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COMISIÓN REVISORA 
 

SALA ESPECIALIZADA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS 
BIOLÓGICOS 

 
 

ACTA No. 60 
 
 

SESIÓN ORDINARIA ï VIRTUAL 
 

12 DE DICIEMBRE DE 2011 
 
 

ORDEN DEL DÍA 
 
 
1.  VERIFICACIÓN DEL QUÓRUM 
 
2.  REVISIÓN DEL ACTA ANTERIOR 
 
3. TEMAS A TRATAR 
 

3.15.  PROTOCOLOS DE INVESTIGACIÓN 
 
 

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DÍA 
 
 
1. VERIFICACIÓN DE QUÓRUM 
 
Siendo las 8:00 horas se da inicio a la sesión ordinaria - virtual de la Sala 
Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión  
Revisora, en la Sala de Juntas de la Subdirección de Medicamentos y 
Productos Biológicos del INVIMA, previa verificación del quórum:  
 
Dr. Jorge Olarte Caro    
Dr. Jesualdo Fuentes González 
Dra. Olga Clemencia Buriticá Arboleda 
Dra. Olga Lucía Melo Trujillo  
Dr. Mario Francisco Guerrero Pabón 
 
Secretaria Ejecutiva: 
Dra. Nelly Herrera Parra 
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2. REVISIÓN DEL ACTA ANTERIOR  
No aplica 

 
 
3. TEMAS A TRATAR 
 
 
3.15.  PROTOCOLOS DE INVESTIGACIÓN 
 
 
PROTOCOLOS NUEVOS 
 
 
3.15.1. RADICADO 2011124701 / 11102188  
 
Protocolo: 331-10-230 ñEnsayo de fase 3, multicéntrico, aleatorizado, a doble 
ciego, controlado con placebo de OPC-34712 en dosis fijas (4,2 y 1 mg/día) en 
el tratamiento de adultos con esquizofrenia agudaò  

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

 
El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos 
Biológicos de la Comisión Revisora estudiar y aprobar el protocolo de 
investigación de la referencia.  
 
Institución: Empresa Social del Estado Hospital Mental de Antioquia 
 
Investigador principal:   Dra. Lina María Agudelo Baena 
Investigadores secundarios: Dra. Ana Patricia Pacheco Padrón 
         Dr. Víctor Hugo Agudelo Zuluaga 
           Dra. Ángela Rodríguez 
 
Para tal fin se anexa la siguiente documentación: 
 
1. Formato F20-PM05-ECT: presentación y evaluación de protocolos de 

investigación-SEMPB. 
 
2. Carta de Delegación de Otsuka Pharmaceutical Development & 

Commercialization, Inc a Quintiles Colombia Ltda.  
 
3. Formato F17-PM05-ECT: solicitud de importación de suministros para 

protocolos de investigación SEMPB-SMPB. 
 
Productos de investigación (medicamento), comparadores y/o placebo 
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Código/Nombre 

del 
medicamento 

Principio 
activo 

Forma 
farmacéutica 

Concentración Cantidad 

OPC-34712 
D-2 
agonistas de 
la dopamina 

Tabletas de 
OPC-34712 
por 4 mg, 2 
mg o 1 mg o 
placebo 

Tarjetas 
blíster, cada 
una contiene 
9 tabletas 
activas de 
OPC-34712 
(4 mg, 2 mg 
or 1 mg) o 
placebo 

525 tarjetas 
blíster 

 
Equipos biomédicos para el desarrollo del protocolo de investigación.  
 

Equipos 
biomédicos 

Estado 
del 

equipo 

Clasificación 
del riesgo Serial Modelo/Marca Cantidad 

N U R I IIa IIb 

Electrocardiógrafos  X   X   

A ser 
confirmado 
al 
momento 
del envió 

ELI 150 
Mortara 
Instruments 

6 

Electrodos 
(paquetes por 10) 

X    X    NA Mortara 

300 
paquetes 
de 10 
electrodos 
Total: 
3000 
electrodos 

 
Reactivos de diagnóstico.  
 
Nº 

Ítem 
Reactivos de diagnóstico 
(nombre y/o descripción) 

Presentación Cantidad 

1 Lab Collection kits for Clinical trials 

Kits de 
colección para 
muestras para 
investigación 
clínica 

640 

2 SUPK-TEST, HCG URINE 
Kits para 
pruebas de 
embarazo 

200 
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3 
ABT2-ALCOHOL BREATH 
Tester 0.02% 

Detector de 
alcohol en 
aliento 0.02% 

200 

4 
SSC4-Sterile specimen collection 
container 

Contenedor de 
orina de 4oz 

100 

 
4. Formato F18-PM05-ECT Formato solicitudes de exportación de 

muestras biológicas y/o genéticas para protocolos de investigación. 
SEMPB ï SMPB. 

5. Formato F13-PM05-ECT Formato de presentación y evaluación 
operativa y administrativa de instituciones prestadores de servicios de 
salud (IPS). 

6. Formato F14-PM05-ECT Formato de presentación y evaluación 
operativa y administrativa de investigadores. 

7. Hojas de vida de los investigadores. 
8. Protocolo de estudio. Nº 331-10-230 de fecha 16 de mayo de 2011 
9. Manual del investigador. Edición 6. Fecha de 3 de marzo de 2011 
10. Información para paciente y consentimiento informado. Versión 1, final, 

de fecha 14 de junio de 2011. 
11. Carta de aprobación emitida por el Comité de Ética en investigación. 

 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada y previo concepto 
favorable del Comité de Ética en Investigación, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora 
recomienda aceptar el protocolo de la referencia con los documentos de 
soporte relacionados en el presente radicado. 
 
Institución: Empresa Social del Estado Hospital  Mental de Antioquia 
 
Investigador principal:  Dra. Lina María Agudelo Baena 
Investigadores secundarios: Dra. Ana Patricia Pacheco Padrón 
         Dr. Víctor Hugo Agudelo Zuluaga 
           Dra. Ángela Rodríguez 

            
Adicionalmente esta Sala recomienda autorizar la importación de 
medicamentos y suministros listados en el presente radicado para los 
asuntos relacionados con el protocolo de la referencia y la exportación de 
muestras biológicas para análisis relacionados únicamente con el estudio 
en mención. 
 
 
3.15.2. RADICADO 2011125487    
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Protocolo: CFTY720D2325 ñEstudio multic®ntrico, abierto, de 4 meses de 
duración para explorar la seguridad y tolerabilidad de fingolimod 0,5 mg en 
pacientes con formas recurrentes de esclerosis m¼ltipleò  

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

 
El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos 
Biológicos de la Comisión Revisora estudiar y aprobar el protocolo de 
investigación de la referencia.  
 
Centro:  IPS Fundación del Caribe Para La 

Investigación Biomédica - Fundación 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 documentación. 
 
1. Formato F20-PM05-ECT- Formato  de presentación y evaluación de 

protocolo de investigación. SEMPB de la Comisión Revisora  
2. Protocolo de estudio. Versión original Fecha. Agosto 09 de 2011 
3. Folleto del investigador. Edición 13. Fecha de publicación 15 de agosto de 

2011 
4. Información para paciente y consentimiento informativo. Versión 1.0 Fecha: 

09 de Agosto de 2011. 
5. Carta de aprobación emitida por el Comité de Ética en Investigación, 

aprobando la institución donde se va a desarrollar el protocolo de 
investigación y aprobando el protocolo con cada uno de los documentos 
necesarios para el desarrollo del mismo. 

6. Póliza para eventos adversos asociados y atribuibles al producto de 
investigación. 

7. Formato F17-PM05-ECT formato solicitudes de importación de suministros 
para protocolos de investigación SEMPB ï SMPB. 
Formato de solicitud de importación de suministros F17-PM05-ECT 

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

Código/ 
Nombre del 

medicamento 

Principio 
activo 

Forma 
farmacéutica 

Concentración Cantidad 

FTY720D Fingolimod Cápsulas 0.5 mg 10000 
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Equipos biomédicos para el desarrollo del protocolo de investigación de la 
referencia.  
 

Equipos 
biomédicos 

Estado 
del 

equipo 

Clasificación 
del riesgo Serial Modelo/marca Cantidad 

N U R I IIa IIb 

Electrocardiógrafo x   x   111330090610 
Mortara/ELI 
150 

1 

Electrocardiógrafo x   x   111330090595 
Mortara/ELI 
150 

1 

Electrocardiógrafo X   X   111330090635 
Mortara/ELI 
150 

1 

Electrocardiógrafo X   X   111330090625 
Mortara/ELI 
150 

1 

Electrocardiógrafo X   X   111330090625 
Mortara/ELI 
150 

1 

Electrocardiógrafo x   X   111330090639 
Mortara/ELI 
150 

1 

 
8. Certificado GMP 
9. Certificado de venta libre ñCertificate toforeign governmentò. 

10. Formato F18-PM05-ECT Formato solicitudes de exportación de muestras 
biológicas y/o genéticas para protocolos de investigación. SEMPB ï SMPB. 
Adicionalmente se adjunta la información correspondiente del centro de 
investigación e investigadores, estos documentos también fueron radicados 
a la Subdirección de Medicamentos y Biológicos 

11. Formato F09-PM05-ECT Formato de presentación y evaluación operativa y 
administrativa de productos de investigación. 

12. Formato F13-PM05-ECT Formato de presentación y evaluación operativa y 
administrativa de instituciones prestadores de servicios de salud (IPS). 

13. Certificado del sistema único de habilitación de la IPS y Certificado en BPC 
del INVIMA: 

14. Certificado del sistema único de habilitación del laboratorio clínico local: 
15. Formato F14-PM05-ECT Formato de presentación y evaluación operativa y 

administrativa de investigadores. 
16. Carta de aprobación emitida por el Comité de Ética en investigación 

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 documentación allegada y previo concepto 
favorable del Comité de Ética en Investigación, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora 
recomienda aceptar el protocolo de la referencia con los documentos de 
soporte relacionados en el presente radicado. 
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Centro    : IPS Fundación del Caribe para la  
       Investigación Biomédica - Fundación  
       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 importación de 
medicamentos y suministros listados en el presente radicado para los 
asuntos relacionados con el protocolo de la referencia y la exportación de 
muestras biológicas para análisis relacionados únicamente con el estudio 
en mención. 
 
 
3.15.3. RADICADO 11103073 / 2011127472    
 
Protocolo: CINC424A2401 ñEstudio de acceso expandido, multicéntrico, abierto 
de INC424  para pacientes con mielofibrosis primaria (PMF) o mielofibrosis post 
policitemia (PPV MF) o mielofibrosis post trombocitemia esencial (PET-MF). 
 
Fecha  : 24/10/2011  
Interesado : Novartis de Colombia S.A. 

 
El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos 
Biológicos de la Comisión Revisora estudiar y aprobar el protocolo de 
investigación de la referencia.  
 
Centro:  Sociedad de cirugía de Bogotá Hospital San 

José 
Investigador principal:       Dra. Virginia Abelló Polo  
Investigadores secundarios:  Dra. María Helena Solano 
     Dra. Claudia Patricia Casas 

           
Centro:  Centro Integral de Reumatología REUMALAB 

SAS 
Investigador principal:       Dr. José Domingo Saavedra Domínguez 
Investigadores secundarios:  Dra. María Fabiola Vizcarra  
             Dr.  Jorge Andrés Escobar  
 

 Manual del investigador versión 9.0bde 06 de Octubre de 2010 

 Consentimiento informado versión 25 de Enero de 2011 

 Formato de solicitud de importación de suministros para protocolos de 
investigación: F17-PM05-ECT 
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 Carta de aprobación de los Comités de Ética en investigación. 
 
- Producto de investigación (medicamento), comparadores y/o placebo 
 

Código/ 
Nombre del 

medicamento 

Principio 
activo 

Forma 
farmacéutica 

Concentración Cantidad 

INC424 Ruxolitinib Tabletas 5mg 23.040 

 
 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada y previo concepto 
favorable del Comité de Ética en Investigación, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora 
recomienda aceptar el protocolo de la referencia con los documentos de 
soporte relacionados en el presente radicado. 
 
Centro    : Sociedad de Cirugía de Bogotá Hospital 

  San José 
Investigador principal  : Dra. Virginia Abelló Polo  
Investigadores secundarios : Dra. María Helena Solano 
       Dra. Claudia Patricia Casas 

           
Centro : Centro Integral de Reumatología  
         REUMALAB SAS 
Investigador principal  : Dr. José Domingo Saavedra Domínguez 
Investigadores secundarios : Dra. María Fabiola Vizcarra  
               Dr.  Jorge Andrés Escobar  

            
Adicionalmente esta Sala recomienda autorizar la importación de 
medicamentos listados en el presente radicado para los asuntos 
relacionados con el protocolo de la referencia. 
 
 
3.15.4. RADICADO 2011126436    
 
Protocolo: BIG 4-11 / BO25126 / TOC4939G ñUn estudio multicéntrico, 
aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo que compara la 
administración de quimioterapia mas trastuzumab mas placebo versus a la 
administración de quimioterapia mas trastuzumab mas pertuzumab como 
tratamiento adyuvante en pacientes con cáncer de mama primario HER2-
positivo operable.ò  
 
Fecha  : 28/10/2011  
Interesado : Productos Roche S.A. 
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos 
Biológicos de la Comisión Revisora estudiar y aprobar el protocolo de 
investigación de la referencia.  
 
Centro    : Hospital Pablo Tobón Uribe  
Investigador principal  : Dr. Andrés Yepes Pérez 
Investigadores secundarios : Dr. Luis Gabriel González   
 
Para tal fin se anexa la siguiente documentación. 
 
1. Formato de presentación y evaluación de protocolos de investigación ï 

SEMPB de la Comisión Revisora F20-PM05-EC. 
2. Protocolo BIG 4-11 / BO25126 / TOC4939G con ultima fecha de aprobación 
del 28 de junio del 2011 titulado: ñA randomized multicenter, double-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 
cancerò  - Versión Original en Ingles. 

3. Protocolo BIG 4-11 / BO25126 / TOC4939G con ultima fecha de aprobación 
del 28 de junio del 2011 titulado: ñUn estudio multic®ntrico, aleatorizado, 
doble ciego, controlado con placebo que compara la administración de 
quimioterapia mas trastuzumab mas placebo versus a la administración de 
quimioterapia mas trastuzumab mas pertuzumab como tratamiento 
adyuvante en pacientes con cáncer de mama primario HER2-positivo 
operable.ò Versión traducida al español. 

4. Formato de evaluación del Consentimiento informado F11-PM05-ECT 
5. Master Informed Consent From. 
6. Formato de Consentimiento Informado. 
7. Pregnant Partner Release From. 
8. ICF de pareja embarazada. 
9. Cuestionarios para Pacientes. 
10. Tarjeta de identificación del estudio para pacientes. 
11. Folleto de información para pacientes. 
12. Guía para pacientes del estudio. 
13. Carta del Comité de Investigación y Ética en investigaciones. 
14. Certificado del Seguro. 
15. Formato de solicitud de importación de suministros para protocolos de 

investigación F17-PM05-ECT. 
 

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

Código/ Nombre 
del medicamento 

Principio activo 
Forma 

farmacéutica 
Concentración Cantidad 

Pertuzumab/Placebo Pertuzumab/Placebo 
Viales x 
420mg 

420mg/14mL 342 
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Dispositivos médicos. 
 
Nº 

ítem 
Dispositivos médicos 

(nombre y/o descripción) 
Presentación Observaciones 

Cantidad 
de kits 

1 

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  8 

2 

Kits con los siguientes 
elementos para toma de 

muestra de sangre 
 

K2EDTA VACUETTE TUBE x 
4.0mL (12 tubos) 

RED TOP VACUTAINER TUBE 
x 5 ML (30 tubos) 

PP CRYOVIAL x 5.0mL (42 
Tubos) 

 

Kits  8 

3 
Kits para envió de muestras 

tumorales 
Kits  24 

 
16. Formato de solicitudes de exportación de muestras biológicas y/o genéticas 

para protocolos de investigación F18-PM05-ECT. 
17. Formato de presentación y evaluación del manual del investigador SEMPB ï 

SMPB F19-PM05-ECT. 
18. Investigator´s Brochure. Pertuzumab. 
19. Información de seguridad de Pertuzumab del 10 de noviembre de 2010 al 05 

de Septiembre de 2011 
20. Investigator´s Brochure. Herceptin (Trastuzumab) 
21. Información de seguridad de Herceptin (Trastuzumab) 
22. Formato para la presentación y evaluación operativa y administrativa de 

investigadores F14-PM05-ECT. 
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CONCEPTO: Revisada la documentación allegada y previo concepto 
favorable del Comité de Ética en Investigación, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora 
recomienda aceptar el protocolo de la referencia con los documentos de 
soporte relacionados en el presente radicado. 
 
Centro    : Hospital Pablo Tobón Uribe  
Investigador principal  : Dr. Andrés Yepes Pérez 
Investigadores secundarios : Dr. Luis Gabriel González   

            
Adicionalmente esta Sala recomienda autorizar la importación de 
medicamentos y suministros listados en el presente radicado para los 
asuntos relacionados con el protocolo de la referencia y la exportación de 
muestras biológicas para análisis relacionados únicamente con el estudio 
en mención. 
 
 
3.15.5. RADICADO 2011125090   
 
Protocolo: 331-10-237 ñEnsayo a largo plazo, de fase 3, multic®ntrico, a r·tulo 
abierto para evaluar la seguridad y la tolerabilidad de OPC-34712 oral como 
tratamiento de mantenimiento en adultos con esquizofreniaò  

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

 
El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos 
Biológicos de la Comisión Revisora estudiar y aprobar el protocolo de 
investigación de la referencia. 
 
Institución:     Empresa Social del Estado Hospital Militar de  
     Antioquia 
Investigador principal:     Dra. Lina María Agudelo Baena 
Investigadores secundarios:  Dra. Ana Patricia Pacheco Padrón 
          Dr. Víctor Hugo Agudelo Zuluaga 
          Dra. Ángela Rodríguez    
 
Para tal fin se adjunta la siguiente información: 
 
1. Formato F20-PM05-ECT formato de presentación y evaluación de protocolo 

de investigación. 
2. Carta de Delegación de Delegación de Otsuka Pharmaceutical Development 

& Commercialization, Inc a Quintiles Colombia Ltda.  
3. Formato F17-PM05-ECT formato solicitudes de importación de suministros 

para protocolos de investigación SEMPB-SMPB. 
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Producto de investigación (medicamento), comparadores y/o placebo 
 

Código/Nombre 
del 

medicamento 

Principio 
activo 

Forma 
farmacéutica 

Concentración Cantidad 

OPC-34712 
D-2 

Agonistas de 
la dopamina 

Botellas que 
contiene 44 

tabletas 

Botellas que 
contiene 44 
tabletas de 
331-10-237 

(OPC-34712) 
de 1mg 

840 

OPC-34712 
D-2 

Agonistas de 
la dopamina 

Botellas que 
contiene 44 

tabletas 

Botellas que 
contienen 44 
tabletas de 
331-10-237 

(OPC-34712) 
de 2mg 

840 

OPC-34712 
D-2 

Agonistas de 
la dopamina 

Botellas que 
contiene 44 

tabletas 

Botellas que 
contienen 44 
tabletas de 
331-10-237 

(OPC-34712) 
de 3 mg 

840 

OPC-34712 
D-2 

Agonistas de 
la dopamina 

Botellas que 
contiene 44 

tabletas 

Botellas que 
contienen 44 
tabletas de 
331-10-237 

(OPC-34712) 
de 4mg 

840 

 
Equipos biomédicos para el desarrollo del protocolo de investigación. 
 

Equipos 
biomédicos 

Estado 
del 

equipo 

Clasificación 
del riesgo Serial Modelo/Marca Cantidad 

N U R I IIa IIb 

Electrodos 
(paquetes) 

x   X   N/A Mortara 

200 
paquetes 

de 10 
electrodos. 

Total: 
2000 

electrodos  

 
Reactivos de diagnóstico: kits de laboratorio 
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Nº 
ítem 

Reactivos de 
diagnóstico 
(nombre y/o 
descripción) 

Presentación Cantidad 

1 
Lab collection 
kits for clinical 

trials 

Kits de colección de muestras para 
investigación 

832 

2 
SUPK-TEST, 
HCG URINE 

PREGNANCY 
Kits para pruebas de embarazo 200 

3 

SSC4-Sterile 
specimen 
collection 
container 

Contenedor de orina de 4oz 100 

 
4. F18-PM05-ECT formato de solicitudes de exportación de muestras 

biológicas y/o genéticas para protocolos de investigación 
5. Formato F13-PM05-ECT formato para la presentación y evaluación operativa 

y administrativa de instituciones prestadoras de servicios de salud (IPS) 
6. Formato F14-PM05-ECT formato para la presentación y evaluación operativa 

y administrativa de investigadores. 
7. Protocolo de versión final de fecha 16 de mayo de 2011 (español) 
8. Manual del investigador, edición 6, de fecha 3 de marzo de 2011 
9. Información para el paciente y formulario de consentimiento informado, 

versión  1.0, final , 14 Jun 2011 
10. Wallet card/tarjeta de emergencia para el paciente, versión 1, 06 May 2011 

(español) 
11. Presupuesto del estudio 331-10-237 
12. Carta de fecha del 30 de septiembre de 2011 en donde se informa que en 

reunión realizada el 28 de septiembre de 2011, el comité de ética en 
investigación de la Empresa Social del Estado Hospital Mental de Antioquia 
da su aprobación a la conducción del estudio de la referencia y al equipo 
de investigación listado. 

13. Manual del laboratorio de referencia central en español 
14. Póliza de seguro para el estudio 331-10-237             
 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada y previo concepto 
favorable del Comité de Ética en Investigación, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora 
recomienda aceptar el protocolo de la referencia con los documentos de 
soporte relacionados en el presente radicado. 
 
Institución:     Empresa Social del Estado Hospital Militar  
     De Antioquia 
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Investigador principal:     Dra. Lina María Agudelo Baena 
Investigadores secundarios:  Dra. Ana Patricia Pacheco Padrón 
          Dr. Víctor Hugo Agudelo Zuluaga 
          Dra. Ángela Rodríguez    
 
Adicionalmente esta Sala recomienda autorizar la importación de 
medicamentos y suministros listados en el presente radicado para los 
asuntos relacionados con el protocolo de la referencia y la exportación de 
muestras biológicas para análisis relacionados únicamente con el estudio 
en mención. 
 
 
3.15.6. RADICADO 11102749   
   
Protocolo: ñTratamiento de las arterias femorales-poplíteas mediante el catéter 
para angioplastia con balón recubierto con placlitaxel cotavance® (Estudio 
RIO)ò    

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

 
El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos 
Biológicos de la Comisión Revisora el protocolo de investigación en referencia 
para su respectiva evaluación y concepto. Esto, teniendo en cuenta el concepto 
emitido en Acta Nº 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 Comisión 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 García Vélez 
           Dra. Nathalie Hernández Cárdenas 
           Dr. Julián Eduardo Forero 
           Dr. Cristian Alfonso Piedrahita 
           Dr. Juan José Ruiz 
 
Para tal fin anexan los siguientes documentos: 
 
1. Copia de la carta de aprobación por parte del Comité de Bioética en 

investigación del instituto CORBIC 
2. Protocolo tratamiento de las arterias femorales-poplíteas mediante el catéter 

para angioplastia con balón recubierto con paclitaxel Cotavance® (Estudio 
RIO) fecha de la versión: 18 de julio de 2011 (versión en español y en inglés) 
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3. Sitio de investigación Instituto Cardio-Neuro-Vascular CORBIC  
4. Información para el sujeto de investigación y formulario de consentimiento, 

fecha de la versión: 02 de septiembre de 2011. 
5. Tarjeta identificativa del paciente, versión 1, fecha julio 18 de 2011. 
6. Cuestionario de Salud EQ-5D, versión julio 18 de 2011 en español. 
7. Cuestionario sobre problemas para caminar, versión julio 18 de 2011 en 

español.  
8. Cuestionario Vascu Qol, versión julio 18 de 2011 en español.  
9. Hojas de vida de los investigadores principales 
10. Hojas de vida de los sub-investigadores 
11. Folleto del investigador, versión 3.0 de agosto de 2010 en español. 
12. Investigator´s Brochure, versión 3.0, august 9, 2010 en inglés.                    
 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada y previo concepto 
favorable del Comité de Ética en Investigación, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión 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 García Vélez 
             Dra. Nathalie Hernández Cárdenas 
             Dr. Julián Eduardo Forero 
             Dr. Cristian Alfonso Piedrahita 
             Dr. Juan José Ruiz 
 
 
3.15.7. RADICADO 11101861 / 2011127469 
  
Protocolo: HZC113782 ñEstudio de resultados cl²nicos para comparar el efecto 
de fluticasona furoato/vilanterol polvo inhalado, 100/25 µg, con placebo sobre la 
superviviencia de sujetos con Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crónica 
(EPOC) moderada y con antecedentes o alto riesgo de enfermedad 
cardiovascularò  

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

 
El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos 
Biológicos de la Comisión Revisora estudiar y aprobar el protocolo de la 
referencia.  
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Institución: Instituto Colombiano para el Avance de la Medicina-Santander 
S.A.S- ICAMEDIC 
Investigador principal: Dr. Federico Niño Ruiz 
Investigador secundario: Dr. Yalil Tomas Bracho Churio 
 
Institución: Centro FOQUS IPS Ltda.  
Investigador principal: Dr. Carlos Fidel Tirano Chica 
Investigador secundario: Dra. Carolina María Muñoz  
 
Para tal fin se anexan los siguientes documentos: 
 
- Formato de presentación y evaluación de protocolos de investigación-SEMPB 

de la Comisión Revisora 
- Formato de solicitudes de importación suministros para protocolos de 

investigación SEMPB-SMPB. 
 
Producto de investigación (medicamentos), comparadores y/o placebo 
 

Código/ 
Nombre del 

medicamento 

Principio 
activo 

Forma 
farmacéutica 

Concentración Cantidad 

HZC113782 

Furoato de 
Fluticasona 
100 mcg/ 
Vilanterol/25 
mcg o 
Furoato de 
Fluticasona 
100 mcg o 
Vilanterol 25 
mcg o 
Placebo 

Kit del 
tratamiento 
que contiene 
un inhalador 

100 mcg/25 
mcg 

22500 

Inhalador de 
muestra 

Placebo 

Kit de 
muestra que 
contiene un 
inhalador 

N/A 20 

 
 
-  Protocolo del estudio: protocolo clínico HZC113782 enmienda Nº 2 -  de 

fecha 18 de febrero del 2011- en inglés y en español 
- Carta de justificación de placebo de fecha 12 de septiembre del 2011 en 

inglés. 
- Manual del investigador de Fluticasone Furoate + Vilanterol, versión 03 de 

fecha 2 de junio del 2010-en inglés y en español.  
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- Formato de consentimiento informado: HZC113782 FCI Modelo 
Colombia_versión 1.0_27 de jul de 2011. 

- Materiales para el paciente. 
- Certificado de seguro Nº 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 ï Santander S.A.S- ICAMEDIC de fecha del 29 de diciembre 
2005. 

- Certificado de cumplimiento de Buenas Prácticas Clínicas otorgado por el 
Invima el 8 de abril de 2011.  

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

- Copia del listado de miembros del Comité de Ética en Investigación Clínica 
Santander- CEICLISAN. 

- Hojas de vida de los investigadores principales y secundarios.  
-  Formulario de aprobación del estudio clínico por la máxima autoridad del 

centro 
- Declaración de cumplimiento de legislación local y Helsinki. 
- Certificado de IPS correspondiente al Centro FOQUS IPS Ltda de fecha 12 de 

abril de 2010. 
- Certificado de cumplimiento de Buenas Prácticas Clínicas otorgado por el 

Invima el 30 de septiembre del 2011.  
- Carta de aprobación de los protocolos estudio, consentimiento, manuales del 

investigador, hojas de vida de los investigadores y materiales  para el 
paciente: emitida por el Comité de Ética de la investigación Riesgo de 
Fractura S.A. 

- Hojas de vida de los investigadores. 
- Declaración de cumplimiento de legislación local Helsinki del investigador. 

Fecha del documento: 04 de octubre del 2011. 
- Formulario de aprobación del estudio clínico por la máxima autoridad del 

centro. Fecha del documento: 04 de octubre del 2011 
- Declaración de BPM del fabricante del medicamento en estudio en inglés y su 

traducción al español de fecha 31 de agosto del 2010.  
 
Copia de la delegación 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 documentación allegada, la Sala Especializada 
de Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora 
considera que el interesado debe aclarar cuál será el esquema de manejo 
farmacol·gico del grupo ñplaceboò.  
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3.15.8. RADICADO 11101857 / 2011127471    
  
Protocolo: VGFT-OD-1009 ñEstudio Doble Enmascaramiento, Aleatorizado, con 
Control Activo, de fase 3 de la eficacia y seguridad de la administración 
intravitrea de VEGF Trap-eye en pacientes con edema macular diab®ticoò.  
 
Fecha  : 20/10/2011  
Interesado : Parexel international Colombia S.A.S 

 
El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos 
Biológicos de la Comisión Revisora estudiar y aprobar el protocolo de 
investigación de la referencia.  
 
Centro:  Instituto Nacional de Investigación 

Oftalmológica S.A. INIO 
Investigador principal:       Dr. Juan Gonzalo Sánchez Montoya. 
Investigadores secundarios:  Dr. Juan Pablo Santamaría Vélez. 
     Dr. Juan Pablo Garcés Córdoba. 
     Dr. Claudia Patricia Acosta Cadavid.       
 
Centro:  Clínica oftalmológica de San Diego S.A. 
Investigador principal:       Dr. Arango Vélez Santiago. 
Investigadores secundarios:  Dr.  Juan Gonzalo Mejía Martínez 
     Dra. Diana Lucía Hernández Navarro. 
     Dra. Mónica María Lopera Calderón. 
     Dr. Ricado Trujillo Jaramillo 
  
Para tal fin se anexa la siguiente documentación. 
 
1. Formato de presentación y evaluación de protocolos de investigación- 

SEMPB de la Comisión Revisora F20-PM05-ECT. 
2. Formato de solicitudes de importación suministros para protocolos de 

investigación SEMPB Código: F17-PM05-ECT. 
 

-Producto de investigación (medicamento), comparadores y/o placebo 
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-Dispositivos médicos.  
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Equipos biomédicos para el desarrollo del protocolo de investigación.  
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3. Formato de muestras de sangre y/o genéticas, Formulario F18-PM05-ECT. 
4. Protocolo del estudio VGFT-OD-1009. 
5. Formulario de consentimiento informado. 
6. Material para el paciente. 
7. Investigator´s Brochure / Manual del investigador. 
8. Manual de laboratorio del investigador.  
9. Certificado de seguro. 
10. Modelo de contrato del estudio de la referencia. 
11. Certificado de IPS correspondiente al instituto nacional de investigacion en 

oftalmología - INIO. 
12. Certificado de cumplimiento de Buenas Practicas Clínicas otorgado por 

INVIMA 
13. Carta de aprobación del protocolo estudio, Consentimiento, Manual del 

investigador, hojas de vida de los investigadores y materiales para el 
paciente 

14. Información para el paciente y formulario de consentimiento. 
15. Hojas de vida investigadores.  
16. Declaración de cumplimiento de legislación local de Helsinki. 
17. Formulario de aprobación del estudio clínico por la Máxima autoridad del 

centro 
18. Carta de delegación 
19. Certificado de IPS correspondiente a la Clínica de oftalmología San Diego 

S.A. 
20.  Cartas de confirmación de inclusión en el programa de visitas de 

certificación de Buenas Practicas Clínica por INVIMA. 
21. Carta de aprobación del protocolo estudio, Consentimiento, Manual del 

investigador, hojas de vida de los investigadores y materiales para el 
paciente. 

22. Carta del Comité de Ética Clínica Oftalmológica San Diego S.A. 
23. Información para el paciente y formulario de consentimiento. 
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24. Hojas de vida investigadores 
25. Declaración de cumplimiento de legislación local de Helsinki. 
26. Formulario de aprobación del estudio clínico por la Máxima autoridad del 

centro. 
27. Declaración de BPM del fabricante del medicamento en estudio en ingles y 

su traduccion en español. 
28. Copia de la delegación de funciones de regeneron  Pharmaceuticals, inc a 

PAREXEL internatonal S.A. como representante legal. 
 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada 
de Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora 
considera que el interesado debe revisar la documentación enviada a la 
Sala, por cuanto aparece información diferente en las copias, y reenviarla 
nuevamente para su evaluación. 
 
 
3.15.9. RADICADO 2011125896  
 
Protocolo: MK-0822-018-10 ñUna extensi·n en ciego a 5 a¶os de una prueba 
clínica de fase III, randomizada, controlada con placebo, para evaluar la 
seguridad y eficacia de odanacatib (MK-0822) para reducir el riesgo de 
fracturas en mujeres post-menopáusica con osteoporosis tratadas con vitamina 
D y Calcioò   

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

 
El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos 
Biológicos de la Comisión Revisora estudiar y aprobar el protocolo de 
investigación de la referencia. 
 
Institución   : Biomelab Ltda 
Investigador principal : Dr. Carlos Alberto Cure Cure 
Investigador secundario : Dr. William Encinales Sanabria 
         Dra. Carmen Elena Rendón Avendaño 
      Dra. Corina María Gutiérrez Sobrio 
      Dra. Irina Esther Posada Rodríguez 
 
Para tal fin se anexa la siguiente documentación. 
 
- Formato de presentación y evaluación de protocolos de investigación- 

SEMPB de la Comisión Revisora F20-PM05-ECT. 
 

- Formato de solicitudes de importación suministros para protocolos de 
investigación SEMPB Código: F17-PM05-ECT. 
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Producto de investigación (medicamento), comparadores y/o placebo 
 

Código/ 
Nombre del 

medicamento 

Principio 
activo 

Forma 
farmacéutica 

Concentración Cantidad 

MK-0822 Odanacatib 
Tabletas 

(botellas de 
16 tabletas) 

50 mgs/Tableta 
30875 

botellas 

Vit Vitamina D3 
Tabletas 

(botellas de 
32 tabletas) 

2800 UI/Tableta 
15438 

botellas 

 
Dispositivos médicos.  
 

 

 
 
- Formato de muestras de sangre y/o genéticas, Formulario F18-PM05-ECT. 
- Protocolo del estudio MK-0822-018-10 
- Certificado de IPS correspondiente a BIOMELAB Ltda. 
- Manual del investigador: versión 12 del 13 de octubre de 2010 
- Hojas de vida investigadores 
- Consentimiento informado: versión 1.1 del 05 de octubre de 2011        
 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada y previo concepto 
favorable del Comité de Ética en Investigación, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora 
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recomienda aceptar el protocolo de la referencia con los documentos de 
soporte relacionados en el presente radicado. 
 
Institución   : Biomelab Ltda 
Investigador principal : Dr. Carlos Alberto Cure Cure 
Investigador secundario : Dr. William Encinales Sanabria 
         Dra. Carmen Elena Rendón Avendaño 
      Dra. Corina María Gutiérrez Sobrio 
      Dra. Irina Esther Posada Rodríguez 

            
La Sala recomienda la exportación de muestras biológicas para análisis 
relacionados únicamente con el estudio en mención. 

 
Adicionalmente esta Sala considera que el interesado debe aclarar las 
cantidades de medicamentos y suministros por cuanto los cálculos se 
hicieron para todos los pacientes del estudio y deben ser de acuerdo al 
número de pacientes incluidos en Colombia. 
 
 
3.15.10. RADICADO 2011126327     
 
Protocolo: H9X-MC-GBDJ ñEl efecto de Dulaglutida sobre los eventos 
cardiovasculares mayores en pacientes con diabetes tipo 2: investigando 
eventos cardiovasculares con una incretina semanal en la diabetes (REWIND)ò    

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

 
El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos 
Biológicos de la Comisión Revisora estudiar y aprobar el protocolo de 
investigación 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 documentación: 
 
1. Protocolo H9X-MC-GBDJ ñEl efecto de Dulaglutida sobre los eventos 

cardiovasculares mayores en pacientes con diabetes tipo 2: investigando 
eventos cardiovasculares con una incretina semanal en la diabetes 
(REWIND)ò versi·n 03 de junio de 2011 en espa¶ol e ingl®s. 

2. Manual del investigador LY2189265 versión 03 de diciembre de 2010 en 
español e inglés. 
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3. Información para pacientes y formato de consentimiento versión 25 de 
agosto de 2011 

4. Documento de Consentimiento Informado de Almacenamiento de Muestras 
versión 25 de agosto de 2011. 

5. Carta explicativa de recolección de muestras farmacogenómicas dirigida a 
Comités de Ética con fecha 19 de septiembre de 2011 

6. Carta explicativa de recolección de muestras farmacogenómicas dirigida a 
investigadores con fecha 19 de septiembre de 2011. 

7. Cuestionario ñInternational Index of Erectile Dysfunction (IIEF)ò versi·n 1.0 y 
versión 2.0 

8. Escala IIEF ñTransperfect, TPT283231, IIEF, Spanish-Colombia, level 2 
translation, 5/24/11ò 

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

10. Evaluación cognitiva Montreal (MoCa) (Test, Spanish ï Colombia, level 2, 
partial Linguistic Validation 4/20/11) 

11. Carné de identificación/ urgencias versión GBDJ_Rewind_ID/Emergency 
card_v1_18 Jul 11_Spanish Colombia.  

12. Guía para auto-aplicación (inyección) del medicamento del estudio versión 
GBDJ_Rewind_injection Guide_v1_13 Jul 11_Spanish (Colombia) 

13. Etiqueta Dispensador de Agujas. 
14. Imagen Dispensador de agujas 
15. Presupuesto H9X-MC-GBDJ(a)-Colombia 
16. Carta de Aprobación Comit® de £tica ñComit® Institucional de Revisiones 

Comité Independiente de Ética-CIRCEIò 
17. Certificado de póliza de responsabilidad civil válida hasta el 31 de agosto 

de 2013. 
18. Formato solicitudes de importación de suministros para protocolos de 

investigación SEMPB-SMPB. 
 
Producto de investigación (medicamento), comparadores y/o placebo 
 

Código/Nombre del 
medicamento 

Principio 
activo 

Forma 
farmacéutica 

Concentración Cantidad 

LY2189265/Dulaglutid 
Dulaglutide 
o placebo 

Jeringas 
prellenadas 

1.5 mg/ 0.5 ml 

770 cajas 
con 5 

jeringas 
cada una 

LY2189265/Dulaglutide 
Dulaglutide 
o placebo 

Jeringas 
prellenadas 

1.5 mg/ 0.5 ml 

15691 cajas 
con 15 
jeringas 

cada una 

 

Reactivos de diagnóstico.  
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19. Certificado de Buenas Prácticas Clínicas de Manufactura vetter Pharma 

Fertigung GMBH & Co. KG 12.07.2011 
20. Formato solicitudes de exportación de muestras biológicas y/o genéticas 

para protocolos de investigación SEMPB-SMPB.  
21. Formato para la presentación y evaluación operativa y administrativa de 

instituciones prestadoras de servicios de salud (IPS) 
22. Certificado del Sistema Único de Habilitación del centro (IPS BIOMELAB 

LTDA) 
23. Resolución Nº 2011036949 del 26 de septiembre de 2011: Certificado de 

Buenas Prácticas Clínicas a la Institución BIOMELAB Ltda. 
24. Carta de Aprobación Comité de £tica ñComit® Institucional de Revisiones 
Comit® Independiente de £tica CIRCEIò 

25. Formato para la presentación y evaluación operativa y administrativa de 
investigadores.  

26. Carta de aprobaci·n Comit® de £tica ñComit® Institucional de Revisiones 
Comité Independiente de Ética-CIRCEIò 

27. Hoja de vida de Carlos Alberto Cure Cure  
28. Hoja de vida de Sindy Mary Rojas Palacio 
29. Conocimiento de la Declaración Helsinki y compromiso del desarrollo de la 

investigación del investigador principal y secundario.                                                     
 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada y previo concepto 
favorable del Comité de Ética en Investigación, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión 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 



 
      
 

 
 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ð INVIMA 
Carrera 68D  17-11/21  PBX: 2948700    
Bogotá - Colombia                         
www.invima.gov.co 

Página 31 de 124 

                
Acta No. 60  de 2011                                                                                                                                                               
F07-PM05-ECT V4 04/10/2011      Página 31 de 124 

            
Adicionalmente esta Sala recomienda autorizar la importación de 
medicamentos y suministros listados en el presente radicado para los 
asuntos relacionados con el protocolo de la referencia y la exportación de 
muestras biológicas para análisis relacionados únicamente con el estudio 
en mención. 
 
 
3.15.11. RADICADO 11104269    
    
Protocolo: CLCZ696B2314 ñEstudio multic®ntrico, randomizado, doble ciego, 
de grupos paralelos, con control activo para evaluar la eficacia y seguridad del 
LCZ696 en comparación con el enalapril sobre la morbilidad y mortalidad en 
pacientes con falla cardíaca cr·nica y fracci·n de eyecci·n reducidaò 

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

 
El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos 
Biológicos de la Comisión Revisora estudiar y aprobar la importación de 
suministros necesarios para el desarrollo del protocolo de la referencia.  
 
Producto de investigación (medicamento), comparadores y/o placebo 
 
Código/ 
Nombre del 
medicamento 

Principio 
activo 

Forma 
farmacéutica 

Concentración Cantidad 

LCZ696 LCZ696 Tabletas 50mg 8400 

LCZ696 Placebo Tabletas 50mg / 0mg 8400 

LCZ696 LCZ696 Tabletas 100mg 16800 

LCZ696 Placebo Tabletas 100mg / 0mg 16800 

LCZ696 LCZ696 Tabletas 200mg 25200 

LCZ696 Placebo Tabletas 200mg / 0mg 25200 

Enalapril Enalapril Tabletas 2.5mg 8400 

Enalapril Placebo Tabletas 2.5mg / 0mg 8400 

Enalapril Enalapril Tabletas 5mg 19600 

Enalapril Placebo Tabletas 5mg / 0mg 17500 

Enalapril Enalapril Tabletas 10mg 28000 

Enalapril Placebo Tabletas 10mg / 0mg 28000 

 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada 
de Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora 
recomienda autorizar la importación de los productos de investigación 
(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: H9B-MC-BCDO ñEstudio multic®ntrico, randomizado, doble ciego, 
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 antirreumáticos modificadores de la enfermedad 
(DMARD)ò 

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

 
El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos 
Biológicos de la Comisión Revisora estudiar y aprobar la importación de 
suministros necesarios para el desarrollo del protocolo de investigación de la 
referencia.  
 
Producto de investigación (medicamento), comparadores y/o placebo. 
 

Código/ 
Nombre del 

medicamento 

Principio 
activo 

Forma 
farmacéutica 

Concentración Cantidad 

BCDO Clinic 
Carton Single 

Syringe 
Blinded 

LY2127399 
y/o placebo 

Solución 
(para 
inyección) en 
cartones que 
contienen una 
jeringa con 1 
ml de una 
solución para 
inyección 

90 mg, 120 
mg o placebo 

400 en 
cartones que 
contienen una 
jeringa con 1 

ml de una 
solución para 

inyección 

BCDO Home 
Carton Single 

Syringe 
Blinded 

LY2127399 
y/o placebo 

Solución 
(para 
inyección) en 
cartones que 
contienen una 
jeringa con 1 
ml de una 
solución para 
inyección 

90 mg, 120 
mg o placebo 

300 cartones 
que contienen 

una jeringa 
con 1 ml de 
una solución 

para 
inyección 

  
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada 
de Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión 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    
    
Protocolo: MOR-004 ñEstudio cl²nico multinacional, de fase 3, aleatorizado, a 
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 mucopolisacaridosis de tipo IVA (S²ndrome de Morquio A)ò  

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

 
El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos 
Biológicos de la Comisión 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 justificación de las cantidades de medicamentos a importar fue registrada 

previamente en el formato F17 de acuerdo al número de centros (2), 16 
pacientes asignados a Colombia y a la duración del tratamiento. 
 
Sin embargo, el patrocinador ha enviado una nueva justificación para la 
importación de medicamentos; ya que ha considerado asignar más 
pacientes a Colombia. Por lo tanto, se allega un nuevo formato F17 y 
certificado de BMP justificando de acuerdo al nuevo número de centros y a 
la duración del tratamiento en el número de pacientes.  
 

CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada 
de Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora 
recomienda autorizar la importación de los productos de investigación 
(suministros) listados en el presente radicado para los asuntos 
relacionados con el protocolo de la referencia y la exportación de 
muestras biológicas para análisis relacionados únicamente con el estudio 
en mención. 
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