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PATROCINADOR / CRO

CODIGO DEL PROTOCOLO
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PATROCINADOR

0DIGO DEL

ESTUDIO ASIGNADO.

POREL INVIMA

TIPO DE DOCUMENTO

INSTITUCION DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLINICO

DOCUMENTOS EVALUADOS POR EL INVIMA

ConcepTO

16137129y

21122016y

AMGEN INC. |
QUINTILES COLOMBIALTDA.

20110142

PLAGTIT

INFORME ANUAL

1. FUNDACION CENTRO INVESTIGACION CLINICA - CIC;

2. SOLANO & TERRONT 0/ 0GIA UNIENDO

3.CENTRO DE MEDICAS as.
4. RIESGO DE FRACTURA S.A;

7. FUNDAGION INSTITUTO DE REUMATOLOGIA FERNANDO CHALEM
EXADIAB IPS SERVICIOS MEDICOS LTDA;
9. CENTRO DE REUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA S AS:
0. SERVIMED LTDA.

ANUAL

DOCUMENTO REVISADO

16044428, 17022240
1706672

02052016,
27022017y
210612017

BRISTOL MYERS SQUIBE DE COLOMBIAS.A

101291

PLBM-745

INFORME ANUAL

1, RIESGO DE FRACTURA S A:
2.E.5.E HOSPITAL PABLO TOBON URIBE;
3 DE LA COSTALTDA;
4. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA DEL CARIBE SA'S - CIRCARIBE S.AS.;
5 SERVIMED LTDA:
6.E.5.E HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO

DOCUMENTO REVISADO

16135442y
17064335

16122016y
140672017

AMGEN INC |
QUINTILES COLOMBIA LTDA

20110118

PLAGS39

INFORME ANUAL

MOLOGICA DI LULLE - FOSCAL;
2.FOQUS IPS LTDA - SEDE wlmn e EMnosccm 'Y ENFERMEDADES DIGESTIVAS.:

4.SOLANO & TERRONT 1A UNIENDO;

5 RODRIGO :
IPS CENTRO MEDICO JULIAN CORGNEL 5 AS:

8 CEN
5, ENTRO CARDIOVASCULAR ARUSTIDES SOTOMAYOR SANTA LUGIA' S PS ASTALUC SAS S:
10

12 LAaoRAvono mmowclco Lioa caroloLne:

AR
16, CENTER FOR CLINICAL AND BASIC RESEARCH COLOMBIA

DOCUMENTO REVISADO

16197713y
17076307

20122016y
1900712017

ABBVIE SAS.

12914

PLAB-909

INFORME ANUAL

1. HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO;

INICA DEL COUNTRY ;
3. CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALISA;

AL PABLO TOBON URIBE;
5. FUNDACION INSTITUTO DE ALTA TECNOLOGIA MEDICA DE ANTIOQUIA IATH

ANUAL

DOCUMENTO REVISADO

17015150y
17082449

10022017y
0310812017

(CUBIST PHARMACEUTICAL, INC. /
INC RESEARCH COLOMBIA LTDA .

CXANP1104

PLcu25

INFORME ANUAL

1. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE;
2. CLINICA DE LA C A
3. FUNDACION CLINICA VALLE DE LiL;
ABOO!
5 HOSPITAL UNIVERSITARIO CLINICA SAN RAFAEL

NUAL

DOCUMENTO REVISADO

17011505y
17056547

02022017y
2500512017

OPHTHOTECH CORP /
RESOLUTION LATIN AMERICA SA.S.

OPH1004B.

PLOPH.995

INFORME ANUAL

1. FUNDAGION OFTALWOLOGICA NACIONAL - FUNDONAL:
2. STt NACIONAL DE INVESTIGACION EN OFTALMOLOGIA LTD/
CLINICA DE OFTALMOLOGIA SAN DIEGO

DOCUMENTO REVISADO

7070519

oaio72017

161403

PLBIGA092

NUEVOS INVESTIGADORES

FUNDACION VALLE DEL LILI

PARA EL DESARROLLO DE
BAUTISTA

HOJADE

1DA DEL oR.

cumpLE

707837

25072017

WINDTREE THERAPEUTICS INC. ANTES DISCOVERY
LABORATORIES INC. | PPD COLOMBIA S.AS.

o3.cL1202

PLDL1039

MANUAL DEL INVESTIGADOR

1. £:5.E HOSPITAL GENERAL DE MEDELLIN LUZ CASTRO DE GUTIERREZ
ION VALLE DEL

3. FUNDACION HOSPITALARIA SAN VICENTE DE PAGL.

FORMATO DE

Y EVALUACION MANUAL DEL

15 DE NOVIEMBRE DE 2016

'DOCUMENTO REVISADO

17079700

2n072017

MERCK KGAA/ QUINTILES COLIMBIA S.AS.

EMR 100070.005

PLMCA044

MANUAL DEL INVESTIGADOR

CEiNIcA DEL COUN
5. FUNDAGION OFTALMGLOGICA DE SANTANDER FOSCAL
4. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE

FORMATO DE

¥ EVALUACION MANUAL DEL

DEL 14 DE OCTUBRE DE 2016

DOCUMENTO REVISADO

17079412

2n072017

ROCHE S.A

Mo26048

PLROT01

MANUAL DEL INVESTIGADOR

CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALI SA.
2. CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA DEL COUNTRY

FORMATO DE

¥ EVALUAGION DE DEL

17 DE OCTUBRE DE 2016

DOCUMENTO REVISADO

17075903

80712017

TECNOQUIMICAS 5.4/ RPS COLOMBIA LTDA.

RTXMB3.AC-01-11

PITQS38

MANUAL DEL INVESTIGADOR

. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
ACION VALLE DEL
5 INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA ESE

FORMATO DE

¥ EVALUACION DE DEL

EDICION 4 DE

DOCUMENTO REVISADO

17076907

20072017

'SANOFI DE COLOMBIA S.A / QUINTILES COLOMBIA LTDA

cvots

PLac42s

MANUAL DEL INVESTIGADOR

1 GENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MEDICA CAIMED S.A. SEDE YOPAL
2. CENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MEDICA CAIMED S.A. SEDE ACACIAS
3. CENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MEDICA CAIMED S.A. SEDE AGUAZUL

GLINICA SAN SEBASTIAN GIRARDOT

5. HOSPITAL PIO X, LA TEBAIDA
DE MONTENEGRO
7. HOSPITAL LA MISERICORDIA CALARC
CENTRO DE SALUD FUNDADDORES, ARMENIA

5. CENTRO DE ATENGION ¥ DIAGNOSTICO OF ENFERMEBADES NFECCIOSAS CDIS.A

FORMATO DE

EVALUACION DE MANUAL DEL

'DOCUMENTO REVISADO

17079099

26072017

ROCHE SA

616.4-11/ 8025126 / Tocas39|

PLRO6S6

MANUAL DEL INVESTIGADOR

1. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
2 FUNDACION CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGIA
3.NSTITUTO NEDICO DE ALTA TECONOLOGIA- ONCOMEDICAS A

4 INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA ESE

FORMATO DE

2016

VERSION 15

DOCUMENTO REVISADO
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Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos

RADICADO.

FECHA

PATROCINADOR / CRO

CODIGO DEL PROTOCOLO
'ASIGNADO POR EL
PATROCINADOR

0DIGO DEL
ESTUDIO ASIGNADO.
POREL INVIMA

TIPO DE DOCUMENTO

INSTITUCION DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLINICO

DOCUMENTOS EVALUADOS POR EL INVIMA

ConcepTO

17077803

24017

'SANOFI DE COLOMBIA S.A

ErciisT

PISATAY

MANUAL DEL INVESTIGADOR

CENTRO MEDICO JULIAN CORONEL
268 NEDICOS INTERNISTAS DE CALDAS

TR DE mAGannco CARDI0L0GIOO LTOA
5 FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER FOSCAL
CARDIONET zaum
7.1PS RODRIGO BOTERO S/
5. FUNDAGION GENTRO OE INVESTIGACIONES ammeums RIESCARD
9. CENTRO DE MEDICINA DEL EJERCICIO Y REHABILITACION CARDIACA S.A. "CEMDE SA”
RO MEDICO IMB/
. FUNDSAION DEL GARISE PARA LA INVESTIGACION BIOUEDICA 5 805
 GENTRO GIENTIFO ASISTENCIAL JOSE LUIS ACCNI

0 CARDIOVASCULAR SANTA LUCI
15, UNIDAD DE SERVICIOS DE SALUD SANTA CLARA - SUBRED GENTRO ORIENTE E.S.2.
ICA CARDIO VID
17. SIMEDICS IPS SAS

DEL 27 DE FEBRERO DE 2017

DOCUMENTO REVISADO

170r78te

20072017

P{AS) ASTELLAS PHARMA EUROPE BV / ALVAREZ GOTUZZO
'ASOCIADOS.

1517.CL0608

PLAS-1005

MANUAL DEL INVESTIGADOR

1.IPS GENTRO CIENTIFCO ASISTENCIAL JOSE LUIS ACCIN! SAS
2. FUNDACION CENTR(

FORMATO DE AL MANUAL DEL oe

DOCUMENTO REVISADO

17074275
17084809

13072017
110812017

AMGEN INC / QUINTILES COLOMBIA LTDA

20120123

PLAG-1075

MANUAL DEL INVESTIGADOR

1. FUNDACION DEL CARIBE PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA - FUNDACION BIOS

FORMATO DE ¥ EVALUACION DE L MANUAL DEL 26 DE SEPTIEMBRE DE 2016

DOCUMENTO REVISADO

17079133

2072017

BRISTOL MYERS SQUIBE DE COLOMBIAS.A

101550

PLBM-990

MANUAL DEL INVESTIGADOR

1:GLINIGA DE ARTRITS TEMPRANA S AS
L P

oo
3. GENTRO DE INVESTIGAGION EX AEOMATOLOGIA Y ESPECIALIDADES MEDICAS SAS -CIREEM SAS
FUNDACION INSTITUTO DE REUMATOLOGIA FERNANDO CHALEM

FORMATO DE

Y EVALUACION DE AL MANUAL DEL 20 DEL 16 DE DICIEMBRE DE 2016

DOCUMENTO REVISADO

17082010

02082017

P{MS) MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA SAS

MK3475.048

PLMS 961

MANUAL DEL INVESTIGADOR

1. FUNDAGION CLINICA VALLE DEL LILI
2. ONCOMEDICA S A

FORMATO DE v AL MANUAL DEL

13 DEL ™ 017

DOCUMENTO REVISADO

17079980

2072017

ROCHE SA

61G.4-11 8025126 / ToCAs39|

PLROGSS

MANUAL DEL INVESTIGADOR

(OSPITAL PABLO TOBON URIBE

2. FUNDACION CARDIONFANTIL - INSTITUTO DE cangioLogia

3/ INSTITUTO WEDICO DE ALTA TECHOLOGIA ONCOMEDICA S
" INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA ESE

Y EVALUACION DE L MANUAL DEL

DE2016

DOCUMENTO REVISADO

17082486

ox08r2017

ALCON RESEARCH, LTDA NOVARTIS DE COLOMBIA SA.

GLIsTEP001

PLALRA072

MANUAL DEL INVESTIGADOR

1. FUNDACION OFTALMOLOGICA NACIONAL - FUNDONAL
2 FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER FOSCAL.

FORMATO DE UACION DE L MANUAL DEL EDICION 8 DEL

DOCUMENTO REVISADO

17082454

031082017

ROCHE SA

Boz2334

PLROS2S

MANUAL DEL INVESTIGADOR

1. FUNDACION CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGIA
2.Ho! URIBE

NCOLOGOS DE OCCIDENTE

FORMATO DE

1ON AL MANUAL DEL MABTHERA RITUXAN (RITUXIMAB FORMULACION SUB CUTANEA ) VERSION
SEPTIMA DE FEBRERO DE 2016 - ANEXO N° 1 DE DICIEMBRE DE 2016

DOCUMENTO REVISADO

17082574

04082017

‘GENFIT / COVANCE COLOMBIA SERVICES LTDA

GFTS053154

PiGRA0T8

MANUAL DEL INVESTIGADOR

. FUNDACION CARDIOINFANTI.-INSTITUTO OE CARDIOLOGIA
PITAL PABLO TOBON URIBE
2RUNDAGION cmmommm INSTITUTO DE CARDIOLOGIA
NTRO WEDICO INSANACO DE CALI
FUNDACION VALLE DEL LIL

FORMATO DE UACION DE L MANUAL DEL DEL 19 DE SEP1 o

DOCUMENTO REVISADO

17083382

omi082017

ROCHE SA

8022334

PLROS25

MANUAL DEL INVESTIGADOR

1. FUNDACION CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGIA
(OSPITAL PABLO TO! E
‘ONCOLOGOS DE OCCIDENTE

FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACION AL MANUAL DEL INVESTIGADOR RO 45.2204 MABTHERA RITUXAN (RITUXIMAB FORMULACION SUB CUTANEA ) VIGESINO
PRIMERAVERSION DE DICIEMBRE DE 2016

DOCUMENTO REVISADO

17047391

230812017

NOVARTIS COLOMBIA S.A.

cLeZ696G2301

PLNO-1111

‘CONSENTIMIENTO INFORMADO.

FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA

1. INFORMACION PARA EL PACIENTE Y

BASADO.
EN ENMIENDA 01

2 FECHA DE VERSION: 27 96 ARZ0 OE 201,
1.0 FECHA DE

cumpLE

17081089

sto7017

TAKEDA DEVELOPMENT CENTER AMERICAS, INC 1 QUINTILES|
COLOMBIA LTDA

MLN0O02:3026

PLTAKA0TT

MANUAL DEL INVESTIGADOR

1. INSTITUTO DE COLOPROCTOLOGIA ICO S AS.
2. FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER - FOSCAL

L DEL 24 DE FEBRERO DE 2017

DOCUMENTO REVISADO

[FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN

Ipiector Técnic

o do Medicamentos y Productos Biolégicos
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