La salud Minsalud

es de todos

OFICIO 3000-5255-20

Bogota D.C., Eventos adversos serios nacionales del 31 de julio a 31 de agosto de 2020 por via
web

Asunto: Acuso Recibo de Eventos Adversos Serios

Dando cumplimiento a lo estipulado en la Resolucién No. 2011020764 del 10 de junio de 2011 “Por
la cual se establece el reglamento relativo al contenido y periodicidad de los reportes de eventos
adversos en la fase clinica con medicamentos en humanos de que trata el articulo 146 del decreto
677 de 1995”, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Invima, da acuso de
recibo de la informacién allegada a través del formulario web, correspondientes al reporte de
eventos adversos serios nacionales. El Invima en cualquier momento y como parte del proceso de
analisis de la informacion, podra requerir datos adicionales, para efectos de Inspeccion, Vigilancia

y Control.
Eventos Adversos Serios Nacionales
FECHA PATROCINADOR o CRO CODIGO INVIMA
31/07/2020 MERCK'Y CO. INC. PI-MC-1113
31/07/2020 TAKEDA PI-TAK-982
31/07/2020 TAKEDA PI-TAK-982
31/07/2020 TAKEDA PI-TAK-982
31/07/2020 TAKEDA PI-TAK-982
31/07/2020 TAKEDA PI-TAK-982

MERCK SHARP & DOHME
02/08/2020 COLOMBIA SAS PI-MS-01

BRISTOL MYERS SQUIBB DE

03/08/2020 COLOMBIA S A PI-BM-1158
03/08/2020 COVANCE COLOMBIA SERVICE PI-GE-1078
LTDA
04/08/2020 LABORATORIO BOEHRINGER PI-LBI-1121
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INGELHEIM

LABORATORIO BOEHRINGER

04/08/2020 INGELHEIM PI-LBI-1121
LABORATORIO BOEHRINGER

04/08/2020 INGELHEIM PI-LBI-1121
LABORATORIO BOEHRINGER

04/08/2020 INGELHEIM PI-LBI-1121
LABORATORIO BOEHRINGER

04/08/2020 INGELHEIM PI-LBI-1121
LABORATORIO BOEHRINGER

04/08/2020 INGELHEIM PI-LBI-1121
LABORATORIO BOEHRINGER

04/08/2020 INGELHEIM PI-LBI-1121

MERCK SHARP & DOHME

04/08/2020 COLOMBIA SAS PI-MS-01

04/08/2020 TAKEDA PI-TAK-982

04/08/2020 PRODUCTOS ROCHE S.A PI-PR-1233

04/08/2020 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A Pl- COL- 535
LABORATORIO BOEHRINGER

04/08/2020 INGELHEIM PI-LBI-1121
LABORATORIO BOEHRINGER

04/08/2020 INGELHEIM PI-LBI-1121
LABORATORIO BOEHRINGER

04/08/2020 INGELHEIM PI-LBI-1121
LABORATORIO BOEHRINGER

04/08/2020 INGELHEIM PI-LBI-1121
LABORATORIO BOEHRINGER

04/08/2020 INGELHEIM PI-LBI-1121
LABORATORIO BOEHRINGER

04/08/2020 INGELHEIM PI-LBI-1121
BRISTOL MYERS SQUIBB DE

05/08/2020 COLOMBIA S A P1-BM-1158

05/08/2020 BRISTOL MYERS SQUIBB DE PI-BM-1158
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COLOMBIA S.A

BRISTOL MYERS SQUIBB DE

05/08/2020 COLOMBIA S.A PI-BM-1158
BRISTOL MYERS SQUIBB DE

05/08/2020 COLOMBIA S.A PI-BM-1158

05/08/2020 TAKEDA PI-TAK-982

06/08/2020 COVANCE COLOMBIA SERVICE PI-CS-1244

LTDA

BRISTOL MYERS SQUIBB DE

07/08/2020 COLOMBIA S.A PI-BM-1158
BRISTOL MYERS SQUIBB DE

07/08/2020 COLOMBIA S.A PI-BM-1158
BRISTOL MYERS SQUIBB DE

07/08/2020 COLOMBIA S.A PI-BM-1158
BRISTOL MYERS SQUIBB DE

07/08/2020 COLOMBIA S.A PI-BM-1158

07/08/2020 PPD COLOMBIA S.A.S. PI-GS-1132

07/08/2020 PPD COLOMBIA S.A.S. PI-GS-1132

07/08/2020 PSI CRO COLOMBIA S.A.S PI-EG-1297

07/08/2020 COVANCE COLOMBIA SERVICE PI-CS-1244

LTDA

10/08/2020 ESPERION PI-ET-1127

10/08/2020 PPD COLOMBIA S.A.S. PI-GS-1132
LABORATORIO BOEHRINGER

10/08/2020 INGELHEIM PI-LBI-1121
LABORATORIO BOEHRINGER

10/08/2020 INGELHEIM PI-LBI-1121
LABORATORIO BOEHRINGER

10/08/2020 INGELHEIM PI-LBI-1121

10/08/2020 NOVO NORDISK A/S PI-NN-1250
LABORATORIO BOEHRINGER

10/08/2020 INGELHEIM PI-LBI-1121
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10/08/2020 NOVO NORDISK A/S PI-NN-1250
11/08/2020 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A PI-NO-1111
11/08/2020 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A PI-NO-1111
11/08/2020 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A Pl- COL- 535
11/08/2020 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A PI-NO-1111
12/08/2020 ABBVIE S.AS. PI-ABS-1057
12/08/2020 MR LD HME PI-MS-01

12/08/2020 TAKEDA PI-TAK-982
12/08/2020 TAKEDA PI-TAK-982
12/08/2020 TAKEDA PI-TAK-982
12/08/2020 TAKEDA PI-TAK-982
12/08/2020 TAKEDA PI-TAK-982
12/08/2020 TAKEDA PI-TAK-982
12/08/2020 TAKEDA PI-TAK-982
12/08/2020 TAKEDA PI-TAK-982
12/08/2020 TAKEDA PI-TAK-982
12/08/2020 TAKEDA PI-TAK-982
12/08/2020 TAKEDA PI-TAK-982
12/08/2020 TAKEDA PI-TAK-982
12/08/2020 TAKEDA PI-TAK-982
12/08/2020 TAKEDA PI-TAK-982
12/08/2020 MER%EESQE;%?;)HME PI-MS-01

12/08/2020 S iteipttocis PI-MS-01

12/08/2020 ABBVIE S.AS. PI-ABS-1057
12/08/2020 R o aag e PI-MS-01
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MERCK SHARP & DOHME
13/08/2020 COLOMBIA SAS PI-MS-01
MERCK SHARP & DOHME
13/08/2020 COLOMBIA SAS PI-MS-01
MERCK SHARP & DOHME
13/08/2020 COLOMBIA SAS PI-MS-01
MERCK SHARP & DOHME
13/08/2020 COLOMBIA SAS PI-MS-01
13/08/2020 MERCK Y CO. INC. PI-MC-1113
MERCK SHARP & DOHME
13/08/2020 COLOMBIA SAS PI-MS-01
LABORATORIO BOEHRINGER
14/08/2020 INGELHEIM PI-LBI-1121
LABORATORIO BOEHRINGER
14/08/2020 INGELHEIM PI-LBI-1121
LABORATORIO BOEHRINGER
14/08/2020 INGELHEIM PI-LBI-1121
14/08/2020 KOWA Pl-KW-1124
14/08/2020 KOWA Pl-KW-1124
14/08/2020 MERCK Y CO. INC. PI-MC-1113
14/08/2020 PPD COLOMBIA S.A.S. PI-GS-1132
14/08/2020 ESPERION PI-ET-1127
CORPORACION CENTRO DE
17/08/2020 ESTUDIOS EN INFECTOLOGIA PI-CEIP-1390
PEDIATRICA. CEIP
CORPORACION CENTRO DE
17/08/2020 ESTUDIOS EN INFECTOLOGIA PI-CEIP-1390
PEDIATRICA. CEIP
CORPORACION CENTRO DE
17/08/2020 ESTUDIOS EN INFECTOLOGIA PI-CEIP-1390
PEDIATRICA. CEIP
CORPORACION CENTRO DE
17/08/2020 ESTUDIOS EN INFECTOLOGIA PI-CEIP-1390
PEDIATRICA. CEIP
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CORPORACION CENTRO DE
17/08/2020 ESTUDIOS EN INFECTOLOGIA PI-CEIP-1390
PEDIATRICA. CEIP
CORPORACION CENTRO DE
17/08/2020 ESTUDIOS EN INFECTOLOGIA PI-CEIP-1390
PEDIATRICA. CEIP
CORPORACION CENTRO DE
17/08/2020 ESTUDIOS EN INFECTOLOGIA PI-CEIP-1390
PEDIATRICA. CEIP
CORPORACION CENTRO DE
17/08/2020 ESTUDIOS EN INFECTOLOGIA PI-CEIP-1390
PEDIATRICA. CEIP
BRISTOL MYERS SQUIBB DE
19/08/2020 COLOMBIA S A PI1-BM-1065
BRISTOL MYERS SQUIBB DE
19/08/2020 COLOMBIA S A PI-BM-1081
19/08/2020 NOVO NORDISK A/S PI-NN-1250
MERCK SHARP & DOHME
19/08/2020 COLOMBIA SAS PI-MS-01
MERCK SHARP & DOHME
19/08/2020 COLOMBIA SAS PI-MS-01
19/08/2020 ABBVIE S.A.S. PI-ABS-1057
MERCK SHARP & DOHME
19/08/2020 COLOMBIA SAS PI-MS-01
20/08/2020 COVANCE COLOMBIA SERVICE PI-CS-1244
LTDA
20/08/2020 COVANCE COLOMBIA SERVICE PI-CS-1244
LTDA
MERCK SHARP & DOHME
20/08/2020 COLOMBIA SAS PI-MS-01
MERCK SHARP & DOHME
20/08/2020 COLOMBIA SAS PI-MS-01
20/08/2020 TAKEDA PI-TAK-982
20/08/2020 TAKEDA PI-TAK-982
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20/08/2020 TAKEDA PI-TAK-982

20/08/2020 TAKEDA PI-TAK-982

20/08/2020 NOVO NORDISK A/S PI-NN-1250

20/08/2020 NOVO NORDISK A/S PI-NN-1250

20/08/2020 KOWA PI-KW-1124
CORPORACION CENTRO DE

20/08/2020 ESTUDIOS EN INFECTOLOGIA PI-CEIP-1390

PEDIATRICA. CEIP
MERCK SHARP & DOHME

21/08/2020 COLOMBIA SAS PI-MS-01
COLEGIO MAYOR NUESTRA

21/08/2020 SENORA DEL ROSARIO PI-CMR-1377
COLEGIO MAYOR NUESTRA

21/08/2020 SENORA DEL ROSARIO PI-CMR-1377
COLEGIO MAYOR NUESTRA

21/08/2020 SENORA DEL ROSARIO PI-CMR-1377
COLEGIO MAYOR NUESTRA

21/08/2020 SENORA DEL ROSARIO PI-CMR-1377
LABORATORIO BOEHRINGER

24/08/2020 INGELHEIM PI-LBI-1121
LABORATORIO BOEHRINGER

24/08/2020 INGELHEIM PI-LBI-1121
LABORATORIO BOEHRINGER

24/08/2020 INGELHEIM PI-LBI-1121
LABORATORIO BOEHRINGER

24/08/2020 INGELHEIM PI-LBI-1121
LABORATORIO BOEHRINGER

24/08/2020 INGELHEIM PI-LBI-1121

24/08/2020 MERCK Y CO. INC. PI-MC-1113
BRISTOL MYERS SQUIBB DE

24/08/2020 COLOMBIA S A PI-BM-1158
BRISTOL MYERS SQUIBB DE

24/08/2020 COLOMBIA S.A PI-BM-1158
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24/08/2020 LABORATISESHBEEAHR'NGER PI-LBI-1121
24/08/2020 LABORATISSS_ESEHR'NGER PI-LBI-1121
24/08/2020 LABORATISSS_ESEHR'NGER PI-LBI-1121
24/08/2020 LABORATISES_ESEHR'NGER PI-LBI-1121
24/08/2020 LABORATISS'EOngfﬂHR'NGER PI-LBI-1121
24/08/2020 LABORATISE'EOLESEHR'NGER PI-LBI-1121
24/08/2020 LABORATISE'EOLSSEHR'NGER PI-LBI-1121
24/08/2020 LABORATISg:S_SSEHR'NGER PI-LBI-1121
24/08/2020 LABORATISE:S_ESEAHR'NGER PI-LBI-1121
24/08/2020 LABORATISESHBSEHR'NGER PI-LBI-1121
24/08/2020 LABORATISE'EOLHBSEHR'NGER PI-LBI-1121
24/08/2020 MER%EESQE;&S%HME PI-MS-01
24/08/2020 LABORATISS'ECiﬁSEHR'NGER PI-LBI-1121
24/08/2020 LABORAT@E&ESEHR'NGER PI-LBI-1121
24/08/2020 LABORATIS(F;:EOLﬁgfﬂHR'NGER PI-LBI-1121
24/08/2020 LABORATISE:EOLﬁngHR'NGER PI-LBI-1121
24/08/2020 LABORATlﬁg'EOLﬁngHR'NGER PI-LBI-1121
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25/08/2020 MER%ESSI\AAEIPA%%HME PI-MS-01
25/08/2020 MER%EESI\AAEIPA&S%)HME PI-MS-01
25/08/2020 LABORATISSS_ESEAHR'NGER PI-LBI-1121
25/08/2020 MER%@fgagi\‘g‘sﬁgHME PI-MS-01
25/08/2020 MER%@SSQE;&S%HME PI-MS-01
25/08/2020 ABBVIE SAS. PI-ABS-1057
25/08/2020 MER%@SSQE;&S%HME PI-MS-01
25/08/2020 MER%@ngEf’A&SﬁgHME PI-MS-01
25/08/2020 MERCCEESQE;‘;‘S%HME PI-MS-01
25/08/2020 MER%EESQE;%%HME PI-MS-01
25/08/2020 MER%EESQEIPA&;%HME PI-MS-01
25/08/2020 PRODUCTOS ROCHE S A PI-BA-796
25/08/2020 MER%ESSQE:DA&;RSHME PI-MS-01
25/08/2020 C%LEE%ORXASESE (')\'gAE:IgRA PI-CMR-1377
25/08/2020 i ibifvrdite PI-CMR-1377
26/08/2020 BR'STOCLOTEEFE?ASQX'BB DE PI-BM-1065
26/08/2020 R o o3, B8 PE PI-BM-1158
26/08/2020 BR'STOCLO'\ngF;?ASSX'BB DE PI-BM-1065
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
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BRISTOL MYERS SQUIBB DE

26/08/2020 COLOMBIA S A PI-BM-1158
BRISTOL MYERS SQUIBB DE

26/08/2020 COLOMBIA S.A PI-BM-1158

26/08/2020 PPD COLOMBIA S.A.S. PI-GS-1132
LABORATORIO BOEHRINGER

26/08/2020 INGELHEIM PI-LBI-1121
LABORATORIO BOEHRINGER

26/08/2020 INGELHEIM PI-LBI-1121
LABORATORIO BOEHRINGER

26/08/2020 INGELHEIM PI-LBI-1121
LABORATORIO BOEHRINGER

26/08/2020 INGELHEIM PI-LBI-1121

MERCK SHARP & DOHME
26/08/2020 COLOMBIA SAS PI-MS-01
MERCK SHARP & DOHME

26/08/2020 COLOMBIA SAS PI-MS-01
LABORATORIO BOEHRINGER

26/08/2020 INGELHEIM PI-LBI-1121

26/08/2020 TAKEDA PI-TAK-982

26/08/2020 TAKEDA PI-TAK-982

26/08/2020 TAKEDA PI-TAK-915

26/08/2020 TAKEDA PI-TAK-982
COLEGIO MAYOR NUESTRA

26/08/2020 SENORA DEL ROSARIO PI-CMR-1377

27/08/2020 TAKEDA PI-TAK-982

27/08/2020 MERCK'Y CO. INC. PI-MC-1113

27/08/2020 MERCK'Y CO. INC. PI-MC-1113

ORGANIZACION MUNDIAL DE LA
27/08/2020 SALUD — OMS PI-OMS-1389
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA
27/08/2020 SALUD — OMS PI-OMS-1389
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ORGANIZACION MUNDIAL DE LA
27/08/2020 SALUD — OMS PI-OMS-1389
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA
27/08/2020 SALUD — OMS PI-OMS-1389
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA
27/08/2020 SALUD — OMS PI-OMS-1389
28/08/2020 PRODUCTOS ROCHE S.A PI1-BA-796
28/08/2020 COVANCE COLOMBIA SERVICE PILCS-1244
LTDA
COLEGIO MAYOR NUESTRA
30/08/2020 SERORA DEL ROSARIO PI-CMR-1377
COLEGIO MAYOR NUESTRA
30/08/2020 SENORA DEL ROSARIO PI-CMR-1377
31/08/2020 MERCK Y CO. INC. PI-MC-1113
CORPORACION CENTRO DE
31/08/2020 ESTUDIOS EN INFECTOLOGIA PI-CEIP-1390
PEDIATRICA. CEIP
CORPORACION CENTRO DE
31/08/2020 ESTUDIOS EN INFECTOLOGIA PI-CEIP-1390
PEDIATRICA. CEIP
CORPORACION CENTRO DE
31/08/2020 ESTUDIOS EN INFECTOLOGIA PI-CEIP-1390
PEDIATRICA. CEIP
CORPORACION CENTRO DE
31/08/2020 ESTUDIOS EN INFECTOLOGIA PI-CEIP-1390
PEDIATRICA. CEIP
CORPORACION CENTRO DE
31/08/2020 ESTUDIOS EN INFECTOLOGIA PI-CEIP-1390
PEDIATRICA. CEIP
Atentamente,
DIANA MILENA CALDERON NORENA
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos
Proyectd: Grupo de Investigacion Clinica
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