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ASUNTO: Acuso recibo informe anual de seguridad

Dando cumplimiento a lo estipulado en la Resolucién No 2011020764 del 10 de junio de 2011
“Porla cual se establece el reglamento relativo al contenido y periodicidad de los reportes de
eventos adversos en la fase de investigacion clinica con medicamentos en humanos de que trata
el articulo

146 del decreto 677 de 1995” (Articulo Sexto: Informes de Seguridad), 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 informes anuales de seguridad. El
Invima, en cualquier momento y como parte del proceso de analisis de la informacién, podra
requerir datos adicionales, para efectos de Inspeccion, Vigilancia y Control.

FECHA )
RADICADO PATROCINADOR CODIGO INVIMA
RADICADO
PI-ABS-1209
20191116697 16/09/2019 AbbVie SAS
PI-ABS-1211
PI-ABS-1210
20191116985 20/06/2019 "aborato“oscs\(/’ph'a S-A. de PI-LBS-1077
PI-NO-843
20191121936 27/06/2019 Novartis de Colombia S.A.
PI-NO-927
PI-NO-1020
PI-NO-960
20191121942 27/06/2019 Novartis de Colombia S.A.
PI-NO-826
20191131481 11/07/2019 Boehringer Ingelheim SA PI-LBI-1121
20191131532 11/07/2019 Novartis de Colombia S.A. PI-NO-79
2019113205 12/07/2019 Puma Biotechnology Inc. PI-LW-357




20191135545 17/07/2019 Novartis de Colombia S.A PI-NO-1195
20191140943 24/07/2019 Bayer AG PI-BH-1034
20191140965 24/07/2019 CSL Behring PI-CS-1244
20101142579 26/07/2019 Daiichi Sankyo PI-DSK-1194
PI-NO-1241
20191144208 29/07/2019 Novartis de Colombia
PI-ALR-997
20191138644 22/07/2019 Boehringer Ingelheim S.A. PI-LBI-1121
20191142043 25/07/2019 PPD Colombia SAS PI-BG-1104
PI-PP-455
20191139578 29/07/2019 Boehringer Ingelheim S.A
PI-LBI-1197
SANOFI-AVENTIS DE
20191144253 29/07/2019 COLOMBIA S.A.
20191249027 13/12/2019 GlaxoSmithKline PI-HGS-726
20201036139 11/01/2020 Merck Sharp and Dohme PI-MS-1189
Colombia SAS
20201070007 31/03/2020 Amgen Inc. PI-AG-1315
2019031319
19/06/2019 AbbVie SAS PI-ABS-1016
20191116691
20191113497 14/06/2019 Merck Sharp and Dohme PI-MS-1013
Colombia SAS
20191113497 14/06/2019 Merck Sharp and Dohme PI-MS-1003
Colombia SAS
191111363 12/06/2019 Boehringer Ingelheim PI-PP-455
20191116687 19/06/2019 AbbVie SAS PI-AB-909
17066620 21/06/2017 Boehringer Ingelheim PI-LBI-956
20191189370 26/09/2019 Boehringer Ingelheim PI-LBI-956
20191086387 9/05/2019 Baxalta US Inc PI-BIG-1092




SANOFI-AVENTIS DE

20191099164 27/05/2019 COLOMBIA S.A. PI-SA-981
20191102080 30/05/2019 Pfizer S.A.S PI1-PF-1045
191102082 30/05/2019 Pfizer S.A.S PI-PF-885
BioMarin
20191148414 02/08/2019 Pharmaceutical Inc/ PI-BI-1172
Covance Colombia
Services LTDA
20191151534 08/08/2019 Esperion PI-ET-1127
PI-LP-606
20191158342 16/08/2019 Pfizer S.A.S
PI1-PF-1038
Shire Human
20191201871 15/10/2019 Genetic Therapies PI-SH-1218
Inc (Shire)
Shire Human
20191201874 15/10/2019 Genetic Therapies PI-SH-1216
Inc (Shire)
Shire Human
20191201873 15/10/2019 Genetic Therapies PI-SH-1217
Inc (Shire)
Laboratorios Sophia SA de
20191240920 5/12/2019 CV / Laboratorios Sophia de PI-LSO-1135
Colombia Ltda
Fundacion Hospital
Universitari Vall
d’Hebron — Institut
20191203292 16/10/2019 de Recerca (VHIR), PI-VD-1157
Barcelona, Espafia
Fundacion Cardio
infantil
Merck Sharp and Dohme
20201244915 18/12/2020 Colombia SAS PI-MS-1013
20191207777 22/10/2019 Boehringer Ingelheim PI-LBI-937
20191206259 21/10/2019 NOVARTIS DE COLOMBIA PI-NO-1111

SA




Novo Nordisk Colombia

20191209490 24/10/2019 SAS PI-NN-1053
20191216921 5/11/2019 Pfizer S.A.S PI-PF-899
SANOFI-AVENTIS DE
20201058236 12/03/2020 COLOMBIA S.A. PI-SA-749
Teva Branded
20201053859 6/03/2020 Pharmaceutical PI-TB-1254
Products R&D, Inc
20201071432 08/04/2020 Merck Sharp and Dohme PI-MS-1288
Colombia SAS
Lexicon
20201045308 21 feb 2020 Pharmaceuticals, PI-SA-1176
Inc.
ICON Holdings Clinical
20201072643 21 enero 2019 Research International PI-RPH-1185
Limited
ICON Holdings Clinical
20201072654 14 abril 2020 Research International PI-RPH-1089
Limited
20201075522 16 abril 2020 Merck Sharp and Dohme Pi-MS-1318
Colombia SAS
Bristol Myers Squibb
Company (en Colombia
20201078186 27 ABRIL 2020 representado por Bristol PI1-BM-990
Myers Squibb de Colombia
S.A)
20201081578 04 mayo 2020 NOVARTIS PI-NO-79
20201244666 11 DIC 2020 Merck Sharp and Dohme PI-MS-941

Colombia SAS




20201040025 26 FEBRERO 2020 AbbVie SAS PI-ABS-1099 Y PI-ABS-1096
20191188140 25 SEZ;E'\"BRE GENFIT PI-GF-1078
10 NOVIEMBRE Merck Sharp and Dohme
20191200955 AN X ohatb and e PI-MS-1179
20191203707 17 OCTUBRE 2019 Akebia Therapeutics PI-AT-1142
20201017397 30 ENERO 2020 Esperion PI-ET-1122
20201036135 21 FEBRERO 2020 | Merck Sharp and Dohme PI-MS-809
Colombia SAS
20201039540 26 FEBRERO 2020 BAYER SA PI-BH-1010
20201000289 02 ENERO 2020 GlaxoSmithKline PI-HGS-726
20191213611 30 OCTUBRE 2011 Bristol Myers Squibb PI-BM-911/PI-BM-1001
Company
Shire Human
20191241446 05 DI%‘?QABRE Genetic Therapies PI-SH-1238
Inc (Shire)
20191241448 28 FEBRERO 2022 ALLEGAN PI-ALL-996
20201083147 07 MAYO 2020 MERCK SHARP& DOHME PI-MS-1150
20201254036 30 DICIEMBRE Merck Sharp and Dohme PI-MS-1248

2020

Colombia SAS




20211018218 28 DIC 2020 Merck Sharp and Dohme PI-MS-1248
Colombia SAS
20221500659 02 MARZO 2022 Janssen Research & PI-JC-1225
Development, LLC
2022150660 02 MARZO 2022 | Janssen Cilag Research & PI-JC-1240
Development

Cordialmente,

GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
Director Técnico de Medicamentos y Productos
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