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RADICADO
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CODIGO DEL
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TIPO DE DOCUMENTO

INSTITUCION DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLINICO

DOCUMENTOS EVALUADOS POR EL INVIMA

CONCEPTO

20231327675

2023-12-12

SANOFI PASTEUR S.A.

CYD00082

PI-SAP-1319

INFORME ANUAL

1. CENTRO DE ESTUDIOS EN INFECTOLOGIA PEDIATRICA SAS - CEIP SAS
2. CENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MEDICA S.AS. CAIMED S.AS. SEDE YOPAL
3. CENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MEDICA S.A.S. CAIMED S.AS. SEDE
CACIAS
4. CENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MEDICA S.AS. CAIMED S.AS. SEDE

5. HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
6. CLINICA DE LACOSTASASS.
7. CENTRO DE ATENCION Y DIAGNOSTICO DE NFERMEDADES INFECCIOSAS CDI S.A
8. E.S.E. HOSPITAL PO X
9. RED SALUD ARMENIA E.S.E. SEDE CENTRO DE SALUD FUNDADORES

FORMATO INFORME ANUAL DE PROTOCOLOS

DOCUMENTO
REVISADO

20231227293

2023-08-24

JANSSEN VACCINES & PREVENTION B.V/ IQVIA RDS
COLOMBIASAS

VAC31518COV3001

PIJC-1419

MANUAL DEL INVESTIGADOR

1.0LINICADE LACOSTASAS.
2.BLUECARE SALUD SAS.
3.0ENTRO DE INVESTIGACION MEDICO ASISTENCIAL S.A.S. - CIMEDICAL SAS.
4.0ENTRO DE ESTUDIOS EN INFECTOLOGIA PEDIATRICAS.AS. - CEIP SAS,
5.0ENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MEDICAS.AS.- CAIMED SAS,
FUNDACION VALLE DEL LILI
7.BUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA
8.BROGRAMA DE ESTUDIOS Y CONTROL DE ENFERMEDADES TROPICALES PECET.
UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA
9.FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER — FOSCAL
10.BUNDACION HOSPITAL UNIVERSIDAD DEL NORTE
11.HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
12.EUNDACION CENTRO DE INVESTIGACION CLINICACIC
13.50LANO & TERRONT SERVICIOS MEDICOS SAS - UNIDAD INTEGRAL DE
ENDOCRINOLOGIA-UNIENDO

FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL
INVESTIGADOR: VERSION 7.0 17 DE ABRIL 2023

DOCUMENTO
REVISADO

20231226401

2023-08-24

JANSSEN VACCINES & PREVENTION B.V/ IQVIARDS
COLOMBIASAS

VAC31518COV3001

PI-JC-1419

MANUAL DEL INVESTIGADOR

1.0LINICADE LACOSTASAS.
2.BLUECARE SALUD SAS.
3.0ENTRO DE INVESTIGACION MEDICO ASISTENCIAL S AS. - CIMEDICAL S.AS.
4.0ENTRO DE ESTUDIOS EN INFECTOLOGIA PEDIATRICAS AS. - CEIP SAS.
5.0ENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MEDICAS A S.- CAIMED SAS.
6.FUNDACION VALLE DEL LILI
7.FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA
8.PROGRAMA DE ESTUDIOS Y CONTROL DE ENFERMEDADES TROPICALES PECET.
UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA
9.FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER — FOSCAL
10 FUNDACION HOSPITAL UNIVERSIDAD DEL NORTE
11.HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
12 FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACION CLINICACIC
13.50LANO & TERRONT SERVICIOS MEDICOS SAS - UNIDAD INTEGRAL DE
ENDOCRINOLOGIA-UNIENDO

FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL
INVESTIGADOR: ADENDA 1 VERSION 7 DEL 26 MAYO 2023

DOCUMENTO
REVISADO

20231227315

2023-08-24

JANSSEN VACCINES & PREVENTION B.V/ IQVIA RDS
COLOMBIASAS

VAC31518COV3009

PI-JC-1445

MANUAL DEL INVESTIGADOR

1.0ENTRO CIENTIFICO ASISTENCIAL S.AS.
2.Y C INVERSIONES S.A'S. - GRUPSALUD 33-6 IPS
3.FUNDACION CARDIOMET CEQUIN
4.0LINICAIMBANACO SAS.

FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL
INVESTIGADOR: VERSION 7.0 17 DE ABRIL 2023

DOCUMENTO
REVISADO

20231700573

2023-09-06

AMGEN INC/IQVIA RDS COLOMBIA S.AS

20150125

PI-AG-1315

MANUAL DEL INVESTIGADOR

1.EUNDACION CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA CIC
2.SOLANO & TERRONT SERVICIOS MEDICOS SAS - UNIDAD INTEGRAL DE
ENDOCRINOLOGIA-UNIENDO
3.FUNDACION HOSPITAL INFANTIL UNIVERSITARIO DE SAN JOSE
4 FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA

FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL
INVESTIGADOR: ERENUMAB VERSION 14.0 (09 DE MAYO 2023)

DOCUMENTO
REVISADO

20231700578

2023-09-06

SHIRE HUMAN GENETIC THERAPIES, INC. (SHIRE)/
PPD COLOMBIASAS

SHP647-304

PI-SH-1218

MANUAL DEL INVESTIGADOR

1.HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
2.IPS CENTRO MEDICO JULIAN CORONEL SAS.

FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL
INVESTIGADOR: ONTAMALIMAB, EDICION 12.0 DE FECHA 02 DE JUNIO DE 2023

DOCUMENTO
REVISADO

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA

invima gov.co
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L35 iy EVALUACION DE DOCUMENTOS RELACIONADOS CON_PROTOCOLOS DE INVESTIGACION |
Codigo: ASS-RSA-FMO56 Version: 00 I Fecha de Emision: 01/04/2015 |
Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos
D afio: Diciembre 30 de 2023
CODIGO DEL PROTOCOLO ng'%%%ﬂ
No. | RADICADO FECHA PATROCINADOR / CRO ASIGNADO POR EL TIPO DE DOCUMENTO INSTITUCION DONDE SE ADELANTA EL ESTUDIO CLINICO DOCUMENTOS EVALUADOS POR EL INVIMA CONCEPTO
ASIGNADO POR EL
PATROCINADOR
INVIMA
1.EUNDACION VALLE DEL LILI
2.0LINICADE LACOSTAS AS
3.0LINICA CARDIO VID
4.HOSPITAL GENERAL DE MEDELLIN LUZ CASTRO DE GUTIERREZ E.SE.
5.SOCIEDAD MEDICARIONEGRO S.A. SOMER S.A.
6.0LINICAMEDELLIN S.A.
7.HOSPITAL ALMA MATER DE ANTIOQUIA| FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL DOCUMENTO
7| 20281700615 | 2023.09.07 BAYER SA 20604 PLBH-1663 MANUAL DEL INVESTIGADOR 8.FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA INVESTIGADOR: BAY 2433334 (ASUNDEXIAN) VERSION 7.0 DEL 15 DE DICIEMBRE DE 2022 REVISADO
9.FUNDACION CARDIOMET CEQUIN
10.BUNDACION HOSPITAL UNIVERSIDAD DEL NORTE
11.0LINICA UNIVERSIDAD DE LA SABANA
12 PROMOTORA LAS AMERICAS — CLINICALAS AMERICAS
13.OLINICA IMBANACO S AS.
14.EUNDACION HOSPITALARIA SAN VICENTE DE PAUL
1.SOCIEDAD DE ONCOLOGIA Y HEMATOLOGIA DEL CESAR SAS.
2 EDMINISTRADORA COUNTRY S.AS. FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL DOCUMENTO
8 | 20231700619 | 2023-09-07 MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S AS. MK7902-009 PI-MS-1659 MANUAL DEL INVESTIGADOR 3 INSTITUTO DE CANGEROLOGIASAS. INVESTIGADOR: MK7502 EDIGION 20 DEL 06 DE JUNIO DEL 2023 REVISADO
4.0NCOMEDICASAS
1.HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
2.FUNDACION CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGIA FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL DOCUMENTO
9 | 20231700622 | 2023-09-07 PRODUCTOS ROCHE S.A 025126 PIRO656 MANUAL DEL INVESTIGADOR 3.0NCOMEDICASAS INVESTIGADOR: R04368451 PERJETAB(PERTUZUMAB),VERSION 22-FEBRERO DEL 2023 REVISADO
4INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA
1.EUNDACION CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA CIC
2.SOLANO & TERRONT SERVICIOS MEDICOS SAS - UNIDAD INTEGRAL DE
10 | 20231700630 2023-09-07 AMGEN INC/IQVIA RDS COLOMBIA S.A.S 20160354 PI-AG-1316 MANUAL DEL INVESTIGADOR ENDOCRINOLOGIA-UNIENDO FORMATO ?,fézﬁiggg?;%?@k:ﬁgggﬁ ﬂ%ﬂ(l;ﬁ:s&:fg:{;z‘)’“NUAl oe Dgg\l;'\r\SAAEl')\go
3.FUNDACION HOSPITAL INFANTIL UNIVERSITARIO DE SAN JOSE
4 UNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA
1.ONCOMEDICASAS FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL DOCUMENTO
11 | 20231700582 | 2023-09-06 NOVARTIS DE COLOMBIA S A. CSEG10182201 PI-NO-1280 MANUAL DEL INVESTIGADOR 2 FUNDAGION VALLE DEL LILI INVESTIGADOR: CRIZANLIZUMAB EDICION 13 DEL 15 DE MAYO DE 2023 REVISADO
1.0NCOMEDICASAS FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL DOCUMENTO
12 | 20231241184 | 2023-09-11 NOVARTIS DE COLOMBIA SA. CSEG101A24018 PI-NO-1537 MANUAL DEL INVESTIGADOR 2 FUNDAGION VALLE DEL LILI INVESTIGADOR! GRIZANLIZUMAB EDICION 13 DEL 15 DE MAYO DE 2023 REVISADO
1.FUNDACION CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA- CIC
2.SOLANO & TERRONT SERVICIOS MEDICOS SAS - UNIDAD INTEGRAL DE FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL DOCUMENTO
13| 20231700922 | 2023-09-08 AMGEN INC/IQUIARDS COLOMBIAS A.S 20160354 PrAG1316 MANUAL DEL INVESTIGADOR ENDOCRINOLOGIA-UNIENDO INVESTIGADOR: ERENUMAB VERSION 14.0 (09 DE MAYO 2023) REVISADO
3.FUNDACION HOSPITAL INFANTIL UNIVERSITARIO DE SAN JOSE
4 UNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA
1.0ENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MEDICAS AS. CAIMED S.A S. SEDE ACACIAS
2.0ENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MEDICAS.A'S. CAIMED S.AS. SEDE FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MODIFICACIONES AL MANUAL DEL DOCUMENTO
14 | 20231700978 | 2023-09-08 | TAKEDAVACCINES, INC./PPD COLOMBIASAS. PITAK-982 MANUAL DEL INVESTIGADOR INVESTIGADOR: VACUNA TETRAVALENTE CONTRA EL DENGUE (VIVA ATENUADA), VERSION 14 | ~pevic o
3.0ENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MEDICAS A'S CAIMED S.A.S SEDE YOPAL DE FECHA 21 DE JUNIO DE 2023
4.0ENTRO DE ESTUDIOS EN INFECTOLOGIAPEDIATRICAS.AS. CEIP SAS.
Nota: Cualquier erroer presentado en esta publicacion por favor solicitar su correcion atravez del correo electronico
SINDY PAHOLA PULGARIN MADRIGAL
DIRECTOR TECNICO (E) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
ELFORMATO IMPRESO, SIN DILIGENGIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA Pagna2de2



