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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: 30 de Junio de 2017

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

1 18/05/2017 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A. CLCI699C2301 PI-NO-904 CONSENTIMIENTO INFORMADO CENTRO MÉDICO IMBANACO DE CALI S.A CUMPLE

2 17/05/2017 C16021 PI-MP-969 CONSENTIMIENTO INFORMADO INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGÍA E.S.E CUMPLE

3 19/05/2017 161403 PI-BIG-1092 CONSENTIMIENTO INFORMADO SOCIEDAD DE CIRUGÍA DE BOGOTÁ HOSPITAL DE SAN JOSÉ CUMPLE

4 19/05/2017 161403 PI-BIG-1092 SOCIEDAD DE CIRUGÍA DE BOGOTÁ HOSPITAL DE SAN JOSÉ CUMPLE

5 19/05/2017 161403 PI-BIG-1092 NUEVOS INVESTIGADORES SOCIEDAD DE CIRUGÍA DE BOGOTÁ HOSPITAL DE SAN JOSÉ CUMPLE

6 28/03/2017 MERCK SHARP& DOHME COLOMBIA S.A.S MK3475-042 PI-MS-941 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN CUMPLE

7 30/03/2017 F.HOFFMANN-LA ROCHE LTD./PPD COLOMBIA S.A.S GB28688 PI-FH-847 CONSENTIMIENTO INFORMADO FUNDACIÓN NEUMOLÓGICA COLOMBIANA CUMPLE

8 04/04/2017 CV185316 PI-BM-1018 CONSENTIMIENTO INFORMADO FUNDACIÓN VALLE DEL LILI CUMPLE

9 06/04/2017 LABORATORIOS SOPHIA S.A. DE C.V. SOPH087-0451/IV PI-LBS-1077 CONSENTIMIENTO INFORMADO FUNDACIÓN OFTALMOLÓGICA NACIONAL CUMPLE

10 17/04/2017 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A. CLCZ696G2301 PI-NO-1111 CENTRO DE INVESTIGACIONES CLINICAS S.A.S CUMPLE

11 17/04/2017 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A. CLCZ696G2301 PI-NO-1111 NUEVOS INVESTIGADORES CENTRO DE INVESTIGACIONES CLINICAS S.A.S CUMPLE

12 17/04/2017 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A. CLCZ696G2301 PI-NO-1111 CONSENTIMIENTO INFORMADO CENTRO DE INVESTIGACIONES CLINICAS S.A.S CUMPLE

13 24/05/2017 AMGEN INC / QUINTILES COLOMBIA LTDA 20120119 PI-AG-868 CONSENTIMIENTO INFORMADO CUMPLE

14 23/05/2017 JANSSEN RESEARCH AND DEVELOPMENT LLC. PCI32765CLL3001 PI-JC-716 CONSENTIMIENTO INFORMADO FUNDACIÓN OFTALMOLÓGICA DE SANTANDER - FOSCAL CUMPLE

15 22/05/2017 MERCK SHARP& DOHME COLOMBIA S.A.S MK3475-006 PI-MS-819 CONSENTIMIENTO INFORMADO FUNDACIÓN VALLE DEL LILI CUMPLE

CÓDIGO DEL PROTOCOLO 
ASIGNADO POR EL 

PATROCINADOR

CÓDIGO DEL 
ESTUDIO ASIGNADO 

POR EL INVIMA 

17053728 FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACION CLINICA: 
INFORMACIÓN  Y  MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PACIENTE VERSIÓN LOCAL 4.1, DEL 23 DE MARZO DE 2017. 

17052951 MILLENNIUM PHARMACEUTICALS, INC/PPD COLOMBIA 
S.A.S.

FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACION CLINICA: 
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PAREJA EMBARAZADA-AUTORIZACIÓN PARA USAR Y DIVULGAR INFORMACIÓN PERSONAL DE SALUD: COLOMBIA_ESPAÑOL_FCI 

AUTORIZACIÓN PARA LA PAREJA EMBARAZADA_VERSIÓN 1.2_14FEB2017_PEREIRA_SITIO 10103.

17054353 BAXALTA INNOVATIONS GMBH/QUINTILES COLOMBIA 
LTDA.

FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACION CLINICA: INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE Y FORMULARIO DE 
CONSENTIMIENTO INFORMADO VERSIÓN 3.0 FINAL, CON FECHA 04 DE ENERO DE 2017.

17054348 BAXALTA INNOVATIONS GMBH/QUINTILES COLOMBIA 
LTDA.

NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACIÓN CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS.

17054351 BAXALTA INNOVATIONS GMBH/QUINTILES COLOMBIA 
LTDA.

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. JAVIER 
DARIO TRIANA RODRÍGUEZ.

17033990
1. INSTITUTO DE CANCEROLOGÍA S.A. PROMOTORA LAS AMERICAS

2. FUNDACION  CLINICA VALLE DEL LILI
3. CLINICA DEL COUNTRY - IPS ADMINISTRADORA COUNTRY S.A

 4. CLINICA COLSANITAS S.A. SEDE DENOMINADA CLINICA UNIVERSITARIA COLOMBIA 

17035058 FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACION CLINICA:
CONSENTIMIENTO INFORMADO COLOMBIA_SPANISH ICF V3.1_20 ENERO2017 DR. CARLOS EDUARDO AGUIRRE FRANCO, CENTRO # 265050.

17037302 BRISTOL-MYERS SQUIBB DE COLOMBIA S.A./ PPD 
COLOMBIA S.A.S.

FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACION CLINICA:
1. FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO: COLOMBIA_ ESPAÑOL _FCI VERSIÓN 3.3_ 11OCT2016_GÒMEZ_SITIO 0039

2. CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EMBARAZADAS COLOMBIA_ ESPAÑOL_ FCI PARA EMBARAZADAS VERSIÓN 2.3_11OCT2016_GÓMEZ_SITIO 0039.

17038004 FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACION CLINICA:
CONSENTIMIENTO INFORMADO VERSIÓN 2.1 COLOMBIA AGOSTO 2016.

17040667 NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACIÓN CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS.

17040683 FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR.  CAMILO 
ARANA LONDOÑO

17040688
FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACION CLINICA:

1. INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO BASADO EN ENMIENDA 01 COLOMBIA VERSIÓN 1.0 FECHA DE VERSIÓN: 04-SEP-2016 
2. CONSENTIMIENTO INFORMADO DE SEGUIMIENTO DE EMBARAZO, VERSIÓN 1.0 DEL 4 DE SEPTIEMBRE DE 2016

17055730

1. BIOMELAB S.A.S
2. FUNDACIÓN CENTRO DE OBESIDAD Y METABOLISMO COMETA

3. FUNDACIÓN DEL CARIBE PARA LA INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA – FUNDACIÓN BIOS
4. CENTRO DE DIABETES CARDIOVASCULAR IPS LTDA

5. RODRIGO BOTERO S.A.S.

FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACION CLINICA: CONSENTIMIENTO INFORMADO PRINCIPAL PARA PARTICIPAR 
EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACIÓN, VERSIÓN COL 4.0.0 DEL 16 DE  MAYO DE 2016.

17055152 FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACION CLINICA: INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE Y FORMULARIO DE 
CONSENTIMIENTO INFORMADO VERSIÓN 12.0 FINAL 23 NOV 2016, VERSIÓN COLOMBIA 6 ENE 2017

17054966 FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACION CLINICA: CONSENTIMIENTO INFORMADO PRINCIPAL MK3475-006 
VERSION DEL 17 DE MARZO DE 2017.
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16 24/05/2017 MERCK SHARP& DOHME COLOMBIA S.A.S MK3475-240 PI-MS-1052 CONSENTIMIENTO INFORMADO CUMPLE

17 24/05/2017 GENENTECH INC. / QUINTILES COLOMBIA LTDA. PI-GNT-1101 CENTRO DE REUMATOLOGÍA Y ORTOPEDIA S.A.S CUMPLE

18 24/05/2017 GENENTECH INC. / QUINTILES COLOMBIA LTDA. PI-GNT-1101 NUEVOS INVESTIGADORES CENTRO DE REUMATOLOGÍA Y ORTOPEDIA S.A.S CUMPLE

19 24/05/2017 GENENTECH INC. / QUINTILES COLOMBIA LTDA. PI-GNT-1101 CLINICA DE ARTRITIS TEMPRANA S.A.S. CUMPLE

20 24/05/2017 GENENTECH INC. / QUINTILES COLOMBIA LTDA. PI-GNT-1101 NUEVOS INVESTIGADORES CLINICA DE ARTRITIS TEMPRANA S.A.S. CUMPLE

21 07/04/2017 161403 PI-BIG-1092 FUNDACIÒN VALLE DEL LILI FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACIÓN CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS. CUMPLE

22 07/04/2017 161403 PI-BIG-1092 CONSENTIMIENTO INFORMADO FUNDACIÒN VALLE DEL LILI CUMPLE

23 18/04/2017 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A. CLCZ696G2301 PI-NO-1111 RODRIGO BOTERO S.A.S. FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACIÓN CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS. CUMPLE

24 18/04/2017 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A. CLCZ696G2301 PI-NO-1111 NUEVOS INVESTIGADORES RODRIGO BOTERO S.A.S. CUMPLE

25 18/04/2017 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A. CLCZ696G2301 PI-NO-1111 CONSENTIMIENTO INFORMADO RODRIGO BOTERO S.A.S. CUMPLE

26 18/04/2017 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A. CLCZ696G2301 PI-NO-1111 HOSPITAL PABLO TOBÓN URIBE FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACIÓN CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS. CUMPLE

27 18/04/2017 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A. CLCZ696G2301 PI-NO-1111 NUEVOS INVESTIGADORES HOSPITAL PABLO TOBÓN URIBE CUMPLE

28 19/04/2017 MERCK SHARP& DOHME COLOMBIA S.A.S MK-3475-170 PI-MS-1036 CONSENTIMIENTO INFORMADO HOSPITAL PABLO TOBÓN URIBE CUMPLE

29 20/04/2017 GENENTECH INC. / QUINTILES COLOMBIA LTDA. GA29350 PI-GNT-1050 CENTRO DE REUMATOLOGÍA Y ORTOPEDIA S.A.S FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACIÓN CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS. CUMPLE

30 20/04/2017 GENENTECH INC. / QUINTILES COLOMBIA LTDA. GA29350 PI-GNT-1050 NUEVOS INVESTIGADORES CENTRO DE REUMATOLOGÍA Y ORTOPEDIA S.A.S CUMPLE

17056006 1. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
  2. ADMINISTRADORA COUNTRY S.A. CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA DEL COUNTRY

FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACION CLINICA: CONSENTIMIENTO INFORMADO PRINCIPAL ENMIENDA 2 DEL 16 
DE MARZO DE 2017

17055733   GA30044 NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACIÓN CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS.

17055735
  GA30044

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. JUAN JOSE 
JALLER RAAD 

17056080
  GA30044

NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACIÓN CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS.

17056082
  GA30044

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. LEON 
FELIPE JARAMILLO PAQUE.

17038937 BAXALTA INNOVATIONS GMBH/QUINTILES COLOMBIA 
LTDA.

NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

17038939 BAXALTA INNOVATIONS GMBH/QUINTILES COLOMBIA 
LTDA.

FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACION CLINICA: INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE Y FORMULARIO DE 
CONSENTIMIENTO INFORMADO VERSIÓN 3.1 FINAL, CON FECHA 05 DE ENERO DE 2017

17041163 NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

17041177 FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. RODRIGO 
BOTERO LÓPEZ

17041158
FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACION CLINICA:

1. INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO PRINCIPAL, BASADO EN ENMIENDA 1, COLOMBIA, V 1.0 FECHA DE VERSIÓN: 04-SEP-2016 
2. CONSENTIMIENTO INFORMADO DE SEGUIMIENTO DE EMBARAZO, BASADO EN ENMIENDA 1, COLOMBIA, V1.0 FECHA DE VERSIÓN 04-SEP-2016

17041170 NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

17041153 FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR.  JUAN 
CARLOS CHAVARRIAGA

17041700 FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACION CLINICA: DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PRINCIPAL MK3475-170 
VERSION LOCAL 16 DE MARZO DE 2017 HPTU

17042204 NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

17042207 FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR.  JUAN JOSE 
JALLER RAAD
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31 20/04/2017 GENENTECH INC. / QUINTILES COLOMBIA LTDA. GA29350 PI-GNT-1050 CLÍNICA DE ARTRITIS TEMPRANA S.A.S FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACIÓN CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS. CUMPLE

32 20/04/2017 GENENTECH INC. / QUINTILES COLOMBIA LTDA. GA29350 PI-GNT-1050 NUEVOS INVESTIGADORES CLÍNICA DE ARTRITIS TEMPRANA S.A.S CUMPLE

33 20/04/2017 GENENTECH INC. / QUINTILES COLOMBIA LTDA. GA29350 PI-GNT-1050 RIESGO DE FRACTURA S.A FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACIÓN CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS. CUMPLE

20/04/2017 GENENTECH INC. / QUINTILES COLOMBIA LTDA. GA30067 PI-GNT-1087 NUEVOS INVESTIGADORES CENTRO DE INVESTIGACIÓN EN REUMATOLOGÍA Y ESPECIALIDADES MÉDICAS  S.A.S - CIREEM S.A.S. CUMPLE

20/04/2017 GENENTECH INC. / QUINTILES COLOMBIA LTDA. GA30067 PI-GNT-1087 NUEVOS INVESTIGADORES RIESGO DE FRACTURA S.A CUMPLE

20/04/2017 GENENTECH INC. / QUINTILES COLOMBIA LTDA. GA30067 PI-GNT-1087 CENTRO DE INVESTIGACIÓN EN REUMATOLOGÍA Y ESPECIALIDADES MÉDICAS  S.A.S - CIREEM S.A.S. FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACIÓN CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS. CUMPLE

3/28/2017 BAYER S.A BAY 94-8862 / 17530 PI-BH-1012 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

29/03/2017 SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA EFC13691 PI-SA-1009 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

04/05/2017 BI1218.74 PI-PP-455 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

18/05/2017 PI-PA-513 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

JANSSEN RESEARCH AND DEVELOPMENT LLC. PI-JC-949 CONSENTIMIENTO INFORMADO HOSPITAL GENERAL DE MEDELLIN LUZ CASTRO DE GUTIERREZ E.S.E. CUMPLE

17042209 NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

17042211 FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR.  CARLOS 
ENRIQUE TORO GUTIERREZ

17042212 NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

34 17042213 FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DRA.  PATRICIA 
JULIETA VELEZ SANCHEZ

35 17042214 FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. EDWIN 
ANTONIO JAUREGUI CUARTAS

36 17042215 NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

37 17034251

1. ASOCIACION IPS MEDICOS INTERNISTAS DE CALDAS 
2. BIOMELAB LTDA

 3. CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR CAFAM, SEDE CENTRO DE ATENCIÓN EN SALUD CAFAM FLORESTA
 4. CENTRO DE MEDICINA DEL EJERCICIO Y REHABILITACIÓN CARDIACA S.A “CEMDE S.A”,VITAL FUNDACION

 5. CLINICA DE LA COSTA LTDA
 6.IPS DEXA DIAB  SERVICIOS MEDICOS LTDA

 7. FUNDACION CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGIA
 8. FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACIONES CLINICAS IPS CARDIOMET  EJE CAFETERO - CEQUIN

 9. INSTITUTO DEL CORAZON DE BUCARAMANGA S.A.
 10. FUNDACION CENTRO DE OBESIDAD Y METABOLISMO COMETA
 11. FUNDACIÓN DEL CARIBE PARA LA INVESTIGACIÓN BIOMEDICA

 12. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
 13. CENTRO MEDICO JULIAN CORONEL

 14.PROMOTORA MEDICA LAS AMERICAS S. A.-CLINICA DE LAS AMERICAS 
15. UNIDAD INTEGRAL DE ENDOCRINOLOGIA-UNIENDO

 16. HEALTHY MEDICAL CENTER S.A.S.
 17. CENTRO DE INVESTIGACIONES CLÍNICAS FUNDACIÓN CARDIOMET PEREIRA

 18. CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA AVANZADA Y MULTIDICIPLINARIA CICLAM S.A.S 
19. CARDIOCOLOMBIA S.A.S. 

20.CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGÍA REUMALAB S.A.S 
21. FUNDACION HOSPITAL INFANTIL UNIVERSITARIO DE SAN JOSE 

22.FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA - CIC 23. RODRIGO BOTERO S.A.S. 
24. IPS CENTRO CIENTIFICO ASISTENCIAL JOSE LUIS ACCINI  SAS

 25. CORAZON IPS 
26.  FUNDACION SANTA FE DE BOGOTA 
27. FUNDACION  CLINICA VALLE DEL LILI

 28. ENDOCARE LTDA

38 17034741
1. IPS CENTRO ESPECIALIZADO EN ENFERMEDADES PULMONARES

 2. NEUMO INVESTIGACIONES LTDA
 3. FUNDACION NEUMOLOGICA COLOMBIANA

 4. CENTRO CARDIOVASCULAR COLOMBIANO – CLÍNICA SANTA MARÍA

39 17047013  BOEHRINGER INGELHEIM COLOMBIA S.A/PPD 
COLOMBIA S.A.S

1. IPS DEXA DIAB  SERVICIOS MEDICOS LTDA
 2. FUNDACIÓN DEL CARIBE PARA LA INVESTIGACIÓN BIOMEDICA – FUNDACIÓN BIOS

 3. FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA
 4. FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER CLINICA CARLOS ARDILA  LULLE- FOSCAL

 5. BIOMELAB LTDA
 6. INSTITUTO DE INVESTIGACION ENDOCRINOLOGIA Y PREVENCION METABOLICA ENDOCARE

 7. UNIDAD INTEGRAL DE ENDOCRINOLOGIA-UNIENDO
 8. IPS CENTRO CIENTIFICO ASISTENCIAL JOSE LUIS ACCINI  SAS

 9. CENTRO DE DIAGNÓSTICO CARDIOLÓGICO LTDA. 
10. CENTRO CARDIOVASCULAR ARISTIDES SOTOMAYOR SANTA LUCIA

 11. FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACIONES BIOMEDICAS RIESCARD

40 17053558 ELI LILLY AND COMPANY/ PAREXEL INTERNATIONAL 
COLOMBIA S.A.S

BCB109 (Amylin) and H8O- MC-
GWD (Lilly)

1. CENTRO MEDICO JULIAN CORONEL 
2. LABORATORIO CARDIOLOGICO LTDA. CARDIOLAB

 3. RODRIGO BOTERO S.A.S. 
4. CENTRO DE MEDICINA DEL EJERCICIO Y REHABILITACIÓN CARDIACA S.A “CEMDE S.A”

5. FUNDACIÓN DEL CARIBE PARA LA INVESTIGACIÓN BIOMEDICA – FUNDACIÓN BIOS 
6. FOQUS IPS LTDA SEDE UNIDAD DE ENDOSCOPIA Y ENFERMEDADES DIGESTIVAS. 

7. BIOMELAB LTDA 
8. INSTITUTO DE INVESTIGACION ENDOCRINOLOGIA Y PREVENCION METABOLICA ENDOCARE

 9. ASOCIACION IPS MEDICOS INTERNISTAS DE CALDAS

41 17037732
16137010

05/04/2017 - 
21/12/2016

RIVAROXDVT3002 - BAY 59-
7939/17261 

FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACION CLINICA:

1, FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO E INFORMACION PARA EL PACIENTE- RIVAROXDVT3002_COL_MODELO DE FCI_VERSION 3.1_16 OCT 2015 (CAMBIO 
ADMINISTRATIVO 14 OCT2016).

2, HOJA DE INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE Y  CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PRESELECCIÓN- RIVAROXDVT3002_COL_(MODEL)CI_CLINICO 
SUPLEMENTARIO_VERSION 1.0_24 AGO 2015 (CAMBIO ADMINISTRATIVO 14 OCT2016). 



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

Página 4 de 5

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: 30 de Junio de 2017
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JANSSEN RESEARCH AND DEVELOPMENT LLC. PI-JC-949 CONSENTIMIENTO INFORMADO RODRIGO BOTERO S.A.S CUMPLE

AR 14.001 PI-AP-947 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR SEMPB: TAK491 VERSIÓN 10, DEL 22 DE ABRIL DE 2015 DOCUMENTO REVISADO

BOEHRINGER INGELHEIM / QUINTILES COLOMBIA LTDA 1218.22 PI-LBI-989 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR EDICIÓN 15 DE FECHA 17 DE NOVIEMBRE DE 2016 DOCUMENTO REVISADO

13/06/2017 GA28951 PI-FH-975 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR EDICIÓN 10 DE  SEPTIEMBRE DE 2016 DOCUMENTO REVISADO

13/06/2017 GA28949 PI-FH-974 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR EDICIÓN 10 DE  SEPTIEMBRE DE 2016 DOCUMENTO REVISADO

CXA-NP-11-04 PI-CU-925 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR  EDICIÓN 8.0  DEL 01  DE AGOSTO DE 2016 DOCUMENTO REVISADO

AI468-048 PI-BM-980 CONSENTIMIENTO INFORMADO NEGADO

PRODUCTOS ROCHE S.A. BO27938 PI-RO-789 CONSENTIMIENTO INFORMADO CUMPLE

MK-8835-004-00/B1521021 PI-MS-880 CONSENTIMIENTO INFORMADO CUMPLE

AI468-048 PI-BM-980 CONSENTIMIENTO INFORMADO ADMINISTRADORA COUNTRY S.A. CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA DEL COUNTRY NEGADO

06/04/2017 BAYER S.A./ LAT RESEARCH 16027 PI-BH-991 MEDISERVIS DEL TOLIMA IPS S.A.S FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACIÓN CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS. CUMPLE

06/04/2017 BAYER S.A./ LAT RESEARCH 16027 PI-BH-991 NUEVOS INVESTIGADORES MEDISERVIS DEL TOLIMA IPS S.A.S CUMPLE

06/04/2017 BAYER S.A./ LAT RESEARCH 16027 PI-BH-991 CONSENTIMIENTO INFORMADO MEDISERVIS DEL TOLIMA IPS S.A.S CUMPLE

55 31/03/2017 BRISTOL-MYERS SQUIBB DE COLOMBIA S.A. CA209-227 PI-BM-1001 CONSENTIMIENTO INFORMADO ONCÓLOGOS DEL OCCIDENTE S.A. CUMPLE

42
17037731
17004799
17042150

05/04/2017 - 
18/01/2017 - 
20/04/2017

RIVAROXDVT3002 - BAY 59-
7939/17261 

FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACION CLINICA:
1. FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO E INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE RIVAROXDVT3002_COL_MODELO DE FCI_ VERSIÓN 3.1_16 OCT 2015( CAMBIO 

ADMINISTRATIVO 14 OCT 2016).
2. INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PRESELECCIÓN RIVAROXDVT3002_COL_(MODEL) CI CLINICO SUPLEMENTARIO_ VERSIÓN 

1.0_24 AGOSTO 2015( CAMBIO ADMINISTRATIVO 14 OCT 2016)

43
16002498
17061308

12/01/2016
07/06/2017

ARBOR PHARMACEUTICALS, LLC/ QUINTILES COLOMBIA 
LTDA.

1. HOSPITAL  UNIVERSITARIO SAN VICENTE DE PAUL
2. FUNDACIÓN OFTALMOLÓGICA DE SANTANDER FOSCAL

3. FUNDACIÓN VALLE DEL LILI
4. HOSPITAL PABLO TOBÓN URIBE

5. IPS UNIVERSITARIA 
6. HOSPITAL UNIVERSITARIO CLÍNICA SAN RAFAEL

44
17063018
17026843

12/06/2017
08/03/2017

1. IPS DEXA DIAB  SERVICIOS MEDICOS LTDA
2. FUNDACIÓN CARDIOMET CEQUIN

3. FUNDACIÓN CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA IPS CARDIOMET PEREIRA
4. IPS CENTRO CIENTÍFICO ASISTENCIAL JOSE LUIS ACCINI SAS

5. CLÇINICA DE LA COSTA LTDA
6. IPS CENTRO MÉDICO JULIÁN CORONEL

7. SOLANO Y TERRONT SERVICOOS MÉDICOS LTDA
8. FUNDACIÓN CENTRO DE INVESTIGACIONES BIOMÉDICAS RIESCARD

9. CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA AVANZADA Y MULTIDISCIPLINARIA CICLAM SAS
10. MEDPLUS MEDICINA PREPAGADA S.A.

11. FUNDACIÓN CENTRO DE OBESIDAD Y METABOLISMO COMETA
12. CENTRO DE ATENCIÓN E INVESTIGACIÓN MÉDICA S.A. - CAIMED

13. CORAZÓN IPS S.A.S.
14. HEALTHY MEDICAL CENTER SAS

45 17063613 P-(FH) F. HOFFMANN- LA ROCHE LTDA / C-(QC) 
QUINTILES COLOMBIA LTDA

1. CLINICA COLSANITAS S.A. SEDE DENOMINADA CLINICA UNIVERSITARIA COLOMBIA
2. INSTITUTO DE COLOPROCTOLOGÍA ICO S.A.S.

46 17063614 P-(FH) F. HOFFMANN- LA ROCHE LTDA / C-(QC) 
QUINTILES COLOMBIA LTDA

1. CLINICA COLSANITAS S.A. SEDE DENOMINADA CLINICA UNIVERSITARIA COLOMBIA
2. INSTITUTO DE COLOPROCTOLOGÍA ICO S.A.S.

3. FUNDACIÓN VALLE DE LILI

47
17001519
17060416

06/01/2017
06/06/2017

CUBIST PHARMACEUTICAL, INC. / C-(IN) INC RESEARCH 
COLOMBIA LTDA  

1. E.S.E HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
2. CLÍNICA DE LA COSTA

3. FUNDACIÓN VALLE DE  LILI
4. FUNDACIÓN CLÍNICA SHAIO

48 16095794
17035795

07/09/2016 - 
31/03/2017

VIV HEALTH CARE / GLAXOSMITHKLINE- PPD COLOMBIA, 
S.A.S., 

 IPS ASISTENCIA CIENTÍFICA DE ALTA COMPLEJIDAD S.A.S.
FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACION CLINICA:

1, FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (ICF) DE BMS, ESTUDIO AI468-048-FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO - VERSION No. 3.1. DE FECHA 05 
SEPTIEMBRE 2016

2, ADENDA AL FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO - VERSION No. 2.1. DE FECHA 13 ENERO 2016

49 17001282 / 
17042026

05/01/2017 - 
20/04/2017

1, ADMINISTRADORA COUNTRY S.A. CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA  DEL COUNTRY 
2, HOSPITAL PABLO TOBÓN URIBE

3, ONCOMÉDICA S.A.

FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACION CLINICA:
1,TRASTUZUMAB EMTANSINA – F. HOFFMANN – LA ROCHE LTD – PROTOCOLO BO27938.CDC. FORMATO DE AUTORIZACIÓN PARA USAR Y DIVULGAR INFORMACIÓN DE SALUD 

DURANTE EL EMBARAZO – VERSIÓN 1.1 ADAPTADA PARA COLOMBIA EL 10 DE SEPTIEMBRE DE 2014 DE LA VERSIÓN 2 EN INGLES DEL 24 DE MARZO DE 2014.
2, TRASTUZUMAB EMTANSINA – F. HOFFMANN – LA ROCHE LTD – PROTOCOLO BO27938.HPTU. FORMATO DE AUTORIZACIÓN PARA USAR Y DIVULGAR INFORMACIÓN DE 

SALUD DURANTE EL EMBARAZO – VERSIÓN 1.2 ADAPTADA PARA COLOMBIA EL 21 DE JUNIO DE 2016 DE LA VERSIÓN 2 EN INGLES DEL 24 DE MARZO DE 2014
3,TRASTUZUMAB EMTANSINA – F. HOFFMANN – LA ROCHE LTD – PROTOCOLO BO27938.OM. FORMATO DE AUTORIZACIÓN PARA USAR Y DIVULGAR INFORMACIÓN DE SALUD 

DURANTE EL EMBARAZO – VERSIÓN 1.1 ADAPTADA PARA COLOMBIA EL 10 DE SEPTIEMBRE DE 2014 DE LA VERSIÓN 2 EN INGLES DEL 24 DE MARZO DE 2014

50 16137255 / 
17037605

21/12/2016 - 
05/04/2017

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

1. FUNDACION CARDIOMET - CEQUIN. 
2,. DEXA DIAB SERVICIOS MÉDICOS LTDA. 

3,ASOCIACIÓN IPS MÉDICOS INTERNISTAS DE CALDAS

FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACION CLINICA:
1. FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA INVESTIGACIONES BIOMÉDICAS FUTURAS: MK-8835-004-01/B1521021_COLOMBIA_MODELO FCI IBF_01 JUL 

2016_CAMBIO ADMINISTRATIVO_8SEP2016 EN IDIOMA ESPAÑOL
2, FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE UNA INVESTIGACION BIOMÉDICA FUTURA: MK-8835-004-01/B1521021_COLOMBIA_ MODELO FCI 

IBF_ESPAÑOL_01JUL2016_CAMBIO ADMINISTRATIVO_8SEPTIEMBRE2016
3, FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE UNA INVESTIGACION BIOMÉDICA FUTURA: MK-8835-004-01/B1521021_COLOMBIA_MODELO FCI IBF_ESPAÑOL_01 JUL 

2016_CAMBIO ADMINISTRATIVO_8SEP2016

51 16097640 / 
17037429

13/09/2016 - 
05/04/2017

VIV HEALTH CARE / GLAXOSMITHKLINE- PPD COLOMBIA, 
S.A.S., 

FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACION CLINICA:
1, FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (ICF) DE BMS, ESTUDIO AI468-048-FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO - VERSION No. 3.0. DE FECHA 06 MAYO 

2016
2, ADDENDUM No 1/ 6 DE MAYO DE 2016 AL FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO - VERSION No. 2. DE FECHA 22 SEPTIEMBRE 2015

52 17038358 NUEVOS CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

53 17038358 FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. SERGIO 
DANIEL MONTALVO Y   HOJA DE VIDA DE SUBINVESTIGADORA SOPORTE DRA. MARISOL DUQUE CHACÓN

54 17038358

FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACION CLINICA:
INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE Y FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO VERSIÓN 4.0 16-MAR-2017

 INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE Y FORMATO DE ASENTIMIENTO INFORMADO PARA NIÑOS DE 12 AÑOS O MENOS, VERSIÓN 4, 16-MAR-2017 INFORMACIÓN PARA EL 
PACIENTE Y FORMATO DE ASENTIMIENTO INFORMADO DE 13 A 17 AÑOS DE EDAD, VERSIÓN 4, 16-MAR-2017

PÁGINA DE INFORMACIÓN  Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA RECOLECCIÓN DE DATOS SOBRE EL EMBARAZO Y NACIMIENTO, VERSIÓN 2.0-16-MAR-
2017

PÁGINA DE INFORMACIÓN Y FORMULARIO DE ASENTIMIENTO INFORMADO PARA LA RECOLECCIÓN DE DATOS SOBRE EL EMBARAZO Y NACIMIENTO, VERSIÓN 2.0-16 MAR-
2017

17035972
FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACION CLINICA:

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO VERSIÓN NO 5/29-AGO-2016, ANEXO 3 VERSIÓN 3.0/29-AGO-2016 AL FCI PRINCIPAL VERSIÓN 4.0/06-MAY-2016 PARA EL 
CENTRO ONCÓLOGOS DEL OCCIDENTE S.A.
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28/04/2017 SANOFI PASTERUR S.A. / QUINTILES COLOMBIA LTDA CYD65 PI-SAP-1033 CONSENTIMIENTO INFORMADO CENTRO DE ESTUDIOS EN INFECTOLOGIA PEDIÁTRICA S.A.S., CUMPLE

GN28352 PI-BA-796 CONSENTIMIENTO INFORMADO CUMPLE

12/04/2017 GA28949 PI-FH-974 CONSENTIMIENTO INFORMADO INSTITUTO DE COLOPROCTOLOGÍA ICO S.A.S CUMPLE

08/06/2017 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A CAMN107I2201 PI-NO-760 MANUAL DEL INVESTIGADOR 1. SOCIEDAD DE CIRUGIA DE BOGOTA HOSPITAL DE SAN JOSE. FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR  EDICIÓN 13  DEL 20  DE MARZO DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

60 08/06/2017 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S. MK3475-119 PI-MS-1026 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR  EDICIÓN 13  DEL 17  DE FEBRERO DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

09/06/2017 PRODUCTOS ROCHE S.A. MO29594 PI-RO-994 MANUAL DEL INVESTIGADOR DOCUMENTO REVISADO

14/06/2017 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S MK3475-062 PI-MS-1015 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR MOLÉCULA MK3475 EDICIÓN Nº 12 DEL 05 DE OCTUBRE DE 2016 DOCUMENTO REVISADO

ROCHE S.A BO28407 PI-RO-887 MANUAL DEL INVESTIGADOR 1. IPS IMAT- INSTITUTO MEDICO DE ALTA TECNOLOGIA - ONCOMEDICA S.A. DOCUMENTO REVISADO

64 C16021 PI-MP-969 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR DE IXAZOMIB EDICIÓN 9 DE FECHA 17 DE AGOSTO DE 2015 DOCUMENTO REVISADO

65 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S PI-MS-1130 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR DE MOLÉCULA MK3475 EDICIÓN 13 DEL 17 DE FEBRERO DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

66 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S MK3475-181 PI-MS-1040 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR DE MOLÉCULA MK3475 EDICIÓN 13 DEL 17 DE FEBRERO DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

67 15/06/2017 ASTRAZENECA COLOMBIA S.A D513BC00001 PI-AZ-907 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR VERSIÓN 21 DEL 13 DE DICIEMBRE DE 2016 DOCUMENTO REVISADO

68 23/06/2017 MERCK SHARP AND DOHME COLOMBIA S.A.S MK-3475-355 PI-MS-1083 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR VERSIÓN MOLÉCULA MK3475 EDICIÓN 12 DEL 5 DE OCTUBRE DE 2016 DOCUMENTO REVISADO

69 23/06/2017 ROCHE S.A BO28407 PI-RO-887 MANUAL DEL INVESTIGADOR 1. IPS IMAT- INSTITUTO MEDICO DE ALTA TECNOLOGIA - ONCOMEDICA S.A. DOCUMENTO REVISADO

70 21/06/2017 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA SAS MK3475-061 PI-MS-984 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR EDICIÓN Nº 13 DEL 17 DE FEBRERO DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

71 21/06/2017 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA SAS MK 3475-240 PI-MS-1052 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR EDICIÓN Nº 13 DEL 17 DE FEBRERO DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

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

56 17045611
FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACION CLINICA:

FORMULARIO DE ASENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPANTES DESDE LOS 9 AÑOS DE EDAD A MENORES DE 18 AÑOS DE EDAD, VERSIÓN 3.0 CON FECHA 30 DE MARZO 
DE 2017. FORMATO DE ASENTIMIENTO ESPECÍFICO CENTRO DE ESTUDIOS EN INFECTOLOGIA PEDIATRICA

57
16137536 / 
17040338 / 
17052996

22/12/2016 - 
17/04/2017 - 
17/05/2017

BANNER ALZHEIMERS INSTITUTE/GENENTECH, INC/ RPS 
COLOMBIA LTDA. (PARA HEALTH SCIENCE)

1, GRUPO DE NEUROCIENCIAS SEDE DE LA UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA
2, FUNDACIÓN  CENTRO DE INVESTIGACIONES CLINICAS CARDIOMET CEQUIN.

 3. SERVICIOS MÉDICOS MS LTDA. 

FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACION CLINICA:
1, FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PAREJAS EMBARAZADAS ( AUTORIZACIÓN PARA USAR Y COMPARTIR INFORMACIÓN DE SALUD RELACIONADA CON 

EL EMBARAZO). VERSIÓN 1,1_DEL 10 MAYO 2016_(GNA-MEDELLIN).
2, FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PAREJAS EMBARAZADAS ( AUTORIZACIÓN PARA USAR Y COMPARTIR INFORMACIÓN DE SALUD RELACIONADA CON 

EL EMBARAZO). VERSIÓN 1,1_DEL 10 MAYO 2016_(CARDIOMET CEQUIN ARMENIA).
3, FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PAREJAS EMBARAZADAS( AUTORIZACIÓN PARA USAR Y COMPARTIR INFORMACIÓN DE SALUD RELACIONADA CON 

EL EMBARAZO). VERSIÓN 1 DEL 8 ABRIL 2016_(SERVICIOS MÉDICOS MS LTDA - BOGOTA).

58 17040203 F. HOFFMANN- LA ROCHE LTDA / QUINTILES COLOMBIA 
LTDA

FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACION CLINICA:
1. FORMULARIO  DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PRINCIPAL Y DOCUMENTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE. VERSION 3.0, DE FECHA 23 DE OCTUBRE DE 2015.

2. FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PAREJAS EMBARAZADAS DEL ESTUDIO GA28949 VERSION 1.0, FINAL DE FECHA 29 DE MAYO DE 2014.

59 17061915

17061553
1. CLINICA DEL COUNTRY - IPS ADMINISTRADORA COUNTRY S.A

2. FUNDACIÓN VALLE DE LILI
3. ONCOMÉDICA S.A.

61 17062244 1. IPS IMAT- INSTITUTO MEDICO DE ALTA TECNOLOGIA - ONCOMEDICA S.A.
2. ONCÓLOGOS DE OCCIDENTE

FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR RO4876646 AVASTIN (BEVACIZUMAB)  VIGÉSIMO CUARTA VERSIÓN  DE 
NOVIEMBRE DE 2016

62 17064326
1. INSTITUTO DE CANCEROLOGÍA S.A. CLÍNICA LAS AMERICAS

2. ONCOMÉDICA S.A.
3. FUNDACIÓN CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGÍA

4. CLÍNICA COLSANITAS S.A. SEDE CLÍNICA UNIVERSITARIA COLOMBIA

63 17063634 13/06/2017 FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR RO 4368451 PERJETA (PERTUZUMAB)  VERSIÓN 15 DE FEBRERO DE 2016 
ANEXO MUMERO 1 (DICIEMBRE DE 2016)

17065271 16/06/2017 P-(MP) MILLENNIUM PHARMACEUTICALS, INC / C-(PPD) 
PPD COLOMBIA S.A.S. 

1. IFUNDACION CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGIA
2. HOSPITAL PABLO TOBÓN URIBE

3. INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGÍA E.S.E.
4. HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO

17064930 15/06/2017
  MK3475-412

1. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
2. FUNDACIÓN VALE DE LILI

3. ADMINISTRADORA COUNTRY S.A.

17064908 15/06/2017 1. CLINICA DEL COUNTRY - IPS ADMINISTRADORA COUNTRY S.A
2. ONCÓLOGOS DEL OCCIDENTE S.A. SEDE PRINCIPAL CLINICA DE ALTA TECNOLOGÍA MARAYA 

17064672

1. CENTRO DE DIAGNÓSTICO CARDIOLÓGICO LTDA.
2. IPS RODRIOGO BOTERO S.A.S.

3. FUNDACIÓN CARDIOINFANTIL INSTITUTO DE CARDIOLOGÍA
4. ASOCIACIÓN IPS MÉDICOS INTERNISTAS DE CALDAS

5. CENTRO DE MEDICINA DEL EJERCICIO Y REHABILITACIÓN CARDIACA CEMDE
6. IPS CENTRO CIENTIFICO ASISTENCIAL JOSE LUIS ACCINI

7. FUNDACIÓN CARDIOMET CEQUIN
8. CENTRO DE INVESTIGACIONES CLÍNICAS SAS

9. CENTRO DE INVESTIGACIÓN CARDIOCOLOMBIA S.A.S.
10. CENTRO CARDIOVASCULAR COLMBIANO CLÍNICA SANTA MARIA

11. FUNDACIÓN VALLE DE LILI
12. CORAZÓN IPS SAS

17067574
1. ONCOLOGOS DEL OCCIDENTE S.A. - SEDE PEREIRA

2. ADMINISTRADORA COUNTRY S.A.
3. HEMATO ONCÓLOGOS S.A.

4. ONCOMÉDICA S.A.

17067296 FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR VERSIÓN RO5304020 KADCYLA (TRASTUZUMAB EMTANSINA) VERSIÓN 11 DE 
DICIEMBRE DE 2016

17066675 1. FUNDACION CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGIA
2. FUNDACIÓN VALE DE LILI

17066669 1. CLINICA DEL COUNTRY - IPS ADMINISTRADORA COUNTRY S.A
2. HOSPITAL PABLO TOBÓN URIBE

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos 
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