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1 20181159478
09/08/2018 y 

14/12/2018
MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S.    MK7655A-020 PI-MS-1150 MANUAL DEL INVESTIGADOR 

1. FUNDACIÓN VALLE DE LILI

2. HOSPITAL PABLO TOBÓN URIBE

3. HOSPITAL GENERAL DE MEDELLÍN LUZ CASTRO DE GUTIERREZ E.S.E

FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN AL MANUAL DEL INVESTIGADOR VERSIÓN 11 de 28 DE MARZO DE 2018 DOCUMENTO REVISADO
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2 20191002942 09/01/2019 BRISTOL MYERS SQUIBB DE COLOMBIA S.A. IM101-332 PI-BM-823 INFORME ANUAL

1. RIESGO DE FRACTURA S.A.; 

2. HOSPITAL PABLO TOBÓN URIBE; 

3. CENTRO DE INVESTIGACIÓN MÉDICO ASISTENCIAL S.A.S. - CIMEDICAL S.A.S.; 

4. SERVIMED S.A.S.; 

5. CLÍNICA DE ARTRITIS TEMPRANA S.A.S.

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO
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3 20191002084 08/01/2019
ACERTA PHARMA, BV  /

 PPD COLOMBIA S.A.S.
ACE-CL-007 PI-ACE-1000 INFORME ANUAL 1. ONCOMÉDICA S.A. FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO
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4 20191000087 02/01/2019
 KOWA RESEARCH INSTITUTE, INC  /

 IQVIA RDS COLOMBIA SAS
K-877-302 PI-KW-1124 INFORME ANUAL

1. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA REUMALAB S.A.S.; 

2. FUNDACIÓN CENTRO DE INVESTIGACIONES BIOMÉDICAS RIESCARD; 

3. CARDIO COLOMBIA S.A.S.; 

4. FUNDACION DE INVESTIGACIONES MEDICAS SAN GIL - IPS; 

5. CENTRO DE INVESTIGACIÓN MÉDICO ASISTENCIAL S.A.S. - CIMEDICAL S.A.S.;  

6. SOLANO & TERRONT SERVICIOS MÉDICOS LTDA. - UNIDAD INTEGRAL DE ENDOCRINOLOGÍA - UNIENDO; 

7. FUNDACIÓN OFTALMOLÓGICA DE SANTANDER  - FOSCAL; 

8. IPS CENTRO CIENTÍFICO ASISTENCIAL S.A.S.; 

9. CENTRO CARDIOVASCULAR ARISTIDES SOTOMAYOR SANTA LUCIA S.A.S. -IPS   ASTALUC SAS IPS; 

10. DEXA DIAB SERVICIOS MÉDICOS LTDA.; 

11. FUNDACIÓN CENTRO  INVESTIGACIÓN CLÍNICA - CIC

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO
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5 20191002944 09/01/2019 BRISTOL MYERS SQUIBB DE COLOMBIA S.A. CA209-648 PI-BM-1158 INFORME ANUAL

1. HOSPITAL PABLO TOBÓN URIBE; 

2. E.S.E. INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGÍA; 

3. ONCÓLOGOS DEL OCCIDENTE S.A. - SEDE PEREIRA

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO
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6
20181246784 y 

20191005692

30/11/2018 y 

15/01/2019

JANSSEN RESEARCH & DEVELOPMENT  /

 PAREXEL INTERNATIONAL COLOMBIA S.A.S

BAY 59-7939/17261 

RIVAROXDVT3002
PI-JC-949 CIERRE DE ESTUDIO (NOTIFICACIÓN)

1. CENTRO CARDIOVASCULAR COLOMBIANO CLÍNICA SANTA MARÍA; 

2. HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO; 

3. HOSPITAL GENERAL DE MEDELLÍN - LUZ CASTRO DE GUTIÉRREZ E.S.E.; 

4. FUNDACIÓN ABOOD SHAIO; 

5. FUNDACIÓN HOSPITALARIA SAN VICENTE DE PAUL

FORMATO PARA NOTIFICACIÓN DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) DOCUMENTO REVISADO
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20181251094

06/12/2018 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S MK-3475-048 PI-MS-961 MANUAL DEL INVESTIGADOR 
1. ONCOMÉDICA S.A.

2. FUNDACIÓN VALLE DEL LILI 
FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN AL MANUAL DEL INVESTIGADOR: EDICIÓN 16 DEL 29 DE JUNIO DE 2018 DOCUMENTO REVISADO
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20181267984

27/12/2018
VACCINE RESEARCH CENTER (VRC) /     PPD COLOMBIA 

S.A.S.
VRC 705 PI-VR-1154 MANUAL DEL INVESTIGADOR 

1. CENTRO DE ATENCION Y DIAGNOSTICO DE ENFERMEDADES INFECCIOSAS CDI S.A.

2.  CLINICA DE LA COSTA LTDA
FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN  AL MANUAL DEL INVESTIGADOR PARA VACUNA DE ADN DEL VIRUS ZIKA (VRC-ZKADNA090-00-VP) VERSIÓN 4.0 DEL 9 DE OCTUBRE DE 2018 DOCUMENTO REVISADO
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20181268288

27/12/2018 NOVARTIS DE COLOMBIA  S.A CAIN457A2310 PI-NO-1029 MANUAL DEL INVESTIGADOR 
1. RIESGO DE FRACTURA S.A

2. E.S.E HOSPITAL GENERAL DE MEDELLIN LUZ CASTRO DE GUTIERREZ
FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN  AL MANUAL DEL INVESTIGADOR EDICIÓN 18 DEL 17 DE AGOSTO DE 2018 DOCUMENTO REVISADO
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20181266019

21/01/2019 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S. V114-022 PI-MS-1248 MANUAL DEL INVESTIGADOR 

1. FUNDACION  CLINICA VALLE DEL LILI

2. CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALI S.A.

3. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE

FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN  AL MANUAL DEL INVESTIGADOR V114 EDICIÓN 11 DEL 13 DE AGOSTO DE 2018 DOCUMENTO REVISADO

11
20181264630

21/12/2018 R-PHARM / IQVIA RDS COLOMBIA SAS CL04041024 PI-RPH-1133 MANUAL DEL INVESTIGADOR 

1. CENTRO DE INVESTIGACIÓN MÉDICO ASISTENCIAL S.A.S. - CIMEDICAL S.A.S.

2. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE

3. CLÍNICA DE ARTRITIS TEMPRANA S.A.S

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

5. MEDICITY S.A.S.

FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN  AL MANUAL DEL INVESTIGADOR VERSIÓN 10 DEL 31 DE MAYO DE 2018 DOCUMENTO REVISADO

12
20181261699

19/12/2018 TAKEDA VACCINES,  INC. / PPD COLOMBIA S.A.S. DEN-301 PI-TAK-982 MANUAL DEL INVESTIGADOR 

1. CENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MÉDICA S.A. CAIMED S.A. SEDE AGUAZUL

2. CENTRO DE ATENCIÓN E INVESTIGACIÓN MÉDICA CAIMED S.A. SEDE YOPAL

3. CENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MÉDICA S.A. CAIMED S.A. SEDE ACACIAS

4. CENTRO DE ESTUDIOS EN INFECTOLOGÍA PEDIÁTRICA S.A.S.

FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN  AL MANUAL DEL INVESTIGADOR  INTERNACIONAL VACUNA TETRAVALENTE CONTRA EL DENGUE (TDV) EXPERIMENTAL TAK-003 VERSIÓN 9 DEL 20 DE JULIO 

DE 2018
DOCUMENTO REVISADO

13
20181262559

20/12/2018 TAKEDA VACCINES,  INC. /  IQVIA RDS COLOMBIA SAS NOR-202 PI-TAK-883 MANUAL DEL INVESTIGADOR CENTRO DE ESTUDIOS EN INFECTOLOGIA PEDIATRICA. CEIP FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN  AL MANUAL DEL INVESTIGADOR VERSIÓN 7.0 DEL 13 DE SEPTIEMBRE DE 2018 DOCUMENTO REVISADO

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

ASEGURAMIENTO SANITARIO REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS

Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos 

Documentos año: Enero 31 de 2019

EVALUACIÓN DE DOCUMENTOS RELACIONADOS CON  PROTOCOLOS DE INVESTIGACIÓN

14
20181263468

20/12/2018 ABBVIE S.A.S. M13-813 PI-ABS-1016 MANUAL DEL INVESTIGADOR 

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

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

3. ONCOLOGOS DEL OCCIDENTE S.A. - SEDE PEREIRA

4. CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALI S.A.

FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN  AL MANUAL DEL INVESTIGADOR EDICIÓN 6 DEL 21 DE FEBRERO DE 2018 Y ANEXO 1 AL MANUAL DEL INVESTIGADOR EDICIÓN N° 6, DE JULIO DE 2018 DOCUMENTO REVISADO

15
20181265008

21/12/2018
DURATA THERAPEUTICS INTERNATIONAL B.V. (UN SOCIO DE 

ALLERGAN) / INC RESEARCH COLOMBIA LTDA.  
DUR001-306 PI-DT-1138 MANUAL DEL INVESTIGADOR 

1. FUNDACION CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGIA

2. FUNDACIÓN HOSPITALARIA SAN VICENTE DE PAUL

3. CLINICA UNIVERSIDAD DE LA SABANA

4. E.S.E HOSPITAL GENERAL DE MEDELLIN LUZ CASTRO DE GUTIERREZ

FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN  AL MANUAL DEL INVESTIGADOR VERSIÓN 6 DEL 17 DE MAYO DE 2018 DOCUMENTO REVISADO

16
20181265035

21/12/2018
NOVARTIS DE COLOMBIA S.A / PAREXEL INTERNATIONAL 

COLOMBIA S.A.S
CACZ885T2301  PI-NO-1229 MANUAL DEL INVESTIGADOR 

1. RODRIGO BOTERO S.A.S.

2. IPS IMAT- INSTITUTO MEDICO DE ALTA TECNOLOGIA - ONCOMEDICA S.A.
FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN  AL MANUAL DEL INVESTIGADOR ACZ885 EDICIÓN 17 DEL 10 DE AGOSTO DE 2018 DOCUMENTO REVISADO

17
20181258244

14/12/2018 F. HOFFMANN- LA ROCHE LTDA / IQVIA RDS COLOMBIA SAS GA28951 PI-FH-975 MANUAL DEL INVESTIGADOR 
1. FUNDACION  CLINICA VALLE DEL LILI

2. INSTITUTO  DE COLOPROCTOLOGÍA ICO S.A.S.
FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN  AL MANUAL DEL INVESTIGADOR VERSIÓN 12 DE SEPTIEMBRE DE 2018 DOCUMENTO REVISADO

18
20181258266

14/12/2018 R-PHARM / IQVIA RDS COLOMBIA SAS CL04041023 PI-RPH-1084 MANUAL DEL INVESTIGADOR 

1. FUNDACION INSTITUTO DE REUMATOLOGIA -FERNANDO CHALEM

2. CENTRO DE INVESTIGACIÓN MÉDICO ASISTENCIAL S.A.S. - CIMEDICAL S.A.S.

3. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE

4. CLÍNICA DE ARTRITIS TEMPRANA S.A.S

5. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA E INMUNOLOGIA S.A.S -CIREEM S.A.S

6. MEDICITY S.A.S.

FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN  AL MANUAL DEL INVESTIGADOR VERSIÓN 10 DEL 31 DE MAYO DE 2018 DOCUMENTO REVISADO

19
20181258255

14/12/2018 R-PHARM / IQVIA RDS COLOMBIA SAS CL04041025 PI-RPH-1085 MANUAL DEL INVESTIGADOR 

1. FUNDACION INSTITUTO DE REUMATOLOGIA -FERNANDO CHALEM

2. CENTRO DE INVESTIGACIÓN MÉDICO ASISTENCIAL S.A.S. - CIMEDICAL S.A.S.

3. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE

4. CLÍNICA DE ARTRITIS TEMPRANA S.A.S

5. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA E INMUNOLOGIA S.A.S -CIREEM S.A.S

6. MEDICITY S.A.S.

FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN  AL MANUAL DEL INVESTIGADOR VERSIÓN 10 DEL 31 DE MAYO DE 2018 DOCUMENTO REVISADO

20
20181258080

14/12/2018
NOVARTIS DE COLOMBIA S.A / PAREXEL INTERNATIONAL 

COLOMBIA S.A.S
CLEE011E2301 PI-NO-957 MANUAL DEL INVESTIGADOR 

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

2. IPS IMAT- INSTITUTO MEDICO DE ALTA TECNOLOGIA - ONCOMEDICA S.A.
FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN  AL MANUAL DEL INVESTIGADOR EDICIÓN 12 DEL 27 DE AGOSTO DE 2018 DOCUMENTO REVISADO

21
20181258079

14/12/2018
NOVARTIS DE COLOMBIA S.A / PAREXEL INTERNATIONAL 

COLOMBIA S.A.S
CLEE011F2301 PI-NO-999 MANUAL DEL INVESTIGADOR 

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

2. IPS IMAT- INSTITUTO MEDICO DE ALTA TECNOLOGIA - ONCOMEDICA S.A.
FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN  AL MANUAL DEL INVESTIGADOR EDICIÓN 12 DEL 27 DE AGOSTO DE 2018 DOCUMENTO REVISADO

22
20191004411

11/01/2019 GENFIT  /   COVANCE COLOMBIA SERVICES LTDA  GFT505-315-1 PI-GF-1078 MANUAL DEL INVESTIGADOR 

1. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE

2. FUNDACIÓN HOSPITALARIA SAN VICENTE DE PAUL

3. FUNDACION CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGIA

4. CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALI S.A.

5. SOLANO & TERRONT SERVICIOS MÉDICOS LTDA. - UNIDAD INTEGRAL DE ENDOCRINOLOGÍA - UNIENDO

6. FUNDACION  CLINICA VALLE DEL LILI

FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN  AL MANUAL DEL INVESTIGADOR GFT505 VERSIÓN 23 DEL 26 DE SEPTIEMBRE DE 2018 DOCUMENTO REVISADO

23
20191006001

15/01/2019 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A CSOM230C2413 PI-NO-960 MANUAL DEL INVESTIGADOR FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER - FOSCAL FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN  AL MANUAL DEL INVESTIGADOR SOM230 EDICIÓN 18 DEL 1 DE JUNIO DE 2018 DOCUMENTO REVISADO

24
20191006146

15/01/2019
BRISTOL MYERS SQUIBB DE COLOMBIA S.A / RPS COLOMBIA 

LTDA. (PRA HEALTH SCIENCES)
    IM011021 PI-BM-1230 MANUAL DEL INVESTIGADOR HEALTHY MEDICAL CENTER S.A.S. FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN  AL MANUAL DEL INVESTIGADOR VERSIÓN 04 DEL 14 DE MARZO DE 2018 DOCUMENTO REVISADO

25
20191008090

15/01/2019
BOEHRINGER INGELHEIM / INVENTIV HEALTH CLINICAL 

COLOMBIA S.A.S.
BI 1160.189 PI-LBI-946 MANUAL DEL INVESTIGADOR 

1. SERVICIOS MÉDICOS MS LTDA.

2. SERVICIOS MÉDICOS MS LTDA.

3. FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA

4. FUNDACION  CLINICA VALLE DEL LILI

FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN  AL MANUAL DEL INVESTIGADOR VERSIÓN 22 DEL 15 DE JUNIO DE 2018 DOCUMENTO REVISADO

26 20191004870 14/01/2019 GLAXOSMITHKLINE 
201522(EPI-PERTUSSIS-035 VS 

CO)
PI-GS-1148 INFORME ANUAL

1. SOCIEDAD DE CIRUGÍA DE BOGOTÁ HOSPITAL DE SAN JOSE; 

2. FUNDACIÓN SANTA FE DE BOGOTÁ
FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

27 20191008544 18/01/2019
EMD SERONO RESEARCH & DEVELOPMENT INSTITUTE, INC. /

 IQVIA RDS COLOMBIA SAS
EMR100070-004 PI-EMD-988 INFORME ANUAL 1. ADMINISTRADORA COUNTRY S.A. - CLÍNICA  DEL COUNTRY FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN DOCUMENTO REVISADO

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

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN

Director Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos 

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA

www.invima.gov.co
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