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copicopeL proTocoLo | copicopEL
No. RADICADO FECHA PPATROCINADOR / CRO /ASIGNADO POR EL ESTUDIO ASIGNADO TIPO DE DOCUMENTO INSTITUCION DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLINICO DDOCUMENTOS EVALUADOS POR EL INVIMA' CONCEPTO
PATROGNADOR RORELINVIMA
[FORMATO PARA LA INICA: 1.1. SP0969 - FCI PRINCIPAL COLOMBIA ~DRA RUIZ ALFONSO- ESPANOL.
- 26AGO-2015 - VERSION 3.2 BASADO EN EL FCI PRINCIPAL GLOBAL - 27-MAYO-2015 — VERSION
v | rorsree tworaory | UCB BIOSCIENCES, NG/ 1S COLOWIA LTOA PARA sposes PUBS | CONSENTIMIENTO NFORMADO FUNDACION CARDIOVASCULAR OE COLOMEIA 2 oe CoLomaia e o 3 MAYORES - EsPAROL 10-UN 2018 - VERSION cumpLe
0 BASADO EN EL FORMULARID DE ASENTINENTO PRIVGIPAL - 27 MAY 2018 - VERSION FINAL DE LOS EE.00 31
FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACION CLINICA: 1. SP0969 — FCI PRINCIPAL COLUME\A Dr CARRENO MORENO-
ESPANOL - 20AGO-2015 — VERSION 1 1 BASADO EN EL FCI PRWCIPAL GLOBAL 27-MAYO-2015 — VERSION 3.
2| rmorsrer taraory | UGB BIOSCIENCES, NC 8PS COLOMEIA LTOA PARA sposes PUBSS | CONSENTIMIENTO NFORWADO CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA REUNALAS S.AS 2,5poses - FoRMUL W08 MAYORES - ESPAROL- 10-UN-2015 - VERSION cumpLe
L FORMULARIO DE PRNGIPAL VERSION FINAL DE LOS EE U0 3.1
[FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO \NFORMADO USADO EN INVESTIGACION CL[NICA 1. sPnsss FCI PRINCIPAL COLDMBIA«DR MAYOR ROMERO- ESPANOL - |
S5AGO.2015 VERSION | BASADO EN L FO PRINGIPAL GLOBAL 27 MAYO2015
s | rorsree tgoraoty | UGB BIOSCIENGES, NG/ RPS CoLoMBIA LTOA (PARA sposes PuBas | consENTIMENTO WFORMADO FUNDACION SANTA FE DE BOGOTA. 2 5po0s68 - FoRMUL o Cotomain NVELDE \OS MAYORES - ESPAROL: 10-UN 2015 - VERSION compLe
) EL FORMULARIO DE PRINCIPAL VERSION FINAL DE LOS EE.UU 3.1.
REGENERON PHARMACEUTICALS INC/ ICON HOLDINGS INFORMADO USADO EN INVESTIGACION CLINICA:
o | commens | osmmmnrr | CURGAL RESEARCHTERNATIONAL LMITED SUCURSAL e~ PLAPHATS | CONSENTIMIENTO WFORWADO RODRIGO BOTERO S A5 1. R727.0L 1552, FOL PRNOIPAL MASTER VT oi0sve cuweLe
COLOMBIA. 2.R727-CLA1532, FCI DEL ESTUDIO GENOMICO COMPLEMENTARIO MASTER V1 (12 AGO -2016), COLOMBIA V1 (6SEP16), CENTRO 170104 V1 (13-MAR-2017), CAMBIO ADM\NISTRAYIVO c.
s | womss | sumomn ABsviE sas wissrs PLags 1096 nuEvs cenTros oE FUNDACION VALLE DE LI FORMATO PARA LA PRESENTACION DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS cumpLe
PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS
o | womses | 2emomn Aeavie sas wissrs Prass1035 | NUEVOS INvESTIGADORES FUNDAGION VALLE DE LL GUA DE VIoA DEL INVESTIGADOR PRNCIPAL DR ABIAN SANDOVAL PEREIRA ¢ cupLe
HOJA DE VIDA DEL SUBINVESTIGADOR SOPORTE: DR. JUAN DIEGO VELEZ LONDONO
LA INFDRMADO USADO EN INVESYIGACION CLINICA:
1. CONSENTIMIENTO INFORMADO: M15-574 -FCI DEL ESTUDIO PRINCIPAL CON BASE EN LA VERSION DEL VOCABULARIO ESPECIFICO PARA EL ESTUDIO (SSL) DEL 08 DE MARZO DE
2017. COLOMBIA VERSION 1.0 DEL 22 DE MAYO DE 20017 DR. FABIAN SANDOVAL PEREIRA FUNBACION CALLE DE LILI, VERSION 1.1 DEL 24 DE JULIO DE 2017
 CONSENTIENTO N ORMADC W13 14 1D IVESTIGACIO OCONAL, CON BASE & 38t 0s e warzo
7 2017154248 241012017 ABBVIE SAS M15-574 PI-ABS-1096 CONSENTIMIENTO INFORMADO FUNDACION VALLE DE LILI 2017. COLOMBIA VERSION 1.0 DEL 22 DE MAYO DE 201 17 DR. FABIAN SANDOVAL PEREIRA FUNDACIOM VALLE DE LILI, VERSION 1.1 DEL 24 DE JULIO DE 2017 CUMPLE
E CONSENYIMIENTO INFORMADO: M15-574 -FCI PARA LA PAREJ, \BUL/ EL ) DEL 08 DE
MARZO DE 2017. COLOMBIA VERSION 1.0 DEL 22 DE MAYO DE 2017.0R. FABIAN SANDOVAI. PEREIRA FUNDAI:IDN 'VALLE DE LILI, VERSION 1.1 DEL 24 DE JULIO DE znﬂ
PARA L DESARROLLO DE PROTOCOLOS :
8 2017162172 0811117 BAYER S.A. BAY-806946/17067 PI-BH-1004 NUEVOS INVESTIGADORES CLINICA DE LA COSTA LTDA. HOJA DE VIDA DEL INVEST\GADOR 'PRINCIPAL DR. ANGEL LUIS HERNANDEZ LASTRA CUMPLE
INFORMADO USADO EN INVESTIGACION CLINI
1. EsYuDIO 17067, IP/CI PRINCIPAL DEL ESTUDIO_ ENM\ENDA 07_V15.¢ 13 sEPmn CCOLOMBIA VERSION 1.0, 26-SEPTIEMBRE-2016. CLINICA DE LA COSTA. VERSION 3.0/ 13-SEP-2017.
FARA EL FACENTE Y ettt
9 2017162172 081117 BAYER S.A. BAY-806946/17067 PI-BH-1004 CCONSENTIMIENTO INFORMADO CLINICA DE LA COSTA LTDA. CCOLOMBIA VERSION 1.0-11JUL2016 CLINICA DE LA COSYA_ VERSION 1.0+ 135EP 2017. CUMPLE
3. ESTUDIO 17067, HOJA DE INFORMACION Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORM, RECOLECCION DE DATOS SOBRE EMBARAZO Y NACIMIENTO, V5.0 15 DE ABRIL|
DE 2016. COLOMBIA VERSION 1.0-11-JUL-2016. CLINICA DE LA COSTA. VERS\ON 1.0/ 13-SEP-2017.
LA DEL INFORMADO USADO EN INVESTIGACION CLINICA: o
wones- | onoraonr - ForuuLAR DE A L PADREILA MADHE L. TUTOR LEGAL PARA REALIZAR PRUEBAS Y CONFIRMAR LA NFECCION
1 17112460 2501012017 ABLYNX NV/ PAREXEL INTERNATIONAL ALX0171-C201 PIAX-1118 CONSENTIMIENTO INFORMADO | - HOSPITAL GENERAL DE MEDELLIN LUZ CASTRO DE GUTIERREZES.E | poR Ry, ALX0171.G201. COLOMBIA_(MODELO)_FCI_F mu EL PAGRE! LA MADREIEL TUTOR LEGAL PARA LA PRUEBA VRS _VERSION1.0_18AGO2016-CAMBIO ADMINISTRATIVO 21FEB CUMPLE
7. BASADO EN LA VERSION MAESTRA 1.0 CON FECHA04 DE JULIO 2016.
17071903 oTI0712017 LA INFORMADO USADO EN INVESTIGACION CLINICA:
1" 17111150' 251 mzn17‘ ABLYNX NV/ PAREXEL INTERNATIONAL ALX0171-C201 PI-AX-1118 CCONSENTIMIENTO INFORMADO HOSPITAL GENERAL DE MEDELLIN LUZ CASTRO DE GUTIERREZ E.S.E FORMULARIO DE INFC JA PARA EL PADRE/LA MADRE/ EL TUTOR LEGAL ALX0171-C201_COLOMBIA CON VERSION 1.1DE 10 DE NEGAR
OCTUERE znw BASADO EN LA VERSION MAESTRA 1.0 CON FECHA 08 JUL 2016
LA BEL INFORMADO USADO EN INVESYIGACION CLINICA o
vorsoss- | 1voaonr - ForuuLARIO DE RORE) 20 ToroR LEGAL RUBAs ¥ conRuAR LA WFEcGION
12 17112461 251012017 ABLYNX NVI PAREXEL INTERNATIONAL ALxo71-c201 PLAX-1118 CONSENTIMIENTO INFORMADO FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER - FOSCAL POR RSV. ALX0171-C201_COLOMBIA_ (MODELOV Fcl PARA EL PADRE/ LA MADRE/EL YuTOR LEGAL PARA LA PRUEBA VRS VERS\OM 0 1!A602|71ﬁ BASADO EN LA VERSION CUMPLE
RESTHA L GON FECHAGS DE S0LI0 57E
17073005 - PR LA oL INFORMADO USADO EN INVESTIGACION CLINICA:
13 17112461 251012017 /ABLYNX NV/ PAREXEL INTERNATIONAL. ALX0171-C201 PI-AX-1118 CCONSENTIMIENTO INFORMADO FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER - FOSCAL FORMULARIO DE ARA EL PADRE/LA MADRE/ EL TUTOR LEGAL ALX0171-C201_COLOMBIA DRA. ANGELA DIAZ FCI PARA EL NEGAR
PPADRE/LA MADRE/ EL TUTOR LEGAL_ VERSION 1.1DE 1n DE OCTUBRE 2017 BASADO EN LA VERSION MAESTRA 1.0 CON FECHA 08 JUL 2016
LA DEL EN CLINICA:
1. FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO. PROTOCOLO W029522. CDC - VERSION 1.6 ADAPTADA PARA COLOMBIA' EL 06 DE JULIO DE 2017 DE LA VERSION 7 EN INGLES
el 3o Sowo e ot
14 oS 1233/7‘7320;17{ PRODUCTOS ROCHE S.A. W029522 PI-RO-1063 CONSENTIMIENTO INFORMADO 1 ADMIMISTRADORA;ES&:E‘::ESI:; sckINIK:A DEL COUNTRY 2. FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO. PROTOCOLO W029522. OM - VERSIO E ADAPTABA PPARA COLOMBIA EL 06 DE JULIO DE 2017 DE LA VERSION 7 EN INGLES DEL 21 CUMPLE
3. FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA' EIOPSIAOPCIONAL ?ROTOEOLO wmsszz OM - VERSION 1.4 ADAPTADA PARA COLOMBIA EL 24 DE MAYO DE 2017 DE LA
SION 6 EN INGLES DEL 05 DE MAYO DE 2017.
2017154278 24/1012017 HUMAN GENOME SCIENCES INC. / QUINTILES COLOMBIA 0 FORMATO PARA LA DEL CLINICA:
15 2017184882 18/12/2017 LTDA HGS1006-C1113 PIHGS723 CONSENTIMIENTO INFORMADO FUNDACION HOSPITALARIA SAN VICENTE DE PAUL INFORMACION PARA EL PACIENTE Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO. VERSION 4.4, FINAL 22 DE FEBRERO DE 2016 CAMBIO ADMINISTRATIVO C CUMPLE
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ASEGURANIENTO SANITARIO REGISTROS SANTTARIOS Y TRAWITES ASOGIADDS
[EVALUACION DE DOCUMENTOS RELACIONADOS CON PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
Nt Couign: ASS RATHOSS Verson 00 Focha do Emisan: 00T
Direceén ds Modicamentosy roductos iégicos
Documentos o Diciembro 20 o 2017
CODIGO DEL PROTOCOLO
No. RADICADO FECHA PPATROCINADOR / CRO /ASIGNADO POR EL. ESTUDIO ASIGNADO TIPO DE DOCUMENTO INSTITUCION DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLINICO 'DOCUMENTOS EVALUADOS POR EL INVIMA CONCEPTO
PATROCNAGOR FOREL VA
FORMATO PARA LA CLINICA:
1o | mmsere | 240a1r | MUMAN GENOME SCIENCES INC.1 QUNTILES COLOMBIA [r— Pios72s | coNsENTIMIENTO WFoRMAD | FuNDAGION RemATOLOGIA e PARAEL PAGIENTE ¥ FORMULARIO DE ORMADO PARA LA VERSION 13, FINAL 04 DE AGOSTO DE 2014 cumpLe
EANBIO ADMNISTRATVG B
1 BouELAB LTDA
2 FUNDAGION GENTRO DF OBESIDAD y NETABOLISHO COMETA
o sz AMGEN ING/ QUINTILES GOLOWBIA LToA aorzons PLAGSSS | MANUALDELINVESTIGADOR | 5 FUNDACION DEL CARIBE PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA - YevaLUAGION e WauaL oL EDIGION 10 DEL 22 DE JULIO DE 2017 DOGUMENTO REVISADO
£ GENTRO DE DIABETES CARDIOVASCULAR PS LTDA.
5 RODNIGO BOTERG SAS.
18 17133199 1211312017 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA SAS. MK3475-059 PI-MS-966 MANUAL DEL INVESTIGADOR FUNDACION CLINICA VALLE DEL LILI FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACION MANUAL DEL INVESTIGADOR MK3475 EDICION 15 DEL 18 DE SEPTIEMBRE DE 2017 DOCUMENTO REVISADO
1. FUNDACION DEL CARIBE PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA —
FUNDACION BIOS
2 CENTRO DE DIABETES GARDIOVASGULAR PS LTOA
3 CUNIGA DE LA COSTA LTOA
4175 DEAA DIAG SERVIGIOS MEDIGOS LTDA
5. CENTRO DE DIAGNOSTICO CARDIOLOGICO LTDA.
T 1ozt NOVARTIS DE COLOMBIA S.A caczassmasot Pinosa | MANUAL DEL 7 runSAFUNDACION GARDIOVASCULAR DE COLOMBIA ¥ EVALUACION DE MANUAL DEL EDICION 16 DEL 3 DE AGOSTO DE 2017 DOCUMENTO REVISADO
S7iocs Boin
3 FONDRGION OF TALNOLOGICA DE SANTANDER - FOSCAL
CENTRO CIENTIFICO ASISTENCIAL SAS.
S CENTRO MEDICO LN CORONEL
12, NSTITUTO OF VESTIGAGION ENDOCRINOLGBAY PREVENGION
TABOLCA ENDOCARE
20 17133989 1211512017 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A CAIN457A2310 PI-NO-1029 MANUAL DEL INVESTIGADOR 1 RIESGO DE FRACTURA S.A FORMATO DE Y EVALUACION DE MANUAL DEL EDICION 17 DEL 19 DE AGOSTO DE 2017 DOCUMENTO REVISADO
2. HOSPITAL GENERAL DE MEDELLIN
21 17133577 121412017 PFIZER INC. | PAREXEL INTERNACIONAL COLOMBIA S.AS B5381002 PI-PF-944 MANUAL DEL FUNDACION REUMATOLOGIA EM FORMATO DE Y EVALUACION DE MANUAL DEL PF-06410293 VERSION DE JUNIO DE 2017 DOCUMENTO REVISADO
2 | rrssess - MERCK SHARP & DOHME COLOMEIA SAS - Passse | MANUALOELIVESTIGADOR | T FUNDACION GARDIOIFANTL. -INSTITUTO DE CARDIOLOGIA FORMATO DE PRESENTAGION Y EVALUAGICN DE MODIFICACION WANUAL DEL INVESTIGADOR MIK475 EDICION 15 DEL 18 D SEPTIEMBRE DE 2017 DOCUMENTO REVISADO
| GENTRO DE REUNATOLOGIA Y ORTOPEDIA
o Tatazonr NOVARTIS DE GOLOMBIA S.A [ PNOTIS | MANUALDELINVESTIGADOR | 2 CENTRO INTEGRAL DE REUNATOLOGIA DEL GARIBE SAS - CIROARIBE YEvALUAGION D WANuAL DEL EDIGION 17 DEL 13 OE AGOSTO DE 2017 DOGUMENTO REVISADO
5 RIESGO OF FRACTURAS.A
PFIZER COLOMBIA S A ICON HOLOINGS GLINIGAL '
2 17135191 12192017 | e O O S O O AL BIA B1871040 PLLPF-885 MANUAL DEL € DE BOGOTA FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACION MANUAL DEL INVESTIGADOR PF-05208763; SKI-606 VERSION DE MARZO DE 2017 DOCUMENTO REVISADD
ositazory || JANSSEN RESEARCH & DEVELOPMENT, LLC | PAREXEL RIVAROXOVT3002_ GO (MODELO) INFORMAGION PARA EL PAGIENTE Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PAREJA EMBARAZADA VERSION 1.0 31HARZO17
25 2017178238 BAY 59-7939/17261 PI-JC-949 CCONSENTIMIENTO INFORMADO 'RODRIGO BOTERO S.AS (CAMBIO ADMINISTRATIVO 15NOV2017). CUMPLE
AAROROVT3003
1 PSYNAPSIS SALUD MENTAL 5. )
2 centrooe Yoroveeros e o ca:
2 | Zmmssse | awozi | 4 LUNDSECK, A LUNDBECK) 1ICON HOLOINGS CLNIGAL Ta700m P18 | coNSENTIMENTO NFORMADO CToArrs 1. 12705A HOJA DE INFORMAGION PARA EL SUJETO Y FORMULANIO DE EonLs) SANGRE OPCIONAL, cuwpLe
3. CENTRO DE INVESTIGACIONES DEL SISTEMA NERVIOSO LIMITADA GRUPO 12709A SIS FCI MASTER GENETICO V2.0, 22DIC 2015, COLOMBIA V3, 03AG02017
CNE LToR
FORMATO PARA LA INICA:
aoimissssz | 2u102017 | H.LUNDBEGKC AIS (LUNDBECK) IGON HOLOIGS GLINCAL
27 12709A PI-HL-1108 CCONSENTIMIENTO INFORMADO E.S.E HOSPITAL MENTAL DE ANTIOQUIA 1. 12709A HOJA DE INFORMACION PARA EL SUJETO Y FORMULARIO DE EGALES) SANGRE OPCIONAL, CUMPLE
2017187637 21n2iz017 RESEARCH INTERNATIONAL LIMITED SUCURSAL COLOMBIA 12709A SIS FCI MASTER GENETICO V2.0, 22DIC 2015, COLOMBIA V3, 03AG02017, CENTRO CO1001 V2 11AG02017
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ASECURANIENTO SANTANIO REGISTROS SANTARIOS ¥ TRANITES ASOCIADDS
EVALUACION DE DOCUMENTOS RELACIONADOS CON PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
Iniriads Codigo ASS oA HOSS Verson: 00 Focha 4o e o10AZOTS
Direclon do Modicamentos y Producos Bloégicos
Documenios an: Dicimbre 2040 2017
CODIGO DEL PROTOCOLO CODIGO DEL
No. RADICADO FECHA PPATROCINADOR / CRO /ASIGNADO POR EL ESTUDIO ASIGNADO TIPO DE DOCUMENTO INSTITUCION DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLINICO DOCUMENTOS EVALUADOS POR EL INVIMA CONCEPTO
PATROCNADOR ROR ELINVIMA
1.I1PS CENTRO CIENTIFICO ASISTENCIAL JOSE LUIS ACCINI S.A.S
2. FUNDACION CENTRO DE OBESIDAD Y METABOLISMO ~ COMETA
. CENTRO DE INVESTIGAGIONES GLIIOHS CARDIOUET- PEREIRA
4. CENTRO MEDICO ESPECIALIZADO MEDPLUS MEDICINA PREPAGADA S.A.
5.INSTITUTO DE INVESTIGACION ENDOER\NDLOGIAV PREVENCION
sorrtsaers | awtomory | ANSSENRESEARGH & DEVELOPHENT, LG uNTILES FOIUIATO PATALAPRESENTACION EL CONSENTIENTO INFOTMADD USADO EN INVESTIGACION N
2 | ZTisacr et 26431754DNES001 PIIC-953 CONSENTIMIENTO INFORMADO 5. ASOCIACION 1S mzmcos |NrERN|s1As DE CALDAS : RETIRO DEL | VERSION 2.0. FINAL, 19 DE MAYO DE cumpLe
7 CENTRS D& ENSAYOS CLINICOS - HOSPITAL GENERAL D& MEDELLIN s
CENTRO MEDIGO MBANACD DE GALI SA.
9. FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA — INSTITUTO DEL CORAZON
FLORIDABLANGA
10. DEXA DIAB SERVICIOS MEDICOS LTDA.
JANSSEN RESEARCH & DEVELOPHENT, LLG | QUINTILES " '
w | 2T 2oz COLOMBIA LTDA 204317540NES001 PIICSSS | CONSENTIMIENTO INFORWADO FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA CIC e RETIRO DEL ConsE ARA CONTAGTO ADIGIONAL RELACIONADO GON EL ESTUDIO 26491754DNES00', VERSION 2.2, FINAL, 05 DE JUNIO cumpLe
2017186638 20/12/2017 a DE 2017 "
JANSSEN RESEARCH & DEVELOPMENT, LLC | QUINTILES '
2017154679 241102017 COLOMBIA LTDA FORMATO PARA LA DEL CLINICA:
30 2017186638 201212017 28431754DNE3001 PIJC-953 CCONSENTIMIENTO INFORMADO INSTITUCION SOLANO Y TERRONT LTDA EL RETIRO DEL P ADICIONAL RELACIONADO CON EL ESTUDIO 28431754DNE3001. VERSION 2.3. FINAL, 04 DE JULIO CUMPLE
s
o | s | rmomor MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA SAS sz Pars-1130 nuEvos cenTros oE CENTRO MEDICO MBANACO DE CALIS.A FORMATO PARA LA PRESENTACION DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS compLe
2 | s | oz MERCK SHARP § DOHIE COLOMBIA SAS sz parstizo | nuevos cauisa w vENuEvoS L DESARROLLO DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DL DRA. OLGA MARCL cumpLe
2017150075 171102017 FORMATO PARA LA CLINicA
w | zvmses | oz MERCK SHARP § DOHAE COLOMBIA SAS s a1z PISH130 | CONSENTIMIENTO WFORWADO CENTRO MEDICO MBANACO DE CALIS.A DOCUMENTO DE CONSENTINENTO INFORMADD ~ PRINGIPAL D20 21 DE JULI DE 2017 MBANACO, cumpLe
2 DE BIOMEDICA FUTURA MK3475-412 DEL 31 DE ENERO DE 2017- IMBANACO
|VACCINE ) N/
LLERGY AD FECTIOUS DISEASES (MAD NATIONAL
NSTITUTES OF HEALTH (HIM PP COLOMBIA WUEVOS CenTros oe
[P [t [— ITES OF HEALTH (i) wRe 10 Prmse Evos cetmos CLINGADE LA COSTALTOA FORMATO PARA LA PRESENTACION OE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION CERTIFICADOS EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS cupLe
e -
ALLERGY AND INFECTIOUS DISEASES (NIAID) NAYIDNAL
INSTITUTE! HEALTH (NIH) / PPD COLOME FORMATO PARA LA PRESENTACION DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE P HOJA DE VIDA DEL DR. ANDRES ANGELO
s | oz | raesson STES OF HEALTH (i) vRe 105 PaRtiss | NUEVoS VESTIGADORES CLINGADE LA COSTALTOA sARROLLO DE Pr0 cumpLe
|VACCINE ), NATIONAL
ORMATO PARA LA INI
ALLERGY AND INFECTIOUS DISEASES (MATD) NATIONAL 1. CONSENTIMENTO W R0, 0SS L MG COL OB ESPAROL 1 ADULTOS v 5 2010201 CADENA ST st
36 2017132230 14/109/2017 S.AS.SERVICES LTDA. VRC 705 PI-VR-1154 CCONSENTIMIENTO INFORMADO CCLINICA DE LA COSTA LTDA 2 \L: DOSIS 4MG/2_COLOMBIA ESPANOL FCI PADRES/TUTOR LEGAL V1.1_28JUL2017_CADENA_ SITIO 50CLC CUMPLE
o 3. FORMULARIO DE ASENTIMIENTO: Dos\s 4MG/2_COLOMBIA ESPANOL FCI ASENTIMIENTO V1.1_28JUL2017_CADENA_ SITIO 50CLC
ForATo PARALA oeL nica:
s | sommesss | osnnzor MERCK SHARP & DOHAE COLOMBIA SAS r— PISH130 | CONSENTIMIENTO WFORWADD CLINCADEL CoUNTRY soCuMENTOE ConserECEUATO PARALAPRESENTACION DEL GONSENTIMENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGAGIONGLINIGR: cupLe
sERED SAS ForwaTo pARALA oeL o |
ANEXO VERSION - GISENTE AR L0 CETROS, MOSPITAL PAGLD TOBON UAISE Y GLINICA DE LA GOSTA
38 | 2017164410 111012017 BRISTOLMYERS SQUIBB DE COLOMBIA S.A 101291 PLBN.745 CONSENTIMIENTO INFORMADO HOSPITAL PABLO TOBGN URIBE D Fe a0 Y N D RS S VIE T A B CENrO SENRIED A S cumpLE
1.GLINICA DEL GOUNTRY IS ADMINISTRADORA COUNTRY 54
39 17135650 1212012017 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S. MK 3475-240 PI-MS-1052 MANUAL DEL INVESTIGADOR 2. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACION MANUAL DEL INVESTIGADOR MK3475 EDICION 15 DEL 18 DE SEPTIEMBRE DE 2017 DOCUMENTO REVISADO
a0 17136372 1212172017 F. HOFFMANN- LA ROCHE LTDA / PPD COLOMBIA S.AS. NV25719 PI-FH-942 MANUAL DEL 1. FUNDACION CLINICA V‘LLSE"&HLS'A FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACION MANUAL DEL INVESTIGADOR RO 64-0796/002 VERSION 18 DE JULIO DE 2017 DDOCUMENTO REVISADO
1. DEARG SAS
2 FREvENTVE Cane
3 HOSATAL PaBLo To8oN s
S
41 17135590 12202017 ‘GALAPAGOS NV / INC RESEARCH COLOMBIA LTDA GLPG0634-CL-205 PI-GAL-844 MANUAL DEL INVESTIGADOR 5. CENTRO INTEGRAL DE REUMAYOLOG[A E |NMUNOLOG\A S.AS -CIREEM FORMATO DE Y EVALUACION DE MANUAL DEL EDICION 12 DEL 22 DE MAYO DE 2017 DOCUMENTO REVISADO
6.CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA DEL CARIBE SAS - GIRCARIBE
7 uEDIoY SAS.

Pagina 3 de 4



ASEGURANIENTO SANITARIO REGISTROS SANTTARIOS Y TRAMITES ASOGIADDS
EVALUACION DE DOCUMENTOS RELACIONADOS CON PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
P Coign: S RSAFHOSS Versan: 00 Focha doEmiion: o1oAZO1S
Dirsién de Medicamentosy roductos Bicogicos
Documenios an: Dicimbre 2040 2017
CODIGO DEL PROTOCOLO CODIGO DEL
No. RADICADO FECHA PPATROCINADOR / CRO /ASIGNADO POR EL ESTUDIO ASIGNADO TIPO DE DOCUMENTO INSTITUCION DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLINICO DDOCUMENTOS EVALUADOS POR EL INVIMA CONCEPTO
PATROONADOR SR ELINVIIA
morzmery | towmmntry CELGENE ICON HOLDINGS CLINCAL RESEARGH ot .
42 31723 0711212017 INTERNATIONAL LIMITED SUCURSAL COLOMBIA €C-5013-CLL-002/451-028 PLIC-312 INFORME ANUAL 1. ONCOMEDICA S.A. FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION DOCUMENTO REVISADO
v s cane couew
oN CLINICAL RESEARCH REPRESENTAD EN COLOMBIA 1. FUNDACION CARDIOINFANTIL - NSTITUTO DE CARDIOLOGIA:
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