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Bogota D.C, abril de 2021

ASUNTO: Acuso recibo informe anual de seguridad

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 de investigacion clinica con medicamentos en humanos de que trata el articulo
146 del decreto 677 de 1995” (Articulo Sexto: Informes de Seguridad),la Direccién de
Medicamentos y Productos Bioldgicos del Invima, da acuso de recibo de la informacién allegada
con los siguientes radicados, correspondientes al reporte de informes anuales de seguridad. El
Invima, en cualquier momento y como parte del proceso de andlisis de la informacion, podra
requerir datos adicionales, para efectos de Inspeccion, Vigilancia y Control.

RADICADO RAI\:IEI%F/-'\AI\DO PATROCINADOR CODIGO INVIMA
20181258200 14/12/2018 Millennium Pharmacegt'i&:zgs, Inc / PPD Colombia PI-MP-969
20181261865 19/12/2018 SANOFI PASTEUR S.A. PI-QC-425
20181266619 26/12/2018 NOVARTIS DE COLOMBIA S.A. PI-NO-1021
20181269187 28/12/2018 Merck Sharp and Dohme Colombia S.A.S. PI-MS-1189
20181269189 |  28/12/2018 Merck Sharp and Donme Colombia SA.5/ PI-MS-880
20181269192 28/12/2018 Merck Sharp and Dohme Colombia S.A.S. PI1-MS-809
20181269625 28/12/2018 Novartis de Colombia S.A. PI-NO-1071
20191001099 04/01/2019 Pfizer S.A.S. PI-PF-1146
20191002197 08/01/2019 Esperion/ IQVIA RDS Colombia S.A.S. PI-ET-1127
20191002200 08/01/2019 Sunovion/ IQVIA RDS COLOMBIA SAS PI-SS-858
20191003177 10/01/2019 Janssen Research & Development P1-JR-930
20191003181 10/01/2019 Janssen Research & Development PI-JC-757
20191003184 10/01/2019 Janssen Research & Development P1-JC-953
20191006503 16/01/2019 London School of Hygjene and Tro_pjcal Medicine/ PI-LS-756

Fundacion Valle de Lili
Vaccine Research Center (VRC), National Institute
20191008322 18/01/2019 of Allergy and Infectious Diseases (NIAID) National PI-VR-1154
Institutes of Health (NIH) / PPD Colombia S.A.S.
20191010364 |  22/01/2019 intra-Cellular Therapies, Inc[ IQVIA RDS PI-ICT-1188
20191015949 30/01/2019 Novartis de Colombia S.A. PI-NO-1122
20191016896 31/01/2019 Merck Sharp and Dohme Colombia SAS PI-MS-1214
20191016898 31/01/2019 Merck Sharp and Dohme Colombia SAS PI-MS-1204
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20191018479 04/02/2019 Bayer S.A. PI-BH-1004
Seqirus UK Limited / PAREXEL International
20191022489 08/02/2019 Colombia S.AS. PI-UK-1086

Cordialmente,

GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos

Proyecto: Grupo de Investigacion Clinica
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