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ASEGURAMIENTO SANITARIO REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS

EVALUACIÓN DE DOCUMENTOS RELACIONADOS CON  PROTOCOLOS DE INVESTIGACIÓN

Código: ASS-RSA-FM056 Versión: 00 Fecha de Emisión: 01/04/2015

Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos 

Documentos año: Febrero 28 de 2018

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

1 2017181581 12/12/2017 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S MK3475-355 PI-MS-1083 CONSENTIMIENTO INFORMADO CUMPLE

2 20181006102 15/01/2018 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A CICL670F2202 PI-NO-1021 MANUAL DEL INVESTIGADOR HOSPITAL PABLO TOBON URIBE FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR MOLÉCULA ICL670  EDICIÓN 19 DEL 28 DE  AGOSTO DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

3 20181001951 05/01/2018 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A CLCI699C2301 PI-NO-904 MANUAL DEL INVESTIGADOR CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALI S.A. FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR  EDICIÓN 14 DEL 09 DE  OCTUBRE DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

4 20181001939 05/01/2018 PI-FH-1128 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR RO7123520 VERSIÓN 5 DE  DICIEMBRE DE 2016 DOCUMENTO REVISADO

5 20181002534 09/01/2018 F. HOFFMANN- LA ROCHE LTDA / PRODUCTOS ROCHE S.A BO21005 PI-RO-790 MANUAL DEL INVESTIGADOR CLINICA COLSANITAS S.A. SEDE DENOMINADA CLINICA UNIVERSITARIA COLOMBIA FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR RO45-2294 MABTHERA / RITUXAN (RITUXIMAB) ONCOLOGÍA  VERSIÓN 22 DE  JULIO DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

6 20181002535 09/01/2018 F. HOFFMANN- LA ROCHE LTDA / PRODUCTOS ROCHE S.A BO21005 PI-RO-790 MANUAL DEL INVESTIGADOR CLINICA COLSANITAS S.A. SEDE DENOMINADA CLINICA UNIVERSITARIA COLOMBIA FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR RO5072759 OBINUTUZUMAB / GAZYVA, GAZYVARO (huMAB <CD20> GA101) VERSIÓN 12 DE  JULIO DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

7 20181000252 03/01/2018 BAYER S.A / INC RESEARCH COLOMBIA LTDA BAY 63 – 2521 / 15681 PI-BH-1139 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR VERSIÓN 17 DEL 23 DE FEBRERO DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

8 20181001944 05/01/2018 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A CLDK378A2301 PI-NO-843 MANUAL DEL INVESTIGADOR IPS IMAT- INSTITUTO MEDICO DE ALTA TECNOLOGIA - ONCOMEDICA S.A. FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR EDICIÓN 11 DEL 27 DE JULIO DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

9 20181001950 05/01/2018 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A CLDK378A2402 PI-NO-927 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR EDICIÓN 11 DEL 27 DE JULIO DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

10 20181001949 05/01/2018 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A CLDK378A2112 PI-NO-1020 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR EDICIÓN 11 DEL 27 DE JULIO DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

11 20181010442 22/01/2018 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A CAMN107A2303 PI-NO-79 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR STI571 EDICIÓN 19 DEL 21 DE JUNIO DE 2016 DOCUMENTO REVISADO

12 20181014110 26/01/2018 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S PI-MS-1130 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR MK3475 EDICIÓN 15 DEL 18 DE SEPTIEMBRE DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

13 20181013605 26/01/2018 F. HOFFMANN- LA ROCHE LTDA / PRODUCTOS ROCHE S.A MO25455 PI-RO-664 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR MO25455 MABCUTE VERSIÓN 16 DE AGOSTO DE 2011 DOCUMENTO REVISADO

14 20181015137 29/01/2018 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S. PI-MS-1150 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR MK-7655/MK-7655A EDICIÓN 10 DEL 8 DE JUNIO DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

15 20181016248 30/01/2018 SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A. EFC14028 PI-SA-1141 MANUAL DEL INVESTIGADOR FUNDACION CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGIA FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR NEOGAA (GZA 4026666) EDICIÓN 4 DEL 30 DE MARZO DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

16 20181021244 06/02/2018 SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A. LTS12551 PI-SA-1079 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR SAR231893/REGN668  DUPILUMAB VERSIÓN Nº 11 DEL 25 DE AGOSTO DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

17 20181023255 08/02/2018 NOR-202 PI-TAK-883 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR  VERSIÓN 6.0  DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

CÓDIGO DEL PROTOCOLO 
ASIGNADO POR EL 

PATROCINADOR

CÓDIGO DEL 
ESTUDIO ASIGNADO 

POR EL INVIMA 

1. ONCOMÉDICA S.A.
2. ONCÓLOGOS DE OCCIDENTE S.A.
3. ADMINISTRADORA COUNTRY S.A.

4. HEMATO ONCÓLOGOS S.A.

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA:  
1. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PRINCIPAL VERSIÓN LOCAL DEL 27 DE JULIO DE 2017 ONCOMEDICA

2. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PRINCIPAL VERSIÓN LOCAL DEL 28 DE JULIO DE 2017 ONCOC
3. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PRINCIPAL VERSIÓN LOCAL DEL 28 DE JULIO DE 2017 COUNTRY

4. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PRINCIPAL VERSIÓN LOCAL DEL 28 DE JULIO DE 2017 HEMATOONCOL
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  F. HOFFMANN-LA ROCHE LTDA /    COVANCE COLOMBIA 
SERVICES LTDA

   BP39261

1. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA E INMUNOLOGIA S.A.S -CIREEM S.A.S
2. SERVIMED S.A.S

3. RIESGO DE FRACTURA S.A
4. FUNDACION INSTITUTO DE REUMATOLOGIA -FERNANDO CHALEM

5. HEALTHY MEDICAL CENTER S.A.S.
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1. FUNDACION  CLINICA VALLE DEL LILI
2. CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALI S.A.

C
A
R
L
O
S
 
E
N
R
I
Q
U
E
 
A
G
U
I
L
A
R
0
1
/
0
8
/
2
0
1
7

C
A
R
L
O
S
 
E
N
R
I
Q
U
E
 
A
G
U
I
L
A
R
0
1
/
0
8
/
2
0
1
7

1. FUNDACION  CLINICA VALLE DEL LILI
2. IPS IMAT- INSTITUTO MEDICO DE ALTA TECNOLOGIA - ONCOMEDICA S.A.
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IPS IMAT- INSTITUTO MEDICO DE ALTA TECNOLOGIA - ONCOMEDICA S.A.
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1. CLINICA DEL COUNTRY - IPS ADMINISTRADORA COUNTRY S.A
2. FUNDACION SANTA FE DE BOGOTA
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  MK3475-412

1. FUNDACION  CLINICA VALLE DEL LILI
2. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE

3. CLINICA DEL COUNTRY - IPS ADMINISTRADORA COUNTRY S.A
4. CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALI S.A.
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1. FUNDACION SANTA FE DE BOGOTA
2.    HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO

3. INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E
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   MK7655A-020
1. FUNDACION  CLINICA VALLE DEL LILI

2. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
3. E.S.E HOSPITAL GENERAL DE MEDELLIN LUZ CASTRO DE GUTIERREZ

C
A
R
L
O
S
 
E
N
R
I
Q
U
E
 
A
G
U
I
L
A
R
0
1
/
0
8
/
2
0
1
7

C
A
R
L
O
S
 
E
N
R
I
Q
U
E
 
A
G
U
I
L
A
R
0
1
/
0
8
/
2
0
1
7

1. IPS CENTRO ESPECIALIZADO EN ENFERMEDADES PULMONARES
2. NEUMO INVESTIGACIONES LTDA
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TAKEDA DEVELOPMENT CENTER AMERICAS, INC / QUINTILES 
COLOMBIA LTDA

CORPORACION CIENTIFICA PEDIATRICA- CENTRO DE ESTUDIOS EN INFECTOLOGIA PEDIATRICA. 
CEIP
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ASEGURAMIENTO SANITARIO REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS

EVALUACIÓN DE DOCUMENTOS RELACIONADOS CON  PROTOCOLOS DE INVESTIGACIÓN

Código: ASS-RSA-FM056 Versión: 00 Fecha de Emisión: 01/04/2015

Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos 

Documentos año: Febrero 28 de 2018

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

ASIGNADO POR EL 
PATROCINADOR

CÓDIGO DEL 
ESTUDIO ASIGNADO 

POR EL INVIMA 

18 20181001120 04/01/2018 B1871040 PI-PF-885 INFORME ANUAL FUNDACIÓN SANTA FE DE BOOGOTÁ FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

19 20181001671 05/01/2018 MK-8835-004-01/B1521021 PI-MS-880 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

20 20181008955 19/01/2017 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S MK3475-412 PI-MS-1130 CONSENTIMIENTO INFORMADO CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALI S.A. FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PRINCIPAL COL_MK-3475-412_ ENM02_V2.03_ESPAÑOL_ 0156_03NOV17 CUMPLE

21 R-PHARM / QUINTILES COLOMBIA LTDA CL04041023 PI-RPH-1084 NUEVO CENTRO DE INVESTIGACIÓN MEDICITY S.A.S. CUMPLE

22 R-PHARM / QUINTILES COLOMBIA LTDA CL04041023 PI-RPH-1084 NUEVOS INVESTIGADORES MEDICITY S.A.S. FORMATO PARA LA PRESENTACION  DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO  DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. DIEGO LUIS SAAIBI SOLANO CUMPLE

23 SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A. EFC14028 PI-SA-1141 CONSENTIMIENTO INFORMADO FUNDACIÓN CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGÍA CUMPLE

24 SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A. LTS12551 PI-SA-1079 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR EDICIÓN 10  DEL 15 DE NOVIEMBRE DE 2016 DOCUMENTO REVISADO

25 B5091007 PI-PF-1146 NUEVO CENTRO DE INVESTIGACIÓN INSTITUTO DE COLOPROCTOLOGIA ICO S.A.S. CUMPLE

26 B5091007 PI-PF-1146 NUEVOS INVESTIGADORES INSTITUTO DE COLOPROCTOLOGIA ICO S.A.S. CUMPLE

27 BAYER S.A. BAY-806946-17067 PI-BH-1004 NUEVO CENTRO DE INVESTIGACIÓN FUNDACIÓN VALLE DEL LILLI CUMPLE

28 BAYER S.A. BAY-806946-17067 PI-BH-1004 NUEVOS INVESTIGADORES FUNDACIÓN VALLE DEL LILLI FORMATO PARA LA PRESENTACION  DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO  DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. FRANCISCO JAVIER JARAMILLO ECHEVERRY CUMPLE

29 BAYER S.A. BAY-806946-17067 PI-BH-1004 CONSENTIMIENTO INFORMADO FUNDACIÓN VALLE DEL LILLI CUMPLE

30 RTH258-C001 PI-ARL-997 CONSENTIMIENTO INFORMADO CUMPLE

31 RTH258-C001 PI-ARL-997 CONSENTIMIENTO INFORMADO CUMPLE

32 D3461C00009 PI-AZ-1129 NUEVOS INVESTIGADORES CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA DEL CARIBE - CIRCARIBE SAS CUMPLE

33 D3461C00009 PI-AZ-1129 NUEVO CENTRO DE INVESTIGACIÓN MEDICITY S.A.S. CUMPLE

PFIZER S.A.S/ ICON HOLDINGS CLINICAL RESEARCH 
INTERNATIONAL SUCURSAL COLOMBIA

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

1, FUNDACIÓN CARDIOMET CEQUIN
2, CAJA DE COMPENSACIÓN FAMILIAR CAFAM-SEDE CENTRO DE ATENCIÓN EN SALUD CAFAM 

FLORESTA
3. IPS CENTRO CIENTIFICO ASISTENCIAL S.A.S

4. FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACIONES CLÍNICAS IPS CARDIOMET PEREIRA
5. FUNDACIÓN REINA ISABEL

6. DEXA DIAB SERVICIOS MEDICOS LTDA
7. ASOCIACIÓN IPS MÉDICOS INTERNISTAS DE CALDAS

8. IPS CENTRO MEDICO JULIAN CORONEL S.A.S.

20181017325 31/01/2018
FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACIÓN CERTIFICADOS EN BPC  PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS. 

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS APROBADOS PARA SU IMPLEMENTACIÓN: 1. INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PAREJA EMBARAZADA, VERSIÓN 1.0 DEL 04 MAY 
2016.  2. INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO VERSIÓN 3.1 DE FECHA 06 DE SEPTIEMBRE DE 2017 (MENCIONADOS Y APROBADOS POR EL CEI).  

20181017325 31/01/2018

20181016250 30/01/2018 CUMPLIMIENTO A COMPROMISO ADQUIRIDO MEDIANTE RESOLUCIÓN DE APROBACIÓN DE PROTOCOLO EN CONSENTIMIENTOS INFORMADOS: 1. FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PACIENTE ADULTO, 
VERSIÓN LOCAL NO. 1B COL DEL 29 DE NOVIEMBRE DE 2017. / 2. FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PADRE/MADRE/TUTOR DEL PACIENTE, VERSIÓN LOCAL NO. 1B COL DEL 29 DE NOVIEMBRE DE 2017

20181004450
17126397

11/01/2018
23/11/2017

1. IPS CENTRO ESPECIALIZADO EN ENFERMEDADES PULMONARES
2. NEUMO INVESTIGACIONES LTDA

20181022279     
20181030582

07/02/2018     
19/02/2018

PFIZER S.A.S/ ICON HOLDINGS CLINICAL RESEARCH 
INTERNATIONAL SUCURSAL COLOMBIA

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACIÓN CERTIFICADOS EN BPC  PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS. 
CONSENTIMIENTOS INFORMADOS APROBADOS PARA SU IMPLEMENTACIÓN: 1. B5091007 CONSENTIMIENTO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACIÓN, VERSIÓN 07 DE FEBRERO DE 2017. 2. B5091007 

FORMULARIO DE DIVULGACIÓN DE INFORMACIÓN PARA PAREJAS EMBARAZADAS COLOMBIA V2, 28 DE ABRIL DE 2017.  (MENCIONADOS Y APROBADOS POR EL CEI).  

20181022279     
20181030582

07/02/2018     
19/02/2018

PFIZER S.A.S/ ICON HOLDINGS CLINICAL RESEARCH 
INTERNATIONAL SUCURSAL COLOMBIA

FORMATO PARA LA PRESENTACION  DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO  DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. JUAN RICARDO MÁRQUEZ VELÁSQUEZ, SUB-INVESTIGADOR: 
DRA. CATALINA CARDONA CIFUENTES

20181027244 14/02/2018 FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACIÓN CERTIFICADOS EN BPC  PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS. 

20181027244 14/02/2018

20181027244 14/02/2018

CUMPLIMIENTO A COMPROMISO ADQUIRIDO MEDIANTE RESOLUCIÓN DE APROBACIÓN DE PROTOCOLO EN CONSENTIMIENTOS INFORMADOS: 1. FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PRINCIPAL: ESTUDIO 17067, 
IP/CL PRINCIPAL DEL ESTUDIO ENMIENDA 07 V15.0 13SEP2016. COLOMBIA VERSIÓN 1.0, 26-SEPTIEMBRE-2016. FUNDACIÓN VALLE DEL LILLI VERSIÓN 2.0 DEL 13 DE OCTUBRE 2017. /2. FORMATO DE CONSENTIMIENTO 

INFORMADO DE EMBARAZO Y NACIMIENTO: ESTUDIO 17067, HOJA DE INFORMACIÓN Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA RECOLECCIÓN DE DATOS SOBRE EMBARAZO Y NACIMIENTO, V 5.0 15 DE ABRIL 
DE 2016, COLOMBIA VERSIÓN 1.0 – 11-JUL-2016. FUNDACIÓN VALLE DEL LILLI VERSIÓN 2.0 DEL 13 DE OCTUBRE 2017./ 3. FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE FARMACOGENÉTICA: ESTUDIO 17067, INFORMACIÓN 
PARA EL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA UN PROYECTO DE INVESTIGACIÓN FARMACOGENÉTICA- V 4.0 15 DE ABRIL 2016. COLOMBIA. VERSIÓN 1.0- 11-JUL-2016. FUNDACIÓN VALLE DEL LILLI VERSIÓN 2.0 

DEL 13 DE OCTUBRE 2017

2017140591
20181001942

28/09/2017
05/01/2018

ALCON RESEARCH LTD/ LABORATORIOS ALCON DE 
COLOMBIA S.A.

1. INSTITUTO NACIONAL DE INVESTIGACIÓN EN OFTALMOLOGÍA LTDA
2. FUNDACIÓN OFTALMOLOGICA NACIONAL - FUNDONAL

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 
FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO E INFORMACIÓN DEL PARTICIPANTE Y AUTORIZACIÓN PARA USAR Y DIVULGAR INFORMACIÓN MÉDICA-PROTOCOLO RTH258-C001. MAIN 4.0 CON FECHA 6 DE DICIEMBRE DE 

2016 ESPAÑOL – COLOMBIA: VERSIÓN 1.0 CON FECHA DE 05 DE ABRIL DE 2017

17086391
20181001942

15/08/2017
05/01/2018

ALCON RESEARCH LTD/ LABORATORIOS ALCON DE 
COLOMBIA S.A.

1. CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALI S.A.
2. CLÍNICA DE OFTALMOLOGIA SAN DIEGO S.A.

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 
FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO E INFORMACIÓN DEL PARTICIPANTE Y AUTORIZACIÓN PARA USAR Y DIVULGAR INFORMACIÓN MÉDICA-PROTOCOLO RTH258-C001. MAIN 4.0 CON FECHA 6 DE DICIEMBRE DE 

2016 ESPAÑOL – COLOMBIA: VERSIÓN 1.0 CON FECHA DE 05 DE ABRIL DE 2017

17084600
20181020163

10/08/2017
05/02/2018

ASTRAZENECA AB / RPS COLOMBIA LTDA (COMPAÑÍA DEL 
GRUPO PARA HEALTH SCIENCES)

FORMATO PARA LA PRESENTACION  DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO  DE PROTOCOLOS:
HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. ELIAS GONZALO FORERO ILLERA

2017144677
20181023157

05/10/2017
08/02/2018

ASTRAZENECA AB / RPS COLOMBIA LTDA (COMPAÑÍA DEL 
GRUPO PARA HEALTH SCIENCES)

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACIÓN CERTIFICADOS EN BPC  PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS. 
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No. RADICADO FECHA PATROCINADOR / CRO TIPO DE DOCUMENTO INSTITUCIÓN DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLÍNICO DOCUMENTOS EVALUADOS POR EL INVIMA CONCEPTO 
CÓDIGO DEL PROTOCOLO 

ASIGNADO POR EL 
PATROCINADOR

CÓDIGO DEL 
ESTUDIO ASIGNADO 

POR EL INVIMA 

34 D3461C00009 PI-AZ-1129 NUEVOS INVESTIGADORES MEDICITY S.A.S. FORMATO PARA LA PRESENTACION  DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO  DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. DIEGO LUIS SAAIBI SOLANO CUMPLE

35 D3461C00009 PI-AZ-1129 CONSENTIMIENTO INFORMADO MEDICITY S.A.S. CUMPLE

36 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S. MK0431-083 PI-MS-583 CONSENTIMIENTO INFORMADO CUMPLE

37 BRISTOL MYERS SQUIBB COMPANY/PPD Al463080 EO-BM-03 CIERRE DE PROTOCOLO FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

38 PRODUCTOS ROCHE S.A. MO25616 PI-RO-747 CIERRE DE PROTOCOLO FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

39 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S. V503-010-01 PI-MS-830 CIERRE DE PROTOCOLO FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

40 14/02/2018 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA SAS MK3475-042 PI-MS-941 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR DE LA MOLÉCULA MK3475 EDICIÓN 15  DEL 18 DE SEPTIIEMBRE DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

41  MERCK KGAA / QUINTILES COLIMBIA S.A.S. EMR 100070-005 PI-MC-1044 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR VERSIÓN 7  DEL 31 DE MARZO DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

42 AUR-VCS-2016-01 PI-API-1147 NUEVO CENTRO DE INVESTIGACIÓN CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA DEL CARIBE S.A.S. - CIRCARIBE SAS CUMPLE

43 AUR-VCS-2016-01 PI-API-1147 NUEVOS INVESTIGADORES CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA DEL CARIBE S.A.S. - CIRCARIBE SAS FORMATO PARA LA PRESENTACION  DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO  DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. ELIAS GONZALO FORERO ILLERA CUMPLE

44 AUR-VCS-2016-01 PI-API-1147 CONSENTIMIENTO INFORMADO CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA DEL CARIBE S.A.S. - CIRCARIBE SAS CUMPLE

45 AUR-VCS-2016-01 PI-API-1147 NUEVO CENTRO DE INVESTIGACIÓN HEALTHY MEDICAL CENTER S.A.S CUMPLE

46 AUR-VCS-2016-01 PI-API-1147 NUEVOS INVESTIGADORES HEALTHY MEDICAL CENTER S.A.S FORMATO PARA LA PRESENTACION  DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO  DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. DANNY ALEXIS GOMEZ MORA CUMPLE

47 AUR-VCS-2016-01 PI-API-1147 CONSENTIMIENTO INFORMADO HEALTHY MEDICAL CENTER S.A.S CUMPLE

48 20181006908 16.01.2018 ALCON RESEARCH LTDA. RTH258-C001 PI-ALR-997 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

49 20181002867 09.01.2018 ROCHE S.A BO22227 PI-RO-390 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

2017144677
20181023157

05/10/2017
08/02/2018

ASTRAZENECA AB / RPS COLOMBIA LTDA (COMPAÑÍA DEL 
GRUPO PARA HEALTH SCIENCES)

2017144677
20181023157

05/10/2017
08/02/2018

ASTRAZENECA AB / RPS COLOMBIA LTDA (COMPAÑÍA DEL 
GRUPO PARA HEALTH SCIENCES)

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 
1. PROTOCOLO D3461C00009 – FCI PRINCIPAL PARA COLOMBIA – DR. SAAIBI- ESPAÑOL- 25-NOV-2016 – VERSIÓN 1.0 

BASADO EN EL FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO GLOBAL DEL 29-JUN-2016 – PRINCIPAL – INGLES – VERSIÓN 1.2
2. PROTOCOLO D3461C00009 – FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO PRINCIPAL EN EL EMBARAZO PARA COLOMBIA – DR. SAAIBI – ESPAÑOL- 21-NOV-2016 – VERSIÓN 1.0 

BASADO EN EL FORMULARIO GLOBAL DE CONSENTIMIENTO EN EL EMBARAZO -08-ABR-2016-INGLES-VERSIÓN 1.0

20181003810 10/01/2018 CAFESALUD MEDICINA PREPAGADA -CENTRO MEDICO ESPECIALIZADO MEDPLUS MEDICINA 
PREPAGADA

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 
DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA INVESTIGACION BIOMEDICA FUTURA COL MK 0431 083 FBR V.00 ESPAÑOL 0060 11DIC17

20181001268 04/01/2018
1. FUNDACION SALUD BOSQUE

2. MEDICOS ASOCIADOS NUEVA CLINICA SAN SEBASTIAN
3. RIESGO DE FRACTURA S.A

20181001645 05/01/2018

1. INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E
2. REUMALAB S.A.S.

3. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
4. RIESGO DE FRACTURA S.A.
5. HEMATO ONCOLOGOS S.A.

20181007402 17/01/2018

1. CAFESALUD MEDICINA PREPAGADA -CENTRO MEDICO ESPECIALIZADO MEDPLUS MEDICINA 
PREPAGADA

2. CENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MEDICA CAIMED S.A. SEDE BOGOTA
3. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE

4. FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA - CIC

20181026810
1. INSTITUTO DE CANCEROLOGÍA S.A. PROMOTORA LAS AMERICAS

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

20181029462
17080754

16/02/2018
31/07/2017

1. IPS IMAT- INSTITUTO MEDICO DE ALTA TECNOLOGIA - ONCOMEDICA S.A.
2.  CLINICA DEL COUNTRY - IPS ADMINISTRADORA COUNTRY S.A

3. FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER - FOSCAL
4. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE

5. HOSPITAL  UNIVERSITARIO SAN VICENTE DE PAUL

20181025839 13/02/2018 AURINIA PHARMACEUTICALS INC / WORLDWIDE CLINICAL 
TRIALS, SUCURSAL COLOMBIA

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

20181025839 13/02/2018 AURINIA PHARMACEUTICALS INC / WORLDWIDE CLINICAL 
TRIALS, SUCURSAL COLOMBIA

20181025839 13/02/2018 AURINIA PHARMACEUTICALS INC / WORLDWIDE CLINICAL 
TRIALS, SUCURSAL COLOMBIA

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO Y CARTA DE INFORMACIÓN VERSIÓN 1.1.1 DEL 25 DE MAYO DE 
2017

20181025843 13/02/2018 AURINIA PHARMACEUTICALS INC / WORLDWIDE CLINICAL 
TRIALS, SUCURSAL COLOMBIA

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

20181025843 13/02/2018 AURINIA PHARMACEUTICALS INC / WORLDWIDE CLINICAL 
TRIALS, SUCURSAL COLOMBIA

20181025843 13/02/2018 AURINIA PHARMACEUTICALS INC / WORLDWIDE CLINICAL 
TRIALS, SUCURSAL COLOMBIA

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO Y CARTA DE INFORMACIÓN VERSIÓN 1.1.2 DEL 04 JULIO 2017

1. INSTITUTO NACIONAL DE INVESTIGACIÓN EN OFTALMOLOGÍA LTDA
2. FUNDACIÓN OFTALMOLOGICA NACIONAL - FUNDONAL

3. CENTRO MÉDICO IMBANACO DE CALI
4. SOCIEDAD DE CIRUGIA OCULAR S.A.

5. FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER - FOSCAL
6. CLÍNICA DE OFTALMOLOGÍA SAN DIEGO S.A

1. ONCÓLOGOS DEL OCCIDENTE  S.A SEDE PEREIRA
2. HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO
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50 20181006634 16.01.2018 ROCHE S.A MO29594 PI-RO-994 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

51 20181005420 12.01.2018 ROCHE S.A BIG-4-11 / BO25126 / TOC4939G PI-RO-656 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

52 20181005422 12.01.2018 ROCHE S.A BO28407 PI-RO-887 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

53 20181003768 10.01.2018 ABBVIE S.A.S. M12-914 PI-AB-909 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

54 20181005125 12.01.2018 F. HOFFMANN- LA ROCHE LTD/ QUINTILES COLOMBIA LTDA. GA28949 PI-FH-974 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

55 20181005374 12.01.2018 AMGEN INC/ QUINTILES COLOMBIA LTDA 20110142 PI-AG-737 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

56 20181009413 19.01.2018 AMGEN INC/ QUINTILES COLOMBIA LTDA 20120123 PI-AG-1075 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

57 BI1160.186 PI-LBI-910 CIERRE DE PROTOCOLO FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

58 UCB BIOPHARMA SPRL / INC RESEARCH COLOMBIA LTDA SL0023 PI-UCB-1093 CIERRE DE CENTRO CLINICA DE ARTRITIS TEMPRANA S.A. FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO

59 PFIZER INC / INVENTIV HEALTH CLINICAL COLOMBIA S.A.S. A4091058 PI-PF-1045 INFORME ANUAL CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA REUMALAB S.A.S. FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

60 IM103116 PI-BM-831 CONSENTIMIENTO INFORMADO CLINICA COLSANITAS S.A. SEDE CLÍNICA UNIVERSITARIA COLOMBIA CUMPLE

61 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S. MK3485-062 PI-MS-1015 CONSENTIMIENTO INFORMADO CUMPLE

62 PRODUCTOS ROCHE S.A. WA29748 PI-RO-1031 CONSENTIMIENTO INFORMADO CUMPLE

63 CP-04-006 PI-OB-1171 NUEVO CENTRO DE INVESTIGACIÓN FUNDACIÓN HOSPITALARIA SAN VICENTE DE PAÚL CUMPLE

1. ONCÓLOGOS DEL OCCIDENTE  S.A SEDE PEREIRA
2. IMAT- INSTITUTO MEDICO DE ALTA TECNOLOGIA - ONCOMEDICA S.A.

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

3. INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E
4.  IMAT- INSTITUTO MEDICO DE ALTA TECNOLOGIA - ONCOMEDICA S.A.

1. FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER - FOSCAL
2. IMAT- INSTITUTO MEDICO DE ALTA TECNOLOGIA - ONCOMEDICA S.A.

1. ADMINISTRADORA DEL COUNTRY S.A-CLINICA DEL COUNTRY
2. IMAT- INSTITUTO MEDICO DE ALTA TECNOLOGIA - ONCOMEDICA S.A.

3. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
4. CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALI S.A. 

1. CLÍNICA COLSÁNITAS S.A SEDE CLÍNICA UNIVERSITARIA COLOMBIA
2. FUNDACIÓN VALLE DEL LILI

3. INSTITUTO DE COLOPROCTOLOGÍA ICO S.A.S

1. CENTRO DE INVESTIGACIONES CLINICAS S.A.S.
2. SOLANO & TERRONT SERVICIOS MEDICOS LTDA. – UNIDAD INTEGRAL DE ENDOCRINOLOGÍA – 

UNIENDO
3. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA E INMUNOLOGIA S.A.S -CIREEM S.A.S

4. RIESGO DE FRACTURA S.A.
5. BIOMELAB LTDA.

6. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGÍA REUMALAB S.A.S
7. FUNDACION INSTITUTO DE REUMATOLOGIA -FERNANDO CHALEM

8. IPS DEXA DIAB  SERVICIOS MEDICOS LTDA.
9. CENTRO DE REUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA

10. SERVIMED S.A.S

1. FUNDACIÓN DEL CARIBE PARA LA INVESTIGACIÓN BIOMEDICA – FUNDACIÓN BIOS
2. FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA

20181015079 29/01/2018 BOEHRINGER INGELHEIM S.A. / INVENTIV HEALTH CLINICAL 
COLOMBIA S.A.S.

1. CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALI S.A.
2. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE

3. FUNDACIÓN ABOOD SHAIO
4. FUNDACION  CLINICA VALLE DEL LILI

5. FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA
6. FUNDACION SANTA FE DE BOGOTA

20181013106 25/01/2018

20181000189 02/01/2018

20181028486 15/02/2018
BRISTOL MYERS SQUIBB COMPANY REPRESENTADO EN 

COLOMBIA POR BRISTOL MYERS SQUIBB DE COLOMBIA S.A. / 
ICON HOLDINGS CLINICAL RESEARCH INTERNATIONAL 

LIMITED SUCURSAL COLOMBIA

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (ICF) DEL NIVEL DEL PROGRAMA BELATACEP, IM103-116 
MAESTRO GLOBAL SIS/ICF VERSIÓN 9 COLOMBIA V6_MONTERO V6_27nov2017

20181026391 13/02/2018 1. ONCOMÉDICA S.A.
2. CLINICA COLSANITAS S.A. SEDE CLÍNICA UNIVERSITARIA COLOMBIA

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 1. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO – PRINCIPAL – MK3475-062 ENMIENDA 5 VERSIÓN 26 DE 
SEPTIEMBRE DE 2017 ONCOMÉDICA. 2. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO – PRINCIPAL – MK3475-062 ENMIENDA 5, VERSIÓN 28 DE JULIO DE 2017 SANITAS. 

17069631
17107854

20181015163

30/06/2017
12/10/2017
29/01/2018

1. CLÍNICA DE LA COSTA LTDA.
2. HOSPITAL PABLO TOBÓN URIBE

3. RIESGO DE FRACTURA S.A.
4. HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA:
1.1 OBINUTUZUMAB – F.HOFFMANN – LA ROCHE LTD – PROTOCOLO WA29748, FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO CDC – VERSIÓN 1.3 ADAPTADA PARA COLOMBIA EL 16 DE JUNIO DE 2017, DE LA VERSIÓN 5 EN 

INGLÉS DEL 04 DE AGOSTO DE 2016.
1,2. OBINUTUZUMAB – F.HOFFMANN – LA ROCHE LTD – PROTOCOLO WA29748, ANEXO AL FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA REPETICIÓN DE BIOPSIA DE RIÑÓN CDC – VERSIÓN 1.0 ADAPTADA PARA 

COLOMBIA EL 16 DE JUNIO DE 2017, DE LA VERSIÓN 1 EN INGLÉS DEL 04 DE AGOSTO DEL 2016 
2.1. OBINUTUZUMAB – F.HOFFMANN – LA ROCHE LTD – PROTOCOLO WA29748, FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO HPTU – VERSIÓN 1.2 ADAPTADA PARA COLOMBIA EL 16 DE JUNIO DE 2017, DE LA VERSIÓN 5 EN 

INGLÉS DEL 04 DE AGOSTO DE 2016.
2.2. OBINUTUZUMAB – F.HOFFMANN – LA ROCHE LTD – PROTOCOLO WA29748, ANEXO AL FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA REPETICIÓN DE BIOPSIA DE RIÑÓN HPTU – VERSIÓN 1.0 ADAPTADA PARA 

COLOMBIA EL 16 DE JUNIO DE 2017, DE LA VERSIÓN 1 EN INGLÉS DEL 04 DE AGOSTO DEL 2016 
3.1. OBINUTUZUMAB – F.HOFFMANN – LA ROCHE LTD – PROTOCOLO WA29748, FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO RDF – VERSIÓN 1.2 ADAPTADA PARA COLOMBIA EL 16 DE JUNIO DE 2017, DE LA VERSIÓN 5 EN 

INGLÉS DEL 04 DE AGOSTO DE 2016.
3.2 OBINUTUZUMAB – F.HOFFMANN – LA ROCHE LTD – PROTOCOLO WA29748, ANEXO AL FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA REPETICIÓN DE BIOPSIA DE RIÑÓN RDF – VERSIÓN 1.0 ADAPTADA PARA 

COLOMBIA EL 16 DE JUNIO DE 2017, DE LA VERSIÓN 1 EN INGLÉS DEL 04 DE AGOSTO DEL 2016
4.1 OBINUTUZUMAB – F.HOFFMANN – LA ROCHE LTD – PROTOCOLO WA29748, FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO HUSI – VERSIÓN 1.2 ADAPTADA PARA COLOMBIA EL 16 DE JUNIO DE 2017, DE LA VERSIÓN 5 EN 

INGLÉS DEL 04 DE AGOSTO DE 2016.
4.2 OBINUTUZUMAB – F.HOFFMANN – LA ROCHE LTD – PROTOCOLO WA29748, ANEXO AL FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA REPETICIÓN DE BIOPSIA DE RIÑÓN HUSI – VERSIÓN 1.0 ADAPTADA PARA 

COLOMBIA EL 16 DE JUNIO DE 2017, DE LA VERSIÓN 1 EN INGLÉS DEL 04 DE AGOSTO DEL 2016

20181028445   
20181031718   
20181036038 

15/02/2018 20/02/2018 
26/02/2018

OPKO BIOLOGICS LTD. / JSS MEDICAL RESEARCH LATAM 
S.A.S

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DE NUEVOS CENTROS DE INVESTIGACIÓN CERTIFICADOS EN BPC  PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS. 
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64 CP-04-006 PI-OB-1171 NUEVOS INVESTIGADORES FUNDACIÓN HOSPITALARIA SAN VICENTE DE PAÚL FORMATO PARA LA PRESENTACION  DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO  DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DR. NORA ALEJANDRA ZULUAGA ESPINOSA CUMPLE

65 CP-04-006 PI-OB-1171 CONSENTIMIENTO INFORMADO FUNDACIÓN HOSPITALARIA SAN VICENTE DE PAÚL CUMPLE

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

67 CP-04-006 PI-OB-1171 NUEVO CENTRO DE INVESTIGACIÓN HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO CUMPLE

68 CP-04-006 PI-OB-1171 NUEVOS INVESTIGADORES HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO FORMATO PARA LA PRESENTACION  DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO  DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DRA. CAMILA CESPEDES SALAZAR CUMPLE

69 CP-04-006 PI-OB-1171 CONSENTIMIENTO INFORMADO HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO CUMPLE

70 19/02/2018 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A CLEE011F2301 PI-NO-999 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR EDICIÓN 11 DEL 24 DE AGOSTO DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

71 19/02/2018 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A CLCZ696D2302 PI-NO-1161 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR EDICIÓN 18 DEL 27 DE MARZO DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

72 21/02/2018 PRODUCTOS ROCHE S.A                       WO29522 PI-RO-1063 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR RO5541267 VERSIÓN 10  DE JULIO DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

73 22/02/2018 A3921133 PI-PF-899 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR TOFACITINIB (CP-690,550) VERSIÓN   DE SEPTIEMBRE DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

74 23/02/2018 212082PCR3011 PI-JC-722 MANUAL DEL INVESTIGADOR FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN MANUAL DEL INVESTIGADOR VERSIÓN  13 DEL 27 DE JULIO DE 2017 DOCUMENTO REVISADO

75 20181008509 18.01.2018 EMR100070-004 PI-EMD-988 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

76 20181008552 18.01.2018 BRISTOL MYERS SQUIBB DE COLOMBIA S.A CA209-649 PI-BM-1081 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

77

20181012198 24/01/18 GENFIT/COVANCE COLOMBIA SERVICES LTDA  GFT505-315-1 PI-GF-1078 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

ALCON RESEARCH, LTD/ NOVARTIS DE COLOMBIA S.A. GLJ576-P001 PI-ALR-1072 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

20181028445   
20181031718   
20181036038 

15/02/2018 20/02/2018 
26/02/2018

OPKO BIOLOGICS LTD. / JSS MEDICAL RESEARCH LATAM 
S.A.S

20181028445   
20181031718   
20181036038 

15/02/2018 20/02/2018 
26/02/2018

OPKO BIOLOGICS LTD. / JSS MEDICAL RESEARCH LATAM 
S.A.S

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 1. CONSENTIMIENTO INFORMADO EN ESPAÑOL VERSIÓN 1.0 COLOMBIA FUNDACIÓN HOSPITALARIA SAN VICENTE 
DE PAÚL FECHA 02 DE AGOSTO 2017. / 2. FORMATO DE INFORMACIÓN Y ASENTIMIENTO PARA NIÑOS EN ESPAÑOL, VERSIÓN 1.0 PARA COLOMBIA FUNDACIÓN HOSPITALARIA SAN VICENTE DE PAUL. FECHA 02 DE AGOSTO DE 

2017.

17074215 13/07/2017 1. FUNDACION VALLE DEL LILI                                                                                                    2. IMAT 
INSTITUTO MEDICO DE ALTA TECNOLOGIA ONCOMEDICA S.A                 

20181034894 23/02/2018 OPKO BIOLOGICS LTD. / JSS MEDICAL RESEARCH LATAM 
S.A.S

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

20181034894 23/02/2018 OPKO BIOLOGICS LTD. / JSS MEDICAL RESEARCH LATAM 
S.A.S

20181034894 23/02/2018 OPKO BIOLOGICS LTD. / JSS MEDICAL RESEARCH LATAM 
S.A.S

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA:  1. FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO EN ESPAÑOL VERSIÓN 1.0 COLOMBIA HOSPITAL 
UNIVERSITARIO SAN IGNACIO FECHA: 31 DE OCTUBRE DE 2017 / 2. FORMATO DE INFORMACIÓN Y ASENTIMIENTO PARA NIÑOS EN ESPAÑOL VERSIÓN 1.0 PARA HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO FECHA: 31 DE 

OCTUBRE 2017 

20181030448
1. CLINICA DEL COUNTRY - IPS ADMINISTRADORA COUNTRY S.A

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

20181030443

1. CLINICA DE LA COSTA LTDA
2. IPS CENTRO CIENTIFICO ASISTENCIAL JOSE LUIS ACCINI  SAS

3. CARDIOCOLOMBIA S.A.S.
4. CENTRO CARDIOVASCULAR COLOMBIANO – CLÍNICA SANTA MARÍA

5.  CENTRO DE INVESTIGACIONES CLINICAS S.A.S.
6.  FUNDACIÓN DE INVESTIGACIONES MÉDICAS SAN GIL - IPS

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

20181032623
 IPS IMAT- INSTITUTO MEDICO DE ALTA TECNOLOGIA - ONCOMEDICA S.A.

20181033714 PFIZER COLOMBIA S.A.S / ICON HOLDINGS CLINICAL 
RESEARCH INTERNATIONAL LIMITED SUCURSAL COLOMBIA 

1. PREVENTIVE CARE S.A..S. 
2. REUMALAB

3. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA E INMUNOLOGIA S.A.S -CIREEM S.A.S
4. SERVIMED S.A.S.

5.  CLINICA DEL COUNTRY - IPS ADMINISTRADORA COUNTRY S.A

20181034892 JANSSEN RESEARCH & DEVELOPMENT / QUINTILES 
COLOMBIA LTDA

1. FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER - FOSCAL
2. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE

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

1. ADMINISTRADORA DEL COUNTRY S.A-CLINICA DEL COUNTRY
2. IMAT- INSTITUTO MEDICO DE ALTA TECNOLOGIA - ONCOMEDICA S.A.

3. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
4. CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALI S.A. 

5. CLINICA COLSANITAS S.A. SEDE CLÍNICA UNIVERSITARIA COLOMBIA
6. FUNDACIÓN CARDIOINFANTIL-INSTITUTO DE CARDIOLOGÍA

1. ADMINISTRADORA DEL COUNTRY S.A-CLINICA DEL COUNTRY
2. INSTITUTO CANCEROLÓGICO DE NARIÑO LTDA.
3. INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGÍA E.S.E

1. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
2. FUNDACIÓN VALLE DEL LILI

3.  CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALI S.A. 
4. FUNDACIÓN CARDIOINFANTIL-INSTITUTO DE CARDIOLOGÍA

5.FUNDACIÓN HOSPITALARIA SAN VICENTE DE PAUL 

20181013129
20181018187

25/01/18
01/02/18

1. FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER - FOSCAL
2. FUNDACION OFTALMOLOGICA NACIONAL FUNDONAL
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No. RADICADO FECHA PATROCINADOR / CRO TIPO DE DOCUMENTO INSTITUCIÓN DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLÍNICO DOCUMENTOS EVALUADOS POR EL INVIMA CONCEPTO 
CÓDIGO DEL PROTOCOLO 

ASIGNADO POR EL 
PATROCINADOR

CÓDIGO DEL 
ESTUDIO ASIGNADO 

POR EL INVIMA 

78 20181013102 25.01.2018 178-CL-206A PI-AS-1088 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

79 20181013152 25.01.2018 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S MK1242-001 PI-MS-1082 INFORME ANUAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

80 20181020028 05/02/2018 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S MK3475-564 PI-MS-1151 CONSENTIMIENTO INFORMADO CUMPLE

81 2017186053 19.12.2017 PFIZER INC/PAREXEL INTERNATIONAL COLOMBIA  S.A.S B7921005 PI-PF-1136 NUEVOS INVESTIGADORES CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGÍA DEL CARIBE S.A.S. - CIRCARIBE S.A.S FORMATO PARA LA PRESENTACION  DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO  DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL. DR. MAURICIO RICARDO ABELLO BANFI CUMPLE

82 2017186053 19.12.2017 PFIZER INC/PAREXEL INTERNATIONAL COLOMBIA  S.A.S B7921005 PI-PF-1136 NUEVO CENTRO DE INVESTIGACIÓN CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGÍA DEL CARIBE S.A.S. - CIRCARIBE S.A.S CUMPLE

83 2017186053 19.12.2017 PFIZER INC/PAREXEL INTERNATIONAL COLOMBIA  S.A.S B7921005 PI-PF-1136 CONSENTIMIENTO INFORMADO CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGÍA DEL CARIBE S.A.S. - CIRCARIBE S.A.S CUMPLE

84 2017186135 19.12.2017 AMGEN INC./ QUINTILES COLOMBIA LTDA 20110203 PI-AG-1115 NUEVOS INVESTIGADORES RODRIGO BOTERO S.A.S FORMATO PARA LA PRESENTACION  DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO  DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL  DR. RODRIGO BOTERO LOPEZ CUMPLE

85 2017186135 19.12.2017 AMGEN INC./ QUINTILES COLOMBIA LTDA 20110203 PI-AG-1115 NUEVO CENTRO DE INVESTIGACIÓN RODRIGO BOTERO S.A.S CUMPLE

86 2017186135 19.12.2017 AMGEN INC./ QUINTILES COLOMBIA LTDA 20110203 PI-AG-1115 CONSENTIMIENTO INFORMADO RODRIGO BOTERO S.A.S CUMPLE

87 2017185827 19.12.2017  K-877-302 PI-KW-1124 NUEVOS INVESTIGADORES FUNDACIÓN CARDIOMET CEQUIN FORMATO PARA LA PRESENTACION  DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO  DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL  DR.GREGORIO SANCHEZ VALLEJO CUMPLE

88 2017185827 19.12.2017  K-877-302 PI-KW-1124 NUEVO CENTRO DE INVESTIGACIÓN FUNDACIÓN CARDIOMET CEQUIN CUMPLE

89 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S. MK7655A-020 PI-MS-1150 CONSENTIMIENTO INFORMADO FUNDACION VALLE DEL LILLI CUMPLE

90 B5091007 PI-PF-1146 CONSENTIMIENTO INFORMADO FUNDACIÓN CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: B5091007 CONSENTIMIENTO INFORMADO VERSIÓN 07 DE FEBRERO DE 2017 CUMPLE

91 CP-04-006 PI-OB-1171 NUEVO CENTRO DE INVESTIGACIÓN DEXA DIAB SERVICIOS MEDICOS LTDA CUMPLE

92 CP-04-006 PI-OB-1171 NUEVOS INVESTIGADORES DEXA DIAB SERVICIOS MEDICOS LTDA CUMPLE

93 CP-04-006 PI-OB-1171 CONSENTIMIENTO INFORMADO DEXA DIAB SERVICIOS MEDICOS LTDA CUMPLE

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

ASTELLAS PHARMA EUROPE B.V/ INC RESEARCH COLOMBIA 
LTDA.

1. FUNDACIÓN VALLE DEL LILI
2. FUNDACIÓN CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA – CIC

1. CENTRO CARDIOVASCULAR COLOMBIANO-CLÍNICA SANTA MARÍA-CARDIOVID
2. FUNDACIÓN CARDIOMET CEQUIN

3. FUNDACIÓN CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA-INSTITUTO DEL CORAZÓN FLORIDABLANCA
4. CENTRO DE INVESTIGACIÓN  CLÍNICA AVANZADA Y MULTIDISCIPLINARIA CICLAM S.A.S

5. FUNDACIÓN SANTA FE DE BOGOTÁ
6. RODRIGO BOTERO S.A.S

7. FUNDACIÓN CARDIOINFANTIL-INSTITUTO DE CARDIOLOGÍA
8. CENTRO DE MEDICINA DEL EJERCICIO Y REHABILITACIÓN CARDIACA S.A -CEMDE S.A

9. FUNDACIÓN HOSPITAL UNIVERSIDAD DEL NORTE
10.  FUNDACIÓN CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA – CIC

1. ONCOMEDICA S.A
2. CLÍNICA DE LA COSTA LTDA.

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 
1. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PRINCIPAL 21JUL2017 ONCOMEDICA

2. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PRINCIPAL 21JUL2017 CCOSTA

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

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 
1, CONSENTIMIENTO INFORMADO DE ESTUDIO CLINICO DE FASE 2B, B7921005 COLOMBIA DR ABELLO FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO VERSION 3.2 DEL 26 JUN 2017 FINAL CT05-GSOP-RF04

2. FORMULARIO DE DIVULGACIÓN DE INFORMACION DE LA PAREJA EMBARAZADA-COLOMBIA-SEGÚN LA VERSION 3.1, EN VIGENCIA DESDE 15 JUN 2017 
3, B7921005 COL VERSION 1.1 DE 15 JUN 2017 / CT05-GSOP-RF10 2.0, CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA RECOLECCIÓN Y USO DE MUESTRAS BIOLOGICAS EN BANCO 

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

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 
1,CONSENTIMIENTO PARA USO OPCIONAL DE MUESTRAS PARA INVESTIGACIÓN FUTURA, VERSIÓN COL 1.0.1_ 68022 DEL 05 DE OCTUBRE DE 2017, NOMBRE DEL CENTRO: RODRIGO BOTERO SAS, INVESTIGADOR RODRIGO 

BOTERO
2.CONSENTIMIENTO PARA INVESTIGACIÓN FARMACOGENETICA, VERSIÓN COL 1.0.1_ 68022 DEL 05 DE OCTUBRE DE 2017, NOMBRE DEL CENTRO: RODRIGO BOTERO SAS, INVESTIGADOR RODRIGO BOTERO.

3,CONSENTIMIENTO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACIÓN, VERSIÓN COL 1.0.1_ 68022 DEL 05 DE OCTUBRE DE 2017,NOMBRE DEL CENTRO: RODRIGO BOTERO SAS, INVESTIGADOR RODRIGO BOTERO

KOWA RESEARCH INSTITUTE, INC/   QUINTILES COLOMBIA 
LTDA.

KOWA RESEARCH INSTITUTE, INC/   QUINTILES COLOMBIA 
LTDA.

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

20181033832 22/02/2018 FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PRINCIPAL PARA PARTICIPANTES MENORES QUE ALCANZAN LA 
MAYORIA DE EDAD EN EL ESTUDIO COL_MK-7655A-020_V.00_ESPAÑOL_0300_28DIC 2017

20181033763 22/02/2018 PFIZER S.A.S/ ICON HOLDINGS CLINICAL RESEARCH 
INTERNATIONAL SUCURSAL COLOMBIA

20181034895 23/02/2018 OPKO BIOLOGICS LTD. / JSS MEDICAL RESEARCH LATAM 
S.A.S

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

20181034895 23/02/2018 OPKO BIOLOGICS LTD. / JSS MEDICAL RESEARCH LATAM 
S.A.S

FORMATO PARA LA PRESENTACION  DE NUEVOS INVESTIGADORES PARA EL DESARROLLO  DE PROTOCOLOS: HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL  DR. HERNAN YUPANQUI LOZNO  Y SUB-INVESTIGADORA DRA. 
DIANA MARCELA BAREÑO CAMPOS

20181034895 23/02/2018 OPKO BIOLOGICS LTD. / JSS MEDICAL RESEARCH LATAM 
S.A.S

FORMATO PARA LA PRESENTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO USADO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 1. CONSENTIMIENTO INFORMADO EN ESPAÑOL VERSIÓN 1.0 COLOMBIA DEXA DIAB FECHA 13 DE DICIEMBRE 2017. 
/ 2. FORMATO DE INFORMACIÓN Y ASENTIMIENTO PARA NIÑOS EN ESPAÑOL, VERSIÓN 1.0 PARA COLOMBIA DEXA DIAB FECHA 13 DE DICIEMBRE DE 2017.

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos 
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