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CODIGO DEL PROTOCOLO C%Zﬁ%?g"
No. RADICADO FECHA PATROCINADOR / CRO ASIGNADO POR EL ASIGNADO POR EL TIPO DE DOCUMENTO INSTITUCION DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLINICO DOCUMENTOS EVALUADOS POR EL INVIMA CONCEPTO
PATROCINADOR
INVIMA
FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR
1. CLINICA DE LA COSTA SAS. 1.RO7498790 GAVRETO (PRALSETINIB) VERSION 6 - FEBRERO DE 2022 HOCUMENTO
1 | 20231265289 2023-06-23 PRODUCTOS ROCHE S.A. 8042777 PI-RO-1610 MANUAL DEL INVESTIGADOR 2 HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO 2RO7102122 ROZLYTREK (ENTRECTINIB) VERSION 12 — MARZO DE 2022 v
3INSTITUTO DE CANCEROLOGIA S.A.S 3 R05424802 ALECENSA (ALECTINIB) VERSION 12 ~ SEPTIEMBRE DE 2021
4,R05424802 ALECENSA (ALECTINIB) VERSION 12 - SEPTIEMBRE DE 2021 ADENDA NO.1 NOVIEMBRE DE 2021
FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR:
20231107464 2023.04-24 o LONCOMEDICASAS 1.H00452317 HERCEPTING (TRASTUZUMAB ) VERSION 23, OCTUBRE DE 2022 DOCUMENTO
2 | zoz31198798 2023.07-27 PRODUCTOS ROCHE SA X39795 PrRO-1343 MANUAL DEL INVESTIGADOR 2 ADMINISTRADORA COUNTRY SA.S, 2 RO5541267 TECENTRIQ (ATEZOLIZUMAE) VERSION 19 - AGOSTO DE 2022 REVISADO
3ZELBORAF (VEMURAFENIB) VERSION 20 - MAYO DE 2022
1EDMINISTRADORA COUNTRY S.AS.
2.0RGANIZACION CLINICA BONNADONA PREVENIR S.A.S
FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR:
20231250849 SCLINCA COLSANITAS S SEDE CLINICA UNVERSITARIA COLOMSIA DOCUMENTO
3 | ol 2023.0021 | ASTRAZENECA AB/ LABCORP COLOMBIA SERVICES LTDA. 9311C00001 PI-AZ-1399 MANUAL DEL INVESTIGADOR e oL ien OLAPARIB EDICION 21 DEL 31 DE ENERO DE 2022 NS
SINSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E S £
6.0NCOMEDICAS.A.S
1. HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR: MK- | [0
4 | 20231108622 20230724 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA SAS MK-5475-007 Pl-MS-1482 MANUAL DEL INVESTIGADOR 2.0ENTRO CARDIOVASCULAR COLOMBIANO CLINICA SANTA MARIA 5475 EDICION 8 FECHADO 03 DE ABRIL DE 2023 evnbo
3.FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA
LOLINIGA DE LA COSTAS AS FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR
VACUNA DE NANOPARTICULAS DE PROTEINAS RECOMBINANTES DE LA ESPICULA DEL SARS-COV-2 (SARS- | DOCUMENTO
5 | 2023108826 | 20230727 NOVAVAX, INC/ SYNEOS HEALTH COLOMBIA LTDA 2019nCoV-503 PI-NOV-1647 MANUAL DEL INVESTIGADOR  FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA - CIC
B ENTR D R D e e s P s As COV-2 RS) ANEXO 1 A LA VERSION 6.0 - 21-0CT-2022 Y ANEXO 2 A LA VERSION 6.0 - 08-FEB-2023 REVISADO
LoLNCA COLsAN‘TQESN‘D:CE‘D&%ﬂrﬂg;:rﬁfﬁsmk“‘ COLOMBIA FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR DOCUMENTO
6 | 20231200504 2023.07-31 MERCK SHARP & DOHME COLOMEIA SAS MK-3475-U03  3475-03A 3475-038 PIMS-1658 MANUAL DEL INVESTIGADOR ACION VALLE DEL MK6482 ED 10 DEL 19 DE DICIEMBRE DE 2022 oo,
4 SOCIEDAD DE ONCOLOGIAY HEMATOLOGIA DEL CESAR SAS
L OLINICADE LA COSTA S AS FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR:
7 | 20231208077 2023.08-02 PRODUCTOS ROCHE S.A ch41705 PI-RO-1304 MANUAL DEL INVESTIGADOR 2 HOSPITAL PABLO TOBON URIBE ROS072759 GAZYVA®, GAZYVARO™ (OBINUTUZUMAB). IM DE AUTOINMUNIDAD/INMUNOLOGIA VERSIONS. | DOCUMENTO
3 HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO
1.EUNDACION DE INVESTIGACIONES MEDICAS SAN GIL-PS
AL DL VESTEADOR DA A coLOMBIA FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL IVESTIGADOR: LCZ695 o iento
8 | 20231207328 2023.08-03 NOVARTIS DE COLOMBIA SA cLcz69683302 PLNO-1359 NUAL DEL INVESTI OGO A O 305 EDICIGN 24 DEL 21 DE MARZO DE 2023 Ve
5.EUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER FOSCAL
60 C INVERSIONES SAS. - GRUPSALUD 33.6 IPS
FORWATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFIGACIONES AL VANUAL DEL INVESTIGADOR:
LARA® (USTEKINUMAB) ED. 24 DEL 16 DE FEBRERO DE 2023
9 20231209606 20230808 A R DL OPMENT! PAREXEL CNTO1959CRD3001 PIIC-1240 MANUAL DEL INVESTIGADOR 2 CORPORAION A LT e U - CES oNTo 165 (GUSELKUMAB) EDICION 14 DEL 29 DE AGOSTO DE 2022 oCoaenTo
A ANEXO 1 A LA EDICION 23 DEL MANUAL DEL INVESTIGADOR CNTO 1275 STELARA®(USTEKINUMAB)
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA .
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10 | 20231280471 20231114 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A COAV101812301 PI-NO-1640 CIERRE DE CENTRO FUNDACION CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGIA FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) Do oEnTo
1 ADMINISTRADORA COUNTRY S.AS
2.0RGANIZACION CLINICA BONNADONA PREVENIR S.A.S
3.0LINICA COLSANITAS S.A (SEDE CLINICA UNIVERSITARIA COLOMBIA)
IATO ONCOLOGOS S. DOCUMENTO
11 | 20231286047 2023:11.09 | ASTRAZENECA ABILABCORP COLOMBIA SERVICES LTDA, D9311C00001 PIAZ-1399 INFORME ANUAL 5 EUNDACION GOl L e BxlA CLINICAVIDA FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS I
ISTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E
7.0NCOLOGOS DEL OCCIDENTE SA.S
8.ONCOMEDICAS.AS
SHIRE HUMAN GENETIC THERAPIES INC. (SHIRE) PPD e 1 HOSPITAL PABLO TOBON URIBE DOCUMENTO
12 | 20231286043 2023-11.00 A SHP647-304 Pl-SH-1218 INFORME ANUAL P TN o L FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS I
1. CENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA DEL CARIBE S.A.S - CIRCARIBE SAS. DOCUMENTO
13 | 20231287539 2023-11-10 ABBVIE SAS M14-465 PI-ABS-1057 INFORME ANUAL LR I B AL O D AR BE S A CRCARIBE SAS. FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS e
1. FUNDACION VALLE DEL LILI DOCUMENTO
14 | 20231280078 2023-11-14 NOVARTIS DE COLOMBIA S A CMBG453612301 PI-NO-1382 INFORME ANUAL 2. HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN IGNACIO FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS e
3. SOCIEDAD MEDICA RIONEGRO S.A. SOMER S.A.
1.50CIEDAD DE ONCOLOGIA Y HEMATOLOGIA DEL CESAR S.AS
ICOMEDICASAS. DOCUMENTO
15 | 20231280609 | 20231115 NOVARTIS DE COLOMBIA SA CLEE011A2207 PINO-1305 INFORME ANUAL 3BEDISERVIS DEL TOLIMA IPS SAS. FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS e
4.FUNDACION CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGIA
5 DMINISTRADORA COUNTRY S.AS.
1.E.S.E. HOSPITAL MENTAL DE ANTIOQUIA
2.0ENTRO DE INVESTIGACIONES Y PROYECTOS EN NEUROCIENCIAS CIPNALPS.
16 | 20231289476 20234114 | BOEHRINGER INGELHEI 5.0 PAREXEL INTERNATIONAL 13460014 PI-LBI-1575 INFORME ANUAL 3. CENTRO DE INVESTIGACIONES DEL SISTEMA NERVIOSO ~GRUPO CISNE S.A.S. FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS R viTa
4. PSYNAPSIS SALUD MENTAL S
S.INSTITUTO COLOMBIANO DEL SISTEMA NERVIOSO CLINICA MONSERRAT
1.0ENTRO DE INVESTIGACION EN REUMATOLOGIA Y ESPECIALIDADES MEDICAS SAS
CIREEM S.AS.
2.1PS CENTRO MEDICO JULIAN CORONEL SAS
3. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE BOCUMENTO
17 | 2023100384 | 2023115 AMGEN INC/ IQUIA RDS COLOMBIA S.AS. 20200234 PI-AG-1501 INFORME ANUAL 4. SOLANO & TERRONT SERVICIOS MEDICOS LTDA. - UNIDAD INTEGRAL DE FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS oo
ADO
ENDOCRINOLOGIA - UNIENDO
5.0ENTRO INTEGRAL DE REUMATOLOGIA DEL CARIBE S.A.S - CIRCARIBE SAS
6. MEDISERVIS DEL TOLIMA IPS SA'S
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIANO CONTROLADA .
Wi govco Pagnazdes
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INVIMA
18 20231251304 2023-0022 MERCK SHARP AND DOHME COLOMBIA S.A.S. MK 6482-022 PI-MS-1597 CIERRE DE CENTRO ADMINISTRADORA COUNTRY S.A.S. FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) Dggﬁ"s",fg;o
19 | 20231254007 2023.0927 MERCK SHARP AND DOHME COLOMBIA S.AS MK-7684A-007 PIMS-1593 CIERRE DE CENTRO ADMINISTRADORA COUNTRY S.A.S. FORMATO PARA NOTIFICACION DE CIERRE DE ESTUDIOS CLINICOS (PROTOCOLOS) O orene?
1.0LINICA DE LA COSTA SAS
2.UNIVERSIDAD PONTIFICIA BOLIVARIANA-CLINICA UNIVERSITARIA BOLIVARIANA HOCUMENTO
20 | 20231250444 | 20230922 MERCK SHARP AND DOHME COLOMBIA S.AS MK-1654-004 PIMS-1500 INFORME ANUAL 3.CENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MEDICA S.A.S. - CAIMED CHIA FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS I
4.SOCIEDAD MEDICA RIONEGRO S.A SOMER S.A
5.0ENTRO DE ESTUDIOS EN INFECTOLOGIA PEDIATRICA SAS. -CEIP SAS
1. FUNDACION VALLE DEL LILI DOCUMENTO
21| 20231201263 | 2023116 PRODUCTOS ROCHE S.A. MN39159 PIPR-1233 INFORME ANUAL 5 CLINICA COLSANITH S O A D i TARIA COLOMBIA FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS e
FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR:
1.RO7198574 COMBINACION DE DOSIS FIJA DE PERTUZUMAB Y TRASTUZUMAB PARA ADMINISTRACION
1.CLINICA DE LACOSTAS A SUBCUTANEA (PHESGO) VERSION 5 - SEPTIEMBRE DE 2022 BOCUMENTO
22 | 20231142715 2023.05:30 PRODUCTOS ROCHE S.A Wo43s7L PLRO-1612 MANUAL DEL INVESTIGADOR 2.0LINICA COLSANITAS S.A. SEDE CLINICA UNIVERSITARIA COLOMBIA 2.R07197507 GIREDESTRANT VERSION 6 - MAYO 2022 oo,
3.0NCOLOGOS DEL OCCIDENTE SAS 3 ADENDANUMERO 1 DEL MANUAL DEL INVESTIGADOR RO7197597 GIREDESTRANT VERSION 6
NOVIEMBRE DE 2022
1 ADMINISTRADORA COUNTRY S.A.S
2 FUNDACION COLOMBIANA DE CANCEROLOGIA CLINICA VIDA
23 | 20231210274 | 20230809 ASTRAZENECA AB D9319C00001 PI-AZ-1526 MANUAL DEL INVESTIGADOR 3.0LINICA COLSANITAS S.A. SEDE CLINICA UNIVERSITARIA COLOMBIA PO B R T AR SoIION 25 e 8 e eNLRD ot 208 L DEL INVESTIGADOR: iy
ISTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E S.E.
5.BEDISERVIS DEL TOLIMA IPS SA.S.
REGENERON PHARMACEUTICALS INC./ ICON HOLDINGS
) ) FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL INVESTIGADOR DOCUMENTO
24 | 2023121380 20280810 | CLINCAL RESEARCH INTERNATIONAL LIMITED SUCURSAL R2810-ONC-1624 PLRPH-1185 MANUAL DEL INVESTIGADOR FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER-FOSCAL O O L eviae
25 | 20231203604 2023-11-20 LABORATORIOS SOPHIA S.A DE C.V. SOPH122-0316/I1 PILSO-1135 INFORME ANUAL FUNDACION OFTALMOLOGICA NACIONAL - FUNDONAL FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS oCoaenTo
Nota: Cualquier erroer presentado en esta publicacion por favor solicitar su correcion atravez del correo electronico
SINDY PAHOLA PULGARIN MADRIGAL
DIRECTOR TECNICO () DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIANO CONTROLADA .
Wi govco Pégna s de s



