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Fecha de
N°® Niumero de Protocolo Enmienda- . ., Titulo Investigador| Patrocinador Ingreso | Fecha de Fecha d?
Entrada Adenda-Nuevo Decision y evaluacion| aprobacion
reingreso
Aprobacién Estudio fase III, multicéntrico, aleatorio,
condicional controlado con placebo, de Atezolizumab Dr. Omar
Enmienda #5 . |(Anticuerpo-PD-L1) en combinacién con - ROCHE 25-n0v-16 | 1l-ene-17 -
WO29522IMpassion 130 con ’cztmblos Nab-paclitaxel comparado con placebo con Castillo
minmos  INab-paclitaxel en pacientes con cincer de
mama triple negativo metastasico  sin
tratamiento previo.
Estudio de fase III, multinacional,
multicéntrico, abierto, no  aleatorizado,
Abrobacis prospectivo, de dos cohortes, para evaluar la| Dy, Juan ROCHE
MO28048 (SAFEHER) Enmienda #4 C(I:;(zli;zlr?:tlll seguridad de trastuzumab subcutineo con|Carlos Alcedo 31-dic-16 | 11-ene-17 i
administracién asistida y autoadministracién
para el tratamiento de pacientes con cancer de
mama temrpano HER2 positivo operable.
C.a.mb1o. Aprobacion . . 4 .
administrativo- Condicional Registro Internacional para evaluar la practica|Dr. Franklin
REPORT-HF nuevo Investigador con cambios, médica con observacién longitudinal para el|Anguizola sitio Novartis 05-ene-17 | 11-ene-16 i
Principal, sitio tratamiento de la insuficiencia cardfaca. (Chiriqui)

(Chiriqui)

minimos
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Fecha de
(2] . —
N Niumero de Protocolo Enmienda L, Titulo Investigador| Patrocinador Ingreso | Fecha de Fecha de
Entrada Adenda-Nuevo Decision y evaluacion| aprobacion
reingreso
ad . Abrobacis Protocolo Diversidad Genética y estructura
nota de respuesta- robacion . . . .
SENACYT-FID16-097 f ) Cp dici 1poblauonal de los parasitos de la malaria|Dr. Nicanor SENACYT 20-dic-16 | 11-ene-17
nuevo protocolo ondiciona . -
uevop humana de Panama. De Obaldia TII
Un estudio a etiqueta abierta, dosis repetida,
isita de cerre/ con escalonamiento de dosis para evaluar la|Dra. Lineth Prolon
VMan al del Aprobacion [seguridad y efectividad de|Lépez (PI), Ph J cal 16-dic-16 | 11-ene-17 11-ene-17
SGSC-009 - 0 SANGUINATETM para el tratamiento de|Dr. Dimas armaceuticals
Investigador N°10 . . . el (SUB-T
ulceras en piernas en pacientes adultos con Quiel ( )
enfermedad de células falciformes.
Entrada 1 Un estudio de fase 3, de etiqueta, abierta,
A .. |aleatorizado, multicéntrico, para determinar la Kinex
probacién . . .
KX-ORAX-001 Nuevo Protocolo | Condicional seguridad, tolerabilidad y respuesta del tumor,| Dr. Juan | Pharmaceuticals, | 06-ene-17 | 25-ene-17 -
" ondIe1onal || Oraxol y su comparabilidad con Taxol IV o| Catlos Alcedo Inc.
Paclitaxel Genérico IV en pacientes con
cancer metastasico de mama.
Entrada 2
Aprobacion
FID16-226 condicional |Anilisis filodinamico del Virus del Zika y|Lic. Alexander| SENACYT 10-ene-17 | 25-en-17 -

Nuevo protocolo

(expedito)

Chikungunya en Panama.

Martinez
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Fecha de
© Enmienda- . . . I Fech Fecha d.
N Niumero de Protocolo nmienaa .. Titulo Investigador| Patrocinador ngreso | recad de cona ce
Entrada Adenda-Nuevo Decision y evaluacion| aprobacion
reingreso
Entrada 3
Aprobacion |Variabilidad Genotipi del G de 1 SENACYT
FID16-103 proba ariabtidac foctofipica - det el € R e Juan ! | 12-en17 | 25-ene-17
Nuevo Protocolo | Condicional {Integrasa del VIH, asociada a resistencia a Castillo ICGES
Drogas antirretrovirales.
Una comparacién aleatoria, multicéntrica, a 13-ene-17
doble ciego, controlada con placebo, sobre| Dy, Juan Dr.
Ad 2 al . imioterapi trast b mas pl Alced
B025126 APHINITY endum #2al |\ bacien |duimioterapia mas trastuzumab mds placebol - Carlos Roche €edo) | p5ene17 | 25-cne-17
consentimiento versus quimioterapia mas trastuzumab mas Alcedo), Dr. 17-ene-17
Informado pertuzumab como terapia adyuvante en| Robertol (Dr.
pacientes con cancer de mama primario Lopez Lopez)
operable positivo por HER2
Cambio
. o . Reoi I onal luar 1 -
REPORT-HF administrativo Aprobacién | SPtrO Internacional para evaluar 1a practica) py g, i Novartis | 06-feb-17 | expedito | 07-feb-17
nuevo Investigador médica con observacién longitudinal para el Ancuizola
Principal, sitio tratamiento de la insuficiencia cardiaca. &
(Chiriqui)
Entrada 4
Aprobacién Protoco.l? de Microbioma de la plfal y su , Universidad de
S/N . correlacion con la Respuesta al tratamiento de| Dr. Néstor 30-en-17 | 08-feb-17 -
Nuevo Protocolo | Condicional |, . . , . Alabama
Leishmaniasis cutdnea en Panama para su Sosa

evaluacién.
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Fecha de
o 1 -
N Niumero de Protocolo Enmienda s Titulo Investigador| Patrocinador Ingreso | Fecha de Fecha de
Entrada Adenda-Nuevo Decision y evaluacion| aprobacion
reingreso
enmienda al - § . Dr. Néstor
. Aprobacion :
S/N protocolo version | ~ProPacion Protocolo Carga de la Neumonia Adquirida enl "0’ "5 © 1 cpvan s A | 27:-ene17 | 08 feb-17 ]
1.4, segunda Condicional [una Poblamon gd}llta mayor de 50 afios en la Rafacl
enmienda al FCI Provincia de Chiriqui. Rodriguez
A .. |Hepatitis Virales co-infectan a sujetos VIH
probacion » . Ny .
FID-14-033 Enmienda # 1 Condici | positivos en Panamd, evaluacién de la|Lic. Alexander SENACYT 27-ene-17 | 08-feb-17 -
ondie1onat | o riabilidad del VHB,VHC y de la genética del| Martinez
sujeto infectado.
Estudio de fase III, multicéntrico, aleatotio,
material para controlado con placebo, de atezolizumab
. informacién a los ., |(anticuerpo Anti-PD-L1) en combinaciéon con
W029522IMpassion 130 . Aprobacion . Dr. Omat ROCHE 07-feb-17 | 08-feb-17 08-feb-17
pacientes y bolsos Nab-Paclitaxel comparado con placebo con Castillo
(para  dispositivos Nab-Paclitaxel en pacientes con cancer de
electrénicos) mama triple negativo metastasico  sin
tratamiento previo.
t .. |Diversi Eti truct lacional .
SENACYT -FD16-097 Segundanotade | o1 gy, [Piversidad Genética y estructura poblacionally o 1 SENACYT | 25-ene-17 | 08-feb17 | 08-feb-17

respuesta-nuevo
protocolo

de los parasitos de la malaria humana de
Panama.

Obaldia I1I
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Fecha de
© Enmienda- . . . I Fech Fecha d.
N Niumero de Protocolo nmienaa L, Titulo Investigador| Patrocinador ngreso | recha de ccna ae
Entrada Adenda-Nuevo Decision y evaluacion| aprobacion
reingreso
~ |Un estudio de 5 afios para comparar la
Aprobacion |Jurabilidad del control glicémico de un| Dra. Marilyn
Condicional, |réoi inacié ildaglipti
CLAF237A23156 . 1aly régimen de combinacion cn Vildagliptina y) Donato, Dr. |\ 0o e | 02-6eb-17 | 22-6ebr17 -
Enmienda # 3 | con cambios |[metoformina contra la monoterapia estindar|Pablo Fletcher,
minimos |de atencién médica con metformina, iniciado| Dra. Gisselle
en pacientes sin tratamiento previo con Rodriguez
diabetes mellitus tipo 2
Aprobacion
condicional, |Fact i i la t
N°009044.049_3 . al, [Factores de riesgo asoclados a la transmision| 1 VRE 1CGES | 07-feb17 | 22-feb-17 .
Enmienda #3 | con cambios [del VIH y otras infecciones de transmisiéon Pascale
minimos |sexual en adolescentes en Panama
Aprobacion )
S/N HUEvO brotocolo dici ) Protocolo Estudios Celulares sobre|Dra. Carmenza| INDICASAT | 06-feb-17 | 22-feb-17 -
uevop condicional | pjo smodium falciparum Spadafora
Estudio de fase III multicéntrico, aleatotio,
controlado con placebo de atezolizumab
. ., ti -PD-L1 inacié
W029522 Impassion 130 . Aprobacién |ARUCUCTPO ) en combinacién conl Roche 07-feb-17 | 22-feb17 |  22-feb17
Enmienda #5 Nab-paclitaxel comparado con placebo con Castillo

Nab-paclitaxel en pacientes con cancer de
mama triple negativo metastasico sin

tratamiento previo
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Fecha de
o H —
N Niumero de Protocolo Enmienda s Titulo Investigador| Patrocinador Ingreso | Fecha de Fecha de
Entrada Adenda-Nuevo Decision y evaluacion| aprobacion
reingreso
iabili ipi SENACYT
FID16-103 Nota de respuesta- | Aprobacién |» 2abiidad Genotipica del - Gen de a5 o /] 08 6eb17 | 22:eb17 | 22-fcb-17
Integrasa del VIH, asociada a resistencia a . ICGES
nuevo protocolo . . Castillo
Drogas antirretrovirales.
FID16-226 nuevo protocolo — | Aprobaciéon |Analisis filodindmico del Virus del Zika y|Lic. Alexander| SENACYT 15-feb-17 | Expedito 25-en-17)
nota de respuesta Chikungunya en Panama. Martinez
Manejo Medicamentoso en las Infecciones facultad de
Solicitud de i i
N°06-17 nuevo protocolo " ., Respmatonas Agudas (IRAS) y los factores de krystelle farmacia - 07-mar-17 -
(tesis) Informacion [riesgo en Lactantes Menores (0 a 18 meses) Jaramillo UNACHI
que acuden al Hospital Materno Infantil José
Domingo de Obaldfa”.
. Aprobacion . . . Dra. Maria
DISCOVER D1690R00002 Cuestionatio y Nota condicional Descubriendo 1a realidad del tratamiento de la del Pilar AstraZeneca |13-feb-17| 08-mar-17
de Agradecimiento . |Diabetes tipo 2 en el contexto del mundo real. . -
con cambios Grimaldo

minimos
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Fecha de
o ; —
N Niumero de Protocolo Enmienda s Titulo Investigador| Patrocinador Ingreso | Fecha de Fecha de
Entrada Adenda-Nuevo Decision y evaluacion| aprobacion
reingreso
Estudio de fase III multinacional, multicéntrico,
abierto, no aleatorizado, prospectivo, de dos
. cohortes, para evaluar la seguridad de Trastuzumab
MO28048 (SAFEHER) Nota de respuesta | Aprobacion , L ., . Dr. Juan Roche 01-feb-17 | 08-mar-17 08-mar-17
. subcutineo  con  administraciéon  asistida y
Enmienda #4 . . ) Carlos Alcedo
autoadministraciéon  para el tratamiento de
pacientes con cancer de mama temprano HER2
positivo operable
Hepatitis Virales co-infectan a sujetos VIH Li
ic.
Nota de respuesta positivos en Panama, evaluacion de la
FID14-033 ) Aprobacion o ’ . Alexander SENACYT |16-feb-17| 08-mar-17 | 08-mar-17
Enmienda #1 P variabilidad del VHB, VHC y de la genética i
L Martinez
del sujeto infectado.
Un estudio de fase 3 de etiqueta abierta,
aleatorizado multicéntrico para determinar la ,
Nota d ¢ idad, tolerabilidad ta del ¢ br. Juan Kinex
ota de respuesta — seguridad, tolerabilidad y respuesta del tumor )
KX ORAX-001 p Aprobacion & },, p Carlos Pharmaceuticals, | 23-feb-17| 29-mar-17 | 29-mar-17
Nuevo Protocolo al Oraxol y su comparabilidad con Taxol IV o Alced |
cedo nc.

Paclitaxel Genérico IV en pacientes con

cancer metastasico de mama
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Fecha de
o H —
N Niumero de Protocolo Enmienda s Titulo Investigador| Patrocinador Ingreso | Fecha de Fecha de
Entrada Adenda-Nuevo Decision y evaluacion| aprobacion
reingreso
nota de respuesta-
enmienda version
L Dr. Nést
1.4, 2° enmienda al Carga de la Neumonfa Adquirida en la Sr els)or 03
t. -mat-
S/N Cly Aprobacién [comunidad en una poblacién adulta mayor de (}){saf, ) CINAM. S.A 1721 29-mar-17 | 29-mar-17
afae
consentimientos 50 afios en la provincia de Chiriqui. )
. Rodriguez
informado para
pacientes
Método de primera linea para el analisis
. |del BRCA en una oblacién  sin
8 Aprobacion , , P ) Dra. Marfa | AstraZeneca | 27-mar-
FLABRA Condici ) tratamiento previo para el cancer de Lim L. SA 17
ondiciona _ _ _ . _ im Law .
Nuevo Protocolo ovario. Un estudio epidemiolégico en 12-abr-17
Latinoamérica
. . . . . Dra. Mariela
Aprobacion |Conocimientos en anticonceptivos, actitudes y ) no cuenta con | 21-mar-
S/N nuevo Protocolo L. o . ~ Castrellon de .
condicional |practicas de la mujer Panamefia ) patrocinador 17
Gonzilez. 12-abr-17
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Fecha de
N° . Enmienda- . . . Ingreso | Fechade | Fecha de
Entrada Niumero de Protocolo Adenda-Nuevo Decisién Titulo Investigador| Patrocinador v evaluacién| aprobacién
reingreso
., |Primer estudio en ser humano de Reviv para| Dr. Ramén
) . Aprobacion ., o . . . i 22-mar-
2507-001 Reviv-FIM enmienda # 6 o ablacion minimamente invasiva de tejido| Rodriguez NxThera Inc. 12-abr-17
condicional . 17
prostatico canceroso Lay
ad ¢ Estudios celul bre el plasmodi bra. 21
r i r r i -mar-
S/N riota de respuesta Aprobacion srudios  celdiares - sobre ¢ DRSO ¢ rmenza | INDICASAT T 12-abr-17
nuevo protocolo falciparum 17 12-abr-17
Spadafora -abt-
U dio de 5 af 1
n els‘tu io de afios pa.ra, c.omparar 4 Dy Pablo
durabilidad del control glicémico de un
. L, . L. Fletcher, Dra.
régimen de combinacién cn Vildagliptina y .
nota de respuesta ., ) . ) Marilyn )
CLAF237A23156 . Aprobacién |metoformina contra la monoterapia estandar Novartis 03-abr-17| 12-abr-17
enmienda # 3 .. . s Donato, Dra.
de atencién médica con metformina, iniciado Gisell 12-abr-17
. . . . selle
en pacientes sin tratamiento previo con )
Rod
diabetes odriguez
Dra. Amali
Acceso continuado a darunavir/ritonavir Rr a dri ratia
odriguez
TCM114IFD3001 Enmienda GEN-1 | Aprobacion |(DRV/rtv) en adultos, adolescentes y nifios de D Ngj, . ’ JANSSEN  [06-abr-17| 26-abr-17 26-abt-17
r. Néstor

3 o0 mas afios infectados con VIH-1

Sosa
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Fecha de
o H —
N Niumero de Protocolo Enmienda s Titulo Investigador| Patrocinador Ingreso | Fecha de Fecha de
Entrada Adenda-Nuevo Decision y evaluacion| aprobacion
reingreso
Estudio de utilizacién de antibidticos en
Abrobacién pacientes hospitalizados en el Hospital Lic. Exi 30
obacio .Er -mat-
9 Nuevo Protocolo | 2P . . Integrado San Miguel Arcangel, Hospital N ICGES | 26-abr-17
S/N Condicional ) et Conte 17
Susana Jones, Hospital Luis “Chicho” Fabrega
y Hospital Rafael Hernandez.
Re-Estableciendo el Flujo por medio del i
Balén recubierto con firmaco para el Dr. Ramon
DSC016 ROBUST 1 Enmienda D Pospuesto . P .| Rodriguez | Urotronic Inc [06-abt-17| 10-may-17 | 10-may-17

tratamiento de la Enfermedad de Estenosis L

a
Uretral. Y
Estudio  clinico  prospectivo,  abierto,
multicéntrico con una cohorte para analizar la

10-17 ISMO04 Nuevo Protocolo Aprot.)a-ci(')n eﬁcgcia y la seguridad (/iel Minij.ect en| Dr. Ernesto | Istar Mfad'%cal 27-abt-17 | 10-may-17
Condicional |pacientes con Glaucoma de Angulo abierto no Calvo S.A, Bélgica
controlado con medicamentos hipotensores
tépicos.
Primer estudio en ser humano de Reviv para| Dr. Ramén
2507-001 Reviv-FIM Enmienda #6 Aprobacion |ablacién minimamente invasiva de tejido| Rodtriguez | NxTheraInc. |27-abr-17|10-may-17 | 10-may-17

prostatico canceroso Lay

10
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Fecha de
o 4 —
N Niumero de Protocolo Enmienda s Titulo Investigador| Patrocinador Ingreso | Fecha de Fecha de
Entrada Adenda-Nuevo Decision y evaluacion| aprobacion
reingreso
Protocolo de Microbioma de la piel y su
S/N Nota de respuesta- Aprobacion coFrelaciéTl éon la FCSpuesta al trata,miento de| Dr. Néstor | Universidad de 20-abt-17| 10-may-17 | 10-may-17
Nuevo Protocolo Leishmaniasis cutdnea en Panama para su Sosa Alabama
evaluacion.
S/N Nuevo Protocolo Aprol')zl.ci(')n Protoc?lo Encuesta Nacional de Salud de| Dra. Reina |MINSA, ICGES| 05-may- 01-jun-17
N°11.17 Condicional |Panama Roa INEC 17
Un estudio de fase 3 de etiqueta abierta,
aleatorizado multicéntrico para determinar la Dr. ] Ki
KX-ORAX-001 dad. tolerabilidad v e del t tr. Juan nex
Enmienda #3 | Aprobacion seguridac, toferablica }, .resp vesta el Tmot - Catlos Pharmaceuticals,| 25-abr-17| 01-jun-17 01-jun-17
al Oraxol y su comparabilidad con Taxol IV o
. L. ) Alcedo Inc.
Paclitaxel Genérico IV en pacientes con
cancer metastasico de mama
Método de primera linea para el analisis del
Nota d ta- BRCA blacié in tratami Dra. Mar{ 08-may-
FLABRA D0817R00002: Ot A IESPUCSTA | 4 brobacin | - - O Und pobldon s tratamiento) Bra MAtd g neca SA| o | 015un-17 | 015un-17
Nuevo Protocolo previo para el cancer de ovario. Un estudio| Lim Law 17

epidemiolégico en Latinoamérica.

11
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Fecha de
o H —
N Niumero de Protocolo Enmienda s Titulo Investigador| Patrocinador Ingreso | Fecha de Fecha de
Entrada Adenda-Nuevo Decision y evaluacion| aprobacion
reingreso
Hstudio de utilizacién de antibidticos en
pacientes hospitalizados en las salas de
Nota de medicina Interna de los siguientes hospitales: . .
., . . , Lic. Eric 08-May- ) .
S/N Respuesta-Nuevo | Aprobacion |en el Hospital Integrado San Miguel Arcangel, Cont ICGES 17 01-jun-17 | 01-un-17
onte
Protocolo Hospital =~ Susana  Jones, Hospital Luis
“Chicho” Fabrega y Hospital Rafael
Hernandez.
Estudiante de la
S/N Nota de respuesta- Aprobacién Co,n?cimientos en. anriconcepfivos, actitudes y| Dra. Mar%ela Universidad de | 12-may- 01un-17 | O1unt?
Nuevo Protocolo practicas de la mujer Panamefia Castrellon Southern 17
California
Un estudio aleatotio, a doble ciego, de disefio
version y fecha paralelo y en multiples sitios para evaluar la
prot9c9}o corregido 3 equivale.ncia terapéutica de la cre@a Dra. Yaricla Dr. Redd).f's 09-may- . .
DRL_USGO02-P/2015 (Revision 2 Fecha: | Aprobacion |Permetrina 5% (Dr. Reddy’s Laboratories, Graial Laboratories 17 01-jun-17 01-jun-17
t
19-05-2016, en Ltd) a la crema Elimite (permethrin) 5% ajases Limited

espafol e inglés,

(Prestium Pharma, Inc.) en el tratamiento de

sarna.

12
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Fecha de
0 .
En]t\rrz da Niumero de Protocolo Aizlg:%;:m Decisién Titulo Investigador| Patrocinador Ing;eso eijlc'::cfofn a}ff;‘gzc?;n
reingreso
HEstudio multicéntrico, longitudinal de cohorte
prospectivo para evaluar la repercusion de las ICGES, Centro
infecciones  respiratorias agudas en el de control de
ENMIENDA #5 3 desarrollo psicomotor y cognidV(? de los nifios Dr. Néstor enfermedades, 22-may- . |
INFLUMIKA ICGES 14-109 Aprobacion |(as) hasta los 24 meses de edad, incluyendo el del 21-jun-17 21-jun-1
nota de respuesta . Sosa 17

seguimiento de la madre durante el embarazo Departamento
y los efectos de las infecciones respiratorias de Salud de
agudas en la incidencia de abortos, bajo peso EE.UU
al nacer y/o pattos prematuros.
Ensayo aleatorizado, doble ciego,
multicéntrico, multinacional para evaluar la|Dr. Benito

., |eficacia, seguridad e inmunogenicidad de|Castillo, Dr. | ARCHIGEN

Aprobacion - . . . 17-may- .
N°12-17 AGB 002 Nuevo Protocolo Condicional SAIT101 en comparacién con rituxumab|Dimas Quiel,| BIOTECH 17 14-jun-17
como tratamiento de inmunoterapia de|Dr. Alexis LIMITED
primera linea en pacientes con linfoma|Pinto
folicular con carga tumoral baja.
Estudio de eficacia, inmunogenicidad y
. Aprobacion |seguridad de la vacuna de toxoides de| Dr. Pablo 18-may- .
H-030-014 Fnmienda #6 Condicional |Clostridium difficile en sujetos en riesgo de| Fletcher SANOH 17 14-jun-17

desarrollar infeccion por C. difficile

13
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Fecha de
N° . Enmienda- . . . Ingreso | Fechade | Fecha de
Entrada Niimero de Protocolo Adenda-Nuevo Decision Titulo Investigador|  Patrocinador y evaluacion| aprobacion
reingreso
Estudi 1 izad i impl.
S u. 1,0 . aleatorizado, ciego svlmp ©/Dr. Dimas
Enmicnda # 1.0 al multicéntrico, de fase II sobre la seguridad y Quiel, Dr
nmienda # 1.0 a e 2.
.. |efectuvidad de SANGUINATE en u ’
protocolo y Aprobacion . ., . Ninochtka Prolong 11-may- .
SGSC-002 oo . . comparaciéon con una solucién salina norma i 14-jun-17
consentimiento | Condicional _ Mendozay  |Pharmaceuticals 17
, en pacientes adultos con enfermedad de
informado i i . . |Dr. Rafael
células falciformes con crisis vasoclusivas Abarici
ti
(VOO), paricio
Estudio  clinico  prospectivo,  abierto,
multicéntrico con una cohorte para analizar la
ISMO04 Nota de Respuesta- Aprobacién eﬁc.acia y la seguridad (/iel Minij.ect en| Dr. Ernesto | Istar Mfﬁdical 22-may- 14-jun-17 145un17
Nuevo Protocolo pacientes con Glaucoma de Angulo abierto no Calvo S.A, Bélgica 17
controlado con medicamentos hipotensores
tépicos.
Programa de uso compasivo
Cambio CLZ696B2318M: Programa para multiples
administrativo pacientes para asegurar el acceso al ) ) )
Dr. Antoni 15-may- | 08-jun-17 08-jun-17
CLCZ696B2318M (nuevo Investigador| Aprobacién |tratamiento con LCZ696 a  pacientes ' r}1ono Nowartis may Juee o
Rodriguez 17 (expedito) (expedito)

Principal back-up) y
cambio al ICF

diagnosticados con falla cardfaca con fraccion
de eyecciépn reducida (HF-rEF, por sus siglas

en inglés)
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero- febrero Aio 2017

Fecha de
N° . Enmienda- . . . Ingreso | Fechade | Fecha de
Entrada Niimero de Protocolo Adenda-Nuevo Decision Titulo Investigador|  Patrocinador y evaluacion| aprobacion
reingreso
Nota de respuesta
Enmienda #1, ICF
n(rlnéenN . b ’ Protocolo caracterizacion de la patogénesis de|  Dr. José
aflos, para
’ enfermedades  causadas  por  arbovirus| Gonzalez 22-May- .
S/N d Aprobacié ’ ICGES 14-jun-17 | 14-un-17
/ .pa. resy probacion (DENGUE, Zika, chikungunya y otros| Dra. Sandra 17 i s
asentimiento (v.3.0 hovi roentes vt rgentes) Lénes
arbovirus emergentes y re-emergentes ope
del 23de enero g ’ g P
2017)
Estudio de fase 3, aleatorizado, doble Fiego Y| Dy Felipe
Manual de controlado con placebo de la eficacia y la ,
. . . , Rodriguez, | ASTELLAS | 31-may- , .
1517_CL_0608 Investigador Aprobacion [seguridad de Roxadustat en el tratamiento de , 14-jun-17 | 14-jun-17
. . . . o Dr. Rubiel PHARMA 17
Edicién N°9.0 la anemia en pacientes con insuficiencia renal )
L s Nieto
crénica no tratados con dialisis.
Estudio de fase III, aleatorizado, a doble
ciego, controlado con placebo y
Manual de multi.ccéntrico para eval.uar la eficacia y| Dr. Juan
Investivador seguridad ~ de  Bevacizumab y  sus|  Carlos
G0O25632 Versic N§ o4 Aprobacioén |biomarcadores asociados en combinacién con| Alcedo, Dr. ROCHE 16-Jun-17| 28-jun-17 |  28-jun-17
ersién nov
2016 ’ Paclitaxel, en comparaciéon con paclitaxel mas| Roberto L.
placebo como tratamiento de primera linea de|  Lopez

pacientes con cancer de mama metastisico
HER2 negativo.
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero- febrero Aio 2017

Fecha de
N° . Enmienda- . . . Ingreso | Fechade | Fecha de
Entrada Niimero de Protocolo Adenda-Nuevo Decision Titulo Investigador|  Patrocinador y evaluacion| aprobacion
reingreso
Estudios  comparativos del ciclo de Dra.
transmision e infeccién en humanos del Virus| Anayansi
°13. Aprobacié SENACYT 26-may-
N*13-17 SENACYT I +D 2016 Nuevo protocolo Cp:(’ﬁ ai“r‘:nl Madariaga (MADV) y del Virus de la| Valderrama, | | (L0 / 1“;’“ 28-jun-17
ondiciona
Encefalitis Equina Venezolana (VEE) en| Msc. Jean
Panama y Peru Paul Carrera
REDCA+ Red
Abrobacién Protocolo perfil de Riesgo de personas con| Dr. Marco . . ©
°14- obacio ntroamerican
N*14-17 S/N Nuevo Protocolo Cpndi ional VIH de los paises beneficiarios del Programa|  Vinicio ;e oamericana 12-jun-17| 28-jun-17
ondiciona rson n
Regional REDCA+ 2016 Fournier € personas o
VIH.
NIH (Instituto
nacionales de
Salud de USA),
NIAID (Institut
Ensayo de fase 2/2B, aleatorizado, para : (Inls J ©
nacional de
N VRC 705 Nuevo Protocolo Aprot.)a‘ci(')n evaluar la seguridad, inmunogenia. y eﬁcacia‘de Dr. Néstor alergias y 0d-jul-17 | 12-jul-17
Condicional |una vacuna de ADN contra el virus del Zika Sosa
enfermedades
en adultos y adolescentes sanos . .
infecciosas),

VRC (Centro de
investigacion de

vacunas).
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES
Enero- febrero Aio 2017

Fecha de
o .
En]t\rrz da Niumero de Protocolo Aizlg:%;:m Decisién Titulo Investigador| Patrocinador Ing;eso eijlc'::cfofn a}ff;‘gzc?;n
reingreso
RE- Estableciendo el flujo por medio del
DSC016 ROBUST 1 NUEVO SITIO | Aprobacién [balén  recubierto con firmaco para | Dr CUs@ve | UROTRONIC o0 ol 10 w17 | 12:4u17
tratamiento de la enfermedad de estenosis Espino Inc
Anexo 1l ala
edicién 15 del
manual del
investigador
Janssen Research &
Development
TMC114
(Darunavir) - Dr. Néstor
TMC114/JNJ- Acceso continuado a  darunavir/ritonavir| Sosa, Dra.
TMC1141FD3001 48763364 (D Aprobacién [(DRV/rtv) en adultos, adolescentes y nifios de| ~ Amalia Janssen 30-jun-17| 12-jul-17 12-jul-17
arunavir/Cobicistat) 3 o mas aflos infectados con VIH-1 Rodriguez
PREZISTA- French
REZOLSTA-
PREZCOBIX del,

fecha 17 de mayo
de 2017, Manual del
investigador version
15 del 21 de abril de
2015
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero- febrero Aio 2017

Fecha de
N° . Enmienda- . . . Ingreso | Fechade | Fecha de
Entrada Niimero de Protocolo Adenda-Nuevo Decision Titulo Investigador|  Patrocinador y evaluacion| aprobacion
reingreso
Estudio clinico en fase IIIB, multicéntrico, de
N°16-17 MO39129 Nuevo Protocolo Aprol')sfci()n un sol.o' brazo para' évaluar la segur.idad y| Dr. D.irnas F. Hoffmann-ILa 15017 | 26-jul-17
condicional |tolerabilidad de emicizumab profilictico en Quiel Roche Ltd
pacientes con hemofilia A con inhibidores.
Cuestionario y Not Descubriendo la realidad del tratamiento de la| Dra. Gisell
DISCOVER D1690R00002 HESHONANO Y WOM A brobacion | o cndo 1@ reatdac det tratamiento €e ) L. BISERE | ) G aZeneca 12ul-17 | 12-ul-17
de Agradecimiento Diabetes tipo 2 en el contexto del mundo real.| Rodriguez
Estudio multicéntrico, longitudinal de cohorte
i luar 1 i 1
o Prosp.ecmvo para evaluar la repercusion de las ICGES, Centro
Cuestionario final infecciones  respiratorias agudas en el J ol d
e control de
de conocimiento desarrollo psicomotor y cognitivo de los nifios Dr. Nést P dad dit
t. t | enferm i
INFLUMIKA ICGES 14-109 | sobre Zika, versién | Aprobacién |(as) hasta los 24 meses de edad, incluyendo el| ¢ eston | ene del A5 07,5ul17 | expedito (f;‘p.el 1‘;)
osa e -jul-
2 del 29 de junio de seguimiento de la madre durante el embarazo u
2017 7 los efectos de las infecciones respiratorias departamento de
’ P Salud de EE.UU

agudas en la incidencia de abortos, bajo peso

al nacer y/o pattos prematuros.
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero- febrero Aio 2017

Fecha de
N° . Enmienda- . . . Ingreso | Fechade | Fecha de
Entrada Niimero de Protocolo Adenda-Nuevo Decision Titulo Investigador|  Patrocinador y evaluacion| aprobacion
reingreso
Un estudio de fase 3 de etiqueta abierta,
Aprobacion |aleatorizado multicéntrico para determinar la .
ndicional, [scguridad, tolerabilidad a del t br. Juan inex
condicional, [segur r 7 respues mot
KX-ORAX-001 Enmienda #4 % | segunidad, folerablidad y respuesta Gel tmor - hos  |Pharmaceuticals,| 11-ul-17 | 26-jul-17
con cambios |al Oraxol y su comparabilidad con Taxol IV o Alced |
nc.
minimos |Paclitaxel Genérico IV en pacientes con cedo ©
cancer metastasico de mama
N version de ., |Estudio aleatorizado, controlado con placebo,
. Aprobacion . L
consentimiento | ' . . doble ciego, multicéntrico para evaluar la Dr. Edeardo |F. Hoff L
a . ardo |F. Hoffmann-La
WA29748: informado versién . |seguridad y la eficacia de Obinutuzumab en g 07-jul-17 | 26 de julio
. |con cambios . . Gonzalez Roche Ltd
2.0 del 14 de junio inim pacientes con Nefritis Lupica de clase III o IV
os
de 2017, segiin ISN/RPS 2003.
., Estudio fase III Multicéntrico, aleatorio,
version de ICF .
., controlado con placebo, de Atezolizumab
version 3.0 en . . L
5ol del 04 de (anticuerpo Anti-PD-L1) en combinacién con Dt Omar |F. Hoffmann-La
espaflo . . -
W029522 IMpassion130: s_p . Aprobacion |Nab-Paclitaxel comparado con placebo con . 11-jul-17 | 26-jul-17 26-jul-17
julio de 2017, ) ) ) Castillo Roche Ltd
Nab-Paclitaxel en pacientes con cancer de
adaptado de la

version 7 en ingles

mama triple negativo metastasico sin

tratamiento previo.
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero- febrero Aio 2017

Fecha de
N° . Enmienda- . . . Ingreso | Fechade | Fecha de
Entrada Niimero de Protocolo Adenda-Nuevo Decision Titulo Investigador|  Patrocinador y evaluacion| aprobacion
reingreso
MINSA, ICGES
INEC
. . Presupuesto del o
Nota de respuesta ., |Protocolo Encuesta Nacional de Salud de| Dra. Reina 7 de julio ) .
S/N Aprobacion ) Banco 26-jul-17 26-jul-17
1-Nuevo Protocolo Panama Roa ) 17
Interamericano
de Desarrollo
(BID).
Tiempo invertido en el tratamiento contra la
anemia con agentes estimulantes de| Dr. Felipe
N°17-17 MIL39419 TOMAS auevo protocolo Solicitud.(?e eritropoyesis (ESA’p.o.r sus siglas ffn Inglés) (?Il Rodriguez, F. Hoffmann-L.a 144417 | 09-ago-17
Informacién |centros de hemodialisis en Panama: un estudio| Dr. Diego Roche Ltd
de tiempos y movimientos (TOMAS por sus Rey
siglas en inglés).
NIH (Instituto
nacionales de
Salud de USA),
NIAID (Institut
Ensayo de fase 2/2B, aleatorizado, para ) ( nls d o
nacional de
VRC 705 nuevo Protocolo- Aprobacién evaluar la seguridad, inmunogenia. y eﬁcacia‘de Dr. Néstor alergias y 0d-jul-17 | 09-ag0-17 | 09-ago-17
nota de respuesta una vacuna de ADN contra el virus del Zika Sosa
enfermedades
en adultos y adolescentes sanos . .
infecciosas),

VRC (Centro de
investigacion de

vacunas).
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero- febrero Aio 2017

Fecha de
N° . Enmienda- . . . Ingreso | Fechade | Fecha de
Entrada Niimero de Protocolo Adenda-Nuevo Decision Titulo Investigador|  Patrocinador y evaluacion| aprobacion
reingreso
Nota d
o e Hstudio  aleatorizado, ciego simple,| Dr. Dimas
respuestalinmienda S . .
1.0 al multicéntrico, de fase 1I sobre la seguridad y| Quiel, Dr.
version 1.0 a
cotocol LICE efectividad de SANGUINATE en|  Rafael Prol
otocolo y a rolon,
SGSC-002 P . ’ Aprobacién [comparacién con una solucidén salina norma| Aparicio, & 21-jul-17 | 09-ago-17 | 09-ago-17
version 2.1, final, 26 ) Pharmaceuticals
i en pacientes adultos con enfermedad de Dra.
de junio 2017, i . .. . .
bi células falciformes con crisis vasoclusivas| Ninotchka
cambio
M
administrativo A VOO, endoza
Un estudio de fase III, aleatorizado,
multicéntrico, de etiqueta abierta, para evaluar
la eficacia y seguridad de Trastuzumab
. Emtansina versus Trastuzumab como terapia| Dr. Juan
E da#4al 11-AGO-2017
KATHERINE nmienda . : Aprobacion |adyuvante para pacientes con cancer de mama|  Carlos ROCHE 01-ago-17| 11-ago-17
ICF (correccion) T iy . (EXPEDITO)
primario HER2 positivo con presencia de|  Alcedo

tumor residual desde el punto de vista
patolégico en la mama o nédulos linfaticos
axilares luego de la terapia preoperatoria”.
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero- febrero Aio 2017

Fecha de
0 .
En]t\rrz da Niumero de Protocolo Aizlg:%;:m Decisién Titulo Investigador| Patrocinador Ing;eso eijlc'::cfofn a}ff;‘gzc?;n
reingreso
Estudio de fase III B, multicéntrico, abierto,
para evaluar la seguridad y eficacia de
N®20-17 Ribociclib (LEE011) en combinacion con
COMPLEMENT-1 Aprobacién Let?:ozol para el tratamier?to' de hombfes y| Dr. Juan .
CLEE011A2404 Nuevo protocolo Condicional [U€tes pre y postmenopdusicas c'o'n cancer|  Catlos NOVARTIS | 27-jul-17 | 30-ago-17
de mama avanzando (CMa) positivo para| Alcedo
receptores hormonales (HR+), negativo para
HER2 (HER2-) sin terapia hormonal previa
para enfermedad avanzada
ICGES, Centtro
de Investigacion
N°®21-17 y diagnéstico de
T L . . enfermedades
Abrobacién Parasitosis intestinal infantil en la comunidad Dr. Azacl acasitaria
N/A Nuevo Protocolo | 27 . . de Tanara, Distrito de Chepo, el impacto de N P. STATIAS, 04-ago-17| 30-ago-17
Condicional . ) Saldafia Universidad de
os asentimientos informales cercanos 2017 ) Ny
Panama y region
de salud de
Panama Este,
SINIP y SIN
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero- febrero Aio 2017

Fecha de
o ', -
N Niumero de Protocolo Enmienda Titulo Investigador| Patrocinador Ingreso | Fecha de Fecha de
Entrada Adenda-Nuevo Decision y evaluacion| aprobacion
reingreso
Ensayo aleatorizado, doble ciego,
multicéntrico, multinacional para evaluar la| Dr. Benito
eficacia, seguridad e inmunogenicidad de| Castillo, Dr. | ARCHIGEN
Nuevo Protocolo- ., ., . . .
AGB 002 Aprobacion |[SAIT101 en comparacién con rituxumab|Dimas Quiel,| BIOTECH |18-ago-17| 30-ago-17
nota de respuesta . . . .
como tratamiento de inmunoterapia de| Dr. Alexis LIMITED
primera linea en pacientes con linfoma Pinto

folicular con carga tumoral baja
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