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OFICIO 3000-5501-20

Bogota D.C., 30 de septiembre de 2020

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 informacion allegada con los siguientes radicados, correspondientes al reporte de
eventos adversos serios nacionales e internacionales y otros documentos relacionados. El Invima
en cualquier momento y como parte del proceso de analisis de la informacion, podra requerir datos
adicionales, para efectos de Inspeccién, Vigilancia y Control.

Eventos Adversos Serios Nacionales

RADICADO FECHA PATROCINADOR o CRO CODIGO INVIMA
RADICADO
20201004498 13/01/2020 SANOFI PI-RPH-1185
20201082631 06/05/2020
20191196873 07/10/2019 MSD COLOMBIA PI-PI-MS-1013
20191196873 07/10/2019 MSD COLOMBIA PI-MS-1235
20191196873 07/10/2019 MSD COLOMBIA PI-MS-1261
20191197320 | omitorzons | CUAXO SMITHKLINE PLGS1153
20191199907 10/10/2019 MSD COLOMBIA PI-MS -1130
20191199907 10/10/2019 MSD COLOMBIA PI-MS-1261
20191199907 10/10/2019 MSD COLOMBIA PI-MS-1276
20191199907 10/10/2019 MSD COLOMBIA PI-MS-1283
20191199929 10/10/2019 BAYER S.A PI-BH-773
20191199931 10/10/2019 ASTRA ZENECA PI-AZ-1245
20191200511 11/10/2019 PFIZER S.A.S PI-PF-899
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JANSSEN CILAG S.A

20191209462 24/10/2019

P1-JC-1120
20191209465 24/10/2019 JANSSEN CILAG S.A P1-JC-1225
20191209467 24/10/2019 JANSSEN CILAG S.A P1-JC-1225
20191209468 24/10/2019 AMGEN BIOTECNOLOGICA PI-AG-1115

S.AS

20191209564 24/10/2019 MSD COLOMBIA PI-MS-1235

PI-MS-1261

PI-MS-1260

PI-MS-1131

PI-MS-1189
20191217279 05/11/2019 IQVIA RDS COLOMBIA S.A.S PI-ET-1127
20191217270 05/11/2019 IQVIA RDS COLOMBIA S.A.S PI-CC-1155
20191217274 05/11/2019 IQVIA RDS COLOMBIA S.A.S PI-TAK-982
20191217275 05/11/2019 IQVIA RDS COLOMBIA S.A.S PI-SH-1191
20191198804 09/10/2019 BOEHRINGER INGELHEIM PI-LBI-1197
20191208674 23/10/2019 BAYER S.A PI1-BH-1010
20191208682 23/10/2019 BAYER S.A PI-BH-1012
20191208687 23/10/2019 BAYER S.A PI-BH-1004

Atentamente,

DIANA MILENA CALDERON NORERNA
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos

Proyect6: Grupo de Investigacion Clinica

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota

Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

(1) 2948700

www.invima.gov.co

im/i/fho

Insiiuto Naciona de Vigilandia de Medicamentos y Aimentos.



