SECURAMIENTO SANTARIO REGISTROS SANTARIOS Y TRANITES ASOGIADOS
EVALUACION DE DOCUMENTOS RELACIONADOS CON PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
Codige: ASSRSATISE Verson. 0 Fecha do Emiion 9AZ01S
Direcclan d Modicamenios y Producios Bioégicos
Dacumentos afio: 15 de Marzo de 2017
|cODIGO DEL PROTOCOL! 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
PATROGNADOR. | POR ELINVIMA
1 HOSPITAL UNVERSITARIO SAN VICENTE DE PAUL
T ez oot0tr | BOEHRINGER NGELHE S {INVENTVHEALTH sttentos Pasiasz citRse o proTOCOLO L OSPITAL PABLO TOBON URIBE FORMATO PARA NOTIFICACION DE GIERRE DE ESTUDIOS CLINCOS (PROTOGOLOS) DOCUMENTO REVISADO
. FUNDAGION CARDIOWFANTIL_ NSTITUTO BF CARDIOLOGIA
2| roooese owotaorr SHIRE HUMAN GENETIC TERAPIES, NG, PPD sHpsor0z nsiare iR oE PRoTocoLO FUNDACION CARDIOIFANTI - STITUTO DE CARDIOLOGIA FORMATO PARA NOTIFICAGION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) boCUMENTO REVISADO
3 16137379 22122016 1. ASOCIACION COLOMBIANA DE DIABETES
MERCK SHARP & DOHIE COLOWBIAS.AS. ucosssts parssr ciense o PrOTOGOLO RENDAGION SANTA FE DF BOGOTA FORMATO PARA NOTIFIGACION DE GIERRE DE ESTUDIOS GLINGOS (PROTOGOLOS) DOCUMENTO REVISADO
4 HOSTAL PABLO TOBON URIBE
o | trooezso 20102017 | PFIZER INC. /INVENTIVHEALTH GLINIGAL COLOMBIA assstoss peor-t0as cienne b ceNTRO CLINIGA DEL COUNTRY - PS ADMINISTRADORA COUNTRY 5.4 FORMATO PARA NOTIFIGACION DE GIERRE DE ESTUDIOS GLINGOS (PROTOGOLOS) DOCUMENTO REVISADO
s | s 12102017 | F.HOFFMANN- LA ROGHE LTD  GUITILES CoLowBIA 1. UNVERSIOAD DEL NORTE
£ waozse Psos0s cienae b ceNTRO nversioaD DeL Nor FORMATO PARA NOTIFICACION DE GIERRE DE ESTUDIOS CLINGOS (PROTOGOLOS) DOCUMENTO REVISADO
s 17002488 10112017 BOEHRINGER INGELHEIN S.6./ QUINTILES COLOMBIA 1218.22 PILBI989 CIERRE DE CENTRO FUNDACION HOSPITAL INFANTIL UNIVERSITARIO DE SAN JOSE FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO
n o
INFORMACION PARA EL PACIENTE Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO COLOMBIA ESPECIFICO PARA EL CENTRO DR. JAIME HOLGUIN VERSION 1.0
05-OCT-2016. TRADUCIDO AL ESPANOL PARA COLOMBIA 05-OCT-2016.
7| rosezss caonzotr GENFITICOVANCE COLOMBIA SERVICES LT0A crTsasats P10 CONSENTIMIENTO INFORMAZO CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALIS.A A0 T A0 A NSRRI o AG.Aats 1o A0UCIo0 AL ESPAROL PATA COLOMEIA cumpLe
INFORMACION Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA USO OPCIONAL DE APLICACION PARA TELEFONOS INTELIGENTES/MENSAJES DE TEXTO
CCOLOMBIA VERSION 1.0 18-AGO-2016. TRADUCIDO AL ESPANOL PARA COLOMBIA 18-AGO-2016.
17000229 FORMATO PARA LA PRESENTACION DE INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. JAIME
8 02/01/2017 GENFIT/COVANCE COLOMBIA SERVICES LTDA GFT505-315-1 PI-GF-1078 NUEVOS INVESTIGADORES CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALI S.A. HOLGUIN ROJAS Y Y HOJA DE VIDA DEL DR. AL CUMPLE
9 17000237 0210172017 GENFIT/COVANCE COLOMBIA SERVICES LTDA GFT505-315-1 PI-GF-1078 NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALI S.A. LA DE EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE
1o 17000240 02/01/2017 coL LTDA PI-GF-1078 NUEVOS INVESTIGADORES FUNDACION CARDIOINFANTILANSTITUTO DE CARDIOLOGIA LA PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DE LA INVESTIGADORA PRINCIPAL DRA. CUMPLE
AORIAA VARON PUERTA
" 17000238 021012017 GENFIT/COVANCE COLOMBIA SERVICES LTDA GFT505-315-1 PI-GF-1078 NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION FUNDACION CARDIOINFANTILANSTITUTO DE CARDIOLOGIA LA DE EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE
I I 1 FUNDACION OFTALWOLOGICA DE SANTANDER - FOSCAL
BOEHRINGER INGELHEN / QUINTILES COLOWBIALTOA s Pissians clERRE b cENTRO 2 HOSAITAL PABLO TOBON URIBE FORMATO PARA NOTIFICACION DE GIERRE DE ESTUDIOS CLINCOS (PROTOGOLOS) DOCUMENTO REVISADO
S.INSTITUTO DEL GORAZON DE BUCARAMANGA
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|cODIGO DEL PROTOCOL! 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
PATROGNADOR. | POR ELINVIMA
| ez 2122016 |JANSSEN RESEARCH & DEVELOPMENT, LI QUNTLES 545 175aonesoot Pricass cienne b ceNTRO canoE FAMILIAR CAFAY, SEOE ATENCION EN SALUD FORMATO PARA NOTIFIGACION DE GIERRE DE ESTUDIOS GLINGOS (PROTOGOLOS) DOCUMENTO REVISADO
1 CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA REUNALAS 5.A5
u | e vt DAICH SANKYO PUARMA DEVELOPMENT / NG pr—— Prorssz clERRE b cENTRO SPITAL PABLO TOBON URBE FORMATO PARA NOTIFICACION DE GIERRE DE ESTUDIOS CLINCOS (PROTOGOLOS) DOCUMENTO REVISADO
$RIESG0 D FRACTURAS A
15| tetarses izt AoTRAZENECA A8 - Prazass cieRRe DE CeNTRO SOLANO & TERRONT SERVICIOS MEDICOS LTDA y UNIDAD INTEGRAL DE FORMATO PARA NOTIFICACION DE GIERRE DE ESTUDIOS GLINIGOS (PROTOCOLOS) DOGUNENTO REVISADO
LA DEL INICA:
INFORMACION PARA EL PACIENTE Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO COLOMBIA VERSION 1.0-03MAY2016. TRADUCIDO AL ESPANOL PARA
oGl a1 CAUE ADUNSTRATN iacours
16 17000228 FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO_ ANALISIS FARMACOGENOMICO_COLOMBIA, VERSION 1.0_09MAY2016. TRADUCIDO AL ESPANOL PARA COLOMBIA
0210172017 GENFIT/COVANCE COLOMBIA SERVICES LTDA GFT505-315-1 PI-GF-1078 CCONSENTIMIENTO INFORMADO HOSPITAL PABLO TOBON URIBE 17MAY2016. CAMBIO ADMINISTRATIVO 18 AGO 2016 CUMPLE
INFORMACION Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA USO OPCIONAL DE APLICACION PARA TELEFONOS INTELIGENTES/MENSAJES DE TEXTO
COLOMBIA, VERSION 1.0-18AG02016 TRADUCIDO AL ESPANOL PARA COLOMBIA 18AGO2016.
17 16134787 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.AS. | FORMATO INFORME ANUAL DE 1. FUNDACION ABOOD SHAIO;
1511212016 D A 28850 Prac449 oo 8 CARDIOLOGIA FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION DOCUMENTO REVISADO
PFIZER COLOMBIA S.AS. | . HOSPITAL PABLO TOBON URIBE;
| etsese e | iconnoLonGs NG RESEsRCEuAToaL | sz rac-ss LFORMATO INFORME ANUAL DE 2 NSTITUTS D CorCPROCToLOGI 10 . RWATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE DOCUMENTO REVISADO
UiTeD SUCURSAL coLom 5 unoAD iy SioEs A 5.4 cASEND
1. CAFESALUD MEDICIA PREPAGADA-CENTRO WEDICO ESPECIALZADO WEDPLUS
DA PREPACA
2.CENTRO DE \NVESTIGACION EN REUMATOLOGIAY ESPECIALIDADES MEDICAS
o | tersssar FORMATO INFORME ANUAL OE
131212016 INC RESEARCH COLOMBIA LTDA. GLPG0634-CL-205 PI-GAL-844 PROTOCOLO DE INVESTIGACION : REES‘lGEO"TDIEEFRéi‘LIéM S.A; FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION DOCUMENTO REVISADO
. CENTRO INTEGRAL DE REUNATOLOGIA OEL GARIBE SAS - CIRCARIBE SAS:
7. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
20 16133709 ALE INC. | FORMATO INFORME ANUAL D 1. FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA - INSTITUTO DEL CORAZON
a0t LEXION PHARMACEUTICALS, INC. PP as0 JFORMATO INFORME ANUAL DE L4 0 coLow! RWATO INFORWE ANUAL DE PROTOCOLO DE DOCUMENTO REVISADO
2 08/09/2016 - 1,IPS AS\STENCIA CIENTIFICA DE ALTA COMPLEJIDAD SAS.
siso amootats] SOOI MERCK SHARP & DOHME COLOWBIA S.AS. K 1asong21 Pars 1013 CONSENTIMIENTO NFORMADO GACION CLMCA VALLE DF L ForwaTo 0E A 50 CLoBAL PATAT EAROLADOS EN LAERMIENDAZ O POSTERIORES _PROTOGOLO: MK14S5A- cumpLe
161022017 3, CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALI s A 021_ENMIENDA 2_COLOMBIA VERSION 5.1_FECHA DE LA VERSION 20 JUNIO 2016
! s :
P GENTRO CIENTIFIO ASISTENGIAL JOSE LU ACOIN. SAS:
% FUNDACION OFTALMOLOGICA O SANTANDER SLINGA CARLS ARDILA LULLE-
Foso
4. FUNDACION DEL CARIBE PARA LAIMVESTIGAC\OM EIOMEDICA FUNDACION BIOS;
NGADE LA CoSTAL
L OLINICA DE ALY S A
7. ASOCIACION S MEDIGO3 INTERWISTAS DE CALDAS
.FUNOACIOH CEUTHG DE MVEETGASIONES CLNIGA 1 CARGIOWET .2
n | sy | tasevtey BAYER HEALTH CARE R — s JFORMATO INFORME ANUAL DE FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE NVESTIGAGION DOCUMENTO REVISADO
9. CENTRO DE D\AGNOSYICO CARDIOLOGICD LTDA;
10 FUNDAGION GENTHO DE INVESTIGACIONES BIOWEDIOAS WESCARD:
S IoCENTRO DE WVESTIGACIONES CLIICAS S AS.
12.FUNDAGION CENTRO DE OBESIDAD ¥ METABOLISHO COMETA
3 FONDAION CLNIAVALLE DEL L
14 CLINGA UNVERSIDAD DE LA SABANA
15.cenrro D v Lrow;
o INSTTLTO DEL CORRION DF BUCARAMANGAS A
17,195 MAT- NSTITUTO MEDIGO DF ALTA TECNOLOGIA - ONGOWEDICA S.A
1. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA DEL CARIBE S.A.S - CIRCARIBE S.AS.;
2. FUNDACION DEL CARIBE PARA LA INVESYIGAC\ON BIOMEDICA — FUNDACION BIOS;
4.E.SE HOSPITAL PABLO TOBON URIBE;
n | teosarsy | asosaotsy ANTHERA PHARMACEUTICALS ING. FORMATO NFORNE ANUAL D 5 CENTRG NTEGRAL DE AEUATOLCA RELMALAS S5
pesiid i P ey eding AN-SLES331 PLANT-795 e A crm e sAs FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION DOCUMENTO REVISADO

CLINICADE ARTRITES TEMPRANA SAS:
9. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIAE INUNOLOGIA SAS -CIREI S AS;
RIESGO DE FRACTURA
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|cODIGO DEL PROTOCOL! 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
PATROGNADOR. | POR ELINVIMA
: s uein;
$1PS CENTRO CIENTIFICO ASISTENCIAL JOSE LUS AGCIN. SAS:
. FUNDACION R TALWOLOGICA O SAMTANDER CLICA CARLOS ARDIA LULLE
4. FUNDACION DEL CARIEE PARA LAINVESTIGAC\ON EIOMEDICA FUNDACION BIOS;
S CNAD
olimoroE
7. ASOCIACION S MEDICOS INTERWISTAS DE CALDAS
. FUNDAGION CENTRD D MVESTIGACIONES CLEAS 7S CARDOWET 38
w | tosmsy | taseviey BAYER HEALTH CARE ep—— - JEORMATO INFORME ANUAL OE. CEaum; FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE NVESTIGACION DOCUMENTO REVISADO
9. CENTRO DE D\AGMOSY Cc ARDIOLOGICO L1
10 FUNOALIN CENTFO B Y ESTIGACIONES BIONEDICS RS
1°CENTRO DE IVESTIGACIONES CLINGAS .
12 FUNDACION CENTRO DE CBESIAD Y ETABOLISHO COMET:
FENDAGION CLMIGAVALLE DEL L
15 CUNCR UNVERSDAD E L S
t5.cenmmooe Lrow;
INSTTUYO DEL CORRZON DF BUCARAMANGA SA
1,195 AT NSTITUTO MEBIGO BE ALTA TECNOLOGIA - NGOWEDICA S.A
1. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA DEL CARIBE S.AS - CIRCARIBE S.AS.
2. FUNDACION DEL CARIBE PARA LA INVESYIGAC\ON BIOMEDICA — FUNDACION BIO:
o
. HOSPITAL PABLO TOBON URiaE;
s | womorrsy | zvmemorey ANTHERA PHARMACEUTICALS INC. ’ . FORMATO INFORME ANUAL OE 5 CENTRG TEGRAL DE AEUATOLOGA RECHALAS S5
17018058 170202017 INC RESEARCH COLOMBIA LTDA. /AN-SLE3331 PI-ANT-795 PROTOCOLO DE INVESTIGACION FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION DOCUMENTO REVISADO
. PREVENTIVE - GARE 6.
8. CLINICA DE ARTRITIS TEMPRANA SAS;
5. CENTRO INTEGRAL DE RELMATOLOGIA £ INMUNOLOGIA 5.4 -GIREI S.AS;
. RIESGO OE FRACTURA S A
26 16136004 1911212017 MERCK KGaA/ QUINTILES COLOMBIA LTDA EMR 100070-008 PIMKG-1070 NUEVOS INVESTIGADORES ONCOMEDICA S.A FORMATO PARA LA PRESENTACION DE INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL JOSE CUMPLE
FERNANDO LOSATON RAMIREE
— FoRATO PARA LA NI PROTOGOLO EMR10007008 DOCUNENTO DE
27 191212016 MERCK KGaA/ QUINTILES COLOMBIA LTDA EMR 100070-008 PI-MKG-1070 CCONSENTIMIENTO INFORMADO 'ONCOMEDICA S.A INFORMACION PARA EL PACIENTE Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PRINCIPAL_COLOMBIA_VERSION 1.1_FINAL_24 JUNIO 2016_ INSTITUTO CUMPLE
MEDICO DE ALTA TECNOLOGIA IMAT IPS ONCOMEDICA S.A._. DR. JOSE FERNANDO LOBATON RAMIREZ. IDIOMA ESPANOL
w | terseme astazote MERCK KGaA! QUINTILES COLOMBIA LTOA ewtoooroans | prakctono NUEVOS IVESTIGADORES £..£ INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA FORMATO PARA LA PRESENTACION DE INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS: HOJADE VIDA DEL IVESTIGADOR PRINCIPAL CARLOS cumpLe
w | terseons tonzzote MERCK KGaA! QUINTILES GOLOMBIA LTDA ewrtoooroans | prakatoro NUEVOS IVESTIGADORES HOSPITAL PABLO TOBON URiSE u o ELDESARROLLO DE PROTOGOLOS: HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINGIPAL ALICIA cumpLe
2 16135099 ALA DEL INICA: PROTOCOLO EMR100070.008 HOJA DE INFORMACION
19/12/2016 MERCK KGaA/ QUINTILES COLOMBIA LTDA EMR 100070-008 PI-MKG-1070 CCONSENTIMIENTO INFORMADO 'ONCOMEDICA S.A PARA INFORMADO PAF 'CIONAL FUTURA_COLOMBIA_VERSION 1.1_FINAL_05 MAYO CUMPLE
ms ONCOMEDICA S.A_INSTITUTO MEDICO DE ALTA' TECNOLOG\A IMAT - IPS. ONCOMEDICA S.A. DR. JOSE FERNANDO LOBATON RAMIREZ
3 17010178 0112017 AMGEN INC/ QUINTILES COLOMBIA LTDA 20070337 PAGT36 NUEVOS INVESTIGADORES RIESGO DE FRACTURA S.A FORMATO PARA LA PRESENTACION DE INVESTIGADORES PARA EL DESAROLLO DE PROTOGOLOS: HOJA DE VIDA DE LAINVESTIGADORA PRINCIPAL DRANARIA CUMPLE
32 17010177 310112017 AMGEN INC/ QUINTILES COLOMBIA LTDA 20110142 PLAG-737 NUEVOS INVESTIGADORES RIESGO DE FRACTURA S.A FORMATO PARA LA PRESENTACION DE INVESTIGADORES PARA EL DECSLAAD‘KJDID:)ALLDKI)AZEID::EL:‘TE(;COLOS HOJA DE VIDA DE LA INVESTIGADORA PRINCIPAL DRA.MARIA CUMPLE
33 17011693 02/02/2017 MERCK SHARP AND DOHME COLOMBIA S.AS MK-3475-355 PI-MS-1083 NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION HEMATO ONCOLOGOS S.A LA DE EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE
s | rmorness T MERCK SHARP AND DOHIE COLOMBIA SAS ucsarssss pars-10s3 NUEVOS IVESTIGADORES HEMATO ONGOLOGOS 5.4 B o PARA L DESARROLLO DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINGIPAL DR. ALVARO cumpLe
38 17011712 02/02/2017 MERCK SHARP AND DOHME COLOMBIA S.A.S MK-3475-355 PI-MS-1083 NUEVOS CENTROS DE 1PSs ALTA TECNOL( LA DE EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE
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No. RADICADO FECHA PATROCINADOR / CRO ASIGNADO POREL | ESTUDIO ASIGNADO TIPO DE DOCUMENTO INSTITUCION DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLINICO. DOCUMENTOS EVALUADOS POR EL INVIMA CONCEPTO
PATROCINADOR POR EL INVIMA
E 17011710 0200212017 MERCK SHARP AND DOHME COLOMBIA SAS MK3475.355 PLMS-1083 ALTATECNOL A FORMATO PARA LA PRESENTACION DE INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINGIPAL DR. MARCO CUMPLE
37 16113855 - 2611072015 - FORMATO PARA LA DEL USADO EN GLINICA:
R oy SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A EFC13579 PISA981 CONSENTIMIENTO INFORMADO FUNDACION NEUMOLOGICA COLOMBIANA o P DE DATOS) VERSION LOCAL 3 COL FECHA & MARZ 2016 cumpLE
» 16136007 191120016 MERCK KGaAl QUINTILES COLOMBIALTDA EMR 100070-008 PIMKG-1070 NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION ONCOMEDICA S.A [y e EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS cuMPLE
* 16136017 1911212017 MERCK KGaAl QUINTILES COLOMBIA LTDA EMR 100070-008 PLMKG-1070 NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION E.S.E INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA [’ e EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS cumpLE
a0 16136011 1911212016 MERCK KGaAl QUINTILES COLOMBIA LTDA EMR 100070-008 PLMKG-1070 NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION HOSPITAL PABLO TOBON URIBE [ oE EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS cumpLE
l MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.AS PFIZER INC/ CAJADE FAMILIAR CAFAM, ATENCION EN SALUD | FORMATO PARA LA PRESENTACION DE INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL: DRA. SANDRA
17018929 212002017 EXEL INTERNATIONAL COLOMBIA SAS. MK-8835-004-00/81521021 LS 880 NUEVOS INVESTIGADORES ‘CAFAM FLORESTA. 'BARRERA SILVA Y HOJA DE VIDA DEL SUBINVESTIGADOR DR. RICARDO JAVIER ROSERO REVELO CUMPLE
1. CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALI -4
a2 2. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
15133961 1811212015 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S MK 5592:069 PIMS-809 INFORME ANUAL B e FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION DOCUMENTO REVISADO
4. HOSPITAL UNIVERSITARIO CLINICA SAN RAFAEL
1. RIESGO DE FRACTURA S.A
o 2. INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA
15133299 171212015 PRODUCTOS ROCHE S.A MO25616 PIRO-7AT INFORME ANUAL 3. REUMALAB SAS. FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION DOCUMENTO REVISADO
4. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
5. HEMATO-ONCOLOGOS S.A.
1. FUNDACION NEUMOLOGICA COLOMBIANA
“ 2. ADMINISTRADORA COUNTRY S.A. - CLINICA DEL COUNTRY
15131691 14122015 F. HOFFMANN- LA ROCHE / PPD COLOMBIA S.AS. GB28688 PLFHB47 INFORME ANUAL 3 FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA - CIC FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION DOCUMENTO REVISADO
4 FUNDACION CARDIOVASCU LOMBIA - INSTITUTO DEL CORAZON
FLORIDABLANCA
1. IDEARG SAS
2.CIREI S.AS.
. 3. PREVENTIVE CARE S.AS.
15130852 11212015 GALAPAGOS NV/ INC RESEARCH COLOMBIA LTDA. GLPGO634-CL-205 PI-GAL844 INFORME ANUAL 4 FUNDAGION DEL GARIBE PARA LA NVESTIGACION BIOMEDICA - FUNDACION BI0S FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION DOCUMENTO REVISADO
5. MEIDICTY S.AS.
. CENTRO INTEGRAL DF REUMATOLOGIA DEL CARIBE S.A. - CIRCARIBE S.AS.
HOSPITAL PABLO TOBON URII
4 ACTELION PHARMACEUTICALS LTD / INC RESEARCH 1. FUNDACION ABOOD SHAIO
15133225 17122015 oAt Ie ‘GRIPHON-OL AC-065A303 PLKC446 INFORME ANUAL 2 FUNDACION CARDIOINESTIL o UY O DE CARDIOLOGIA FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION DOCUMENTO REVISADO
1. 1PS ASISTENCIA CIENTIFICA DE ALTA CONPLE.IDAD S.A
. FECTOLOGOS ASO!
15133451 17122015 ‘GLAXOSMITHKLINE COLOMBIA S.A. 200304 PLGS.926 INFORME ANUAL 3. CLINICA COLSANITAS & A SEDE DENOMINADA CLINICA UNIVERSITARIA COLOVEIA FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION DOCUMENTO REVISADO
&IPS DE UNIVERSIDAD DE ANTIOGUIA IPS ONIVERSITARIA
HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO
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|cODIGO DEL PROTOCOL! CODIGO DEL
No. RADICADO FECHA PATROCINADOR / CRO ASIGNADO POREL | ESTUDIO ASIGNADO TIPO DE DOCUMENTO INSTITUCION DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLINICO. DOCUMENTOS EVALUADOS POR EL INVIMA CONCEPTO
PATROCINADOR POR EL INVIMA
s 16104896 ACTELION PHARMACEUTICALS LTDA INC RESEARCH 1. FUNDACION CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGIA
04/10/2016 COLOMBIA LTDA /AC-055303 OL PIKC-247 MANUAL DEL INVESTIGADOR 2. FUNDACION ABOOD SHAIO FFORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MANUAL DEL ERSION 11 DE JUNIO DE 2016 DOCUMENTO REVISADO
4 17018180 1. FUNDACION NEUMOLOGICA COLOMBIANA
1710212017 BRISTOL MYERS SQUIBE DE COLOMBIA S.A M136.003 PLBM-875 MANUAL DEL INVESTIGADOR ', FUNDACION NEUMOLOGICA COLOMBIAN Y EVALUACION DE MANUAL DEL VERSION 5 DEL 15 DE SEPTIEMBRE DE 2015 DOCUMENTO REVISADO
50 17018181 1. FUNDACION CLINICA VALLE DEL LILI
1710212017 BRISTOL MYERS SQUISS DE COLOMBIA S.A A468.048 PLBM.980 MANUAL DEL INVESTIGADOR ASISTENCIA CIENTIFICA DE ALTA COMPLEJIDAD S.AS. ¥ EVALUACION DE MANUAL DEL /ERSION 5 DEL 14 DE ABRIL DE 2016 DOCUMENTO REVISADO
3. ADMINISTRADORA DEL COUNTRY S.A. - CLINICA DEL COUNTRY
5 17001593 0610112017 HEXAL AG | PPD COLOMBIA SAS, GP13:301 PLPP623 MANUAL DEL 1.8 ALTA TECNOL A ¥ EVALUACION DE DEL FECHA 8 DE JUNIO DE 2016 DOCUMENTO REVISADO
1. CENTRO MEDICO JULIAN CORONEL
2.1PS MEDICOS INTERNISTAS DE CALDAS
3. CLINICA DE LA COSTA
4. CENTRO DE DIAGNOSTICO CARDIOLOGICO LTDA
. FUNDAGION OFTALNOLOGICA DE SANTANDER FOSCAL
ceQu
7. 1P RODRIGG BOTERG SAS
5 oE RIESCARD,
52 17001611 060112017 SANOFI DE COLOMBIA S.A EFC11570 PLSATAY MANUAL DEL INVESTIGADOR 9: CENTRO DE MEDICINA DEL EJERCICIO Y REHABILITACION CARDIACA S.A. CEMDE Y EVALUACION DE MANUAL DEL EDICION N°9 DEL 5 DE ABRIL DE 2016 DOCUMENTO REVISADO
10. CENTRO MEDICO IMBANACO
1 FUNDACION DEL GARIBE PARA LA INVESTIGACION BIOWEDICA 1P 105
IPS CENTRO CIENTIFICO ASISTENCIAL J(
13 CAJA DE COMPENSAGION P FAMILIAR cmm
4. CENTRO R SANTA L
15, UNIDAD DE SERVICIOS DE SALUD SANTA GLARA
CARDI
17. SIMEDICS IPS SAS
E 17001574 1 COUNTRY S.A. - CLINICA DEL COUNTRY
06/01/2017 LABORATORIOS WYETH INC. 3144A2-3004-WW. PI-LW-357 MANUAL DEL 2.1ps 'ALTA TECNOLOGIA 'Y EVALUACION DE MANUAL DEL VERSION 4.0 DE FECHA 17 DE DICIEMBRE DE 2015 DOCUMENTO REVISADO
5 17001408 1. FUNDACION CLINICA VALLE DEL LILI .
060112017 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA SAS MK3475.048 PLMS961 MANUAL DEL 2 s O O AL D L COMEDICA SA FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACION MANUAL DEL INVESTIGADOR MOLECULA MK3475 EDICION N° 12 DEL § DE OCTUBRE DE 2016 | DOCUMENTO REVISADO
1 CAFESALUD MEDICINA PREPAGADA CENTRO WEDICO ESPECIALIZADO MEDPLUS
55 17001413 MEDICINA PREPAG)
0610112017 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA SAS vs03.010 PLMS.830 MANUAL DEL INVESTIGADOR 2 cemooE ATENOONEVESTES A ICAS.A CAMED S.A. FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACION MANUAL DEL INVESTIGADOR MOLECULA V503 EDICION 9.0 DEL 27 DE DE2016
FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA - CIC:
1 ESE HOSPITAL PABLOTOSON URIBE
s 17001519 ‘CUBIST PHARMACEUTICAL, INC. / JSS MEDICAL 2. CLINICA DE LA COS .\
0610112017 ARMACEUTICAL NG, 1 8 CXANP-11-04 PLCU925 MANUAL DEL INVESTIGADOR 5 LSLNICADE LACOSTA | Y EVALUACION DE MANUAL DE{ EDICION 8.0 DEL 01 DE AGOSTO DE 2016 DOCUMENTO REVISADO
4. FUNDACION CLINICA SHAIO
o | o Totzory | TRIUS THERAPEUTICS, NG | INVENTIV HEALTHCLINCAL 15701 137 pLTT a8 WANUAL DEL INVESTIGADOR 1. FUNDAGION NEUNOLOGICA COLOMBIANA VEvALUAGION E WANUAL DEL VERSION 10 DEL 24 DE AGOSTO DE 2016 DOCUMENTO REVISADO
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|cODIGO DEL PROTOCOL! 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
PATROGNADOR. | POR ELINVIMA

s | trooaaos tiovzots [TRIUS THERAPEUTICS, NG/ INVENTI HEALTHCLINCAL| 11 701 152 T 08 WANUAL DEL INVESTIGADOR 1. FUNDACION NEUMOLOGICA COLOMBIANA FoRATO DE — WANUALDEL VERSION 3 DEL7 DE JuLIo DE 2015 DOCUMENTO REVISADO
59 17004224 200304 1. CLINICA COLSANITAS S.A. SEDE LINICA COLOMBIA Y EVALUACION DE MANUAL DEL EMENTO N° 1Y N° 2 A LA VERSION 9 DEL 09 DE OCTUBRE DE

Tmovzors GLAXOSMITHKLINE CoLOMBIA S A nosezs wANUAL DEL ITAS S SEDE DENOMINADA CLINICA UNVERSITAT L DOCUMENTO REVISADO
o | oo FORMATO PARA LA oeL auica: PRICIPAL (PARA

oazaotr MERCK SHARP & DOHIE COLOMBIA SAS. wcarsass s tons e ALTATECNOL |1 CONSENTMENTO ECRMADO USADO EN NVESTIGACION CLINIGA: DOCUMENTD DE cumpLe
61 17011704 FORMATO PARA LA DEL CONSENTIMIENT INICA: CCONSENTIMIENTO PARA

0210212017 MERCK SHARP & DOHME COLOMEIA S.AS. MK-3475.355 PLUS-1083 P ALTATECNOL FUTURA (CONSENTIMIENTO DE CODIGO UNICO PARA USO GLOBAL) VERSION 1.0, 27 DE SEPTIEMBRE DE 2016. CUMPLE
62 17011699 FORMATO PARA LA DEL INICA: PRINCIPAL (PARA

cazzote MERCK SHARP § DOHIE COLOMBIA SAS. wcsarsss pars-tos3 CONSENTIMIENTO INFORMADO HEWATO ONGOLOGOS 5.4 CCNSENTIMIENTO NFORMADO USADO EN IVESTIGACION CLINCA: DOCUNENTO cumpLe
63 17011702 FORMATO PARA LA INICA: PARA

caozzore MERCK SHARP § DOHIIE COLOMBIA SAS. ucaarsss pans-tos3 CONSENTIMIENTO INFORMADO HEWATO ONGOLOGOS 5.4 ALAPRESENTACIO 400 USADO EN INVESTIGACION GLINCA: DOCUNENTO DE GONSENTIMIENTO PARA cumpLe
R MERCK SHARP & DOHE COLOMBIA S AS JPAREXEL FORMATO PARA LA oeL NFORMADO USADO €N CLINGA: FORMULARIO DE CONSENTIVIENTO INFORMADO DE

18012017 INTERNATIONAL COLOMBIA SA.S [Mk-8835-004-01 / B1521021 PIMS-880 CONSENTIMIENTO INFORMADO CCENTRO MEDICO JULIAN CORONEL UN) FL 1B1521021_COLOMBIA_2024_MODELO IBF_ 05JUL2016_ CAMBIO ADMINISTRATIVO 8SEP2016. CUMPLE
65 17011086 LA DEL USADO EN INICA: uso

otozzore MERCK SHARP & DOHIE COLOWBIAS.AS. w158 Pars-10s3 CONSENTIMIENTO NFORMADO INSTITUTO NACIONAL DE CANGEROLOGIAE 5. ACION DEL CONSENTIMENTO INFORMADO SAC0 EN WVESTIGACICN CLINIG: DOCUNENTO DE cumpLe
. 17011590 1 MEDPLUS MEDICINA PREPAGADA S.A FORMATO PARA LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACION CLINICA: FORMATO DE CONSENTIMIENTO (PARA USO GLOBAL)

02/02/2017 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.AS. MK 431A4170 PI-MS-582 CCONSENTIMIENTO INFORMADO PRINCIPAL PARA SUJETOS QUE CUMPLEN LA MAYORIA DE EDAD DURANTE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO V 1.0 DEL 19 DE DICIEMBRE DE 2016 PARA LOS CUMPLE

2.HOSPITAL PABLO TOBON URIBE 'SITIOS: MEDPLUS Y HPTU.
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ASEGURAMIENTO SANITARIO
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|cODIGO DEL PROTOCOL! CODIGO DEL
No. RADICADO FECHA PATROCINADOR / CRO ASIGNADO POREL | ESTUDIO ASIGNADO TIPO DE DOCUMENTO INSTITUCION DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLINICO. DOCUMENTOS EVALUADOS POR EL INVIMA CONCEPTO
PATROCINADOR POR EL INVIMA
1. BIOMELAB
2. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA DEL CARIBE CIRCARIBE SAS
3. CENTRO DE INVESTIGACION EN REUMATOLOGIA Y ESPECIALIDADES MEDICAS
CIREEM S.AS
o 16140085 4.CENTRO DE REUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA SAS
2811212016 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA SAS. MK 0822-018-20 PI-MS-920 MANUAL DEL INVESTIGADOR 5.DEXA DIAB SERVICIOS MEDICOS LIMITADA-PS EVALUACION DE MANUAL DEL. N° 15 DEL 29 DE AGOSTO DE 2015 DOCUMENTO REVISADO
6. FUNDACION
INSTITUTO DE REUMATOLOGIA FERNANDO CHALE
7. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA REUNALAS
'SERVICIOS Y MEDICAMENTOS
SERVIMED SAS
9. CLINICA UNIVERSIDAD DE LA SABANA
1. FUNDACION GENTRO DE INVESTIGACIONES CLINICAS IPS CARDIOMET PEREIRA
o 6140409 201212016 ASTELLAS PHARMA EUROPE BV 1517.CL0608 PLAS-1005 MANUAL DEL INVESTIGADOR 2 CORAZONIPS Y EVALUACION DE MANUAL DEL EDICION N* 8.0 DEL 20 DE NOVIEMBRE DE 2014 DOCUMENTO REVISADO
3.1PS CENTRO CIENTIFICO ASISTENCIAL JOSE LUIS ACCINI SAS
1. CAFESALUD MEDICINA PREPAGADA -CENTRO MEDICO ESPECIALIZADO MEDPLUS
o | dstararr 2ananote MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA SAS K a31A170 P 532 /FORMATO INFORIE ANUAL DE UEDICINA PREPACADA. FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION DOCUMENTO ReVISADO
2. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
1. CAFESALUD MEDICINA PREPAGADA -CENTRO MEDICO ESPECIALIZADO MEDPLUS
) 16136836 FORMATO INFORME ANUAL DE MEDICINA PREPAGADA;
21122016 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA SAS MK 0431083 PLMS.563 A I ORIE ANUAL DE 2 HO A URIBE: FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION DOCUMENTO REVISADO
3. CENTRO DE DIABETES CARDIOVASCULAR IPS LTDA.
7 16139030 FORMATO INFORME ANUAL D! 1. FUNDACION CLINICA VALLE DE LILI;
261212016 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA SAS MK 0991-064 PLMS-825 PFORMATO INFORME ANUAL DE FUNDACION CLINICA VALLE DE LIL RMATO INF NUAL DE PROTOCOLO DE DOCUMENTO REVISADO
1. CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALI S.A.
7 16138684 FORMATO INFORME ANUAL DE ; S.A
261212016 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA SAS MK0517-044 PLMS-1002 PrORMATO INFORME ANUAL DE 2. FUNDACION CLINICA VALLE DE LILI; FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION DOCUMENTO REVISADO

A
3. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
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Version: 00
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Direccién de Medicamentos y Productos Biolgicos

|cODIGO DEL PROTOCOL( 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
FATROCNADOR | “FOR EL WA
1. CENTRO INTEGRAL DE REUMATQLDGIA DEL CARIBE S.AS -CIRCARIBE S.AS.;
i . vospiAL a0 Tosow v
MEDIMMUNE LLC MIEWSRO DE CONPARIAS
[ - FORWATO INFORME ANUAL DE 4 FUNDAGION INSTITUTO DE REOMATOLOGIA FERNANDO CHALEM:
Troasns 2210812016 o STRAZENECAT CDAMEDI-546-1145 PLMEIS11 PROTOOLO BE SRR UMATOLOGIA Y E e e IOADES MEDICAS FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION DOCUMENTO REVISADO
SRS CREENS AT
7 PREVENTIE - CARE S AS
LN - suuzaoty | SANSSENRESEARCH § DEVELOPUENTLL/PAREXEL [RVAROXOVII0ZBAY 53| by icass | NUEVOS GENTROS DE INVESTIGACION INVERSIONES GLINIA DEL META S A " oe EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOGOLOS cuwpie
75 JANSSEN RESEARCH & DEVELOPMENT,LLC/ PAREXEL |RIVAROXDVT3002-BAY 59-| FORMATO PARA LA PRESENTACION DE INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DE LA INVESTIGADORA PRINCIPAL DRA.
7010007 1702s873favorzonrazszon] : P xovTsoss Prcass NUEVOS INVESTIGADORES INVERSIONES GLINIGA DEL META 5.4 PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLS cumeie
w oeL nioa
1. FORMULARIO DE EL PACIENTE _COL_MODELO DE FCI_VERSION 3.1_160CT2015 (CAMBIO
7 JANSSEN RESEARCH & DEVELOPMENTLLGI PAREXEL. [RVAROXOVT3002.54Y 55 OMMISTRATNO 260CTZ01D)
17019009 2000212017 INTERNATIONAL 793917261 PlC-949 CONSENTIMIENTO INFORMADO INVERSIOHES CLINICADEL NETAS.A. 2. HOJA DE INFORMACION PARA EL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PRESELECCION RIVAROXDVYJHHZ _COL(MODEL)CI CLINICO CUMPLE
'SUPLEMENTARIO, VERSION 1.9 24AG02015(CAMBIO ADMINISTRATIVO 260CT 2016)
| etarmos 12222016 AKROS PHARMA INGIPPD COLOMBIA S AS. Reost.c1300s Pk 028 NUEVOS INVESTIGADORES FUNDACION CLINIGAVALLE O LiL FORMATO PARA LA PRESENTAGION DE INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS: HOJADE VIDA DE LA INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. ANDRES cuwpie
MR MEDICO WBAVACODE CAL 54
MO IV STICACIONES &
u FORMATO INFORME ANUAL DE 3 CENTRO ESPEGALIADO EN EFERUEDADES pULMONAES
16131063 121612016 ASTRAZENECA AB D6230C00001 PI-AZ-993 PROTOCOLO DE INVESTIGACION "%, HEALTHY MEDICAL CENTER FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION DOCUMENTO REVISADO
5 FUNDACION OFTALGLOGICA BE SANTANGER CLNCA CARLOS ARDILA LULLE-
1. FUNDACION DEL CARIBE PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA — FUNDAC\OM BIOS
n 510 PRODUCTS LABORATORY LIVITED! ING RESEARGH FORMATO INFORWE ANUAL DE £ E HOSPITAL GENERAL DE MEDELLIN LUZ GASTRO OF GUT
16128286 1112012018 CCOLOMBIA LTDA BVWFo7 PI-BP-832 PROTOCOLO DE INVESTIGACION 3. FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANYANDER CLINICA CARLOS ARD\LA LULLE- FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION DOCUMENTO REVISADO
w0 FORMATO INFORME ANUAL DE
Tor28ss6 Twzsiots NOVARTIS DE COLOMBIA S.A CRADOO1TZ302 Pino7R2 JFORMATO INFORUE ANUAL OE INSTITUTO NACIONAL DE CANGEROLOGIA ES & RMATO INFORME ANUAL DE PROTOGOLO DE DOCUMENTO ReVISADO
1. CENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MEDICA CAIMED S.A. SEDE YOPAL
2. CENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MED\CAS A CA\MED S.A. SEDE AGUAZUL
3. CENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MEDIC) D S.A. SEDE ACACIAS
05 ASOTIADDS Sk NUEVA CLINA SAN SESASTIAN
ot FORATO INFORME ANUAL DE HhosmrA o
16128777 11/30/2016 'SANOFI PASTEUR INC/ QUINTILESCOLOMBIA LTDA CYD15 PI-QC-425 PROTOCOLO DE INVESTIGACION 6. E.S.E HOSPITAL SAN VICENTE MONTENEGRO FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION DOCUMENTO REVISADO
5 E S E HOSPITAL LA MSERICONOIA CALARGA
£ RED AL ARMENA SEDE UNOAD NTERWEDIA L 7 SE0E GENTRO
SALUD FUNDADORES
. GENTRO OE ATENCION Y DIAGNOSTICO DE ENFERWEDADES INFECGIOSAS CDIS.A.
w SHIRE PHARMAGEUTIUTICALS!ING RESEARCH FORMATO INFORME ANUAL DE
16131910 1212016 AL HGT-FIR-086 PIS0894 R et FUNDACION HOSPITAL INFANTIL UNIVERSITARIO DE SAN JOSE FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION

DOCUMENTO REVISADO
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|cODIGO DEL PROTOCOL! CODIGO DEL
No. RADICADO FECHA PATROCINADOR / CRO ASIGNADO POREL | ESTUDIO ASIGNADO TIPO DE DOCUMENTO INSTITUCION DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLINICO. DOCUMENTOS EVALUADOS POR EL INVIMA CONCEPTO
PATROCINADOR POR EL INVIMA
2 CENTRO DE REUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA S.AS
3. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA REUMALAB
4 CLINICA UNIVERSIDAD DE LA

a 5. FUNDACION INSTITUTO DE REUMATOLOGIA FERNANDO CHALEM .

17001400 11612017 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S MK-0822-018-10 PI-MS-634 MANUAL DEL INVESTIGADOR '6. DEXA DIAB SERVICIOS MEDICOS LTDAAPS EVALUACION DE MANUAL DEL N° 15 DEL 29 DE AGOSTO DE 2014 DOCUMENTO REVISADO

7 SERVICIOS ¥ NEDICAMENTOS SERVINED SAS
5. CENTRO DE INVESTIGACION EN REUMATOLOGIA Y ESPECIALIDADES MEDICAS -
CIREEM SAS
9. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA DEL CARIBE CIRCARIBE SAS
8 |troo1402 teas2nas] 60171 1995 | yERCICSHARP & DOHIME COLOMBIASAS WKs22.00830 Prsmass WANUAL DEL INVESTIGADOR FUNDACION GENTRO DE IVESTIGAGION CLINIGA -GIc Y EVALUACION DE MANUAL DEL EDIGION N 15 DEL 28 DE AGOSTO DE 2014 DOCUMENTO ReVISADO
8 17018959 20/02/2017 UCB BIOPHARMA SPRL/INC RESEARCH COLOMBIA LTDA SL0023 PI-UCB-1093 NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION RIESGO DE FRACTURA S.A LA DE EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE
8 17018954 2000272017 | UCB BIOPHARMA SPRLIINC RESEARCH COLOMBIA LTDA sL0023 PLUCB-1093 NUEVOS INVESTIGADORES RIESGO DE FRACTURAS.A LA PE A L DA iy O COLOS: HOJADE VIDADE LA INVESTIGADORA PRINCIPAL DRA. MARIA CUMPLE
o 17018961 2010212017 | UCB BIOPHARMA SPRLIINC RESEARCH COLOMBIA LTDA L0023 PIUCB-1093 NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION ‘CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA DEL CARIBE S.A'S. CIRCARIBE S.AS. LA DE EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS CUMPLE
88 17018963 2000272017 | UCB BIOPHARMA SPRLIINC RESEARCH COLOMBIA LTDA L0023 PLUCB-1093 DE REUMATOLOGIA DEL CARIBE S.A.S. CIRCARIBE S.AS. LA PE PARAEL DESARROLL D PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. MAURICIO CUMPLE
o 17018966 2010212017 | UCB BIOPHARMA SPRLIINC RESEARCH COLOMBIA LTDA L0023 PIUCB-1093 NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION PREVENTIVE CARE S.AS. 7y 3 EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS cumpLE
% 17018969 2000272017 | UCB BIOPHARMA SPRLIINC RESEARCH COLOMBIA LTDA sL0023 PI-UCB-1093 NUEVOS INVESTIGADORES PREVENTIVE CARE S.AS. LA AR B DB A O D PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. JOHN CcuMPLE
L 20022017 | UCB BIOPHARMA SPRLING RESEARCH COLOMBIALTOA stoozs PLUCBA083 | NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION | CENTRO DE INVESTIGACION EN REUMATOLOGIA Y ESPECI As " oe ENBPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS cumpLe
2 J— 20022017 | UCB BIOPHARMA SPRUING RESEARCH COLOMBIA LTDA ooz PLUCEA083 EN REUMATOLOGIA Y ESPECIALIDADES MEDICAS SAS. | FORMATO PARA LA PRESENTAGION DE INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOGOLOS: HOJA DE VIDA DE LA INVESTIGADORA PRINCIPAL DRA. compLe
in
1. FORMULARIO DE coNsENTIMIENTO \MFORMADD SLMZJ COLOMBIA_SIS-ICF_VERSION:2.1_12 OCT 2016_ sPANISN DR ABELLO
2. FORMULARIO DE A PAS 3_COLONBIA_PREGNANT PARTNER SIS ICF_ VERSION: 10_25 MAY 2016_SPANISH - OR.
‘GENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA DEL CARIBE S.AS. CIRCARIBE SAS. 5 FORMULARIO DE GONSENTIMIENTO INFORWADO SL0G23_COLOMBIA_SIS.GF_VERSION:21_12 OGT 2016_SPANISHORA. DIAZ
RIESGO DE FRACTURA S.A 4 FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO PARA PAREJA ENBARAZADA SL01Z3_COLOMEIA PREGNANT PARTNER SS-CF_VERSION. 10_25 MAY 216_SPANISH - ORA.

% PREVENTIVE CARE SA.S.

17018953 200212017 | UCB BIOPHARMA SPRLINC RESEARCH COLOMBIA LTDA stoozs PLUCB-1093 CONSENTIMIENTO INFORMADD [ (oo o e N e AR & A IALIDADES MEDICAS S.AS. cumpLE

CIREEM SAS.

5. FORMULARI DE CONSENTINIENTO INFORMADO SLOLZS COLOMBIA SISICF_VERSION:2.1_12 OCT 2016_SPANISH.DR, LONDONO
6. FORMULARIO DE

3. COLONBIA_PREGRANT PARTNER SISICF_VERSION 1.0_25 MAY 2016_SPANISH -DR

7 FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO SLO23_GOLOMIA SIS-CF. VERSION:21.12 OCT 2016 SPANISH-ORA. VELEZ
8. FORMULARIO DE PAREJA OLOMBIA PREGNANT ©_VERSION: 1.0_25 MAY 2016_SPANISH — DRA.
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Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos
Documentos afo 15 do Marzo do 2017
lcopico DEL PROTOCOLO|  CODIGO DEL
No. RADICADO FECHA PATROCINADOR | CRO ASIGNADO POREL | ESTUDIO ASIGNADO TIPO DE DOCUMENTO INSTITUCION DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLINICO DOCUMENTOS EVALUADOS POR EL INVIMA CONCEPTO
PATROCINADOR POR EL INVIMA
LA iNICA:
% HOSPITAL PABLO TOBON URIBE 1. FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO SL0023_COLOMBIA_SIS-ICF_VERSION:2.1_12 OCT 2016_SPANISH-DR. PINTO
17018956 200272017 [ UCB BIOPHARMA SPRUING RESEARCH COLOMBIA LTDA stooz PrUCE-1093 CONSENTIMIENTO INFORMADO MEDICITY SAS 2/ FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO SLOG23_COLOMBIA_SIS-{CF_VERSION:2.112 OCT 2016_SPANISH-DR. SAAIBI CUMPLE
9 17005405 1900172017 F. HOFFMANN- LA ROGHE LT / QUINTILES COLOMBIA GA28951 PLEHOTS NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION INSTITUTO DE COLOPROCTOLOGIAICO S.AS [’ oE EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS cuMPLE
% 17005403 Joi01/2017 : HOFFMANN- LA ROCHE LTD / QUINTILES COLOMBIA cAzaost PLFHATS NUEVOS INVESTIGADORES INSTITUTO DE COLOPROGTOLOGIAICO SAS FORMATO PARA LA PRESENTACION DE NVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS: HOJADE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR JUAN CUMPLE
LA DEL INICA:
CONSENTIMIENTO INFORMADO. RECOLECCION OPCIONAL DE BIOLOGICAS EN BANCO CON USO OPCIONAL EN INVESTIGACION ADICIONAL. VERSION DEL 17 DE
o 17006226 20012017 PFIZER INC. /INVENTIVHEALTH GLINICAL COLOMBIA Ad0s1058 PLPF-1045 CONSENTIMIENTO INFORMADO HOSPITAL PABLO TOBON URIBE i JUNIO DE 2015 cumPLE
g EXPOSICION EN EL UTERO. GACION DE LA LA PARES VERSION DEL 17 DE JULIO DE 2006.
% PFIZER INC. /INVENTIVHEALTH CLINICAL COLOMBIA LA PRESENTACION DEL iNIcA:
17006223 20012017 HEALT Ad091058 PLPF-045 CONSENTIMIENTO INFORMADO HOSPITAL PABLO TOBON URIBE A T s o A A N NVESTIC cumPLE
% 17006222 20012017 PFIZER INC./INVENTIVHEALTH CLINIGAL COLOMBIA Ad091058 e NUEVOS INVESTIGADORES HOSPITAL PABLO TOBON URIBE FORMATO PARA LA PRESENTACION DE INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. JAVIER CUMPLE
100 17006214 20012017 PFIZER INC. /INVENTIVHEALTH CLINICAL COLOMBIA Ad091058 PLPF-1045 NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACION HOSPITAL PABLO TOBON URIBE A oE EN BPC PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS cumPLE
LA DEL iNICA:
101 PFIZER 5.AS./ ICON HOLDING CLINICAL RESEARCH 51481038 CONSENTIMIENTO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION, VERSION 01 DE DICIEMBRE DE 2015
17000255 27012017 R A ICON HOLDING CLINICAL RESEARC B14s1038 PLPF842 CONSENTIMIENTO INFORMADO |CENTRO DE MEDICINA DEL EJERCICIO Y REHABILITACION CARDIACA .A.- CEMDE S.A 1038 CONSE N ESTUDIO DE ! VERSION 01 DE DICIENBRE DE 2010 15 cumPLE
102 LA DEL CON: iNIcA:
17008687 260112017 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA SAS MK1242.001 PLYIS-1082 AR COLOMBIANO-CLINICA SANTA MARIA NI D G ACION ! cumPLE
103 17004373 11712017 PBH) PLBH-973 MANUAL DEL INVESTIGADOR E.S.E HOSPITAL PABLO TOBON URIBE FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MANUAL DEL /ERSION 9.0 ENMIENDA 1 DEL 16 DE NOVIEMBRE DE 2016 DOCUMENTO REVISADO
o4 17006316 112012017 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A CLDK378A2402 PINO927 MANUAL DEL INVESTIGADOR 1.1 e VAL otQeiA Y EVALUACION DE MANUAL DEL EDICION 9.0 DEL 10 DE JUNIO DE 2016 DOCUMENTO REVISADO
1. MEDICINA ESPECIALIZADA PREVENTIVE-CARE
08 17007457 112412017 PFIZER SAS /INVENTIV HEALTH CLINICAL COLOMBIA B1801381 PLPF-038 MANUAL DEL INVESTIGADOR 2 HOSPITAL PABLO TOBON URIBE Y EVALUACION DE MANUAL DEL /ERSION DE FEBRERO DE 2016 DOCUMENTO REVISADO
4. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA REUMALAB S.AS.

INota: Cualquier error presentado en esta publicacién por favor solicitar su correcion a través del correo electrénico

[FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
[Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos
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