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OFICIO 3000-0946-23

Bogota D.C., agosto de 2023

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 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 andlisis de la informacién, podra requerir datos adicionales,
para efectos de Inspeccién, Vigilancia y Control.

FECHA :
RADICADO RADICADO PATROCINADOR/CRO CODIGO INVIMA
20201211932 11/12/20220 Akebia Therapeutics PI-AT-1142
20201170167 22/09/2020 GlaxoSmithKline/PPD PI-GS-1132
20201212578 13/11/2020 PAREXEL International en nombre de Allergan PI-ALL-1336
Sales, LLC.
Atentamente,

SINDY PAHOLA PULGARIN MADRIGAL

Asesora de la Direccién General
Coordinadora Grupo de Investigacion Clinica - Direccion de Medicamentos y Productos Biol6gicos

(DMPB)
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