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

Enero- febrero Aio 2017

Fecha de

N° Nimero de Enmienda-Adenda- . , . Fecha de Fecha de
.., Titulo Investigador | Patrocinador | Ingreso y ., .,
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion | aprobacion
reingreso
Aprobacion |fsrdio  fase III, multicéntrico, aleatotio,
. condicional, |controlado con placebo, de Atezolizumab . .
Enmienda #5 i . p > Dr. Omar Castillo ROCHE 25-nov-16 11-ene-17 -
W029522IMpassion 130 con cambios |(Anticuerpo-PD-L1) en combinacién con Nab-
minimos |paclitaxel comparado con placebo con Nab-
paclitaxel en pacientes con cancer de mama triple
negativo metastasico sin tratamiento previo.
Estudio de fase I1I, multinacional, multicéntrico,
abierto, no aleatorizado, prospectivo, de dos
MO28048 Aprobacién cohortes, para evaluar la  seguridad de| Dy Juan Catlos ROCHE
(SAFEHER) Enmienda #4 Condicional trastuzumab  subcutineo con administracién|Alcedo 31-dic-16 11-ene-17
ondiciona . .. ., . i
asistida y autoadministracién para el tratamiento
de pacientes con cancer de mama temrpano
HER?2 positivo operable.
Cambio .
o . Aprobacion ] ) ) )
administrativo-nuevo Condicional. [REgIStO Internacional para evaluar la practica|Dr. Franklin
REPORT-HF Investigador bi > |médica con observacién longitudinal para el{Anguizola sitio Novartis 05-ene-17 11-ene-16 i
Principal, sitio con cam 108 |t ratamiento de la insuficiencia cardiaca. (Chitiqui)
- minimos
(Chiriqui)
SENACYT-FIDI6- | nota de respuesta- | Aprobacion Protocolo Diversidad Genética y estructura
097 tocol Condici | poblacional de los parasitos de la malaria humana|Dr. Nicanor De SENACYT 20-dic-16 11-ene-17
nuevo protocolo ondiciona -

de Panama.

Obaldia 111




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

Enero- febrero Aio 2017

Fecha de

N° Niumero de Enmienda-Adenda- . . . Fecha de Fecha de
e, Titulo Investigador | Patrocinador | Ingresoy . iy
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion | aprobacion
reingreso
Un estudio a etiqueta abierta, dosis repetida, con
visita de cierre/ .. |escalonamiento de dosis para evaluar la seguridad|Dra. Lineth Lépez|Prolong )
SGSC-009 Manual del Aprobacién y efectividad de SANGUINATETM para el|(PI), Dr. Dimas  |Pharmaceuticals 16-die-16 H-ene-17 H-ene-17
Investigador N°10 tratamiento de tlceras en piernas en pacientes|Quicl (SUB-I)
adultos con enfermedad de células falciformes.
Entrada Un estudio de fase 3, de etiqueta, abierta,
1 Avrobacién aleatorizado, multicéntrico, para determinar la Kinex
KX-ORAX-001 Nuevo Protocolo CP dicional seguridad, tolerabilidad y respuesta del tumor, al| Dr. Juan Carlos | Pharmaceuticals, | 06-ene-17 25-ene-17 -
" OnAICIoNAt 1Gaxol 'y su comparabilidad con Taxol IV o Alcedo Inc.
Paclitaxel Genérico IV en pacientes con cancer
metastasico de mama.
Entrada
2 Aprobacion
FID16-226 Nuevo protocolo condicional |Analisis filodindmico del Virus del Zika y| Lic. Alexander SENACYT 10-ene-17 25-en-17 -
p (expedito) Chikungunya en Panama. Martinez
Entrada
3
Aprobacién |Variabilidad Genotipica del Gen de la Integrasa SENACYT/
- . . . . . 12-en-1 25-ene-1
FID16-103 Nuevo Protocolo Condicional |del VIH, asociada a resistencia a Drogas| Lic. Juan Castillo ICGES en-17 >ene-17

antirretrovirales.
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. Fecha d.
N° Nimero de Enmienda-Adenda- Titulo Investivador | Patrocinador szcr;oe Fecha de Fecha de
Entrada Protocolo Nuevo Decision & o Y| evaluacion aprobacion
reingreso
Una comparacién aleatoria, multicéntrica, a doble
ciego, controlada con  placebo,  sobre 13-ene-17
B0O25126 Adendum #2 al Abrobacién quimioterapia mas trastuzumab mas placebo| Dr. Juan Carlos Roche (Dr. Alcedo) 25 cne-17 25 ene-17
APHINITY consentimiento p versus quimioterapia mas trastuzumab mas| Alcedo), Dr. 17-ene-17
Informado pertuzumab como terapia adyuvante en pacientes| Roberto 1. Lopez (Dr. Lépez)
con cancer de mama primario operable positivo
por HER2
Cambio
dministrativo- . Registro Int ional | 1 Acti
REPORT-HF ACMINISTAIVO-NUEVO Aprobacion COISIIO. nternaciona’ para evaluar fa praciicd) g i Novartis 06-feb-17 expedito 07-feb-17
Investigador médica con observacion longitudinal para el Aneuizola
Principal, sitio tratamiento de la insuficiencia cardiaca. &
(Chiriqui)
Entrada
4 Avrobacién Protocolo de Microbioma de la piel y su Universidad de
S/N P .. correlacion con la Respuesta al tratamiento de , 30-en-17 08-feb-17 -
Nuevo Protocolo Condicional . . i i Dr. Néstor Sosa Alabama
Leishmaniasis cutainea en Panama para su
evaluacion.
enmienda al Aprobacion |Protocolo Carga de la Neumonia Adquirida en| Dr. Néstor S
S/N protocolo versién 1.4, proba “AE q £ NCSIOTS0SA, | CINAM. S.A | 27-ene-17 08-feb-17 -
. Condicional |una poblaciéon adulta mayor de 50 afios en la Dr. Rafael
segunda enmienda al S . s
Provincia de Chiriqui. Rodriguez

FCI
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N° Niumero de Enmienda-Adenda- . , . Fecha de Fecha de Fecha de
Entrada Protocolo Nuevo Decision Tirulo Investigador | Patrocinador | Ingreso y evaluacion aprobacio.
; iprobacion
reingreso
Anrobacién Hepatitis Virales co-infectan a sujetos VIH
FID-14-033 Enmienda # 1 CP dici ) positivos en Panamd, evaluacion de la| Lic. Alexander SENACYT 27-ene-17 08-feb-17 A
ondictonal 1y, iabilidad del VHB,VHC y de la genética del Martinez
sujeto infectado.
material para Estudio de fase III, multicéntrico, aleatotio,
.. . lado con lacebo, de atezolizumab
W029522IMpassion : contro PP : tezo
P 1nf9rmac1on a los Aprobacion |(anticuerpo Anti-PD-L1) en combinacién con . ROCHE 07-feb-17 08-feb-17 08-feb-17
130 pacientes  y  bolsos Nab-Paclitaxel comparado con placebo con Nab- Dr. Omar Castillo
Si)élct‘;énico(il)sposlthOS Paclitaxel en pacientes con cancer de mama triple
negativo metastasico sin tratamiento previo.
SENACYT -FD16- , . L. .
Segunda nota de Aprobacion |Diversidad Genética y estructura poblacional de| Dr. Nicanor de SENACYT 25-ene-17 08-feb-17 08-feb-17
097 respuesta-nuevo L, . . , 1di
protocolo los parasitos de la malaria humana de Panama. Obaldia III
Aprobacién Un e.s.tudio de 5 aﬁgs p.ara compara'r la
Condicional durabilidad del control glicémico de un régimen| Dra. Marilyn
CLAF237A23156 > |de combinacién cn Vildagliptina y metoformina|Donato, Dr. Pablo Novartis 02-feb-17 22-feb-17 -

Enmienda # 3

con cambios

minimos

contra la monoterapia estandar de atencion
médica con metformina, iniciado en pacientes sin
tratamiento previo con diabetes mellitus tipo 2

Fletcher, Dra.
Gisselle Rodriguez
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. Fecha d
N° Numero de Enmienda-Adenda- . , . cecha de Fecha de Fecha de
e, Titulo Investigador | Patrocinador | Ingresoy . iy
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion | aprobacion
reingreso
Aprobacion
o condicional, (Factores de riesgo asociados a la transmision del
N°009044.049_3 . R . . . Dr. Juan M. MEF, ICGES 07-feb-17 22-feb-17 -
Enmienda # 3 con cambios |VIH y otras infecciones de transmision sexual en Pascale
minimos |adolescentes en Panama
Aprobacion . .
S/N tocol . Protocolo Estudios Celulares sobre Plasmodium| Dra. Carmenza INDICASAT 06-feb-17 22-feb-17 -
nuevo protocolo condicional |, ciparum Spadafora
Estudio de fase III multicéntrico, aleatorio,
WO029522 y conFrolado con placebo .de . /atezohzumab
] . Aprobacion |(anticuerpo-PD-L1) en combinacién con Nab- . Roche 07-feb-17 22-feb-17 22-feb-17
Impassion 130 Enmienda #5 . Dr. Omar Castillo
paclitaxel comparado con placebo con Nab-
paclitaxel en pacientes con cancer de mama triple
negativo metastasico sin tratamiento previo
] Variabilidad Genotipica del Gen de la Integrasa SENACYT/
- - 0 . . . . . -feb-1 22-feb-1 22-feb-1
FID16-103 Nota de respuesta- | Aprobacién del VIH, asociada a resistencia a Drogas| Lic. Juan Castillo ICGES 08-feb-17 cb-17 cb-17

nuevo protocolo

antirretrovirales.
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. Fecha d.
N° Nimero de Enmienda-Adenda- . . . ccha ge Fecha de Fecha de
e, Titulo Investigador | Patrocinador | Ingresoy . e
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion | aprobacion
reingreso
FID16-226 nuevo protocolo — | Aprobacion |Anilisis filodinamico 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 " ) Resplmtonas Agudas (IRAS) y los factores de . farmacia - 07-mar-17 -
. Informacién |riesgo en Lactantes Menores (0 a 18 meses) que| krystelle Jaramillo
(tesis) . . , UNACHI
acuden al Hospital Materno Infantil José
Domingo de Obaldfa”.
Aprobacid . . . p
DISCOVER Cuestionatio y Nota de pro. zfc10n Descubriendo la realidad del tratamiento de la| Dra. Maria del AstraZeneca 13-feb-17 08-mar-17
D1690R00002 . condicional . . . .
Agradecimiento . |Diabetes tipo 2 en el contexto del mundo real. Pilar Grimaldo -
con cambios
minimos
Estudio de fase III multinacional, multicéntrico,
MO28048 abierto, no aleatorizado, prospectivo, de dos cohortes,
(SAFEHER) Nota de respuesta Aprobacién |para evaluar la seguridad de Trastuzumab subcutdneo| Dr. Juan Carlos Roche 01-feb-17 08-mar-17 08-mar-17

Enmienda #4

con administracion asistida y autoadministracién para
el tratamiento de pacientes con cancer de mama
temprano HER2 positivo operable

Alcedo
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Fecha de

N° Nimero de Enmienda-Adenda- Titulo Investivador | Patrocinador | Inereso Fecha de Fecha de
Entrada Protocolo Nuevo Decision “ vestig: o Y| evaluacion aprobacion
reingreso
Hepatitis Virales co-infectan a sujetos VIH
Nota de respuesta positivos en Panama, evaluacién de la| Lic. Alexander
FID14-033 Aprobacio SENACYT 16-feb-17 | 08-mar-17 08-mar-17
Enmienda #1 probacion 1 riabilidad del VHB, VHC y de la genética del Martinez N ¢ mar mar
sujeto infectado.
Un estudio de fase 3 de etiqueta abierta,
aleatorizado multicéntrico para determinar la Ki
nex
Nota d ta — idad, tolerabilidad y ta del t 1| Dr. Carl
KX_ORAX-001 ota derespuesta = |\ hacion |c8uridad, tolerabilidad y respucsta del tumor all Dr. Juan Carlos |\ oot 03 feb 17 | 29-mard7 | 29-mar-17
Nuevo Protocolo Oraxol y su comparabilidad con Taxol IV o Alcedo I
nc.
Paclitaxel Genérico IV en pacientes con cancer c
metastasico de mama
nota de respuesta-
iend i6n 1.4
e;n on .a ngl?rél ’ Carga de la Neumonfa Adquirida en la|Dr. Néstor Sosa,
enmienda a 7
S/N dmient ) Aprobacion |comunidad en una poblacién adulta mayor de 50|  Dr. Rafael CINAM. S.A | 03-mar-17 |  29-mar-17 29-mar-17
consentimientos
afios en la provincia de Chiriqui. Rodriguez

informado para

pacientes
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Fecha de

N° Niumero de Enmienda-Adenda- Titulo Investivador | Patrocinador | Inereso Fecha de Fecha de
Entrada Protocolo Nuevo Decision & o Y| evaluacion aprobacion
reingreso
Método de primera linea para el analisis del
Aprobacion |IBRCA en una poblacion sin tratamiento|Dra. Maria Lim| AstraZeneca
g FLABRA CP e 1 P p e y N 27-mar-17
Nuevo Protocolo ondicional |previo para el cancer de ovario. Un estudio AW . 12-abr-17
epidemioldgico en Latinoamérica
., . . . . Dra. Mariela
Aprobacion |Conocimientos en anticonceptivos, actitudes y ) no cuenta con
S/N nuevo Protocolo ndicional cticas de | o P - Castrellon de trocinad 21-mar-17
condicional |pr mujer Panamen rocinador
practicas de la mujer Panamefia Goniles. patrocinado 12-abt-17
7
Aorobacién Primer estudio en ser humano de Reviv para Dt. Ramé
a . Ramén
2507-001 Reviv-FIM enmienda # 6 P L. ablacion minimamente invasiva de tejido | NxThera Inc. | 22-mar-17 12-abr-17
condicional iy Rodriguez Lay
prostatico canceroso
S/N nota de respuesta Aprobacién EStl.ldiOS celulares  sobre el plasmodium| Dra. Carmenza INDICASAT | 21-mar17 19-abr17
nuevo protocolo falciparum Spadafora

12-abr-17
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Fecha de

N° Nimero de Enmienda-Adenda- Titulo Investivador | Patrocinador | Inereso Fecha de Fecha de
Entrada Protocolo Nuevo Decision & o Y| evaluacion aprobacion
reingreso
U tudio de 5 afl 1
n estudio de afios , para compa}ra.r A D Pablo
durabilidad del control glicémico de un régimen Fletcher. D
etcher, Dra.
ta d t d binaci6 Vildaglipti toformi ’
CLAF237A23156 | o 0 COTESPUCSe 1 4 robacion | COmbimacion cn VIdagipting y mEtototmina \ o oo n Donato,|  Novartis | 03-ab=17 | 12-ab-17
enmienda # 3 contra la monoterapia estaindar de atencion .
1 S . . Dra. Giselle 12-abr-17
médica con metformina, iniciado en pacientes sin )
. . . Rodriguez
tratamiento previo con diabetes
Acceso  continuado a  darunavir/ritonavir| Dra. Amalia
TCM114IFD3001 | Enmienda GEN-1 | Aprobacién |[(DRV/rtv) en adultos, adolescentes y nifios de 3| Rodtiguez, Dr. JANSSEN 06-abr-17 26-abr-17 26-abr-17
o mas afos infectados con VIH-1 Néstor Sosa
Estudio de utilizacién de antibidticos en
., |pacientes hospitalizados en el Hospital Integrado
9 Aprobacion . ) . . .
Nuevo Protocolo .. San Miguel Arcangel, Hospital Susana Jones,| Lic. Eric Conte ICGES 30-mar-17 26-abr-17
S/N Condicional . e .
Hospital Luis “Chicho” Fabrega y Hospital
Rafael Hernandez.
Re-Estableciendo el Flujo por medio del Balén Dr. Ramd
t. Ram
DSC016 ROBUST 1 Enmienda D Pospuesto |recubierto con fairmaco para el tratamiento de la ) Amon Urotronic Inc | 06-abr-17 | 10-may-17 10-may-17
Rodriguez Lay

Enfermedad de Estenosis Uretral.
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N° Nimero de Enmienda-Adenda- . . . Fecha de Fecha de Fecha de
e, Titulo Investigador | Patrocinador | Ingresoy . iy
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion | aprobacion
reingreso
Estudio clinico prospectivo, abierto,
multicéntrico con una cohorte para analizar la
- Aprobacion ] ) . Dr. Ernest Istar Medical
10-17 ISM04 Nuevo Protocolo P 0, a.c O | eficacia y la seguridad del Miniject en pacientes o nesto st /e %ca 27-abt-17 | 10-may-17
Condicional . i Calvo S.A, Bélgica
con Glaucoma de Angulo abierto no controlado
con medicamentos hipotensores tépicos.
Primer estudio en ser humano de Reviv para Dt. Ramé
. Ramoén
2507-001 Reviv-FIM Enmienda #6 Aprobacion |ablacién minimamente invasiva de tejido Rodri I NxThera Inc. | 27-abr-17 | 10-may-17 10-may-17
riguez
prostatico canceroso ocrigtes Ty
Protocolo de Microbioma de la piel y su
S/N Nota de respuesta- Aprobacion co%relacié.n .con Ia,Respuesta al tratiamiento de Dr. Néstor Sosa Universidad de 20-abr-17 | 10-may-17 10-may-17
Nuevo Protocolo Leishmaniasis cutinea en Panama para su Alabama
evaluacion.
Aprobacion |Protocolo E ta Nacional de Salud d MINSA, ICGES
S/N Nuevo Protocolo pro . a.c © ro OC(,) © neuesta aciona € v ¢ Dra. Reina Roa ’ 05-may-17 01-jun-17
N°11-17 Condicional |Panama INEC

10
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Fecha de

N° Nimero de Enmienda-Adenda- Titulo Investivador | Patrocinador | Inereso Fecha de Fecha de
Entrada Protocolo Nuevo Decision & o Y| evaluacion aprobacion
reingreso
Un estudio de fase 3 de etiqueta abierta,
aleatorizado multicéntrico para determinar la Ki
KX-ORAX-001 idad, tolerabilidad y ta del t D Carl e
Enmicnda #3 | Aprobacien |[&uridad tolerabilidad y respuesta del tumor al) Dr. Juan Carlos 5, 0 ot | 25.abe17 | 015un17 01-jun-17
Oraxol y su comparabilidad con Taxol IV o Alcedo I
nc.
Paclitaxel Genérico IV en pacientes con cancer c
metastasico de mama
Método de primera linea para el analisis del
FLABRA Nota de respuesta- . BRCA en una poblacién sin tratamiento previo| Dra. Marfa Lim )
Aprobacié AstraZ S.A| 08-may-17 |  01-jun-17 01-jun-17
D0817R00002: Nuevo Protocolo probacion para el cancer de ovario. Un estudio Law straseneca may e un
epidemiolégico en Latinoamérica.
Estudio de utilizacién de antibidticos en
pacientes hospitalizados en las salas de medicina
Nota de Respuesta- Int de 1 iguientes hospitales: 1
S/N bu Aprobacion | o €€ [0S SISHICRTES - ROSPIHAIES: €0 Ui Bric Conte | ICGES | 08-May-17 |  01-jun-17 01-jun-17
Nuevo Protocolo Hospital Integrado San Miguel Arcangel,
Hospital Susana Jones, Hospital Luis “Chicho”
Fabrega y Hospital Rafael Hernandez.
Estudiante de la
S/N Nota de respuesta- Aprobacion Co,no.cimientos CI.l anticonce~ptivos, actitudes y| Dra. Mar%ela Universidad de 12-may-17 | 01-jun-17 0Ljun-17
Nuevo Protocolo practicas de la mujer Panamefia Castrellon Southern
California

11



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

Enero- febrero Aio 2017

Fecha de

N° Niumero de Enmienda-Adenda- Titulo Investivador | Patrocinador | Inereso Fecha de Fecha de
Entrada Protocolo Nuevo Decision & o Y| evaluacion aprobacion
reingreso
. Un estudio aleatorio, a doble ciego, de disefio
version y fecha .y .
. paralelo y en multiples sitios para evaluar la ,
protocolo corregido . . L . . Dr. Reddy's
L ., |equivalencia terapéutica de la crema Permetrina| Dra. Yariela . . )
DRL_USG02-P/2015 | (Revisién 2 Fecha: | Aprobaciéon , . ) Laboratories | 09-may-17 | 01-jun-17 01-jun-17
5% (Dr. Reddy’s Laboratories, Ltd) a la crema Grajales .
19-05-2016, en L . . Limited
. L Elimite (permethrin) 5% (Prestium Pharma, Inc.)
espafiol e inglés, .
en el tratamiento de sarna.
Estudio multicéntrico, longitudinal de cohorte
prospectivo para evaluar la repercusion de las ICGES, Centro
infecciones respiratorias agudas en el desarrollo de control de
INFLUMIKA ICGES| ENMIENDA #5 3 psicomotor y cogniFivo de los nifios (a's) basta los , enfermedades, . |
Aprobacion |24 meses de edad, incluyendo el seguimiento de| Dr. Néstor Sosa del 22-may-17 | 21-jun-17 21-jun-1
14-109 nota de respuesta
la madre durante el embarazo y los efectos de las Departamento
infecciones respiratorias agudas en la incidencia de Salud de
de abortos, bajo peso al nacer y/o partos EE.UU
prematuros.
Ensayo aleatorizado, doble ciego, multicéntrico,
N .multinacion.zq j)zra devaét;’itlr 1{2; glﬁcacia, seguridald, e gr.tﬁfnig ARCHIGEN
robacioén |inm nici mparacion i t.
AGB 002 Nuevo Protocolo CP ((’1, 10 1 HHOBEHE ab © St compa acz Da,s &= | BIOTECH | 17-may-17 | 14-jun-17
N°12-17 ondicional |con  rituxuma como  tratamiento e|Dimas Quiel, LIMITED

inmunoterapia de primera linea en pacientes con

linfoma folicular con carga tumoral baja.

Dr. Alexis Pinto
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Fecha de

N° Niumero de Enmienda-Adenda- Titulo Investivador | Patrocinador | Inereso Fecha de Fecha de
Entrada Protocolo Nuevo Decision & o Y| evaluacion aprobacion
reingreso
Estudio de eficacia, inmunogenicidad y seguridad
H-030-014 Enmienda #6 Aprol'aa.cién de la .vacuna dé toxoides de Clostrifiium .d,ifﬂcile Dr. Pablo SANOFI 18-may-17 14jun-17
Condicional |en sujetos en riesgo de desarrollar infecciéon por Fletcher
C. difficile
Estudio aleatorizado, ciego simple, multicéntrico, .
. . . Dr. Dimas
Enmienda # 1.0 al de fase II sobre la seguridad y efectuvidad de Quiel, D
el, Dra.
SGSC-002 proto§ol9 y Aprot?a.cién SAN?UINATE en compa'racién con una Nil;o;:htka Prolongv Momay-17 | 14jun-17
consentimiento Condicional [solucién salina norma en pacientes adultos con Mendoza v D Pharmaceuticals
endoza y Dr.
informado enfermedad de células falciformes con crisis ¥
. Rafael Aparicio
vasoclusivas (VOC),
Estudio clinico prospectivo, abierto,
multicéntrico con una cohorte para analizar la .
Nota de R ta- Dr. Ernest Istar Medical
ISM04 ota de Tespucsta Aprobacion |eficacia y la seguridad del Miniject en pacientes f nesto St ¢ e 22-may-17 | 14-jun-17 14-un-17
Nuevo Protocolo . . Calvo S.A, Bélgica
con Glaucoma de Angulo abierto no controlado
con medicamentos hipotensores tépicos.
. Programa de uso compasivo CLZ696B2318M:
Cambio s .
.. ) Programa para multiples pacientes para asegurar
administrativo (nuevo . . . . .
) e ., |el acceso al tratamiento con LCZ696 a pacientes| Dr. Antonio . 08-jun-17 08-jun-17
CLCZ696B2318M |Investigador Principal| Aprobacion |, . ) B ) Nowvartis 15-may-17 , 4
diagnosticados con falla cardiaca con fracciéon de|  Rodriguez (expedito) (expedito)

back-up) y cambio al
ICF

eyecciopn reducida (HF-tEF, por sus siglas en
inglés)

13
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Fecha de

N° Niumero de Enmienda-Adenda- Titulo Investigador | Patrocinador | Ingreso y Fecha de Fecha de
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion | aprobacion
reingreso
Notz} de respuesta Protocolo caractetizacién de la patogénesis de ,
Enmienda #1, ICF , Dr. José
S/N (18 aios, para padres | Aprobacion |cicrmedades —causadas —por arbovirus| oS b 1 10GES | 22-May-17 | 14-un-17 14-jun-17
. (DENGUE, Zika, chikungunya y otros arbovirus )
y asentimiento (v.3.0 Sandra Lépez
del 23de enero 2017) emergentes y re-emergentes)
Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego y
Manual de controlado con placebo de la eficacia y la| Dr. Felipe ASTELLAS
1517_CL_0608 | Investigador Edicion | Aprobacion [seguridad de Roxadustat en el tratamiento de la| Rodtiguez, Dr. PHARMA 31-may-17 |  14-jun-17 14-un-17
N©°9.0 anemia en pacientes con insuficiencia renal| Rubiel Nieto
crénica no tratados con dialisis.
Estudio de fase III, aleatorizado, a doble ciego,
controlado con placebo y multiccéntrico para
Manual de evalua.r la eficacia y segur'idad de Bevacizgmab/ y| Dr. Juan Carlos
GO25632 Investigador Version | Aprobacien |5 Domarcadores asociados en combinacion) — Alcedo, Dr. ROCHE | 16Jun-17 | 28-un-17 28-jun-17
N° 24. nov 2016 con Paclitaxel, en comparacién con paclitaxel] Roberto I.
’ mas placebo como tratamiento de primera linea Lopez
de pacientes con cancer de mama metastasico
HER2 negativo.
Estudios comparativos del ciclo de transmisién e¢| Dra. Anayansi
N°13-17| SENACYTI+D Nuevo protocolo Aprobacion |infeccion en humanos del Virus Madariaga| Valderrama, SENACYT/ 26-may-17 | 28-jun-17
2016 Condicional |(MADYV) y del Virus de la Encefalitis Equina| Msc. Jean Paul ICGES
Venezolana (VEE) en Panama y Pera Carrera
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N° Nimero de Enmienda-Adenda- Titulo Investivador | Patrocinador fjciije Fecha de Fecha de
Entrada Protocolo Nuevo Decision “ vestig: o Y| evaluacion aprobacion
reingreso
REDCA+ Red
Aorobacién Protocolo perfil de Riesgo de personas con VIH Dr. Mar o i ©
°14- .Marco | centroamericana
N*14-17 S/N Nuevo Protocolo P . . de los paises beneficiarios del Programa Regional| . . . 12-jun-17 28-jun-17
Condicional Vinicio Fournier| de personas con
REDCA+ 2016 VIH
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