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SALA ESPECIALIZADA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS

BIOLOGICOS

ACTA No. 60

SESION ORDINARIA i VIRTUAL

12 DE DICIEMBRE DE 2011

ORDEN DEL DIiA

1. VERIFICACION DEL QUORUM
2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

3. TEMAS A TRATAR

3.15. PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIiA

1. VERIFICACION DE QUORUM

Siendo las 8:00 horas se da inicio a la sesion ordinaria - virtual de la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisiéon
Revisora, en la Sala de Juntas de la Subdireccion de Medicamentos y

Productos Biologicos del INVIMA, previa verificacién del quérum:

Dr. Jorge Olarte Caro

Dr. Jesualdo Fuentes Gonzalez

Dra. Olga Clemencia Buritica Arboleda
Dra. Olga Lucia Melo Trujillo

Dr. Mario Francisco Guerrero Pabon

Secretaria Ejecutiva:
Dra. Nelly Herrera Parra
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2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR
No aplica

3. TEMAS A TRATAR

3.15. PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

PROTOCOLOS NUEVOS

3.15.1. RADICADO 2011124701 /11102188

Protocolo: 331-10-2 3 0 A E n s asg ® mutieéntfica, aleatorizado, a doble
ciego, controlado con placebo de OPC-34712 en dosis fijas (4,2 y 1 mg/dia) en
el tratamiento de adultos con esquizofrenia

Fecha : 21/10/2011
Interesado : Quintiles Colombia Ltda.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar el protocolo de
investigacion de la referencia.

Institucién: Empresa Social del Estado Hospital Mental de Antioquia

Investigador principal: Dra. Lina Maria Agudelo Baena

Investigadores secundarios: Dra. Ana Patricia Pacheco Padron
Dr. Victor Hugo Agudelo Zuluaga
Dra. Angela Rodriguez

Para tal fin se anexa la siguiente documentacion:

1. Formato F20-PMO5-ECT: presentacion y evaluacion de protocolos de
investigacion-SEMPB.

2. Carta de Delegacion de Otsuka Pharmaceutical Development &
Commercialization, Inc a Quintiles Colombia Ltda.

3. Formato F17-PMO5-ECT: solicitud de importacion de suministros para
protocolos de investigacion SEMPB-SMPB.

Productos de investigacion (medicamento), comparadores y/o placebo
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Codigo/Nombre Principio Forma - :
_deI activo farmacéutica Concentracion Cantidad
medicamento
Tarjetas
blister, cada
Tabletas de |una contiene
D-2 OPC-34712 |9 tabletas 525 tarjetas
OPC-34712 agonistas de | por 4 mg, 2 | activas de blister
la dopamina | mg o0 1 mg o | OPC-34712
placebo (4 mg, 2 mg
or 1 mg) o
placebo

Equipos biomédicos para el desarrollo del protocolo de investigacion.

Estado . .
Equipos del Cldasllfl_cacmn _ _
biomédicos equipo el riesgo Serial Modelo/Marca | Cantidad
NJU|R|I [lla |llb
A ser
confirmado | ELI 150
Electrocardiografos | X X al Mortara 6
momento | Instruments
del envio
300
paquetes
Electrodos de 10
(paquetes por 10) X X NA Mortara electrodos
Total:
3000
electrodos
Reactivos de diagnéstico.
N° Reactivos de dlagr:lOS.tI,CO Presentacion Cantidad
Iltem (nombre y/o descripcion)
Kits de
coleccion para
1 Lab Collection kits for Clinical trials muestras para | 640
investigacion
clinica
Kits para
2 SUPK-TEST, HCG URINE pruebas de | 200
embarazo

WICGP 155,
39 Snive or 000
S
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Detector de
3 ABT2-ALCOHOL BREATH alcohol en | 200

0]
Tester 0.02% aliento 0.02%

SSC4-Sterile  specimen collection | Contenedor de
container orina de 40z

100

4. Formato F18-PMO5-ECT Formato solicitudes de exportacion de
muestras bioldgicas y/o genéticas para protocolos de investigacion.
SEMPB i SMPB.

5. Formato F13-PMO5-ECT Formato de presentacion y evaluacion

operativa y administrativa de instituciones prestadores de servicios de

salud (IPS).

Formato F14-PMO5-ECT Formato de presentacion y evaluacion

operativa y administrativa de investigadores.

Hojas de vida de los investigadores.

Protocolo de estudio. N° 331-10-230 de fecha 16 de mayo de 2011

Manual del investigador. Edicién 6. Fecha de 3 de marzo de 2011

O Informacién para paciente y consentimiento informado. Versién 1, final,

de fecha 14 de junio de 2011.
11.Carta de aprobacion emitida por el Comité de Etica en investigacion.

o

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y previo concepto
favorable del Comité de Etica en Investigacién, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolbégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el protocolo de la referencia con los documentos de
soporte relacionados en el presente radicado.

Institucion: Empresa Social del Estado Hospital Mental de Antioquia

Investigador principal: Dra. Lina Maria Agudelo Baena

Investigadores secundarios: Dra. Ana Patricia Pacheco Padron
Dr. Victor Hugo Agudelo Zuluaga
Dra. Angela Rodriguez

Adicionalmente esta Sala recomienda autorizar la importacion de
medicamentos y suministros listados en el presente radicado para los
asuntos relacionados con el protocolo de la referencia y la exportacion de
muestras biolégicas para analisis relacionados Unicamente con el estudio
en mencion.

3.15.2. RADICADO 2011125487

}0 WICGP 1 000
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Protocolo: CFTY720D2325 finkisot abdbiitop de M umeses de®

duracion para explorar la seguridad y tolerabilidad de fingolimod 0,5 mg en
pacientes con formas recurrentes de escleroao

Fecha 1 27/10/2011
Interesado : Novartis de Colombia S.A.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar el protocolo de
investigacion de la referencia.

Centro: IPS Fundacién del Caribe Para La

Investigacion Biomédica - Fundacion BIOS
Investigador principal: Dr. José Enrique Vargas Manotas
Investigadores secundarios: Dr. Atilio José Rosania Barros

Dra. Judith Cristina Sandoval Cabarcas
Para tal fin se anexa la siguiente documentacion.

1. Formato F20-PMO5-ECT- Formato de presentacion y evaluacion de
protocolo de investigacion. SEMPB de la Comision Revisora

2. Protocolo de estudio. Versién original Fecha. Agosto 09 de 2011

3. Folleto del investigador. Edicién 13. Fecha de publicacion 15 de agosto de

2011

4. Informacion para paciente y consentimiento informativo. Versiéon 1.0 Fecha:
09 de Agosto de 2011.

5. Carta de aprobacion emitida por el Comité de Etica en Investigacion,
aprobando la institucibn donde se va a desarrollar el protocolo de
investigaciéon y aprobando el protocolo con cada uno de los documentos
necesarios para el desarrollo del mismo.

6. PoOliza para eventos adversos asociados y atribuibles al producto de
investigacion.

7. Formato F17-PMO5-ECT formato solicitudes de importacién de suministros
para protocolos de investigacion SEMPB i SMPB.

Formato de solicitud de importacion de suministros F17-PMO05-ECT

Producto de investigacion (medicamento), comparadores y/o placebo

Cadigo/ Principio Forma
Nombre del -1P . Concentracioén Cantidad
. activo farmacéutica
medicamento
FTY720D Fingolimod Céapsulas 0.5 mg 10000

{TCGP 7
9 Niive oe 200
‘Y;”" = 4,:,50
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del protocolo de investigacion de la

referencia.
Equipos Esézldo Clasificacion
biomédicos equipo del riesgo Serial Modelo/marca | Cantidad
N|U|R lla |llb
Electrocardiografo | x 111330090610 gﬂsoc;tara/E"' 1
Electrocardiégrafo | x 111330090595 g/lso(;tara/ELl 1
Electrocardiografo | X X 111330090635 gﬂsoc;tara/E"' 1
Electrocardiégrafo | X X 111330090625 gﬂsoc;tara/EL' 1
Electrocardiografo | X X 111330090625 2"5°c;tara/E"' 1
Electrocardiégrafo | x X 111330090639 'i";gtara/EL' 1
8. Certificado GMP
9.Certificado de venta |ibre fACertificate

10. Formato F18-PMO5-ECT Formato solicitudes de exportacion de muestras
biolégicas y/o genéticas para protocolos de investigacion. SEMPB i SMPB.
Adicionalmente se adjunta la informacion correspondiente del centro de
investigacion e investigadores, estos documentos también fueron radicados
a la Subdireccién de Medicamentos y Bioldgicos

11. Formato F09-PMO5-ECT Formato de presentacion y evaluacion operativa y
administrativa de productos de investigacion.

12. Formato F13-PMO5-ECT Formato de presentacion y evaluacion operativa y
administrativa de instituciones prestadores de servicios de salud (IPS).

13. Certificado del sistema Unico de habilitacion de la IPS y Certificado en BPC
del INVIMA:

14. Certificado del sistema Unico de habilitacion del laboratorio clinico local:

15. Formato F14-PMO5-ECT Formato de presentacion y evaluacion operativa y
administrativa de investigadores. )

16. Carta de aprobacion emitida por el Comité de Etica en investigacion
aprobando las hojas de vida de los investigadores que van a participar en el
desarrollo del protocolo.

17. Hojas de vida de los investigadores.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y previo concepto
favorable del Comité de Etica en Investigacién, la Sala Especializada de

Medicamentos y Productos Biologicos de

la Comisién Revisora

recomienda aceptar el protocolo de la referencia con los documentos de

soporte relacionados en el presente radicado.
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Centro : IPS Fundacién del Caribe para la
Investigacion Biomédica - Fundacion
BIOS

Investigador principal : Dr. José Enrique Vargas Manotas

Investigadores secundarios : Dr. Atilio José Rosania Barros

Dra. Judith Cristina Sandoval Cabarcas

Adicionalmente esta Sala recomienda autorizar la importacién de
medicamentos y suministros listados en el presente radicado para los
asuntos relacionados con el protocolo de la referenciay la exportacion de
muestras biologicas para andlisis relacionados unicamente con el estudio
en mencion.

3.15.3. RADICADO 11103073 /2011127472

Protocol o: C 1 N Glib Bedabcsd Oxpandidg, snulticéntrico, abierto
de INC424 para pacientes con mielofibrosis primaria (PMF) o mielofibrosis post
policitemia (PPV MF) o mielofibrosis post trombocitemia esencial (PET-MF).

Fecha 1 24/10/2011
Interesado : Novartis de Colombia S.A.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar el protocolo de
investigacion de la referencia.

Centro: Sociedad de cirugia de Bogota Hospital San
José

Investigador principal: Dra. Virginia Abell6 Polo

Investigadores secundarios: Dra. Maria Helena Solano

Dra. Claudia Patricia Casas

Centro: Centro Integral de Reumatologia REUMALAB
SAS

Investigador principal: Dr. José Domingo Saavedra Dominguez

Investigadores secundarios: Dra. Maria Fabiola Vizcarra

Dr. Jorge Andrés Escobar

¢ Manual del investigador versién 9.0bde 06 de Octubre de 2010
e Consentimiento informado version 25 de Enero de 2011
e Formato de solicitud de importacion de suministros para protocolos de

investigacion: F17-PMO5-ECT
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e Carta de aprobacion de los Comités de Etica en investigacion.

- Producto de investigacion (medicamento), comparadores y/o placebo

Codigo/ Principio Forma
Nombre del -1P L. Concentracién | Cantidad
. activo farmacéutica
medicamento
INC424 Ruxolitinib Tabletas 5mg 23.040

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada y previo concepto
favorable del Comité de Etica en Investigacién, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el protocolo de la referencia con los documentos de
soporte relacionados en el presente radicado.

Centro : Sociedad de Cirugia de Bogota Hospital
San José

Investigador principal : Dra. Virginia Abellé Polo

Investigadores secundarios : Dra. Maria Helena Solano

Dra. Claudia Patricia Casas

Centro : Centro Integral de Reumatologia
REUMALAB SAS

Investigador principal : Dr. José Domingo Saavedra Dominguez

Investigadores secundarios : Dra. Maria Fabiola Vizcarra

Dr. Jorge Andrés Escobar

Adicionalmente esta Sala recomienda autorizar la importaciéon de
medicamentos listados en el presente radicado para los asuntos
relacionados con el protocolo de la referencia.

3.15.4. RADICADO 2011126436

Protocolo: BIG 4-1 1 / BO25126 / T OCA4 9 3 9 édntrica)
aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo que compara la
administracion de quimioterapia mas trastuzumab mas placebo versus a la
administracion de quimioterapia mas trastuzumab mas pertuzumab como
tratamiento adyuvante en pacientes con cancer de mama primario HER2-
positivo operable.o

Fecha : 28/10/2011
Interesado : Productos Roche S.A.

[TCGP
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos

Biolégicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar el protocolo de
investigacion de la referencia.

Centro : Hospital Pablo Tobé6n Uribe
Investigador principal : Dr. Andrés Yepes Pérez
Investigadores secundarios : Dr. Luis Gabriel Gonzalez

Para tal fin se anexa la siguiente documentacion.

1. Formato de presentacion y evaluacion de protocolos de investigacion i
SEMPB de la Comisién Revisora F20-PMO05-EC.

2. Protocolo BIG 4-11 / BO25126 / TOC4939G con ultima fecha de aprobacién
del 28 de junio del 2ed indlticentert doubla-blind,;
placebo-controlled comparison of chemotherapy plus trastuzumab plus
placebo versus chemotherapy plus trastuzumab plus pertuzumab as
adjuvant therapy in patients with operable HER2-positive primary breast
c a n c €eMersion Original en Ingles.

3. Protocolo BIG 4-11 / BO25126 / TOC4939G con ultima fecha de aprobacién
del 28 de junio del 2011 ti tul ado: A Wtrco, @leatouzddo,0 mul t i
doble ciego, controlado con placebo que compara la administraciéon de
quimioterapia mas trastuzumab mas placebo versus a la administracion de
quimioterapia mas trastuzumab mas pertuzumab como tratamiento
adyuvante en pacientes con céancer de mama primario HER2-positivo
operable. ¥ersion traducida al espafiol.

4. Formato de evaluacion del Consentimiento informado F11-PMO5-ECT

5. Master Informed Consent From.

6. Formato de Consentimiento Informado.

7

8

9

=2
>
-
o]

. Pregnant Partner Release From.
. ICF de pareja embarazada.
. Cuestionarios para Pacientes.
10. Tarjeta de identificacion del estudio para pacientes.
11. Folleto de informacién para pacientes.
12. Guia para pacientes del estudio.
13. Carta del Comité de Investigacion y Etica en investigaciones.
14. Certificado del Seguro.
15. Formato de solicitud de importacion de suministros para protocolos de
investigacion F17-PMO0O5-ECT.

Producto de investigacion (medicamento), comparadores y/o placebo

COd'QO/. Nombre Principio activo FO”T‘a. Concentracién | Cantidad
del medicamento farmacéutica

Viales X

Pertuzumab/Placebo | Pertuzumab/Placebo
420mg

420mg/14mL 342

}0 wicee mqa
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NO
item

Dispositivos médicos
(nombre y/o descripcion)

Presentacion

Observaciones

Cantidad
de kits

Kits con los siguientes
elementos para toma de
muestra de sangre

Blood Collection Red Top Tube
X 10mL (10 Tubos)
EDTA K2 Plastic Purple
Vacutainer Tube x 10 mL (6
Tubos)

PP CRYOVIAL X 5.0mL (95
tubos)

Simport Specimen Container
40mL(#2)

PLastic Bag (22 Bolsas)
PP CENT. TUBE. YELLOW x
50 mL (#4)

Kits

Kits con los siguientes
elementos para toma de
muestra de sangre

K2EDTA VACUETTE TUBE x
4.0mL (12 tubos)
RED TOP VACUTAINER TUBE
x5 ML (30 tubos)
PP CRYOVIAL x 5.0mL (42
Tubos)

Kits

Kits para envié de muestras

tumorales

Kits

24

16. Formato de solicitudes de exportacion de muestras biolégicas y/o genéticas

para protocolos de investigacion F18-PMO05-ECT.

17. Formato de presentacion y evaluacion del manual del investigador SEMPB 1

SMPB F19-PMO5-ECT.
18. Investigator’s Brochure. Pertuzumab.
19. Informacion de seguridad de Pertuzumab del 10 de noviembre de 2010 al 05
de Septiembre de 2011
Investigator’s Brochure. Herceptin (Trastuzumab)
Informacion de seguridad de Herceptin (Trastuzumab)
Formato para la presentacion y evaluacion operativa y administrativa de

20.
21.
22.

investigadores F14-PMO5-ECT.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y AlindéNigEVIA
Carrera 68D 1171/21 PBX: 2948700
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CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y previo concepto
favorable del Comité de Etica en Investigacion, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora

recomienda aceptar el protocolo de la referencia con los documentos de
soporte relacionados en el presente radicado.

Centro : Hospital Pablo Tobon Uribe
Investigador principal : Dr. Andrés Yepes Pérez
Investigadores secundarios : Dr. Luis Gabriel Gonzélez

Adicionalmente esta Sala recomienda autorizar la importacion de
medicamentos y suministros listados en el presente radicado para los
asuntos relacionados con el protocolo de la referencia y la exportacion de
muestras bioldgicas para analisis relacionados Unicamente con el estudio
en mencion.

3.15.5. RADICADO 2011125090

Protocolo: 331-10-237 AEnsayo a | argo pl azo, de fase
abierto para evaluar la seguridad y la tolerabilidad de OPC-34712 oral como
tratamiento de manteni miento en adultos con

Fecha : 26/10/2011
Interesado : Quintiles Colombia Ltda.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar el protocolo de
investigacion de la referencia.

Institucion: Empresa Social del Estado Hospital Militar de
Antioquia

Investigador principal: Dra. Lina Maria Agudelo Baena

Investigadores secundarios: Dra. Ana Patricia Pacheco Padron

Dr. Victor Hugo Agudelo Zuluaga
Dra. Angela Rodriguez

Para tal fin se adjunta la siguiente informacion:

1. Formato F20-PMO5-ECT formato de presentacion y evaluacion de protocolo
de investigacion.

2. Carta de Delegacion de Delegacion de Otsuka Pharmaceutical Development
& Commercialization, Inc a Quintiles Colombia Ltda.

3. Formato F17-PMO5-ECT formato solicitudes de importaciéon de suministros

para protocolos de investigacion SEMPB-SMPB.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y AlindéNigEVIA e,
4
= li:iNet &=

Carrera 68D 411/21 PBX: 2948700
1SO 9001 % 5
CeRTiRCAO>

Bogoté Colombia
GP 202 -1 SC 7341 -1 CO-SC-7341-1

7
E S
o5’

Lq
ey 09
2
0s. ivar
g wos>

eSTONDE
oEPART,

Www.invima.gov.co

Acta No60 de 2011
FOZPMO=ECT V44/10/2011 P&inalldel24



Pr%d
pa S

Producto de investigacion (medicamento), comparadores y/o placebo

Codigo/Nombre Principio Forma . .
_deI activo farmacéutica Concentracion Cantidad
medicamento
Botellas que
D-2 Botellas que ?Oglt |?ne 3’4
OPC-34712 | Agonistas de | contiene 44 | 57 %0 840
la dopamina tabletas
(OPC-34712)
de 1mg
Botellas que
D-2 Botellas que cto rgtlletn en d44
OPC-34712 | Agonistas de | contiene 44 | 37 o0 840
la dopamina tabletas
(OPC-34712)
de 2mg
Botellas que
D-2 Botellas que cto rgtlletn en d44
OPC-34712 | Agonistas de | contiene 44 | 37 o0 840
la dopamina tabletas
(OPC-34712)
de 3 mg
Botellas que
D-2 Botellas que cto rgtlletn en d44
OPC-34712 | Agonistas de | contiene 44 | 37 0 840
la dopamina tabletas
(OPC-34712)
de 4mg

Equipos biomédicos para el desarrollo del protocolo de investigacion.

Estado e L,
Equipos del Cljasllfl_cauon . .
biomédicos | equipo el resgo Serial Modelo/Marca | Cantidad
NIU|R]| I I1b
200
paquetes
de 10
Electrodos X X N/A Mortara electrodos.
(paquetes) Total:
2000
electrodos

Reactivos de diagnéstico: kits de laboratorio

}0 WICGP 1 %
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Presentacion Cantidad

Reactivos de
N° diagndstico
item (nombre y/o
descripcién)
Lab collection
1 kits for clinical
trials
SUPK-TEST,
2 HCG URINE Kits para pruebas de embarazo 200
PREGNANCY
SSC4-Sterile
specimen
collection
container

Kits de coleccion de muestras para

. L 832
investigacion

Contenedor de orina de 40z 100

4. F18-PMO0O5-ECT formato de solicitudes de exportacion de muestras
biolégicas y/o genéticas para protocolos de investigacion
5. Formato F13-PMO5-ECT formato para la presentacion y evaluacion operativa
y administrativa de instituciones prestadoras de servicios de salud (IPS)
6. Formato F14-PMO5-ECT formato para la presentacion y evaluacion operativa
y administrativa de investigadores.

. Protocolo de version final de fecha 16 de mayo de 2011 (espafiol)

. Manual del investigador, edicion 6, de fecha 3 de marzo de 2011

. Informaciéon para el paciente y formulario de consentimiento informado,

version 1.0, final , 14 Jun 2011

10. Wallet card/tarjeta de emergencia para el paciente, version 1, 06 May 2011
(espaiiol)

11. Presupuesto del estudio 331-10-237

12. Carta de fecha del 30 de septiembre de 2011 en donde se informa que en
reunion realizada el 28 de septiembre de 2011, el comité de ética en
investigacion de la Empresa Social del Estado Hospital Mental de Antioquia
da su aprobacion a la conduccion del estudio de la referencia y al equipo
de investigacion listado.

13. Manual del laboratorio de referencia central en espafiol

14. Pdliza de seguro para el estudio 331-10-237

O 00

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada y previo concepto
favorable del Comité de Etica en Investigacién, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el protocolo de la referencia con los documentos de
soporte relacionados en el presente radicado.

Institucion: Empresa Social del Estado Hospital Militar
De Antioquia
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Investigador principal: Dra. Lina Maria Agudelo Baena

Investigadores secundarios: Dra. Ana Patricia Pacheco Padron
Dr. Victor Hugo Agudelo Zuluaga
Dra. Angela Rodriguez

Adicionalmente esta Sala recomienda autorizar la importacién de
medicamentos y suministros listados en el presente radicado para los
asuntos relacionados con el protocolo de la referenciay la exportacion de
muestras biologicas para andlisis relacionados Unicamente con el estudio
en mencion.

3.15.6. RADICADO 11102749

Protocol o: ATr at ami ent eopliteas nhediante el catéer i as f e
para angioplastia con baldn recubierto con placlitaxel cotavance® (Estudio
RI O) o

Fecha : 24/10/2011
Interesado : Subdireccion de Insumos para la Salud y Productos Varios

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comisién Revisora el protocolo de investigacion en referencia
para su respectiva evaluacion y concepto. Esto, teniendo en cuenta el concepto
emitido en Acta N° 10 de 2011, numerales 3.1 y 3.2 de la Sala Especializada
de Dispositivos Médicos y Productos Varios en el cual recomienda remitir el
estudio a la Comision Revisora de Medicamentos.

Investigador principal: Dr. Juan Fernando Granada
Investigador principal local: Dr. Andrés Mesa
Investigadores secundarios: Dr. Juan Andrés Delgado Restrepo

Dr. José Miguel Hidalgo Oviedo
Dr. John Fernando Garcia Vélez
Dra. Nathalie Hernandez Cardenas
Dr. Julian Eduardo Forero

Dr. Cristian Alfonso Piedrahita

Dr. Juan José Ruiz

Para tal fin anexan los siguientes documentos:

1. Copia de la carta de aprobacion por parte del Comité de Bioética en
investigacion del instituto CORBIC

2. Protocolo tratamiento de las arterias femorales-popliteas mediante el catéter
para angioplastia con balon recubierto con paclitaxel Cotavance® (Estudio
RIO) fecha de la version: 18 de julio de 2011 (version en espafiol y en inglés)

pomcca 1900 n
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3. Sitio de investigacion Instituto Cardio-Neuro-Vascular CORBIC

4. Informacion para el sujeto de investigacion y formulario de consentimiento,
fecha de la version: 02 de septiembre de 2011.

5. Tarjeta identificativa del paciente, version 1, fecha julio 18 de 2011.

6. Cuestionario de Salud EQ-5D, version julio 18 de 2011 en espaiiol.

7. Cuestionario sobre problemas para caminar, version julio 18 de 2011 en
espafiol.

8. Cuestionario Vascu Qol, versién julio 18 de 2011 en espafiol.

9. Hojas de vida de los investigadores principales

10. Hojas de vida de los sub-investigadores

11. Folleto del investigador, version 3.0 de agosto de 2010 en espaiiol.

12. Investigator’s Brochure, version 3.0, august 9, 2010 en inglés.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada y previo concepto
favorable del Comité de Etica en Investigacién, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el protocolo de la referencia con los documentos de
soporte relacionados en el presente radicado.

Centro . Instituto Cardio-Neuro-Vascular CORBIC
Investigador principal : Dr. Juan Fernando Granada

Investigador principal local : Dr. Andrés Mesa

Investigadores secundarios : Dr. Juan Andrés Delgado Restrepo

Dr. José Miguel Hidalgo Oviedo
Dr. John Fernando Garcia Vélez
Dra. Nathalie Hernandez Cardenas
Dr. Julian Eduardo Forero

Dr. Cristian Alfonso Piedrahita

Dr. Juan José Ruiz

3.15.7. RADICADO 11101861 /2011127469

Protocol o: HzC113782 fnEstudio de resultados
de fluticasona furoato/vilanterol polvo inhalado, 100/25 ug, con placebo sobre la
superviviencia de sujetos con Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica
(EPOC) moderada y con antecedentes o alto riesgo de enfermedad
cardiovascul ar o

Fecha : 20/10/2011
Interesado : Parexel International Colombia S.A.S

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos

Biologicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar el protocolo de la

referencia.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y AlindéNigEVIA R oo
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Institucion: Instituto Colombiano para el Avance de la Medicina-Santander
S.A.S- ICAMEDIC

Investigador principal: Dr. Federico Nifio Ruiz

Investigador secundario: Dr. Yalil Tomas Bracho Churio

Instituciéon: Centro FOQUS IPS Ltda.
Investigador principal: Dr. Carlos Fidel Tirano Chica
Investigador secundario: Dra. Carolina Maria Mufioz

Para tal fin se anexan los siguientes documentos:

- Formato de presentacion y evaluacion de protocolos de investigacion-SEMPB
de la Comision Revisora

- Formato de solicitudes de importacibn suministros para protocolos de
investigacion SEMPB-SMPB.

Producto de investigacion (medicamentos), comparadores y/o placebo

Codigo/ Principio Forma
Nombre del >1P Lo Concentracién Cantidad
. activo farmacéutica
medicamento

Furoato de

Fluticasona

100 mcg/

Vilanterol/25 Kit del

mcg o tratamiento 100 mcg/25

HZC113782 | Furoato de . 22500

Fluticasona que contiene mcg
un inhalador

100 mcg o

Vilanterol 25

mcg o

Placebo
Kit de

Inhalador de Placebo muestra que N/A 20
muestra contiene un

inhalador

- Protocolo del estudio: protocolo clinico HZC113782 enmienda N° 2 - de
fecha 18 de febrero del 2011- en inglés y en espafiol
- Carta de justificacion de placebo de fecha 12 de septiembre del 2011 en

inglés.

- Manual del investigador de Fluticasone Furoate + Vilanterol, version 03 de
fecha 2 de junio del 2010-en inglés y en espaiiol.

TCGP

WICGP 105
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o 2
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-Formato de consentimiento informado: HzZC113782 FCI Modelo
Colombia_versién 1.0_27 de jul de 2011.

- Materiales para el paciente.

- Certificado de seguro N° RCE-8444 emitido por ACE Seguros S.A.

- Modelo de Contrato del estudio de referencia (incluye presupuesto)

- Certificado de IPS correspondiente al Instituto Colombiano para el avance de
la medicina i Santander S.A.S- ICAMEDIC de fecha del 29 de diciembre
2005.

- Certificado de cumplimiento de Buenas Practicas Clinicas otorgado por el
Invima el 8 de abril de 2011.

- Carta de aprobacion del protocolo estudio, consentimiento, manuales del
investigador, hojas de vida de los investigadores y materiales para el paciente
emitida por el Comité de Etica en Investigacion Clinica Santander-
CEICLISAN, fecha de la carta 14 de septiembre de 2011.

- Copia del listado de miembros del Comité de Etica en Investigacion Clinica
Santander- CEICLISAN.

- Hojas de vida de los investigadores principales y secundarios.

- Formulario de aprobaciéon del estudio clinico por la maxima autoridad del
centro

- Declaracion de cumplimiento de legislacion local y Helsinki.

- Certificado de IPS correspondiente al Centro FOQUS IPS Ltda de fecha 12 de
abril de 2010.

- Certificado de cumplimiento de Buenas Préacticas Clinicas otorgado por el
Invima el 30 de septiembre del 2011.

- Carta de aprobacion de los protocolos estudio, consentimiento, manuales del
investigador, hojas de vida de los investigadores y materiales para el
paciente: emitida por el Comité de Etica de la investigacion Riesgo de
Fractura S.A.

- Hojas de vida de los investigadores.

- Declaracion de cumplimiento de legislacion local Helsinki del investigador.
Fecha del documento: 04 de octubre del 2011.

- Formulario de aprobacion del estudio clinico por la maxima autoridad del
centro. Fecha del documento: 04 de octubre del 2011

- Declaracion de BPM del fabricante del medicamento en estudio en inglés y su
traduccién al espafiol de fecha 31 de agosto del 2010.

Copia de la delegacion de funciones de GlaxoSmithKline Research &
Development Limited a PAREXEL International S.A. como representante legal
de fecha 25 de mayo de 2011 en inglés.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
considera que el interesado debe aclarar cual sera el esquema de manejo
farmacol -gico del grupo fiplaceboo.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y AlindéNigEVIA
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Protocolo: VGFT-OD-1 009 A Est udi o ar@hebtd, Aleatonzada, son
Control Activo, de fase 3 de la eficacia y seguridad de la administracion
intravitrea de VEGF Trap-ey e en pacientes con edema macu

3.15.8. RADICADO 11101857 /2011127471

Fecha : 20/10/2011
Interesado : Parexel international Colombia S.A.S

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar el protocolo de
investigacion de la referencia.

Centro: Instituto Nacional de Investigacion
Oftalmoldgica S.A. INIO

Investigador principal: Dr. Juan Gonzalo Sanchez Montoya.

Investigadores secundarios: Dr. Juan Pablo Santamaria Vélez.

Dr. Juan Pablo Garcés Cordoba.
Dr. Claudia Patricia Acosta Cadavid.

Centro: Clinica oftalmoldgica de San Diego S.A.
Investigador principal: Dr. Arango Vélez Santiago.
Investigadores secundarios: Dr. Juan Gonzalo Mejia Martinez

Dra. Diana Lucia Hernandez Navarro.
Dra. Monica Maria Lopera Calderon.
Dr. Ricado Truijillo Jaramillo

Para tal fin se anexa la siguiente documentacion.

1. Formato de presentacién y evaluacion de protocolos de investigacion-
SEMPB de la Comisién Revisora F20-PMO0O5-ECT.

2. Formato de solicitudes de importacion suministros para protocolos de
investigacion SEMPB Caodigo: F17-PMO5-ECT.

-Producto de investigacion (medicamento), comparadores y/o placebo

}0 WICGP 1 000
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-Dispositivos médicos.

# DISPOSITIVOS
ITEM | MEDICOS
{nombre y/o
descripcion)

PRESENTACION

OBSE
RVACI

ONES AD

CANTID

CODIGO/NCMBRE DEL PRINCIPIO FORMA :
MEDICAMENTO ACTIVO FARMACEUTICA | CONCENTRACION | CANTIDAD
WEGF Trap Eye VEGF Jeringa precargada 2"mg 2508
contisna sotucion
inyectable dea VEGF
Trap-Eye v aquja
Kits da placebo Mo aplica Jeringas  conteniendo 1104
- placebo B
Proparacaina HGL 1.5% 15 Proparacaina Froparacamna en golas 1.5% 15 ml. 1200 7
mL Solucidn Oftalmolégica N
5% Betadine povidona yodada | Betadine povidonz | Solucion  oftaimolégica | 5% 1200
yodada de Betadine povidona
yodada
Fenitefrina HCL 2.5%. Fenilefring HOL Solugion  oftaimologica | 2.5% 1200
Solucidn Oftalmeldgica de Fenitefrina HCL
Tropicamida - Mydriacy| 1% Tropicamida - | Tropicamida - Mydriacyl | 1% 1200
Mydriacyl S
Tiras de Fluoresceina sédica Fluoresceina sedica | Fluoresceina sodica mg 1200

Estiio 91964 {16
bolsas) visit:
Screaning)

Tubo plastico EDTA tapa lavanda 2 ml K2;
tubo plastico para transporte con tapa amarilia B-1 {10 mil):
Tube para ofina cpresery. S-1 12 mil:
tubo pléstico para frangporie con tapa a rosca B-1 (10 ml);
jeringa plastica- no reutilizable;
Aguja Ecliose 21 G;
Tubo Cryovial con rosca interna 3mi;
Pipata plastica estéril 3ml;
Tubo plastico 35T (3.5mi);
Tubo plastico tapa roja 6 mi;
Formas para infermacion del paciente - Quest Diagnostics

400

Estile 91965 visit:
8.21&33

tubo pléstico para transporte con tape amarilla B-1 (10 mly;
Tubo para orina c/preserv, C-1 12 ml;
Tubo plastico 58T {3.5ml);
Aguja Eclipse 21 G,
tubo plastico para transporte con tapa a rosca B-1 (10 mi};
Pipeta plastica estérif 3ml;
Tubo plastico EDTA tapa lavanda 2 mi K2,

600
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jeringa plastica- no reutilizable;
Formas para informacién del paciente, - Quest Diagnostics
Estilc 91966 visit: Tubo Cryovial son rosca interne 3ml; T e00 T
15, &7, 39, end of Tubo plastico SST (3.5ml);
study & early term, Tubo plastice EDTA tapz lavanda 2 mi K2;
Pipeta plastica estéril 3mi;
tube plastico para transporte con tapa amaritla B-1 {10 mi);
3 Tubo plastico tapa roja 6 ml;
Tube para orina c/preserv. C-1 12 mi;
tubo pidstico para transporte con tapa 4 rosca B-1 (10 mil);
jeringa plastica- no rewtilizabite;
Aguja Eclipse 21 G;
Formas para informacién del paciente - Guest Diagnostics
Estilo 91967 (20 tubo plastico para transporte con tapa a rosca B-1 {10 mb), 1600
bolsas) visit: Aguja Eclipse 21 G,
Unscheduled Tubo plastico SST (3.5ml);
fretest. Tube para orina c/presary. C-1 12 mi;
4 Pipata pléstica esténil 3mf;
jeringa plastica- no reutilizable;
Tubo Cryavial con rosca interna 3mt;
Tube plastico EDTA tapa lavanda 2 ml K2;
Tubo plastivo tapa roja 6 ml;
tubo piastico para transgorte con tapa amarilia B-1 (10 ml}
5 Cintas de Test de ambarazo, fabricante Jant 500
Embarazo o
& Copas para Fabricante Thermofisher 500
recolectar orina e
Formas para Fabricante Quest Diganostics 500
7 informacion det
. . paciente e
3 Manual de Fabricante Quest Digansstics ano
{laboraltorig
9 Informacién de Fabricants Quest Diganostics 500
contactos y envio
Caja quesl para 500
10 transporie Fabrncante !nmark
ambiente
Caja quest para 500
£ tran_spone Fabricante tnmark
espacimen
congelago
Bolsitas aislantes 500
12 con gel para Fabricanle Inmark,
_ protecgion
Bolsitas aislantes 500
13 con gel para Fabricante Inmark
proteccién -
14 Cinfa estéridl Dui- 2400
Tapg ™ .
15 Toallitas de 2400
aicohol

Equipos biomédicos para el desarrollo del protocolo de investigacion.
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ESTADO CLASIFICA
EQUIPOS DEL [ CIONDEL SERIAL MODELD ! MARCA CANTIRA
BIOMEDICOS EQUIPQ! RthﬁGU ;
NjU R[] o1y
Elactrocardiégrafo + X X 1112200827 | Mortara instruments {direccidn= 7866 North 1
Elactrodns + papel FLe] 86th St Miwaukee, Wi 53224 USA Phone:
(413} 354-1600)
Electrocardiégrafo + X A 1112200827 | Mortara instrumants {direccion= 7865 North 1
| Electrodos + papel 96 86th 5t Milwaukee, W) 53224 USA Phone:
. (414) 354-1600)
Electrocardiégrafo + X X 1112200827 | Mortara instruments {direccidn= 7865 North 1
Electrodos + papel 73 86th St Milwaukee, VWl 53224 USA Phone:
; (414) 354-1600}
Electrocardiografc + X X 1111400768 | Mortara instruments {direccion= 7868 Morth 1
Electrodos + pape! 38 86th St Milwaukee, W] 53224 USA,Phone;
O (414) 354-1600)
Electrocardiografc + 1 X X 1112200827 | Mortera instruments {divaccidn= 7865 North 1
Electredos + papel ; 56 86th St.Milwaukes, YW1 53224 USA Fhane:
L {414) 354-1600)
e [ IO
= Usado: U

" Repotenciado, R

Formato de muestras de sangre y/o genéticas, Formulario F18-PMO05-ECT.

Protocolo del estudio VGFT-OD-10089.

Formulario de consentimiento informado.

Material para el paciente.

Investigator’s Brochure / Manual del investigador.

Manual de laboratorio del investigador.

. Certificado de seguro.

10 Modelo de contrato del estudio de la referencia.

11. Certificado de IPS correspondiente al instituto nacional de investigacion en
oftalmologia - INIO.

12. Certificado de cumplimiento de Buenas Practicas Clinicas otorgado por
INVIMA

13. Carta de aprobacion del protocolo estudio, Consentimiento, Manual del
investigador, hojas de vida de los investigadores y materiales para el
paciente

14. Informacion para el paciente y formulario de consentimiento.

15. Hojas de vida investigadores.

16. Declaracion de cumplimiento de legislacién local de Helsinki.

17. Formulario de aprobacién del estudio clinico por la Maxima autoridad del
centro

18. Carta de delegacién

19. Certificado de IPS correspondiente a la Clinica de oftalmologia San Diego
S.A.

20. Cartas de confirmacion de inclusion en el programa de visitas de
certificaciéon de Buenas Practicas Clinica por INVIMA.

21. Carta de aprobacion del protocolo estudio, Consentimiento, Manual del
investigador, hojas de vida de los investigadores y materiales para el
paciente.

22. Carta del Comité de Etica Clinica Oftalmol6gica San Diego S.A.

23. Informacion para el paciente y formulario de consentimiento.
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24. Hojas de vida investigadores

25. Declaracién de cumplimiento de legislacion local de Helsinki.

26. Formulario de aprobacion del estudio clinico por la Maxima autoridad del
centro.

27. Declaracion de BPM del fabricante del medicamento en estudio en ingles y
su traduccion en espaiiol.

28. Copia de la delegacion de funciones de regeneron Pharmaceuticals, inc a
PAREXEL internatonal S.A. como representante legal.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera que el interesado debe revisar la documentacién enviada a la
Sala, por cuanto aparece informacion diferente en las copias, y reenviarla
nuevamente para su evaluacién.

3.15.9. RADICADO 2011125896

Protocolo: MK-0822-018-1 0 A Una extensi-n en ciego a b5
clinica de fase Illl, randomizada, controlada con placebo, para evaluar la

seguridad y eficacia de odanacatib (MK-0822) para reducir el riesgo de

fracturas en mujeres post-menopdausica con osteoporosis tratadas con vitamina

D vy Calcioo

Fecha : 27/10/2011
Interesado : Merck Sharp and Dohme, Frosst Laboratorios Inc (MSD)

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comisién Revisora estudiar y aprobar el protocolo de
investigacion de la referencia.

Institucion : Biomelab Ltda

Investigador principal : Dr. Carlos Alberto Cure Cure

Investigador secundario : Dr. William Encinales Sanabria
Dra. Carmen Elena Renddn Avendafio
Dra. Corina Maria Gutiérrez Sobrio
Dra. Irina Esther Posada Rodriguez

Para tal fin se anexa la siguiente documentacion.

- Formato de presentacion y evaluacion de protocolos de investigacion-
SEMPB de la Comision Revisora F20-PM05-ECT.

- Formato de solicitudes de importacion suministros para protocolos de

investigacion SEMPB Caodigo: F17-PMO05-ECT.
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Producto de investigacion (medicamento), comparadores y/o placebo

Nc():n?gir?aocgel Principio Forma Concentracioén Cantidad
. activo farmacéutica
medicamento
Tabletas 30875
MK-0822 Odanacatib (botellas de | 50 mgs/Tableta
botellas
16 tabletas)
Tabletas 15438
Vit Vitamina D3 (botellas de | 2800 Ul/Tableta
botellas

32 tabletas)

Dispositivos meédicos.

- '?Lsc:&sr::;‘fg e’:fr?;‘ggﬁ) PRESENTACION | OBSERVACIONES | CANTIDAD
1 Tubo plastico, tapén morado Tuba EDTA (4ml) 25080
2 Tubo plastico tapa roia Tubo {6 ml) 45600
3 Aguja Eclipse Aguja 21G 31920
4 Jeringa plastica Jeringa No reutitizable 31920
5 Pipeta plastica | Pipeta Estéril 77520
6 Empague plésti'co para plaquillas doble Empaque C/2 plaquillas 31920

plastico

7 Diff.Safe canula de metal y plastico Canula 31920
8 Tubo ambar para orina C-1 Tubo (15ml) 31920
q Tubo de plastico vacio con tapa verde a | Tubo {(10mil) 100320

rosca B-1 S R I
10 | Tubo plastico, tapén morado Tubo EDTA {Z2ml) 6840
11 Tubo plastica, tapén marado Tubo EDTA {(6ml) 65840
12 | Tubo plastico tapa roja Tubo {10 ml) 6840
18 | Nunc¢ Cryovial base plana Cryavial {3.6ml) 63840
14 | Tubo Sarstedt 12x75 v tapa a presién Tubo {5ml} 8840
15 { 95kPa Bolsa para transporie Bolsa {BMO8Tx12Q5T) | 40200

16 | Gel Wraps —Sachets aislantes Wraps {EM0O8616SB) 40200
17 | Cajas Quest para congelados Cajas [ (BM15QSTF) 15120
18 | Cajas Quest para temperatura ambiente | Cajas {BEM15QSTA) 25080
19 | Manga cen absorbente para & tubos Manga 40200

- Formato de muestras de sangre y/o genéticas, Formulario F18-PMO5-ECT.
- Protocolo del estudio MK-0822-018-10

- Certificado de IPS correspondiente a BIOMELAB Ltda.

- Manual del investigador: version 12 del 13 de octubre de 2010

- Hojas de vida investigadores

- Consentimiento informado: version 1.1 del 05 de octubre de 2011

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y previo concepto
favorable del Comité de Etica en Investigacién, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora

C
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recomienda aceptar el protocolo de la referencia con los documentos de
soporte relacionados en el presente radicado.

Institucién : Biomelab Ltda

Investigador principal : Dr. Carlos Alberto Cure Cure

Investigador secundario : Dr. William Encinales Sanabria
Dra. Carmen Elena Renddn Avendafio
Dra. Corina Maria Gutiérrez Sobrio
Dra. Irina Esther Posada Rodriguez

La Sala recomienda la exportacion de muestras bioldgicas para anéalisis
relacionados Unicamente con el estudio en mencién.

Adicionalmente esta Sala considera que el interesado debe aclarar las
cantidades de medicamentos y suministros por cuanto los célculos se
hicieron para todos los pacientes del estudio y deben ser de acuerdo al
numero de pacientes incluidos en Colombia.

3.15.10. RADICADO 2011126327

Protocolo: H9X-MC-GB D J El &fecto de Dulaglutida sobre los eventos
cardiovasculares mayores en pacientes con diabetes tipo 2. investigando
eventos cardiovasculares con una incretina

Fecha 1 28/10/2011
Interesado : ICON Clinical Research International Limited Sucursal Colombia.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar el protocolo de
investigacion de la referencia.

Centro : BIOMELAB LTDA.
Investigador principal : Dr. Carlos Alberto Cure Cure
Investigador secundario : Dra. Sindy Mary Rojas Palacio

Para tal fin se anexa la siguiente documentacion:

1. Protocolo H9X-MC-GB D J nE]I efecto de Dul aglutida
cardiovasculares mayores en pacientes con diabetes tipo 2: investigando
eventos cardiovasculares con una incretina semanal en la diabetes
( REWI ND) o0 versi:-n 03 de junio de 2011 en
2. Manual del investigador LY2189265 version 03 de diciembre de 2010 en

espafiol e inglés.

15:Net =
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3. Informacion para pacientes y formato de consentimiento version 25 de

agosto de 2011

4. Documento de Consentimiento Informado de Almacenamiento de Muestras
version 25 de agosto de 2011.
5. Carta explicativa de recoleccion de muestras farmacogenomicas dirigida a
Comités de Etica con fecha 19 de septiembre de 2011
6. Carta explicativa de recoleccion de muestras farmacogenomicas dirigida a
investigadores con fecha 19 de septiembre de 2011.

7.Cuestionario
version 2.0

8.Escal a Il I EF
transl ation,

Al

nternat.i

onal

ndex

of

ATransperf ect -ColombBid, 2e8e8 2 3 1,
5/ 24/ 110

9. Instrucciones para la administracion y puntuacion de la evaluacién cognitiva
Montreal (MoCa) (Transperfect TPT283231, MoCa Instructions, Spanish-
Colombia, level 2-partial linguistic validation, 4/20/11)

10.

partial Linguistic Validation 4/20/11)

11.

card_vl 18 Jul 11_Spanish Colombia.

12.

GBDJ_Rewind_injection Guide_v1 13 Jul 11 Spanish (Colombia)

13.
14.
15.
16.

Etiqueta Dispensador de Agujas.
Imagen Dispensador de agujas

Presupuesto H9X-MC-GBDJ(a)-Colombia
Carta de Aprobacion Comit ®

de

Comité Independiente de Etica-C1 RCE |

17.
de 2013.
18.

investigacion SEMPB-SMPB.

£t

ca

i Co mi

Producto de investigacion (medicamento), comparadores y/o placebo

t® |

Evaluacion cognitiva Montreal (MoCa) (Test, Spanish T Colombia, level 2,
Carné de identificacion/ urgencias version GBDJ_Rewind_ID/Emergency

Guia para auto-aplicacion (inyeccion) del medicamento del estudio versién

nst

Certificado de poliza de responsabilidad civil valida hasta el 31 de agosto

Formato solicitudes de importacion de suministros para protocolos de

Cédigo/Nombre del | Principio Forma ., .
. ; L Concentracién | Cantidad
medicamento activo farmacéutica
770 cajas
LY2189265/Dulaglutid | Dulaglutide Jeringas 1.5 mg/ 0.5 ml _cons
o placebo prellenadas jeringas
cada una
15691 cajas
LY2189265/Dulaglutide | Pulaglutide | Jeringas 1.5mg/0.5ml | ON15
o placebo prellenadas jeringas
cada una

Reactivos de diagnadstico.
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A N RANARMR Y AL AR AL I

To e alee PRESENTA OBSERVACI | CANTIDA
o CION ONES D
{nombre ylo descripcion) )

Kit de Calcitonina, tamizaje, visita 7, kit 4805 kits
11.13, 15, 17,19, 21y
EVb/Calcitonin, screen, visit 7, 11,
13, 15,17, 19, 21 and EVb kits

s 4 segmented absorbent pouch/4
Bolsas segmentada absorbentes

» 7" x 11" 95KPA biohazard
bag/Belsas biohazard 95KPA 7" x
11"

+ Kit Box Small 7x4x4/Caja kit
pequena de 7x4x4

s Assembling Baggie 8x8/bolsa de
ensamblaje 8x8

¢ Band-Aid Nutramax/Banditas
(curas) Nutramax

¢ S5 mlL Gold Serum Gel w/ Clot
Activator Plastic Becton Dickinson

1 Hemogard (Tube Closure}Tubo
plastico Becton Dickinson
Hemogard con gel sérico con
activador de coagulacion Oro de
Smi (cierre de tubo)

s 21g x 1-1/4 BD Green Eclipse
Needle/Aguja BD Eclipse Verde
21g x 1-1/4

+ Needle Holder/ Sostenedor de
Aguja

+ Sarstedt 3ml Transfer
Pipette/Pipeta de transferencia
Sarstedt 3ml

s+ 10 mL Red No Additive Plastic
Sarstedt Polypropyleng Round
Bottom Screw Top/Tubo plastico no
aditivo tapa rosca redonda Sarstedt
de Polipropileno Rojo 10ml.

CGP
OB 005,
e R

y g
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Kit de calcitoninalalmacenamiento,
visita 7 y FViCalcitonin/storage, visit
9and FV

+ 4 segmented absorbent pouch/4
Bolsas segmentada absorbente

« 7"x 11" 95KPA biohazard
bag/Bolsas biohazard 95KPA 7" x

11"

» Kit Box Small 7x4x4/Caja kit
pequelia de 7x4x4

+ Assembling Baggie 8x8/bolsa de
ensamblaje 8x8

s Band-Aid Nutramax/Banditas
{curas) Nutramax

+ 85 mlL Red/Gray Serum Gel w/Clot
Activator Plastic Becton Dickinson
Conventional (Tube Closure)

Tubo Convencional plastico Becton
Dickinson Convencional con gel
sérico con activador de coagulacion
Rojo/gris de 8.5ml (cierre de tuba)

« 6 mlL Lavender K2 EDTA Plastic

5 Becton Dickinson Hemogard {(Tube
Closure) Spray Dried
Tubo Becton Dickinson Hemogard
EDTA K2 Lavanda de 6ml (tubo de
cierre

s 5 mL Gold Serum Gel w/ Clot
Activator Plastic Becton Dickinson
Hemogard (Tube Closure)/Tubo
plastico Becton Dickinson
Hemogard tapa dorada de gel para
suero con activador de coagulacion
de 5ml. (cierre de tubo)

+ 3.6 mL Nunc Round Bottom
Cryotube/Criotubo Nunc 3.6ml
fondo redondo

« 21g x 1-1/4 Green Eclipse
Needle/Aguja Eclipse Verde 21g x
1-1/4

+ Needle Helder/ Sostenedor de
Aguja

« Sarstedt 3ml Transfer
Pipette/Pipeta de transferencia
Sarstedt 3ml

« 10 mL Red No Additive Plastic

994 kits
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Sarstedt Polypropylene Round
Bottom Screw Top/Tubo plastico no
aditivo tapa rosca redonda Sarstedt
de Polipropileno Rojo 10ml

Kits Visita 3/Visit 3 Kits

4 segmented absorbent pouch/4
Bolsas segmentada absorbente

7" x 11" 95KPA biohazard
bag/Bolsas bichazard 7" x 11"

Kit Box Small 7x4x4/Caja kit
pequena de 7x4x4

Assembling Baggie 8x8/bolsa de
ensamblaje Bx8

Band-Aid Nutramax/Banditas
(curas) Nutramax

'8.5 mL Red/Gray Serum Gel w/Clot
Activator Plastic Becton Dickinson
Conventional (Tube Closure)y/Tubo
Convencional plastico Becton
Dickinson Convencional con gel
sérico con activader de coagulacian
Rojo/gris de 8.5ml (cierre de tubo)
8m! Lavender K2 EDTA Plastic
Becton Dickinson Hemogard (tube
closure) Spray Dried Tube/Tubo
plastico K2 EDTA lavanda 6ml
sprey seco Becton Dickinson
Hemaogard (cierre de tubo)

10 mL Lavender K2 EDTA Plastic
Becton Dickinson Hemogard (Tube
Closure) Spray Dried/Tubo plastico
10 mL Lavanda K2 EDTA Becton
Dickinson Hemogard {cierre de
tubo)

3.6ml Munc Cryotube/Criotubo
Nunc 3.8ml fondo redondo

21g x 1-1/4 Green Eclipse
Needle/Aguja Eclipse Verde 21g x
1-1/4

Needle Holder/ Sostenedor de
Aguja

Sarstedt 3ml Transfer
Pipette/Pipeta de transferencia
Sarstedt 3ml

kit

497
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Kits de Re-¢valuacién/Retest Kits

4 segmented absorbent pouch/4
Bolsas segmentada absorbente
711" 95KPA biochazard
bag/Bolsas  bichazard  95KPA
7'xt1"

Kit Box Small 7x4x4/Caja kit
pequeiia de 7x4x4

Assembling Baggie 8x8/bolsa de
ensamblaje 8x8

Band-Aid Nutramax/Banditas
(curas) Nutramax

8.5 mL Red/Gray Serum Gel w/Clot
Activator Plastic Becton Dickinson
Conventional (Tube Closure) Tubo
Convencional plastico Becton
Dickingon Convencional con gel
sérico con activador de coagulacién
Rojo/gris de 8.5ml (cierre de tubo)
6ml Lavender K2 EDTA Plastic
Becton Dickinson Hemaogard (tube
closure) Spray Dried Tube/Tubo
plastico K2 EDTA lavanda 6ml
sprey seco Becton Dickinson
Hemogard (cierre de tubo)

10 mL Lavender K2 EDTA Plastic
Becton Dickinson Hemogard (Tube
Closure) Spray Dried/Tubo plastico
10 mL Lavanda K2 EDTA Becton
Dickinson Hemogard (cierre de
tubo)

5 mlL Gold Serum Gel w/ Clot
Activator Plastic Becton Dickingon
Hemogard (Tube Closure)/Tubo
plastico Becton Dickinson
Hemogard con gel sérico con
activador de coagulacién Oro de
5ml (cierre de tubo)

3.6ml  Nunc Cryotube/Criotubo
Nunc 3.6ml fondo redondo

21g x 1-1/4 Green Eclipse
Needle/Aguja Eclipse Verde 21g x
1-1/4

Needle Holder/ Sostenedor de
Aguja

Sarstedt 3ml Transfer

kit
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Pipette/Pipeta de transferencia
Sarstedt 3m|

« 10 mL Red No Additive Plastic
Sarstedt Polypropylene  Round
Bottom Screw Top/Tubo plastico no
aditivo tapa rosca redonda Sarstedt
de Palipropileno Rojo 10ml

lce Packs/ Gel refrigerante Avrticulo 32922
Geles seillade  de | geles
poliestileno
] de alta
densidad con
liquido no
peligroso
6
7

19. Certificado de Buenas Practicas Clinicas de Manufactura vetter Pharma
Fertigung GMBH & Co. KG 12.07.2011

20. Formato solicitudes de exportacion de muestras biolégicas y/o genéticas
para protocolos de investigacion SEMPB-SMPB.

21. Formato para la presentacion y evaluacion operativa y administrativa de
instituciones prestadoras de servicios de salud (IPS)

22. Certificado del Sistema Unico de Habilitacion del centro (IPS BIOMELAB
LTDA)

23. Resolucion N° 2011036949 del 26 de septiembre de 2011: Certificado de
Buenas Précticas Clinicas a la Institucion BIOMELAB Ltda.

24. Carta de Aprobacion Comité de £t i ca AComi t® | nstituciona
Comit® I ndependiente de £tica CIlIRCEI O

25. Formato para la presentacion y evaluacion operativa y administrativa de
investigadores.

26.Carta de aprobaci-n Comit® de £tica ACom
Comité Independiente de Etica-C1 RCE | 0

27. Hoja de vida de Carlos Alberto Cure Cure

28. Hoja de vida de Sindy Mary Rojas Palacio

29. Conocimiento de la Declaracion Helsinki y compromiso del desarrollo de la
investigacion del investigador principal y secundario.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y previo concepto
favorable del Comité de Etica en Investigacién, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora
recomienda aceptar el protocolo de la referencia con los documentos de
soporte relacionados en el presente radicado.

Centro : BIOMELAB LTDA.
Investigador principal : Dr. Carlos Alberto Cure Cure
Investigador secundario : Dra. Sindy Mary Rojas Palacio

?‘0 wicee mqa
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Adicionalmente esta Sala recomienda autorizar la importacion de
medicamentos y suministros listados en el presente radicado para los
asuntos relacionados con el protocolo de la referenciay la exportacion de
muestras biologicas para anélisis relacionados Unicamente con el estudio
en mencion.

3.15.11. RADICADO 11104269

Protocolo: CLCZ696B2314 mE®, randomzadondoble¢ ciegm®

de grupos paralelos, con control activo para evaluar la eficacia y seguridad del
LCZ696 en comparacion con el enalapril sobre la morbilidad y mortalidad en
pacientes confallacardiaca c¢cr -nica y fracci-n de

Fecha 1 26/10/2011
Interesado : Novartis de Colombia S.A.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comisiébn Revisora estudiar y aprobar la importacién de
suministros necesarios para el desarrollo del protocolo de la referencia.

Producto de investigacion (medicamento), comparadores y/o placebo

Codigo/ Principio Forma - .
Nombre  del . S Concentracion | Cantidad
medicamento | 2€tivo farmacéutica

LCZ696 LCZ696 Tabletas 50mg 8400
LCZ696 Placebo Tabletas 50mg / Omg 8400
LCZ696 LCZ696 Tabletas 100mg 16800
LCZ696 Placebo Tabletas 100mg/0Omg | 16800
LCZ696 LCZ696 Tabletas 200mg 25200
LCZ696 Placebo Tabletas 200mg/Omg | 25200
Enalapril Enalapril Tabletas 2.5mg 8400
Enalapril Placebo Tabletas 2.5mg/0mg | 8400
Enalapril Enalapril Tabletas 5mg 19600
Enalapril Placebo Tabletas 5mg/ Omg 17500
Enalapril Enalapril Tabletas 10mg 28000
Enalapril Placebo Tabletas 10mg / Omg 28000

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda autorizar la importaciéon de los productos de investigacion
(medicamentos) listados en el presente radicado para los asuntos

relacionados con el protocolo de la referencia.
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3.15.12. RADICADO 11102124

Protocolo: HOB-MC-BCDO fdAEstudi o multic®ntrico,
controlado con placebo, de fase 3 para evaluar la seguridad y eficacia de
LY2127399 en pacientes con artritis reumatoidea (RA) con o sin terapia de
base con medicamentos antirreumaticos modificadores de la enfermedad

( DMARD) 0o

: 21/10/2011
: Quintiles Colombia Ltda.

Fecha
Interesado

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comisiébn Revisora estudiar y aprobar la importacién de
suministros necesarios para el desarrollo del protocolo de investigacion de la
referencia.

Producto de investigacion (medicamento), comparadores y/o placebo.

Cadigo/ Principio Forma
Nombre del -1P f o Concentracién Cantidad
medicamento activo armacéutica
Solucién
(para 400 en
BCDO Clinic inyeccion) en cartones que
Carton Single | LY2127399 | Caronesque | o4 0 1oo | CONUienen una
. contienen una ' jeringa con 1
Syringe y/o placebo jeringa con 1 mg o placebo ml de una
Blinded )
ml de una solucion para
_solucic'?r) para inyeccion
inyeccién
Solucion
(para 300 cartones
inyeccion) en gue contienen
BCDO Home -
. cartones que una jeringa
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CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
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considera que el interesado debe ajustar las cantidades a los 17 pacientes
adicionales o aclarar si esta solicitud anula a la anterior, y por ende
solicitan la cantidad de medicamento para 30 pacientes en total.

3.15.13. RADICADO 11101136

pa s

Pr%d

Protocolo: MOR-004 AEstudio c¢cl2nico multinacional,
doble ciego y controlado con placebo para evaluar la eficacia y seguridad de
BMN 110 en dosis de 2,0 mg/Kg por semana y de 2,0 mg/Kg cada 2 semanas
en pacientes con mucopolisacaridosi s de ti po I VA (S2ndr ome de

Fecha :19/10/2011
Interesado : LatAm Clinical Trials S.A.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comisién Revisora respuesta al concepto emitido en el Acta
No. 46 de 2011, numeral 3.15.10; en el sentido de justificar las cantidades a
importar relacionadas con radicados 11061644/11061970/11061971.

1. La justificacion de las cantidades de medicamentos a importar fue registrada
previamente en el formato F17 de acuerdo al niumero de centros (2), 16
pacientes asignados a Colombia y a la duracion del tratamiento.

Sin embargo, el patrocinador ha enviado una nueva justificacion para la
importacion de medicamentos; ya que ha considerado asignar mas
pacientes a Colombia. Por lo tanto, se allega un nuevo formato F17 y
certificado de BMP justificando de acuerdo al nuevo nimero de centros y a
la duracion del tratamiento en el nUmero de pacientes.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
recomienda autorizar la importacién de los productos de investigacion
(suministros) listados en el presente radicado para los asuntos
relacionados con el protocolo de la referencia y la exportaciéon de
muestras biolégicas para analisis relacionados Unicamente con el estudio
en mencion.
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Prosperidad

P

Precio por
Cantidad Unidad Descripcion Unidad U$D Valor
36 bolsa Kits de laboratorio (Ver detalle en siguientes paginas) $1.00 $36.(
.' . {%g': 3 i 7 L :y
25 C/uU Tapa para Colector de Orina $0.03 $0.5
1 25/pqt | Copas para orina 190 ml (14955112) - ThermoF isher $1.66 $1.¢
8 c/u Formas de Informacién del Paciente - Quest Diagnostics $0.05 $0.
1 C/U Informacién de contactos y envio $1.00 $I
1 c/u Manual del Laboratorio & SSS - Quest Diagnostics $1.00 $1.(
4 u [Gel Wraps - Sachets aislantes (BMO8616SB) - Inmark $0.60 $2.
VALOR NOMINAL en US$ (NO COMERCIAL) para desaduanar DDP)| $43.1
Precio por
Cantidad | Unidad Descripcién Unidad USD Valor
B SRR
2 4/caja | Cajas Quest paracongelados (BM15QSTF) - INMARK $22.00 $44.(
1 4/caja | Caja, para transporte combinado ambiente/congelado $50.50 $50.¢
2 6/caja | Cajas Quest paratemp. ambiente (BM15QSTA) - INMARK $19.00 $38.(
VALOR NOMINAL en US$ (NO COMERCIAL) para desaduanar DDP]  $132.¢
Descripcién del contenido de los kits para visita especifica.
Estilo 91518 (6 bolsas) visit: — Screening
1 Tubo 5ml con Tapa Dorada Greiner
1 Tubo Vacuette tapa roja (2ml) Greiner
1 Tubo Vacuette tapa morada K# EDTA 1ml Greiner
1  Tubo'ara orina ¢/preserv. C-1 12 ml Capitol
2 tubo pléstico para transporte con tapa a rosca B-1 (10 ml) Capitol
2  Pipeta plastica estéril Samco
1 Aguja mariposa Safety-Lok 21G BD
1  jeringa plastica— no reutilizable BD
1 AgujaEclipse21 G BD
1
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