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1 20231165289 2023-06-23 PRODUCTOS ROCHE S.A. BO42777 PI-RO-1610 MANUAL DEL INVESTIGADOR
1. CLÍNICA DE LA COSTA S.A.S.

2.	HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO

3.	INSTITUTO DE CANCEROLOGÍA S.A.S

FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR:  

1.	RO7499790 GAVRETO (PRALSETINIB) VERSIÓN 6 – FEBRERO DE 2022

2.	RO7102122 ROZLYTREK (ENTRECTINIB) VERSIÓN 12 – MARZO DE 2022

3.	RO5424802 ALECENSA (ALECTINIB) VERSIÓN 12 – SEPTIEMBRE DE 2021 

4.	RO5424802 ALECENSA (ALECTINIB) VERSIÓN 12 – SEPTIEMBRE DE 2021 ADENDA NO.1 NOVIEMBRE DE 2021

DOCUMENTO 

REVISADO

2
20231107464

20231198798

2023-04-24

2023-07-27
PRODUCTOS ROCHE S.A. MX39795 PI-RO-1343 MANUAL DEL INVESTIGADOR

1.	ONCOMEDICA S.A.S

2.	ADMINISTRADORA COUNTRY S.A.S.

FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR: 

1.	RO0452317 HERCEPTIN® (TRASTUZUMAB ) VERSIÓN 23, OCTUBRE DE 2022

2.	RO5541267 TECENTRIQ (ATEZOLIZUMAB) VERSIÓN 19 - AGOSTO DE 2022

3.	ZELBORAF (VEMURAFENIB) VERSIÓN 20 - MAYO DE 2022

DOCUMENTO 

REVISADO

3
20231250449

20231250578
2023-09-21 ASTRAZENECA AB/ LABCORP COLOMBIA SERVICES LTDA.  D9311C00001 PI-AZ-1399 MANUAL DEL INVESTIGADOR

1.	ADMINISTRADORA COUNTRY S.A.S.

2.	ORGANIZACIÓN CLINICA BONNADONA PREVENIR S.A.S

3.	CLÍNICA COLSANITAS S.A. SEDE CLÍNICA UNIVERSITARIA COLOMBIA

4.	HEMATO ONCÓLOGOS S.A

5.	INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGÍA E.S.E

6.	ONCOMEDICA S.A.S

FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR: 

OLAPARIB EDICIÓN 21 DEL 31 DE ENERO DE 2022
DOCUMENTO 

REVISADO

4 20231194622 2023-07-24 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S MK-5475-007 PI-MS-1482 MANUAL DEL INVESTIGADOR
1.	HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO

2.	CENTRO CARDIOVASCULAR COLOMBIANO CLÍNICA SANTA MARÍA

3.	FUNDACIÓN CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA

FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR: MK-

5475 EDICIÓN 8 FECHADO 03 DE ABRIL DE 2023
DOCUMENTO 

REVISADO

5 20231198826 2023-07-27 NOVAVAX, INC/ SYNEOS HEALTH COLOMBIA LTDA.  2019nCoV-503 PI-NOV-1647 MANUAL DEL INVESTIGADOR
1.	CLÍNICA DE LA COSTA S.A.S

2.	FUNDACIÓN CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA – CIC

3.	CENTRO DE ESTUDIOS EN INFECTOLOGÍA PEDIÁTRICA S.A.S – CEIP S.A.S

FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR: 

VACUNA DE NANOPARTÍCULAS DE PROTEÍNAS RECOMBINANTES DE LA ESPÍCULA DEL SARS-COV-2 (SARS-

COV-2 RS) ANEXO 1 A LA VERSIÓN 6.0 - 21-OCT-2022 Y ANEXO 2 A LA VERSIÓN 6.0 - 08-FEB-2023 

DOCUMENTO 

REVISADO

6 20231202504 2023-07-31 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S MK-3475-U03 / 3475-03A 3475-03B PI-MS-1658 MANUAL DEL INVESTIGADOR

1.	CLÍNICA COLSANITAS S.A. SEDE CLÍNICA UNIVERSITARIA COLOMBIA 

2.	FUNDACIÓN VALLE DEL LILI 

3.	ONCOMÉDICA S.A.S.  

4.	SOCIEDAD DE ONCOLOGÍA Y HEMATOLOGÍA DEL CESAR S.A.S

FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR: 

MK6482 ED 10 DEL 19 DE DICIEMBRE DE 2022
DOCUMENTO 

REVISADO

7 20231206177 2023-08-02 PRODUCTOS ROCHE S.A CA41705 PI-RO-1394 MANUAL DEL INVESTIGADOR
1.	CLÍNICA DE LA COSTA S.A.S.

2.	HOSPITAL PABLO TOBÓN URIBE

3.	HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO

FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR: 

RO5072759 GAZYVA®, GAZYVARO™ (OBINUTUZUMAB). IM DE AUTOINMUNIDAD/INMUNOLOGÍA VERSIÓN 9, 

SEPTIEMBRE DE 2022 

DOCUMENTO 

REVISADO

8 20231207328 2023-08-03 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A CLCZ696B3302 PI-NO-1359 MANUAL DEL INVESTIGADOR

1.	FUNDACIÓN DE INVESTIGACIONES MÉDICAS SAN GIL-IPS

2.	CARDIO COLOMBIA S.A.S

3.	FUNDACIÓN CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA

4.	SOCIEDAD DE CIRUGÍA DE BOGOTÁ - HOSPITAL DE SAN JOSÉ

5.	FUNDACIÓN OFTALMOLÓGICA DE SANTANDER FOSCAL

6.	T Y C INVERSIONES S.A.S. - GRUPSALUD 33-6 IPS

FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR: LCZ696 

EDICIÓN 24 DEL 21 DE MARZO DE 2023
DOCUMENTO 

REVISADO

9 20231209606 2023-08-08
JANSSEN RESEARCH & DEVELOPMENT/ PAREXEL 

INTERNATIONAL COLOMBIA S.A.S
CNTO1959CRD3001 PI-JC-1240 MANUAL DEL INVESTIGADOR

1.	CLÍNICA DE LA MUJER S.A.S

2.	CORPORACIÓN PARA ESTUDIOS EN SALUD - CES

FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR: 

STELARA® (USTEKINUMAB) ED. 24 DEL 16 DE FEBRERO DE 2023

CNTO 1959 (GUSELKUMAB) EDICIÓN 14 DEL 29 DE AGOSTO DE 2022

ANEXO 1 A LA EDICIÓN 23 DEL MANUAL DEL INVESTIGADOR CNTO 1275 STELARA®(USTEKINUMAB) 

DOCUMENTO 

REVISADO

Fecha de Emisión: 01/04/2015
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10 20231289471 2023-11-14 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A COAV101B12301 PI-NO-1640 CIERRE DE CENTRO FUNDACIÓN CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGÍA FORMATO PARA NOTIFICACIÓN DE CIERRE DE ESTUDIOS CLÍNICOS (PROTOCOLOS)
DOCUMENTO 

REVISADO

11 20231286047 2023-11-09 ASTRAZENECA AB/LABCORP COLOMBIA SERVICES LTDA. D9311C00001 PI-AZ-1399 INFORME ANUAL

1.	ADMINISTRADORA COUNTRY S.A.S

2.	ORGANIZACIÓN CLÍNICA BONNADONA PREVENIR S.A.S

3.	CLÍNICA COLSÁNITAS S.A (SEDE CLÍNICA UNIVERSITARIA COLOMBIA)

4.	HEMATO ONCÓLOGOS S.A

5.	FUNDACIÓN COLOMBIANA DE CANCEROLOGÍA CLÍNICA VIDA

6.	INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGÍA E.S.E

7.	ONCÓLOGOS DEL OCCIDENTE S.A.S

8.	ONCOMEDICA S.A.S

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS
DOCUMENTO 

REVISADO

12 20231286643 2023-11-09
SHIRE HUMAN GENETIC THERAPIES INC. (SHIRE)/ PPD 

COLOMBIA S.A.S.
SHP647-304 PI-SH-1218 INFORME ANUAL

1.	HOSPITAL PABLO TOBÓN URIBE

2.	IPS CENTRO MÉDICO JULIÁN CORONEL
FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS

DOCUMENTO 

REVISADO

13 20231287539 2023-11-10 ABBVIE S.A.S.  M14-465 PI-ABS-1057 INFORME ANUAL
1. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA DEL CARIBE S.A.S  - CIRCARIBE S.A.S.

2. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA E INMUNOLOGIA S.A.S -CIREEM S.A.S
FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS

DOCUMENTO 

REVISADO

14 20231289474 2023-11-14 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A. CMBG453B12301 PI-NO-1382 INFORME ANUAL
1. FUNDACIÓN VALLE DEL LILI

2. HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO

3.  SOCIEDAD MÉDICA RIONEGRO S.A. SOMER S.A.

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS
DOCUMENTO 

REVISADO

15 20231289609 2023-11-15 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A CLEE011A2207 PI-NO-1305 INFORME ANUAL

1.	SOCIEDAD DE ONCOLOGÍA Y HEMATOLOGÍA DEL CESAR S.A.S.

2.	ONCOMÉDICA S.A.S.

3.	MEDISERVIS DEL TOLIMA IPS S.A.S.

4.	FUNDACIÓN CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGÍA

5.	ADMINISTRADORA COUNTRY S.A.S.

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS
DOCUMENTO 

REVISADO

16 20231289476 2023-11-14
BOEHRINGER INGELHEIM S.A./ PAREXEL INTERNATIONAL 

COLOMBIA S.A.S
1346-0014 PI-LBI-1575 INFORME ANUAL

1.	E.S.E. HOSPITAL MENTAL DE ANTIOQUIA

2.	CENTRO DE INVESTIGACIONES Y PROYECTOS EN NEUROCIENCIAS CIPNA I.P.S.

3. CENTRO DE INVESTIGACIONES DEL SISTEMA NERVIOSO –GRUPO CISNE S.A.S.	

4. PSYNAPSIS SALUD MENTAL S.A.

5.	INSTITUTO COLOMBIANO DEL SISTEMA NERVIOSO CLÍNICA MONSERRAT

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS
DOCUMENTO 

REVISADO

17 20231290384 2023-11-15 AMGEN INC/ IQVIA RDS COLOMBIA S.A.S. 20200234 PI-AG-1501 INFORME ANUAL

1.	CENTRO DE INVESTIGACIÓN EN REUMATOLOGÍA Y ESPECIALIDADES MÉDICAS SAS 

CIREEM S.A.S.

2. IPS CENTRO MÉDICO JULIÁN CORONEL S.A.S.

3. HOSPITAL PABLO TOBÓN URIBE

4. SOLANO & TERRONT SERVICIOS MÉDICOS LTDA. – UNIDAD INTEGRAL DE 

ENDOCRINOLOGÍA – UNIENDO

5.	CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGÍA DEL CARIBE S.A.S  - CIRCARIBE S.A.S.

6.	MEDISERVIS DEL TOLIMA IPS S.A.S

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS
DOCUMENTO 

REVISADO
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18 20231251394 2023-09-22 MERCK SHARP AND DOHME COLOMBIA S.A.S. MK 6482-022 PI-MS-1597 CIERRE DE CENTRO ADMINISTRADORA COUNTRY S.A.S. FORMATO PARA NOTIFICACIÓN DE CIERRE DE ESTUDIOS CLÍNICOS (PROTOCOLOS)
DOCUMENTO 

REVISADO

19 20231254097 2023-09-27 MERCK SHARP AND DOHME COLOMBIA S.A.S MK-7684A-007 PI-MS-1593 CIERRE DE CENTRO ADMINISTRADORA COUNTRY S.A.S. FORMATO PARA NOTIFICACIÓN DE CIERRE DE ESTUDIOS CLÍNICOS (PROTOCOLOS)
DOCUMENTO 

REVISADO

20 20231251444 2023-09-22 MERCK SHARP AND DOHME COLOMBIA S.A.S MK-1654-004 PI-MS-1500 INFORME ANUAL

1.	CLÍNICA DE LA COSTA SAS

2.	UNIVERSIDAD PONTIFICIA BOLIVARIANA-CLÍNICA UNIVERSITARIA BOLIVARIANA

3.	CENTRO DE ATENCIÓN E INVESTIGACIÓN MÉDICA S.A.S. – CAIMED CHÍA

4.	SOCIEDAD  MÉDICA RIONEGRO S.A SOMER S.A.

5.	CENTRO DE ESTUDIOS EN INFECTOLOGÍA PEDIÁTRICA S.A.S. -CEIP S.A.S 

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS
DOCUMENTO 

REVISADO

21 20231291263 2023-11-16 PRODUCTOS ROCHE S.A.  MN39159 PI-PR-1233 INFORME ANUAL
1. FUNDACIÓN VALLE DEL LILI

2.CLÍNICA COLSANITAS S.A. SEDE CLÍNICA UNIVERSITARIA COLOMBIA
FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS

DOCUMENTO 

REVISADO

22 20231142715 2023-05-30 PRODUCTOS ROCHE S.A WO43571 PI-RO-1612 MANUAL DEL INVESTIGADOR
1.	CLÍNICA DE LA COSTA S.A.S.

2.	CLÍNICA COLSANITAS S.A. SEDE CLÍNICA UNIVERSITARIA COLOMBIA

3.	ONCÓLOGOS DEL OCCIDENTE S.A.S.

FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR: 

1.	RO7198574 COMBINACIÓN DE DOSIS FIJA DE PERTUZUMAB Y TRASTUZUMAB PARA ADMINISTRACIÓN 

SUBCUTÁNEA (PHESGO) VERSIÓN 5 – SEPTIEMBRE DE 2022

2.	RO7197597 GIREDESTRANT VERSIÓN 6 - MAYO 2022 

3.	ADENDA NÚMERO 1 DEL MANUAL DEL INVESTIGADOR RO7197597 GIREDESTRANT VERSIÓN 6 – 

NOVIEMBRE DE 2022

DOCUMENTO 

REVISADO

23 20231210274 2023-08-09 ASTRAZENECA AB D9319C00001 PI-AZ-1526 MANUAL DEL INVESTIGADOR

1.	ADMINISTRADORA COUNTRY S.A.S

2.	FUNDACION COLOMBIANA DE CANCEROLOGÍA CLÍNICA VIDA

3.	CLÍNICA COLSANITAS S.A. SEDE CLÍNICA UNIVERSITARIA COLOMBIA

4.	INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGÍA E.S.E.

5.	MEDISERVIS DEL TOLIMA IPS S.A.S.

FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR: 

OLAPARIB EDICIÓN 22 DE 26 DE ENERO DE 2023

DOCUMENTO 

REVISADO

24 20231213489 2023-08-10

REGENERON PHARMACEUTICALS INC./ ICON HOLDINGS 

CLINICAL RESEARCH INTERNATIONAL LIMITED SUCURSAL 

COLOMBIA

R2810-ONC-1624 PI-RPH-1185 MANUAL DEL INVESTIGADOR FUNDACIÓN OFTALMOLÓGICA DE SANTANDER-FOSCAL   
FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR: 

REGN2810 EDICIÓN 10 DEL 14 DE MARZO DEL 2023

DOCUMENTO 

REVISADO

25 20231293604 2023-11-20 LABORATORIOS SOPHIA S.A DE C.V. SOPH122-0316/III PI-LSO-1135 INFORME ANUAL FUNDACION OFTALMOLOGICA NACIONAL - FUNDONAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS
DOCUMENTO 

REVISADO

SINDY PAHOLA PULGARÍN MADRIGAL

DIRECTOR TÉCNICO (E) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS

Nota: Cualquier erroer presentado en esta publicación por favor solicitar su correción atravez del correo electronico 
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