICAS SAN GIL-IPS CUMPLE

10 MERCK SHARP AND  HOME COLOMBIA S.A.S MK3475-564 PI-MS-1151 CONSENTIMIENTO INFORMADO HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO CUMPLE

11 MERCK SHARP AND  HOME COLOMBIA S.A.S MK3475-564 PI-MS-1151 NUEVOS INVESTIGADORES HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS : HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. LUIS LEONARDO ROJAS PUENTES CUMPLE

12 MERCK SHARP AND  HOME COLOMBIA S.A.S MK3475-564 PI-MS-1151 HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO FORMATO PARA LA PRESENTACION DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE

13 MERCK SHARP AND  HOME COLOMBIA S.A.S MK3475-042 PI-MS-941 CONSENTIMIENTO INFORMADO INSTITUTO DE CANCEROLOGÍA S.A. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PRINCIPAL MK3475-042 ENMIENDA 02 DEL 13 DE MARZO DE 2017 ICLA CUMPLE

14 AMGEN INC / QUINTILES COLOMBIA LTDA PI-AG-1115 CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA AVANZADA Y MULTIDISCIPLINARIA CLICLAM S.A.S. FORMATO PARA LA PRESENTACION DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE

15 AMGEN INC / QUINTILES COLOMBIA LTDA PI-AG-1115 NUEVOS INVESTIGADORES CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA AVANZADA Y MULTIDISCIPLINARIA CLICLAM S.A.S. FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS : HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. NICOLAS IGNACIO JARAMILLO GÓMEZ CUMPLE

16 AMGEN INC / QUINTILES COLOMBIA LTDA PI-AG-1115 CONSENTIMIENTO INFORMADO CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA AVANZADA Y MULTIDISCIPLINARIA CLICLAM S.A.S. CUMPLE

17 MERCK SHARP AND  HOME COLOMBIA S.A.S MK3475-158 PI-MS-1043 CONSENTIMIENTO INFORMADO INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGÍA E.S.E. CUMPLE

CÓDIGO DEL PROTOCOLO 
ASIGNADO POR EL 

PATROCINADOR

CÓDIGO DEL 
ESTUDIO ASIGNADO 

POR EL INVIMA 

20181010354 22/01/2018 NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

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

20181010354 22/01/2018 FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS : HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DRA. SANDRA MORA THIRIEZ - SUBINVESTIGADOR 
DRA. MOIRA ALEJANDRA RIVAS ORTEGA
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20181010354 22/01/2018 FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 
HOJA DE INFORMACIÓN Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO, VERSIÓN 1.5 FINAL DEL 10 DE SEPTIEMBRE DE 2017.

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

2017165301 15/11/2017 KOWA RESEARCH INSTITUTE, INC/ QUINTILES COLOMBIA 
LTDA.

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA:  INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO, PROTOCOLO K 877-
302_VERSIÓN 2.1 FINAL FECHA 08JUN2017.

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

2017165301 15/11/2017 KOWA RESEARCH INSTITUTE, INC/ QUINTILES COLOMBIA 
LTDA.

NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN
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2017165301 15/11/2017 KOWA RESEARCH INSTITUTE, INC/ QUINTILES COLOMBIA 
LTDA.

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS : HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. MANUEL JOHN DEL FRANCISCO LIÉVANO 
TRIANA
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2017165313 15/11/2017 KOWA RESEARCH INSTITUTE, INC/ QUINTILES COLOMBIA 
LTDA.

NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN
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2017165313 15/11/2017 KOWA RESEARCH INSTITUTE, INC/ QUINTILES COLOMBIA 
LTDA.
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2017165313 15/11/2017 KOWA RESEARCH INSTITUTE, INC/ QUINTILES COLOMBIA 
LTDA.

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 1. INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO, PROTOCOLO K 877-
302_VERSIÓN 2.4 FINAL FECHA 08JUN2017.

2. HOJA DE INFORMACIÓN Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO PARA EL ARCHIVO OPCIONAL DE MUESTRAS PARA INVESTIGACIÓN FUTURA DE BIOMARCADORES, PROTOCOLO K-877-302_VERSIÓN 1.1 FINAL 
26MAY2017.

3. HOJA DE INFORMACIÓN Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO PARA INVESTIGACIÓN GENÉTICA FUTURA OPCIONAL CON MUESTRAS DE ARCHIVO, PROTOCOLO K-877-302_VERSIÓN 1.1 FINAL 26MAY2017. 
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2017179915 07/12/2017
FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 

1. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA USO GLOBAL, PROTOCOLO MK3475-564-00, COLOMBIA VERSION LOCAL 22 MARZO 2017 HUSI. CORRESPONDE VERSION DE CASA MATRIZ 27FEB2017.
2. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA FUTURA, PROTOCOLO MK3475-564-00, COLOMBIA, VERSION LOCAL 22 MARZO 2017 HUSI, CORRESPONDE VERSION DE CASA MATRIZ 

27FEB2017
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2017179915 07/12/2017
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2017179915 07/12/2017 NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN
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20181005008 12/01/2018
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20181011066    
20181020388

23/01/2018     
05/02/2018

20110203 NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN
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20110203
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20181011066    
20181020388

23/01/2018     
05/02/2018

20110203

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 
1. CONSENTIMIENTOPARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACIÓN, VERSIÓN COL 1.0.1_68024  DEL 22 DE AGOSTO DE 2017.

2. CONSENTIMIENTO PARA LA INVESTIGACIÓN FARMACOGENÉTICA (GENÉTICA), VERSIÓN COL 1.0.1_68024 DEL 22 DE AGOSTO DE 2017.
3. CONSENTIMIENTO PARA USO OPCIONAL DE MUESTRAS PARA INVESTIGACIÓN FUTURA, VERSIÓN COL 1.0.1 DEL 22 DE AGOSTO DE 2017.
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20181005003 12/01/2018 FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PRINCIPAL MK3475-158 VERSIÓN LOCAL 13 DE SEPTIEMBRE DE 
2017 INC
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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: Febrero 15 de 2018

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

ASIGNADO POR EL 
PATROCINADOR

CÓDIGO DEL 
ESTUDIO ASIGNADO 

POR EL INVIMA 

18 SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A D4200C00036 PI-AZ-25 CONSENTIMIENTO INFORMADO ONCOLOGOS DE OCCIDENTE S.A. FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: VERSIÓN LOCAL No.1.0 COL DEL 30 DE MAYO DE 2017 CUMPLE

19 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S MK1242-001 PI-MS-1082 CONSENTIMIENTO INFORMADO FUNDACION CARDIOMET CEQUIN CUMPLE

20 12/12/2017 ESPERION THERAPEUTICS, INC / QUINTILES COLOMBIA LTDA. 1002-043 PI-ET-1127 FORMATO PARA LA PRESENTACION DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE

21 12/12/2017 ESPERION THERAPEUTICS, INC / QUINTILES COLOMBIA LTDA. 1002-043 PI-ET-1127 NUEVOS INVESTIGADORES CUMPLE

22 12/12/2017 ESPERION THERAPEUTICS, INC / QUINTILES COLOMBIA LTDA. 1002-043 PI-ET-1127 CONSENTIMIENTO INFORMADO CUMPLE

23 11/01/2018     ABLYNX NV / PAREXEL INTERNATIONAL ALX0171-C201 PI-AX-1118 CONSENTIMIENTO INFORMADO HOSPITAL GENERAL DE MEDELLIN LUZ CASTRO DE GUTIERREZ E.S.E. CUMPLE

24 ABLYNX NV / PAREXEL INTERNATIONAL ALX0171-C201 PI-AX-1118 CONSENTIMIENTO INFORMADO FUNDACIÓN OFTALMOLÓGICA DE SANTANDER - FOSCAL CUMPLE

25 MERCK SHARP AND  HOME COLOMBIA S.A.S MK3475-564 PI-MS-1151 CONSENTIMIENTO INFORMADO FUNDACIÓN CARDIOINFANTIL- INSTITUTO DE CARDIOLOGÍA CUMPLE

26 MERCK SHARP AND  HOME COLOMBIA S.A.S MK3475-564 PI-MS-1151 FUNDACIÓN CARDIOINFANTIL- INSTITUTO DE CARDIOLOGÍA FORMATO PARA LA PRESENTACION DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE

27 MERCK SHARP AND  HOME COLOMBIA S.A.S MK3475-564 PI-MS-1151 NUEVOS INVESTIGADORES FUNDACIÓN CARDIOINFANTIL- INSTITUTO DE CARDIOLOGÍA CUMPLE

28 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A CLEE011E2301 PI-NO-957 CONSENTIMIENTO INFORMADO ADMINISTRADORA COUNTRY S.A. -CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA  DEL COUNTRY CUMPLE

29 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A CLEE011E2301 PI-NO-957 CONSENTIMIENTO INFORMADO ONCOMÉDICA S.A CUMPLE

30 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A CLEE011F2301 PI-NO-999 CONSENTIMIENTO INFORMADO ONCOMÉDICA S.A CUMPLE

31 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A CLEE011F2301 PI-NO-999 CONSENTIMIENTO INFORMADO ADMINISTRADORA COUNTRY S.A. -CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA  DEL COUNTRY CUMPLE

32 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S MK0431A-170 PI-MS-582 CONSENTIMIENTO INFORMADO CUMPLE

33 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S MK7655A-020 PI-MS-1150 HOSPITAL GENERAL DE MEDELLIN LUZ CASTRO DE GUTIERREZ E.S.E. FORMATO PARA LA PRESENTACION DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE

20181010621 22/01/2018

20181007538 17/01/2018
FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PRINCIPAL COL MK 1242 001 ENM 1.0 V1.00 ESPAÑOL 0502 

31OCT17.
DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA FUTURA COL MK 1242 001 FBR 00 ESPAÑOL 0502 31OCT17

2017180918 NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

SOLANO & TERRONT SERVICIOS MÉDICOS LTDA – UNIDAD INTEGRAL DE ENDOCRINOLOGÍA 
UNIENDO

2017180918 SOLANO & TERRONT SERVICIOS MÉDICOS LTDA – UNIDAD INTEGRAL DE ENDOCRINOLOGÍA 
UNIENDO

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS:  
1. HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DRA. CATALINA BAZURTO ZAPATA  

2. HOJA DE VIDA SUB INVESTIGADOR  SOPORTE EN EXPERIENCIA EN INVESTIGACIÓN DRA. MONICA ALEXANDRA TERRONT LOZANO

2017180918 SOLANO & TERRONT SERVICIOS MÉDICOS LTDA – UNIDAD INTEGRAL DE ENDOCRINOLOGÍA 
UNIENDO

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: HOJA DE INFORMACIÓN Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO, VERSIÓN 1.4 FINAL DEL 
08 DE SEPTIEMBRE DE 2017

20181004245 FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO - HOJA DE INFORMACIÓN PARA EL PADRE/LA 
MADRE/EL TUTOR LEGAL ALX0171-C201 COLOMBIA DR. JUAN MESA FCI PARA EL PADRE/ LA MADRE/ EL TUTOR LEGAL VERSIÓN 1,1 10OCT2017 BASADO EN LA VERSIÓN MAESTRA 1,0 CON FECHA 08JUL2016

20181004251       
20181021122

11/01/2018     
06/02/2018

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO - HOJA DE INFORMACIÓN PARA EL PADRE/LA 
MADRE/EL TUTOR LEGAL ALX0171-C201 COLOMBIA DRA. ANGELA DIAZ FCI PARA EL PADRE/ LA MADRE/ EL TUTOR LEGAL VERSIÓN 1,1 10OCT2017 BASADO EN LA VERSIÓN MAESTRA 1,0 CON FECHA 08JUL2016

2017179914 07/12/2017
FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA:

1, DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA USO GLOBAL, PROTOCOLO MK3475-564-00, COLOMBIA VERSION LOCAL 10 AGOSTO 2017 FCI. CORRESPONDE VERSION  CASA MATRIZ 14JUN2017.
2. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA FUTURA, PROTOCOLO MK3475-564-00, COLOMBIA, VERSION LOCAL 21JULIO2017 FCI, CORRESPONDE VERSION DE CASA MATRIZ 

27FEB2017

2017179914 07/12/2017 NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

2017179914 07/12/2017 FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS:  
1. HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. CAMILO ANDRES MEDINA MARQUEZ

17061274
17110647
17123904

07/06/2017
20/10/2017
16/11/2017

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA:
MODELO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PROTOCOLO CLEE011E2301 No.  VERSON LOCAL 4.0 deI 16/02/2017

17061274
17110647
17123904

07/06/2017
20/10/2017
16/11/2017

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA:
MODELO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PROTOCOLO CLEE011E2301 No.  VERSON LOCAL 4.0 deI 16/02/2017

17060175
17110645
17123905

05/06/2017
20/10/2017
16/11/2017

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA:
MODELO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PROTOCOLO CLEE011F2301 No.  VERSON LOCAL 3.0 deI 10/02/2017

17060175
17110645
17123905

05/06/2017
20/10/2017
16/11/2017

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA:
MODELO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PROTOCOLO CLEE011F2301 No.  VERSON LOCAL 3.0 deI 10/02/2017

20181007541 17/01/2018 CAFESALUD MEDICINA PREPAGADA S.A. CAFESALUD MP, SEDE CENTRO MÉDICO ESPECIALIZADO 
MEDPLUS MEDICINA PREPAGADA.

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA:
1. FORMATO DE CONSENTIMIENTO PRINCIPAL PARA PACIENTES ENROLADOS EN LA ENMIENDA 11 O POSTERIORES, COL MK0431A-170 ENM11 V11.01 ESPAÑOL 0059 04DIC17 

2.  FORMATO DE CONSENTIMIENTO PRINCIPAL PARA SUJETOS QUE CUMPLEN MAYORÍA DE EDAD DURANTE SU PARTICIPACIÓN EN EL ESTUDIO,  COL MK0431A-170 ENM11 V 11.02 ESPAÑOL 0059 04DIC17 
 3.FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA FUTURA, COL MK0431A-170 FBR V4,0 ESPAÑOL 04DIC17  

4.FORMULARIO DE ASENTIMIENTO DE INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA FUTURA (MENORES 12 AÑOS) COL MK0431A-170 FBR V 4.00 ESPAÑOL 0059 04DIC17 
 5. FORMULARIO DE ASENTIMIENTO DE INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA FUTURA  (NIÑOS DE 12 A 17 AÑOS DE EDAD) COL MK0431A-170 FBR V 4.00 ESPAÑOL 0059 04DIC17 

 6. FORMATO DE ASENTIMIENTO DEL (DE LA) MENOR PARA PARTICIPANTES ENROLADOS EN LA ENMIENDA 2 O POSTERIORES COL MK0431A-170 ASENTIMIENTO ENM04 V 4.00 ESPAÑOL 0059 04DIC17.

20181014169 26/01/2018 NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN
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34 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S MK7655A-020 PI-MS-1150 NUEVOS INVESTIGADORES HOSPITAL GENERAL DE MEDELLIN LUZ CASTRO DE GUTIERREZ E.S.E. CUMPLE

35 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S MK7655A-020 PI-MS-1150 CONSENTIMIENTO INFORMADO HOSPITAL GENERAL DE MEDELLIN LUZ CASTRO DE GUTIERREZ E.S.E. CUMPLE

36 R727-CL-1532 PI-RPH-1125 CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA AVANZADA Y MULTIDISCIPLINARIA CLICLAM S.A.S. FORMATO PARA LA PRESENTACION DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE

37 R727-CL-1532 PI-RPH-1125 NUEVOS INVESTIGADORES CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA AVANZADA Y MULTIDISCIPLINARIA CLICLAM S.A.S. CUMPLE

38 R727-CL-1532 PI-RPH-1125 CONSENTIMIENTO INFORMADO CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA AVANZADA Y MULTIDISCIPLINARIA CLICLAM S.A.S. CUMPLE

39 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S MK7655A-020 PI-MS-1150 HOSPITAL PABLO TOBÓN URIBE FORMATO PARA LA PRESENTACION DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE

40 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S MK7655A-020 PI-MS-1150 NUEVOS INVESTIGADORES HOSPITAL PABLO TOBÓN URIBE CUMPLE

41 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S MK7655A-020 PI-MS-1150 CONSENTIMIENTO INFORMADO HOSPITAL PABLO TOBÓN URIBE CUMPLE

42 GENETECH, INC / QUINTILES COLOMBIA LTDA GA29350 PI-GNT-1051 CONSENTIMIENTO INFORMADO SERVIMED S.A.S. CUMPLE

43 H9X-MC-GBDJ PI-IC-638 NUEVOS INVESTIGADORES CUMPLE

44 H9X-MC-GBDJ PI-IC-638 CONSENTIMIENTO INFORMADO CUMPLE

45 MK-08835-004-01 / B1521021 PI-MS-880 CIERRE DE CENTRO FUNDACION REINA ISABEL FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

46 BI1218.74 PI-PP-455 CONSENTIMIENTO INFORMADO FUNDACIÓN CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA CUMPLE

47 14/12/2017 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S MK3475-412 PI-MS-1130 CONSENTIMIENTO INFORMADO HOSPITAL PABLO TOBÓN URIBE CUMPLE

48 UCB BIOPHARMA SPRL/ INC RESEARCH COLOMBIA LTDA SL0023 PI-UCB-1093 CONSENTIMIENTO INFORMADO CIRCARIBE S.A.S CUMPLE

20181014169 26/01/2018 FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS:  
1. HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. JUAN GONZALO MESA MONSALVE    2. HOJA DE VIDA SUB-INVESTIGADOR LAUREANO ALBERTO MESTRA PALOMINO

20181014169 26/01/2018

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA:   
1. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PRINCIPAL PARA PARTICIPANTES MENORES DE EDAD MK 7655A-020 DEL  25 DE SEPTIEMBRE DE 2017 HGM.  

2. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PRINCIPAL PARA MENORES DE EDAD CON PADRES MENORES DE EDADMK 7655A-020 DEL 25 DE SEPTIEMBRE DE 2017 HGM. 
 3. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PRINCIPAL PARA PARTICIPANTES MENORES DE EDAD QUE ALCANZAN LA MAYORÍA DE EDAD EN EL ESTUDIO MK 7655A-020 DEL 25 DE SPTIEMBRE DE 2017.  

4. DOCUMENTO DE ASENTIMIENTO PARA MENORES DE 12 AÑOS MK 7655A-020 DEL 25 DE SEPTIEMBRE DE 2017 HGM. 
 5. DOCUMENTO DE ASENTIMIENTO PARA  MENORES DE 12 AÑOS CON PADRES MENORES DE EDAD MK 7655A-020 DEL 25 DE SEPTIEMBRE DE 2017 HGM. 

6. DOCUMENTO DE ASENTIMIENTO PARA PARTICIPANTES MAYORES DE 12 AÑOS MK 7655A-020 DEL 25 DE SEPTIEMBRE DE 2017 HGM.

20181003689 10/01/2018
REGENERON PHARMACEUTICALS INC / ICON HOLDINGS 

CLINICAL RESEARCH INTERNATIONAL LIMITED SUCURSAL 
COLOMBIA

NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

20181003689 10/01/2018
REGENERON PHARMACEUTICALS INC / ICON HOLDINGS 

CLINICAL RESEARCH INTERNATIONAL LIMITED SUCURSAL 
COLOMBIA

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS:  
HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR.NICOLAS IGNACIO JARAMILLO GÓMEZ  

20181003689 10/01/2018
REGENERON PHARMACEUTICALS INC / ICON HOLDINGS 

CLINICAL RESEARCH INTERNATIONAL LIMITED SUCURSAL 
COLOMBIA

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 1. R727-CL-1532 FCI PRINCIPAL V1 (12-AGO-2016), COLOMBIA V2 (15-MAY-2017) 2. R727-CL-1532 FCI 
DEL ESTUDIO COMPLEMENTARIO GENÓMICO V1 (12-AGO-2016), COLOMBIA V1 (6SEP2016).

20181014174 26/01/2018 NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

20181014174 26/01/2018 FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS:  
HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DRA. MONICA ROSA TRUJILLO HONEYSBERG

20181014174 26/01/2018

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 1. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PRINCIPAL PARA PARTICIPANTES MENORES DE 
EDAD MK7655A-020 DEL 25 DE SEPTIEMBRE DE 2017 HPTU.  2. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PRINCIPAL PARA MENORES DE EDAD CON PADRES MENORES DE EDAD MK 7655A-020 DEL 25 DE 
SEPTIEMBRE DE 2017 HPTU. 3. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PRINCIPAL PARA PARTICIPANTES MENORES DE EDAD QUE ALCANZAN LA MAYORÍA DE EDAD EN EL ESTUDIO MK 7655A-020 DEL 

25 DE SEPTIEMBRE DE 2017 HPTU. 4. DOCUMENTO DE ASENTIMIENTO PARA MENORES DE 12 AÑOS MK 7655A-020 DEL  25 DE SEPTIEMBRE DE 2017. 5. DOCUMENTO DE ASENTIMIENTO PARA MENORES DE 12 
AÑOS CON PADRES MENORES DE EDAD MK 7655A-020 DEL 25 DE SEPTIEMBRE DE 2017. 6. DOCUMENTO DE ASENTIMIENTO PARA PARTICIPANTES MAYORES DE 12 AÑOS MK 7655A-020 DEL 25 DE SEPTIEMBRE 

DE 2017 HPTU.

2017154997
20181018090

25/10/2017
01/02/2018

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 
1. INFORMACION PARA EL PACIENTE Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (COHORTE 1): PROTOCOLO GA29350, VERSION 3.3, 04JUL2017.
2. INFORMACION PARA EL PACIENTE Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (COHORTE 2): PROTOCOLO GA29350, VERSION 3.3, 04JUL2017.

3. INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL USO Y LA DIVULGACIÓN DE INFORMACIÓN MÉDICA SOBRE EL EMBARAZO: PROTOCOLO GA29350, VERSIÓN 1.3 
FINAL, 04JUN2017.

4. INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA OBTENCIÓN OPCIONAL DE MUESTRAS PARA EL DEPOSITO CLÍNICO DE ROCHE (COHORTE 1), PROTOCOLO 
GA29350, VERSIÓN 2.2 FINAL 04JUL2017.

5. INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA OBTENCIÓN OPCIONAL DE MUESTRAS PARA EL DEPOSITO CLÍNICO DE ROCHE (COHORTE 2), PROTOCOLO 
GA29350, VERSIÓN 2.2 FINAL 30MAR2017.

20181009560       
20181022299

19/01/2018         
07/02/2018

ELI LILLY AND COMPANY  /  ICON CLINICAL RESEARCH (EN 
COLOMBIA ICON CLINICAL RESEARCH INTERNATIONAL 

LIMITED SUCURSAL COLOMBIA)

CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR CAFAM, SEDE CENTRO DE ATENCIÓN EN SALUD CAFAM 
FLORESTA

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS:  
1. HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. ANDRES  ALIRIO BERMÚDEZ BOHORQUEZ   2. HOJA DE VIDA SUB.-INVESTIGADOR: MONICA LUCIA JARAMILLO SANCHEZ

20181009560       
20181022299

19/01/2018         
07/02/2018

ELI LILLY AND COMPANY  /  ICON CLINICAL RESEARCH (EN 
COLOMBIA ICON CLINICAL RESEARCH INTERNATIONAL 

LIMITED SUCURSAL COLOMBIA)

CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR CAFAM, SEDE CENTRO DE ATENCIÓN EN SALUD CAFAM 
FLORESTA

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: H9X-MC-GBDJ (REWIND) TAKEN FROM PED DATED 26-JAN-2017, COLOMBIA VERSIÓN 5.0, 28-FEB-
2017 SITE 812 CAMBIO ADMINISTRATIVO

17070428
17136670

04/07/2017
22/12/2017

MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S / PAREXEL 
INTERNATIONAL COLOMBIA S.A.S.

2017127392
17135783

05/09/2017
20/12/2017

BOEHRINGER INGELHEIM COLOMBIA S.A/ PPD COLOMBIA 
S.A.S

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA:
1. BI1218.74 HOJA DE INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO. COLOMBIA – FUNDACIÓN CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA. Dr. Mario Gabriel Figueredo Meneses, 

Versión 6.03.0_CAA 28-Marzo-2017

2017183436 FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 
1. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PRINCIPAL COL MK3475-412 ENM02 V.2.03 ESPAÑOL 0151 31OCT17

2017179902 07/12/2017 FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA:  COLOMBIA_SIS-ICF_VERSION:2.2.1_10 OCT 2017_ESPAÑOL-DR. ABELLO
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49 1002-043  PI-ET-1127 IPS FUNDACION CARDIOMET CEQUIN FORMATO PARA LA PRESENTACION DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE

50 R-PHARM/ QUINTILES COLOMBIA LTDA   CL04041024 PI-RPH-1133 HOSPITAL PABLO TOBÓN URIBE FORMATO PARA LA PRESENTACION DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE

51 BAYER S.A BAY-806948/17067 PI-BH-1004 CONSENTIMIENTO INFORMADO FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER- FOSCAL CUMPLE

52 BAYER S.A BAY-806948/17067 PI-BH-1004 FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER- FOSCAL FORMATO PARA LA PRESENTACION DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE

53 BAYER S.A BAY-806948/17067 PI-BH-1004 NUEVOS INVESTIGADORES FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER- FOSCAL CUMPLE

54 AMGEN INC / QUINTILES COLOMBIA LTDA 20110203 PI-AG-1115 NUEVOS INVESTIGADORES FUNDACIÓN ABOOD SHAIO CUMPLE

55 AMGEN INC / QUINTILES COLOMBIA LTDA 20110203 PI-AG-1115 FUNDACIÓN ABOOD SHAIO FORMATO PARA LA PRESENTACION DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE

56 AMGEN INC / QUINTILES COLOMBIA LTDA 20110203 PI-AG-1115 CONSENTIMIENTO INFORMADO FUNDACIÓN ABOOD SHAIO CUMPLE

57 AMGEN INC / QUINTILES COLOMBIA LTDA 20110203 PI-AG-1115 NUEVOS INVESTIGADORES CLINICA DE LA COSTA CUMPLE

58 AMGEN INC / QUINTILES COLOMBIA LTDA 20110203 PI-AG-1115 CLINICA DE LA COSTA FORMATO PARA LA PRESENTACION DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE

59 Akebia Therapeutics, Inc./ Quintiles Colombia Ltda. AKB-6548-CI-0015 PI-AT-1142 ASOCIACIÓN IPS MÉDICOS INTERNISTAS DE CALDAS FORMATO PARA LA PRESENTACION DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE

60 Akebia Therapeutics, Inc./ Quintiles Colombia Ltda. AKB-6548-CI-0015 PI-AT-1142 NUEVOS INVESTIGADORES ASOCIACIÓN IPS MÉDICOS INTERNISTAS DE CALDAS CUMPLE

61 R-PHARM/ QUINTILES COLOMBIA LTDA CL04041024 PI-RPH-1133 CENTRO DE INVESTIGACIÓN EN REUMATOLOGÍA Y ESPECIALIDADES MÉDICAS  S.A.S - CIREEM S.A.S. FORMATO PARA LA PRESENTACION DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE

62 R-PHARM/ QUINTILES COLOMBIA LTDA CL04041024 PI-RPH-1133 CENTRO DE REUMATOLOGÍA Y ORTOPEDIA S.A.S FORMATO PARA LA PRESENTACION DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE

63 R-PHARM/ QUINTILES COLOMBIA LTDA CL04041024 PI-RPH-1133 NUEVOS INVESTIGADORES CENTRO DE REUMATOLOGÍA Y ORTOPEDIA S.A.S CUMPLE

2017179796 07/12/2017 ESPERION THERAPEUTICS , INC / QUINTILES COLOMBIA LTDA 
  

NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

2017169340 21/11/2017 NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

2017171228 24/11/2017

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 
1.  FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PRINCIPAL: ESTUDIO 17067, IP/CI PRINCIPAL DEL ESTUDIO ENMIENDA 07 V15.0 13SEP2016. COLOMBIA VERSIÓN 1.0, 26-SEPTIEMBRE-2016. FUNDACIÓN 

OFTALMOLÓGICA DE SANTANDER FOSCAL. VERSIÓN 1.0, 14 DE JULIO DE 2017.

2    FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE EMBARAZO Y NACIMIENTO: ESTUDIO 17067, HOJA DE INFORMACIÓN Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA RECOLECCIÓN DE DATOS 
SOBRE EMBARAZO Y NACIMIENTO, V 5.0 15 DE ABRIL DE 2016, COLOMBIA VERSIÓN 1.0 -11-JUL-2016. FUNDACIÓN OFTALMOLÓGICA DE SANTANDER FOSCAL. VERSIÓN 2.0, 13 DE SEPTIEMBRE DE 2017

3 FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE FARMACOGENETICA: ESTUDIO 17067, INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA UN PROYECTO DE INVESTIGACIÓN 
FARMACOGENETICA- V 4.0 15 DE ABRIL 2016. COLOMBIA. VERSIÓN 1.0-11-JUL-2016. FUNDACIÓN OFTALMOLÓGICA DE SANTANDER FOSCAL. VERSIÓN 2.0. 13DE SEPTIEMBRE DE 2017 

2017171228 24/11/2017 NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

2017171228 24/11/2017 FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS:  
1. HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. LUIS ANTONIO SALAZAR MONTAÑA 

2017171304 24/11/2017 FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS:  
1. HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DRA. CLAUDIA MARCELA POVEDA HENAO  

2017171304 24/11/2017 NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

2017171304 24/11/2017
FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA:  

1.  CONSENTIMIENTO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACIÓN, VERSIÓN COL 1.0.3 DEL 25 DE AGOSTO DE 2017
2    CONSENTIMIENTO PARA USO OPCIONAL DE MUESTRAS PARA INVESTIGACIÓN FUTURA, VERSIÓN COL1.0.3 DEL 25 DE AGOSTO DE 2017

2017168851 21/11/2017 FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS:  
1. HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. ALBERTO JOSÉ CADENA BONFANTI

2017168851 21/11/2017 NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

2017179794 07/12/2017 NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

2017179794 07/12/2017 FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS:  
1. HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DRA. DORA INES MOLINA DE SALAZAR

2017169345 21/11/2017 NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

2017169343 21/11/2017 NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

2017169343 21/11/2017 FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS:  
1. HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. JUAN JOSÉ JALLER RAAD
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64 BOEHRINGER INGELHEIM/ QUINTILES COLOMBIA LTDA. 1245110 PI-LBI-1121 INSTITUCION PRESTADORA DE SERVICIOS DE SALUD UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA FORMATO PARA LA PRESENTACION DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE

65 BOEHRINGER INGELHEIM/ QUINTILES COLOMBIA LTDA. 1245110 PI-LBI-1121 NUEVOS INVESTIGADORES INSTITUCION PRESTADORA DE SERVICIOS DE SALUD UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA CUMPLE

66 BOEHRINGER INGELHEIM/ QUINTILES COLOMBIA LTDA. 1245110 PI-LBI-1121 CONSENTIMIENTO INFORMADO INSTITUCION PRESTADORA DE SERVICIOS DE SALUD UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA CUMPLE

67 12/12/2017 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S MK3475-522 PI-MS-1131 CONSENTIMIENTO INFORMADO CUMPLE

68 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S MK0431A-170-03 PI-MS-912 CONSENTIMIENTO INFORMADO CUMPLE

69 H9X-MC-GBDJ PI-IC-638 CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA AVANZADA Y MULTIDISCIPLINARIA CLICLAM S.A.S. FORMATO PARA LA PRESENTACION DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE

70 H9X-MC-GBDJ PI-IC-638 CONSENTIMIENTO INFORMADO CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA AVANZADA Y MULTIDISCIPLINARIA CLICLAM S.A.S. CUMPLE

71 EMR100070-004 PI-EMD-988 MANUAL DEL INVESTIGADOR CLINICA DEL COUNTRY - IPS ADMINISTRADORA COUNTRY S.A FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR  VERSIÓN 7.0 DEL 31 DE MARZO DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

72  MERCK KGAA /    QUINTILES COLOMBIA LTDA PI-MC-1113 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR  VERSIÓN 7.0 DEL 29 DE JUNIO DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

73 ROCHE S.A BO22227 PI-RO-390 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR  RO0452317 HARCEPTIN (TRASTUZUMAB) VERSIÓN 17 DE OCTUBRE DE 2016 DOCUMENTO REVISADO

74 17/01/2018 MERCK SHARP AND DOHME COLOMBIA S.A.S. MK-3475-158 PI-MS-1043 MANUAL DEL INVESTIGADOR INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR  EDICIÓN 15 DEL 18 DE SEPTIEMBRE DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

75 10/01/2018 ABBVIE S.A.S. M12-914 PI-AB-909 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN  ADENDA 1 DE OCTUBRE DE 2017 AL MANUAL DEL INVESTIGADOR  EDICIÓN 11 DOCUMENTO REVISADO

76 11/01/2018 H9X-MC-GBDJ PI-IC-638 MANUAL DEL INVESTIGADOR CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA AVANZADA Y MULTIDICIPLINARIA CICLAM S.A.S FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR DILAGLUTIDA (LY2189268)  VERSIÓN 17 DE ENERO DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

77

05/07/2017 GLAXO  SMITHKLINE COLOMBIA S.A 115887 (VPH-073) PI-GS-783 CIERRE DE ESTUDIO FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

ACERTA PHARMA, BV/ PPD COLOMBIA S.A.S ACE-CL-007 PI-ACE-1000 CIERRE DE ESTUDIO 1. FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER- FOSCAL  2. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

2017179373 07/12/2017 NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

2017179373 07/12/2017 FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS:  
1. HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. ANDRES ALBERTO ZAPATA CARDENAS

2017179373 07/12/2017
FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA:  1.   FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PRINCIPAL VERSION 2.2 DE FECHA 13 DE JUNIO 

DE 2017, VERSION ESPECIFICA PARA EL CENTRO INSTITUCION PRESTADORA DE SERVICIOS DE SALUD UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA – “I.P.S. UNIVERSITARIA” 

2017181570

1. INSTITUTO DE CANCEROLOGÍA S.A. 
2. IPS IMAT- INSTITUTO MEDICO DE ALTA TECNOLOGIA - ONCOMEDICA S.A.

3. HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO
4. ONCOLOGOS DEL OCCIDENTE S.A. - SEDE PRINCIPAL CLÍNICA DE ALTA TECNOLOGIA MARAYA

5. HEMATO ONCOLOGOS S.A.

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA:
1. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PRINCIPAL VERSIÓN LOCAL 13 DE JULIO DE 2017 I CANCEROLOGIA 

2. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PRINCIPAL VERSIÓN LOCAL 13 DE JULIO DE 2017 ONCOMEDICA
3. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PRINCIPAL VERSIÓN LOCAL 13 DE JULIO DE 2017 HUSI

4. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PRINCIPAL VERSIÓN LOCAL 13 DE JULIO DE 2017 ONCOC
5. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PRINCIPAL VERSIÓN LOCAL 13 DE JULIO DE 2017 HEMATOONCOL

20181013592 26/01/2018 CAFESALUD MEDICINA PREPAGADA -CENTRO MEDICO ESPECIALIZADO MEDPLUS MEDICINA 
PREPAGADA

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 
1. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO (PARA USO GLOBAL) EXTENSIÓN DEL ESTUDIO, PRINCIPAL PARA PARTICIPANTES ENROLADOS DE ACUERDO CON LA ENMIENDA 12 O POSTERIORES, COL MK-0431A-170-03 

ENM12 V 12.01 ESPAÑOL 0059 04DIC17.
2. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO (PARA USO GLOBAL) PARA PARTICIPANTES ENROLADOS DE ACUERDO CON LA ENMIENDA 12 O POSTERIORES, PRINCIPAL PARA PARTICIPANTES QUE CUMPLEN LA 

MAYORÍA DE EDAD DURANTE SU PARTICIPACIÓN EN EL ESTUDIO, COL MK0431A-170-03 ENM12 V 12.02 ESPAÑOL 0059 04DIC17.
3. FORMATO DE CONSENTIMIENTO DE INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA FUTURA (PARA PADRES/ TUTOR LEGAL) (PARA USO GLOBAL) COL MK0431A-170-03 FBR V5.00 ESPAÑOL 0059 04DIC17.

4. FORMULARIO DE ASENTIMIENTO PARA INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA FUTURA (NIÑOS MENORES DE 12 AÑOS)(PARA USO GLOBAL) COL MK0431A-170-03 FBR V5.00 ESPAÑOL 0059 04DIC17.
5. FORMULARIO DE ASENTIMIENTO PARA INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA FUTURA (NIÑOS DE 12-17 AÑOS DE EDAD) (PARA USO GLOBAL) COL MK0431A-170-03 FBR V5.00 ESPAÑOL 0059 04DIC17.

6. FORMATO DE ASENTIMIENTO DEL MENOR, EXTENSIÓN DEL ESTUDIO, PARA PARTICIPANTES ENROLADOS DE ACUERDO CON LA ENMIENDA 5 O POSTERIORES, COL-MK0431A-170-03 ASENTIMIENTO ENM05 
V5.00 ESPAÑOL 0059 04DIC17.

20181006115      
20181021769

15/01/2018         
07/02/2018

ELI LILLY AND COMPANY  /  ICON CLINICAL RESEARCH (EN 
COLOMBIA ICON CLINICAL RESEARCH INTERNATIONAL 

LIMITED SUCURSAL COLOMBIA)

NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

20181006115      
20181021769

15/01/2018         
07/02/2018

ELI LILLY AND COMPANY  /  ICON CLINICAL RESEARCH (EN 
COLOMBIA ICON CLINICAL RESEARCH INTERNATIONAL 

LIMITED SUCURSAL COLOMBIA)

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA:
H9X-MC-GBDJ (REWIND) TAKEN FROM PED DATED 26-JAN-2017, COLOMBIA VERSIÓN 5.0, 28-FEB-2017 SITE 812 CAMBIO ADMINISTRATIVO A

20181008533
17104983

18/01/2018
04/10/2017

EMD SERONO RESEARCH & DEVELOPMENT INSTITUTE, INC. / 
QUINTILES COLOMBIA LTDA  

20181016856
17105005

31/01/2018
04/10/2017

  MS200527-0018

1. SIMEDICS IPS SAS.
2. FUNDACION INSTITUTO DE REUMATOLOGIA -FERNANDO CHALEM

3. SERVIMED S.A.S
4. CLINICA DE LA COSTA LTDA

5. CENTRO DE REUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA S.A.S.

17116966
20181021756

07/11/2017
07/02/2018

1. ONCOLOGOS DEL OCCIDENTE S.A. - SEDE PEREIRA
2. HOSPITAL SAN IGNACIO

20181007748

20181003775
1. IPS IMAT- INSTITUTO MEDICO DE ALTA TECNOLOGIA - ONCOMEDICA S.A.

2. CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALI S.A.
3. CLINICA DEL COUNTRY - IPS ADMINISTRADORA COUNTRY S.A

4. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE

20181004452 ELI LILLY AND COMPANY / ICON HOLDINGS CLINICAL 
RESEARCH INTERNATIONAL LIMITED SUCURSAL COLOMBIA

17070836 1. CENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MEDICA CAIMED S.A UBICADO EN YOPAL CASANARE 
2. CENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MEDICA CAIMED S.A UBICADO EN BOGOTA  

17071417 06/07/2017



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

Página 6 de 7

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: Febrero 15 de 2018

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

POR EL INVIMA 

78 MLN0002SC-3030 PI-TAK-1091 CIERRE DE ESTUDIO FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

79 MLN0002SC-3027 PI-TAK-1090 CIERRE DE ESTUDIO FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

80 F. HOFFMANN- LA ROCHE LTD / PPD COLOMBIA S.A.S WB28183 PI-FH-855 CIERRE DE ESTUDIO UNIDAD DE SERVICIOS DE SALUD SANTA CLARA SUB-RED CENTRO ORIENTE FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

81 ROCHE S.A MO28107 PI-RO-699 CIERRE DE ESTUDIO FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

82 CNTO136ARA3002 PI-JR-724 CIERRE DE ESTUDIO FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

83 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A CLCZ696D2302 PI-NO-1161 FUNDACIÓN DE INVESTIGACIONES MÉDICAS SAN GIL-IPS FORMATO PARA LA PRESENTACION DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE

84 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A CLCZ696D2302 PI-NO-1161 NUEVOS INVESTIGADORES FUNDACIÓN DE INVESTIGACIONES MÉDICAS SAN GIL-IPS CUMPLE

85 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A CLCZ696D2302 PI-NO-1161 CONSENTIMIENTO INFORMADO FUNDACIÓN DE INVESTIGACIONES MÉDICAS SAN GIL-IPS CUMPLE

86 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A CLCZ696D2302 PI-NO-1161 ONCOMÉDICA S.A FORMATO PARA LA PRESENTACION DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE

87 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A CLCZ696D2302 PI-NO-1161 NUEVOS INVESTIGADORES ONCOMÉDICA S.A CUMPLE

88 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A CLCZ696D2302 PI-NO-1161 CONSENTIMIENTO INFORMADO ONCOMÉDICA S.A CUMPLE

89 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A CLCZ696D2302 PI-NO-1161 IPS CENTRO CIENTÍFICO ASISTENCIAL S.A.S. FORMATO PARA LA PRESENTACION DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE

90 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A CLCZ696D2302 PI-NO-1161 NUEVOS INVESTIGADORES IPS CENTRO CIENTÍFICO ASISTENCIAL S.A.S. CUMPLE

91 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A CLCZ696D2302 PI-NO-1161 CONSENTIMIENTO INFORMADO IPS CENTRO CIENTÍFICO ASISTENCIAL S.A.S. CUMPLE

92 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A CLCZ696D2302 PI-NO-1161 CENTRO CARDIOVASCULAR COLOMBIANO - CLÍNICA SANTA MARÍA FORMATO PARA LA PRESENTACION DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE

17071619 06/07/2017 TAKEDA DEVELOPMENT CENTER AMERICAS, INC / QUINTILES 
COLOMBIA LTDA.

1. FUNDACION CARDIOINFANTIL-INSTITUTO DE CARDIOLOGIA                                                                      
               

2. SERVIMED S.A.S

17071620 06/07/2017 TAKEDA DEVELOPMENT CENTER AMERICAS, INC / QUINTILES 
COLOMBIA LTDA.

1. FUNDACION CARDIOINFANTIL-INSTITUTO DE CARDIOLOGIA
2. SERVIMED S.A.S

17071419 06/07/2017

17072140 07/07/2017 1. CENTRO MEDICO IMBANACO
2. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE

17073539 12/07/2017 JANSSEN RESEARCH & DEVELOPMENT/ PAREXEL 
INTERNACIONAL COLOMBIA S.A.S

1. PREVENTIVE CARE LTDA
 2. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA E INMUNOLOGIA S.A.S.- CIREI S.A.S 

3. CENTRO DE INVESTIGACIONES EN REUMATOLOGIA Y ESPECIALIDADES MEDICAS S.A.S - CIREEM 
S.A.S  

4. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA REUMALAB S.A.S 

20181016413 30/01/2018 NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

20181016413 30/01/2018 FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS:  
1. HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. FRANKLIN ROBERTO QUIROZ DIAZ 

20181016413 30/01/2018

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA:  
1. CONSENTIMIENTO INFORMADO PRINCIPAL, BASADO EN PROTOCOLO ENMIENDA 01 DE FECHA 24-ENE-2017, COLOMBIA VERSIÓN 2.0 DE FECHA 20-SEP-2017. 

2. CONSENTIMIENTO DE SEGUIMIENTO DEL EMBARAZO, BASADO EN PROTOCOLO ENMIENDA 01 DE FECHA 24-ENE-2017, COLOMBIA VERSIÓN 1.0 FECHA DE VERSIÓN 14-MAR-2017
 

20181016419 30/01/2018 NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

20181016419 30/01/2018 FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS:  
1. HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. GUSTAVO ADOLFO MORENO SILGADO

20181016419 30/01/2018

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA:  
1. CONSENTIMIENTO INFORMADO PRINCIPAL, BASADO EN PROTOCOLO ENMIENDA 01 DE FECHA 24-ENE-2017, COLOMBIA VERSIÓN 2.1 DE FECHA 09-NOV-2017.  

2. CONSENTIMIENTO DE SEGUIMIENTO DEL EMBARAZO, BASADO EN PROTOCOLO ENMIENDA 01 DE FECHA 24-ENE-2017, COLOMBIA VERSIÓN 1.0 FECHA DE VERSIÓN 14-MAR-2017.  

20181016408 30/01/2018 NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

20181016408 30/01/2018 FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS:  
1. HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. JOSE LUIS ACCINI MENDOZA

20181016408 30/01/2018

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA:  
1. CONSENTIMIENTO INFORMADO PRINCIPAL, BASADO EN PROTOCOLO ENMIENDA 01 DE FECHA 24-ENE-2017, COLOMBIA VERSIÓN 2.0 DE FECHA 20-SEP-2017.  2. CONSENTIMIENTO DE SEGUIMIENTO DEL 

EMBARAZO, BASADO EN PROTOCOLO ENMIENDA 01 DE FECHA 24-ENE-2017, COLOMBIA VERSIÓN 1.0 FECHA DE VERSIÓN 14-MAR-2017.  

20181016410 30/01/2018 NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN
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93 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A CLCZ696D2302 PI-NO-1161 NUEVOS INVESTIGADORES CENTRO CARDIOVASCULAR COLOMBIANO - CLÍNICA SANTA MARÍA CUMPLE

94 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A CLCZ696D2302 PI-NO-1161 CONSENTIMIENTO INFORMADO CENTRO CARDIOVASCULAR COLOMBIANO - CLÍNICA SANTA MARÍA CUMPLE

95 SP0969 PI-UB-881 CIERRE DE ESTUDIO FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

96 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S. MK3475-119 PI-MS-1026 CIERRE DE ESTUDIO FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

97 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A CACZ885M2301 PI-NO-530 CIERRE DE ESTUDIO INSTITUTO DEL CORAZON DE BUCARAMANGA FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

98 FGCL-4592-060 PI-FIB-891 CIERRE DE ESTUDIO CENTRO DE INVESTIGACIONES CLINICAS FUNDACION REINA ISABEL FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

99 FGCL-4592-063 PI-FIB-873 CIERRE DE ESTUDIO HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

100 DS5565-A-E310 PI-DA-952 CIERRE DE ESTUDIO CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA DEL CARIBE S.A.S (CIRCARIBE) FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

101 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A CRAD001T2302 PI-NO-752 CIERRE DE ESTUDIO INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

102 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A CBYM338D2201 PI-NO-935 CIERRE DE ESTUDIO CLINICA COLSANITAS S.A SEDE CLINICA UNIVERSITARIA COLOMBIA FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

103 PRODUCTOS ROCHE S.A          WO29522 PI-RO-1063 CIERRE DE ESTUDIO ONCOLOGOS DE OCCIDENTE S.A. FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

104 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA SAS MK 0822-018-20 PI-MS-920 CIERRE DE ESTUDIO FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

105 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S MK5592-069 PI-MS-809 CONSENTIMIENTO INFORMADO ONCOMEDICA S.A. CUMPLE

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

20181016410 30/01/2018 FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS:  
1. HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL Dra. CLARA INES SALDARRIAGA GIRALDO

20181016410 30/01/2018
FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA:  

1. CONSENTIMIENTO INFORMADO PRINCIPAL, BASADO EN PROTOCOLO ENMIENDA 01 DE FECHA 24-ENE-2017, COLOMBIA VERSIÓN 2.0 DE FECHA 20-SEP-2017.  
2. CONSENTIMIENTO DE SEGUIMIENTO DEL EMBARAZO, BASADO EN PROTOCOLO ENMIENDA 01 DE FECHA 24-ENE-2017, COLOMBIA VERSIÓN 1.0 FECHA DE VERSIÓN 14-MAR-2017.  

17073764 12/07/2017 UCB PHARMA S.A / PHARMACEUTICAL RESEARCH 
ASSOCIATES COLOMBIA S.A.S

1. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA REUMALAB S.A.S
2. FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA
3. FUNDACION SANTAFE DE BOGOTA                   

17074216 13/07/2017 1. FUNDACION VALLE DEL LILI
2. IMAT INSTITUTO MEDICO DE ALTA TECNOLOGIA ONCOMEDICA S.A                 

17074242 13/07/2017

17074579 14/07/2017 FIBROGEN, INC / ICON HOLDINGS CLINICAL RESEARCH 
INTERNATIONAL LIMITED SUCURSAL COLOMBIA

17075190 17/07/2017 FIBROGEN, INC / ICON HOLDINGS CLINICAL RESEARCH 
INTERNATIONAL LIMITED SUCURSAL COLOMBIA

17076017 18/07/2017 DAIICHI SANKYO PHARMA DEVELOPMENT / C-(IN) INC 
RESEARCH COLOMBIA LTDA  

17076572 19/07/2017

17078456 25/07/2017

17079411 27/07/2017

17082006 02/08/2017

1. BIOMELAB
2.CENTRO DE REUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA LTDA

3. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA REUMALAB S.A.S
4. CLINICA UNIVERSITARIA UNIVERSIDAD DE LA SABANA                                  

5. FUNDACION INSTITUTO DE REUMATOLOGIA FERNANDO CHALEM
6. DEXA DIAB SERVICIOS MEDICOS

7. SERVIMED E.U 
8. CENTRO DE INVESTIGACION EN REUMATOLOGIA Y ESPECIALIDADES MEDICAS S.A.S- CIREEM 

S.A.S
9. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA DEL CARIBE S.A.S CIRCARIBE S.A.S

2017183432
20181023198

14/12/2017
08/02/2018

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 
1. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PRINCIPAL VERSIÓN 02 DE OCTUBRE DE 2017 ONCOMEDICA

2. FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA FUTURA V3,00 ESPAÑOL 0300 DEL 28 DE NOVIEMBRE DE 2017

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos 
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