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N° Niumero de Enmienda-Adenda- . ; . . Fecha de Fecha de | Fecha de
. ., Titulo Investigador | Patrocinador Revisor Ingreso y ., .,
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion
reingreso
Hemato-Oncologia Latinoamérica (HOLA), registro Dra. Claude V
- nmienda itio robacion |observacional en Leucemia Linfocitica ronica,|Dra. Linet . ,
(HOLA) PCI- | Enmicnda #2 (Siti Aprobacién obscrvacional Leucemia _ Linfocitica  Crénica, Dra. Lineth ;. e, itag  |de Lopez, Dra.|06-Nov-15(25-Nov-15 [25-Nov-15
32765MMY4001 |Adicional) Mieloma multiple y Linfoma No Hodgkin. Lépez Janssen-Cilag e Lopez, Dra. 06-Nov ov ov
Atlene Calvo.
(HOLA)-PCI- Aprobacién Hemato-Oncologia Latinoamérica (HOLA), registro Dra. Lineth Dra. Claude V.
32765MMY4001 Enmienda #2 p observacional en Leucemia Linfocitica Cronica, L6 .ez Janssen-Cilag  |de Lépez, Dra.|02-Mar-15 |11-Mar-15 |11-Mar-15
Mieloma multiple, Linfoma No Hodgkin. pez. Atlene Calvo.
Dr. Alejandro
Aprobacién Estudio de Fase 3, randomizado, doble ciego,[Manduley, Dr. Active Biotech Dra. Marfa E.
10TASQ10 Enmienda #5 probacion 1. ntrolado con placebo de Tasquinimod en hombres|Javier Antonio AB de Antinori 18-Mar-15 |08-abr-15 |08-abr-15
con cancer de préstata metastdsico resistente a la|del Rosatio
castracion. Gibbs
. . . . Dr. Juan
2507-001: FIM  |Nuevo - Nota de respuesta Aprobacion Eﬁgﬂﬁ;ﬁfé?ﬂij;\: ;;2?22 dreosljéegg) E:rri;l;lsflon Dr. Ramon NXTHERA, |Miguel Pascale, 07-Tul-15 112-A0o-15 [12-Aeo-15
de Reviv Ne 1 L " |Rodriguez Lay. |INC Lic. Jose|/TIu & &
Molina.
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Entrada Protocolo Nuevo Decision Titulo Investigador | Patrocinador Revisor | Ingresoy evaluacion|aprobacion
; ‘P
reingreso
Estudio aleatorizado, doble ciego, de grupo paralelo,
Nueva version de ., sobre la seguridad Cardiovascular en pacientes con )
?Ii}igéllglz(_)N Consentimiento Informado Aprobacion Osteoartritis o Artritis Reumatoide, con un alto riesgo 'Il“)rrj]ﬂlR(l) @ Pfizer IG)J(:;ZRéESZaIba 09-Feb-15 |26-Feb-15 |26-Feb-15
- Cambio Administrativo A. de Enfermedad Cardiovascular, comparando el '
Celecoxib versus Naproxeno y el Ibuprofeno.
Estudio fase 111, multicéntrico, abierto, aleatorizado que
compara la eficacia de GA101 (RO5072759) en Dra Marda
Nota de respuesta N°1 — Aprobacion |combinaciéon con CHOP (G-CHOP) comparado con|Dr. Dimas .
BO21005 Enmienda #5 b Rituximab y CHOP (R-CHOP) en pacientes no tratados|Quiel. Roche iug.ema. de|24-Mar-15125-Mar-15 125-Mar-15
. . . . ntinori.
previamente con linfoma difuso de células B grandes
(DLBCL) CD20 positivo.
Estudio Fase 111, aleatorizado, 3 brazos, multicéntrico
para evaluar la eficacia y seguridad de TDMI en Dra Marda
combinacién con pertuzumab o de T-DMI en .
B0O22589 Abrobacid combinacién con placebo de pertuzumab (ciego pataj Carl l]iug.ema. I;i ¢
(Marianne) Enmienda G probacion pertuzumab) en comparacién con la combinacién de Alrc eJclll(jm A% 1Roche Jur;?lnorl’Migutrzi 02-Nov-15|25-Nov-15 |25-Nov-15
trastuzumab mas taxano, como tratamiento de primera ' Pascale
linea contra el cancer de mama HER2 positivo, )
progresivo o recurrente, localmente avanzado o
metastasico.
Estudio Fase III, aleatorizado, 3 brazos, multicéntrico
para evaluar la eficacia y seguridad de TDMI en
combinacién con pertuzumab o de T-DMI en
BO22589: Nuevas x_fer_siones de Aprobacién combinacién con placebo A(}ie pertuzumab (_ciegf), parajy - Juan Catlos Dra. Marfa E.
(MARIANNE) Consentimientos pertuzumab) en comparacion con la .comblnaclo.n de Alcedo., Roche de Antinosi. 28-Ene-15|11-Feb-15 |11-Feb-15
Informados. trastuzumab mas taxano, como tratamiento de primera

linea contra el cancer de mama HER2 positivo,
progresivo o recurrente, localmente avanzado o
metastasico.
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Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion
reingreso
Un estudio de fase III, doble ciego, controlado con
. placebo, aleatorizado, multicéntrico que evalia la
Ez;rg;lj;:iznﬁexo de Abrobacién eficacia y seguridad de pertuzumab en combinacién con Dr. Roberto I Dra. Claude V
BO25114: probacio Trastuzumab y quimioterapia en pacientes con cancet| OPEHO L 1Roche a. \aude '|06-May-15|27-May-15 |27-May-15
Informado - Nota de o - L .. |Lépez. de Lopez
respuesta N°1 gastrico y de la unién gastroesofagica HER2-positivo
pu metastasico.
Una comparacion aleatoria, multicéntrica, a doble ciego,
controlada con placebo, sobre quimioterapia mas Dr. Roberto L.
B0O25126: Enmienda D Aprobacién |trastuzumab mis placebo versus quimioterapia mas Dr. Juan Miguel Roche Lopez, Dr. 08-Abs-15 129-abr 15  129-abr 15
APHINITY trastuzumab mads pertuzumab como terapia adyuvante|Pascale. Juan  Carlos
en pacientes con cancer de mama primario operable Alcedo
positivo por HER2.
Estudio de fase III, aleatorizado, multicéntrico, de
Consentimiento Informado etiqueta abierta para evaluar la eficacia y seguridad de
., ., Trastuzumab Emtasina versus Trastuzumab como Dra. Maria
BO27938: version 3.0 de fecha 24 de Aprobacion : . . Dr. Roberto L. .
. monoterapia adyuvante para pacientes con cancer de|; , Roche Eugenia de 27-Nov-14|28-Ene-15 |28-Ene-15
KATHERINE  |septiembre del 2014 - Nota . B . Loépez. A
de respuesta N°1 mama primario HER2 positivo con presencia de tumor Antinori.
p residual desde el punto de vista patoldgico en la mama o
en los nédulos linfaticos axilares luego de la terapia.
Estudio de fase III, aleatorizado, multicéntrico, de
Consentimiento Informado ctiqueta abierta para evaluar la eficacia y seguridad de
L, N Trastuzumab Emtasina versus Trastuzumab como Dra. Maria
BO27958: version 3.1 de fecha 04 de -\ Aprobacibn |\ 0 ioronia adyuvante para pacientes con cancer de|2rJU38 CAHOS gy Eugeniade  [05-Feb-15 [11-Feb-15 |11-Feb-15
KATHERINE  |febrero del 2015 — Nota de OnOTErapIa adyuvanie para pacientes con cancer dejayqqqq, oche ugenia de I hebs
mama primario HER2 positivo con presencia de tumor Antinori

respuesta N°1

residual desde el punto de vista patolégico en la mama o
en los nédulos linfaticos axilares luego de la terapia.
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Entrada
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Enmienda-Adenda-
Nuevo
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Patrocinador

Revisor

Fecha de
Ingreso y
reingreso

Fecha de
evaluacion

Fecha de
aprobacion

BO27952:
GATSBY

Enmienda #3

Aprobacion

Un estudio aleatorizado, multicéntrico, adaptativo, de
fase II/III para evaluar la eficacia y seguridad de
Trastuzumab Emtansina (T-DM1) frente a Taxano
(Docetaxel o Paclitaxel) en pacientes con cancer de
gastrico HER2 positivo, metastasico o localmente
avanzado  tratado  previamente, incluido el
adenocarcinoma de la Unién Gastroesofagica.

Dr. Juan Carlos
Alcedo.

Roche

Dra. Claude V.
de Lépez.

02-Mar-15

25-Mar-15

25-Mar-15

BO28407
(KATTLIN)

Enmienda #2

Aprobacion

Estudio de fase III multicéntrico, aleatorio, abierto que
compara Trastuzumab mds Pertuzumab mds un Taxano
después del tratamiento con antraciclinas versus
trastuzumab emtansina mas Pertuzumab luego del
tratamiento con antraciclinas como terapia adyuvante en
pacientes con cancer de mama primario HER2 positivo
operable.

Dr. Juan Catlos
Alcedo.

Roche

Dra. Claude V.
de Lopez.

05-Feb-15

11-Mar-15

11-Mar-15

BO28407
(KAITLIN)

Enmienda #3

Aprobacion

Estudio de fase III multicéntrico, aleatorio, abierto que
compara Trastuzumab més Pertuzumab mas un Taxano
después del tratamiento con antraciclinas
trastuzumab emtansina mas Pertuzumab luego del
tratamiento con antraciclinas como terapia adyuvante en
pacientes con cancer de mama primario HER2 positivo
operable.

versus

Dr. Juan
Alcedo.

Roche

Dra. Claude V.
de Lopez

06-Oct-15

28-Oct-15

28-Oct-15

BO28407
(KAITLIN)

Enmienda #3

Aprobacion

Hstudio de fase III multicéntrico, aleatorio, abierto que
compara Trastuzumab mds Pertuzumab mds un Taxano
después del tratamiento con antraciclinas versus
trastuzumab emtansina mas Pertuzumab luego del
tratamiento con antraciclinas como terapia adyuvante en
pacientes con cancer de mama primario HER2 positivo
operable.

Dr. Juan Alcedo

Roche

Dra. Claude V.
de Lopez.

06-Oct-15

11-Nov-15

11-Nov-15




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

ANO 2015
N° Niumero de Enmienda-Adenda- . . . . Fecha de Fecha de | Fecha de
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Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion
reingreso
Estudio clinico aleatorizado, doble enmascarado, .
. . . Dra. Maria
Consentimiento Informado Aprobacién controlado con vehiculo para evaluar la seguridad YDy Ernesto Eucenia de
C-12-067 versién 4.3 y Brochure de Probacion . ficacia de la suspensién oftdlmica de nepafenaco al| - - Alcon Research |, 5504 9€ 198 Nov-14/28-Ene-15 |28-Ene-15
i . .. ) Calvo. Antinori, Lic.
Pacientes. 0.3% para mejorar los resultados clinicos después de .
. . L Juan Castillo.
una operacién de cataratas en pacientes diabéticos.
e Estudio clinico aleatorizado, doble enmascarado, .
Consentimiento Informado . . Dra. Maria
version 4.3 y Brochure de Aprobacion controlado con vehiculo para_evaluar la- seguridad YIDr. Ernesto Eugenia de
C-12-067 . ' eficacia de la suspensién oftdlmica de nepafenaco al| - Alcon Research . . |04-Mar-15 [11-Mar-15 [11-Mar-15
Pacientes - Nota de . .. , Calvo. Antinori, Lic.
o 0.3% para mejorar los resultados clinicos después de .
respuesta N°1 . . . Juan Castillo
una operacion de cataratas en pacientes diabéticos.
Estudio RELIEF (Real-Life Effectiveness) sobre la
CIGE025AAR02 Enmienda #1 — Nota de Aprobacion |eficacia y la segu.rldad de Omalizumab en Fondlclones Dr. Gherson Novartis Dra. R’osalba 03-Feb-15 |11-Feb-15 |11-Feb-15
Respuesta N°1 reales, en pacientes con asma alérgica severa:|Cukier. Gonzalez
Experiencia en América Latina y Canada.
Cambios a los Estudio RELIEF (Real-Life Effectiveness) sobre la
Consentimientos ., eficacia y la seguridad de Omalizumab en
CIGE025AAR0Z:[Informados de Adultos y | APFOPAEON |0 giciones reales, en pacientes con asma alérgica gﬁiﬂffmon Novartis g;zﬂiosalba 09-Nov-15(25-Nov-15 [25-Nov-15
para Padre/Madre/Tutor severa: Experiencia en América Latina y Canada. ' .
Legal de los Menores
CIGEO025ECA01 |Enmienda al Aprobacion |Eficacia del retratamiento optimizado y de la terapia|Dr. Manuel Dra. Rosalba
OPTIMA Consentimiento Informado escalonada con Omalizumab en pacientes con UCE. Adames. Novarts Gonzilez, Dra.|02-Feb-15 126-Feb-15 126-Feb-15

Rita Tello.
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Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion
reingreso
CIGEO025ECAO01 Fnmienda 2 al Aprobacion |Eficacia del retratamiento optimizado y de la terapia|Dr. Manuel
consentimiento informado -| Pr 0030 ; primzaco ¥ pla Novartis Pleno 05-Mat-15|25-Mar-15 |25-Mar-15
OPTIMA o escalonada con Omalizumab en pacientes con UCE. Adames.
Nota de Respuesta N°1
Un estudio de 5 aflos para comparar la durabilidad del
control glicémico de un régimen de combinacién con .
Adenda al consentimiento| Aprobacion |Vildagliptina Metformina contra la monoterapia DreQgee Dr. Juan
CLAF237A23156 | probacio cagiptina y Vettormy MONOTErAPIAp  dtiguez, Dra. [Novartis )Y 28-Nov-14|14-Ene-15 |14-Ene-15
informado estandar de atencién médica con Metformina, iniciado ! Miguel Pascale.
. . . . . Marilyn Donato.
en pacientes sin tratamiento previo con Diabetes
Mellitus tipo 2.
Estudio multicéntrico para evaluar la seguridad y la
Nuevo - Nota de respuesta | Aprobacion z(iﬁe;?cl:l;d?rici?ég js (;;Peacrlti(e; i(;gulc?flzf;crlzszze?;?il?l Dres. Gabricl Dra. . Rosalba
CLCZ696B2317 NC 1 estudio PARAGIDM-HF que reciben LCZ696 en Fra.g’o, Edgar  |Novartis anzalez, Lic.|24-Jun-15 |29-Jul-15  |29-Jul-15
. Avilés Eric Conte
forma abierta.
Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, con
control activo y placebo, de buisqueda de dosis
exploratoria para investigar la eficacia y seguridad del Lic. Juan
Aprobacion  |tratamiento de 16 semanas con QGEO31 administrado Dr. Reynaldo Castillo, Dra
CQGE031B2201 |[Enmienda #6 probacio N N s con SHA%0\ Chandler, Dra. |Novartis St [10-Jun-15 [29-Jul-15  |29-Jul-15
por via subcutinea en pacientes con asma no Lotena Nogicon Rosalba
controlados adecuadamente con dosis altas de & Gonzilez.

corticosteroides inhalados y agonistas 2 de accién
prolongada.
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Entrada Protocolo Nuevo Decision reingteso evaluacion|aprobacion
Hstudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, con
control activo y placebo, de buisqueda de dosis
exploratoria para investigar la eficacia y seguridad del Dr. R
., . - . Reynaldo Dra. Claude V.
CQGE031B2201 |Nuevo - Nota de Respuesta | Aprobacion |tratamiento de 16 semanas con QGEO031 administrado . ) .
y Enmienda 5 N°2 por via subcutinea en pacientes con asma no E(})lj:r?er,oI?irea.a Novartis dEiichi Zzt; Lic|05-Mar-15 125-Mar-15 125-Mar-15
controlados adecuadamente con dosis altas de S ’
corticosteroides inhalados y agonistas 32 de accién
prolongada.
. Un estudio controlado con placebo y activo para evaluar
II;Tueval | version ddel la seguridad a largo plazo de QVA149 una vez al dia gra.. Lorega
COVAL49A2330 Cormu atio Inf p ¢ Aprobacién durante 52 semanas en pacientes con Enfermedad Rone%s, L. N ] Dr. Juan 10-Dic14 114-Ene15 |14-Ene15
Q on§f3nnm1ento fntormado, Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC) con limitacién cynaido ovartis Miguel Pascale -ic- -bhes -hne-
version 4.0 - Nota de del flujo aéreo de moderada a severa. Cha‘?dlef’ Dr.
respuesta N°1 Tarsicio Perea.
Estudio de fase III de 12 semanas, multicéntrico, en
grupos paralelos, aleatorizado, doble ciego que investiga .
la eficacia y la seguridad del inhalador dosificador g(é?tgg ::rrlnge: Dra. Arlene
D589GC00003 Ntolevo - Nota de respuesta | Aprobacion presur‘lzado S.yn.lblcort®(pl\./IDI) 80/2.25 pg, con dos Gherson AstraZeneca Calvo, Dra. 23 Fne15 11-Feb-15 |11-Feb-15
N°1 actuaciones diarias y Symbicort pMDI 80/4.5 ng, dos Cukier. Dr Claude V. de
actuaciones dos veces al difa, en comparacién con Emili ’ S t. n Lépez.
budesonida pMDI 80 pg, dos actuaciones dos veces por © Satrno.
dia, en nifios de 6 a <12 afios de edad con asma.
gf:‘hl(\)/[; nl;fl Servier Centro Dra. Marfa E.
2;%-05682-001- E}felvo - Nota de respuesta | Aprobacién HEstudio Observacional Programa Vein Act. Marcos América y (Lij Antlnorlj 10-Ago-15|26-Ago-15 |26-Ago-15
' Fletcher.** Caribe. Mglina José

Cambio Minimo
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reingreso
DISCOVER Nuevo - Nota de respuesta Aprobacion DiDbestculiirlemZio lal reathdzid ddlel tre:itarineflto g N Dr. Pablo Astra”Z gra.z’leosil‘li)a 13715 112-Aeo-15 112-Aco-15
D1690R00002 N° 1 abetes tipo 2 en el contexto del mundo real. Fletcher. straZeneca onzilez, Lic. -Jul- -Ago- -Ago-
Eric Conte.
Dra. Maria del
DISCOVER Nuevos Sitios de Aprobacién Descubnendo la realidad del tratamiento de la Diabetes|Pilar Grimaldo Dra. , Rosall'aa
. tipo 2 en el contexto del mundo real. de Sucre, Dra. |AstraZeneca Gonzalez, Lic.|23-Sep-15 [14-Oct-15 |14-Oct-15
D1690R00002 Investigacion . .
Giselle Eric Conte.
Rodriguez
N Nota d Abrobacis Protocolo Estudio Registro Centroamericano de Dr. P 4 11\)/[r | P J u’im
EM-2011 uevo - Nota de respucsta |- Aprobaclon g erosis Multiple en Panami. fremando 1eGEs guel FAsCS ) Nov-15[25-Nov-15 [25-Nov-15
N°1 Gracia Lic. Eric
Conte.
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reingreso
Protocolo Hepatitis Virales co-infectan a sujetos VIH Lic. José
Nuevo - Nota de respuesta | Aprobacion |positivos en Panama, evaluacién de la variabilidad del|Lic. Alexander Molina, Mgter.
FID14-033 N°1 VHB, VHC y de la genética del sujeto infectado. Martinez. ICGES-MEF Morgan Hess- 08-Oct-15 114-Oct-15 114-Oct-15
Holtz.
Estudio de fase 11, aleatorizado, doble ciego de Letrozol
, ) Dra. Claude V.
Nuevo - Nota de respuesta | Aprobacion neoadyuvante més gde-0032 vegsus letrozol mas placebo Dr. Roberto 1 de Loépez, Lic
G0O28888: ° p p en mujeres posmenopausicas con cancer de mamal " |Roche ’ 103-Abr-15 |29-abt.15  |29-abr.15
N°1 . . Lopez. Morgan Hess-
temprano ER-positivo / HER2-negativo.
Holtz.
Estudio de fase 111, abierto, multicéntrico, aleatorio para
investigar la eficacia y seguridad de MPDL3280A Dr. Juan
GO28915 OAK  |Enmiendas N° 3y N° 4 Aprobacioén |(anticuerpo AnanD—Ll) en Bgomparacion  con Dr. Er1ck Roche Mlguel Pascale, 04-Feb-15 |26-Feb-15 |26-Feb-15
Docetaxel en pacientes con Cancer de Pulmén de|Aradz. Lic. Juan
Células No Pequefias después del fracaso con una Castillo.
quimioterapia con platino.
Estudio de fase 111, abierto, multicéntrico, aleatorio para
investigar la eficacia y seguridad de MPDL3280A
GO28915: OAK |Enmiendas N°3y 4 - Aprobacién |(anticuerpo  Ant-PD-LI) en comparacion conmpy g arg, [Roche Pleno . 08-abe-15  [08-abr-15

Nota de respuesta N° 1

Docetaxel en pacientes con Cancer de Pulmén de
Células No Pequefias después del fracaso con una
quimioterapia con platino.
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Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion
reingreso
HEstudio de fase 11, abierto, multicéntrico, aleatorio para
investigar la eficacia y seguridad de MPDL3280A
GO28915: OAK Enmiendas N 2 y4-Nota | Aprobaciéon |(anticuerpo AntleD—Ll) en  comparacion  TRE Dr. Eﬁck Roche Pleno i 25 Mar-15 |25-Mar-15
de Respuesta N°1 Docetaxel en pacientes con Cancer de Pulmén de|Aradz.
Células No Pequeflas después del fracaso con una
quimioterapia con platino.
Sitio Web de
Reclutamiento, capturas de ., Estudio de eficacia, inmunogenicidad y seguridad de la
H-030-014 pantalla de fecha 10 de Aprobacién vacuna de toxoides de Clostridium difficile en sujetos en ol Sanofi DF' Juan 20-Feb-15 |11-Mar-15 |11-Mar-15
. . . . " Fletcher. Miguel Pascale.
marzo del 2014 (version riesgo de desarrollar infeccién por C. difficile.
espaflol - inglés)
Estudio multinacional, multicénttico, no
Nuevo sitio de Aprobacién  |intervencionista, en pacientes con artritis reumatoide Dr. Edgardo Dra. Claude V.
ML28747 ) Probacio . S 8 Roche de Lopez, Lic.[09-Oct-15 [28-Oct-15  |28-Oct-15
Investigacion (AR) tratados con Tocilizumab. Gonzalez .
Juan Castillo.
Estudio de fase III multinacional, multicéntrico, abierto,
no aleatorizado, prospectivo, de dos cohortes, para Dra. Claude V
MO28048 Enmienda #3 — Nota de| Aprobacion |evaluar la seguridad de Trastuzumab subcutianeo con  |Dr. Juan Carlos o ' .
o . 2 . . . Roche de Lopez, Dra. |18-Dic-14 {14-Ene-15 |14-Ene-15
(SAFEHER) respuesta N°2 administracién asistida y autoadministracién para el Alcedo Arlene Calvo

tratamiento de pacientes con cancer de mama temprano

HER2 positivo operable.

10
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Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion
reingreso
Estudio de fase III multinacional, multicéntrico, abierto,
., no aleatorizado, prospectivo, de dos cohortes, para
MO28048: Nueva V.ers.1on del Aprobacion |evaluar la seguridad de Trastuzumab subcutineo con|Dr. Juan Carlos Dra. C laude V.
Consentimiento Informado . . . . . Roche de Lépez, Dra. [11-Feb-15 [11-Feb-15 |11-Feb-15
(SAFEHER) rsi6n 3.0 administracién asistida y autoadministracién para el|Alcedo Arlene Cal
VErsion 5.4 tratamiento de pacientes con cincer de mama temprano ene Lavo.
HER2 positivo operable.
Estudio aleatorio abierto, multicéntrico para evaluar la
preferencia del paciente con la administracién de
MO28457 Enmienda N°3 - Nota de Aprobacion |Rituximab subcutaneo versus Rituximab intravenoso en|Dra. Ninotchka Roche Dra. Claude V. 19-DicA14 114-Bne15 14-Ene15
respuesta N° 1 paciente con Linfoma difuso de células B Gigantes|Mendoza. de Lopez
CD20+, o Linfoma folicular no Hodgkin CD20+ de
grados 1, 2 6 3A sin tratamiento previo.
Estudio de fase II multicéntrico, abierto, de un solo Dr N
MO29594 N Nota de . Abrobacién grupo, para evaluar la seguridad y eficacia de|Dr. Juan Catlos Mi. 1P Jl;f
(CECILIA) Nlolelvo ota de respuesia Probacion Ipevacizumab en combinacién con carboplatino  y|Alcedo, Dr. Roche Djue frclerfe‘ 14-Ago-15]09-Sep-15  {09-Sep-15
paclitaxel en pacientes con cancer de cuello uterino|Omar Castillo. C 1'
metastasico, recidivante o persistente. avo
Evaluacién de poloxdmero purificado 188 en crisis
. vaso-oclusiva por drepanocitosis (EPIC): Un estudio
MST-188 01: i\galfziiiip_ OIZ](;Z a:iaeel Aprobacién |clinico de la inyeccion MST-188 (poloxamero purificado|Dr. Dimas }\F/[}i\e if cutics Dr. Juan i 28-Fne15 128-Fne-15
‘ re(s:puesta N°1 188) fase 3, aleatorizado, doble ciego, controlado con|Quiel. INC peutes, Miguel Pascale.

placebo y multicéntrico, en sujetos con drepanocitosis
que experimentan crisis vaso-oclusiva.
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Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion
reingreso
Nota aclaratoria para los Evaluacién de poloxamero purificado 188 en crisis
participantes y Presentacién vaso-oclusiva por drepanocitosis (EPIC): Un estudio MAST
EPIC A5 Aprobacion |clinico de la inyeccién MST-188 (poloxamero purificado|Dr. Dimas . Dra. Rosalba
MST-188-01 Powerpoint_2014Apr16_ES 188) fase 3, aleatorizado, doble ciego, controlado con|Quiel. ’Iflzzrapeuncs, Gonzalez. 10-Feb-15 |26-Feb-15 126-Feb-15
(LA)_With Video_Dir. placebo y multicéntrico, en sujetos con drepanocitosis
Quiel_18 Dec 2014. que experimentan crisis vaso-oclusiva
Estudio Especial, Factores de Riesgo para la Infeccién Dra. Claude V.
Protocolo 05-001 |Validacion de Instrumentos Aprobacién |del VI,H’ Estudio con Personasgen Rmsg(.),— Tegbrcs Isolda Fortin ~ |MINSA de Lopez, Dr. 27-Feb-15 |11-Mar-15 |11-Mar-15
que tienen sexo con hombres poblaciéon Trans y Armando
hombres en riesgo. Estrada.
Estudio Especgl, Factores de Riesgo para la Infeccion Dra. Claude V.
Abrobacién del VIH, Estudio con Personas en Riesgo — Hombres de Lopez. Dr
Protocolo 05-001: |Cambio de investigadora probacio que tienen sexo con hombres poblacién Trans y|Isolda Fortin. |PASMO Arman%o’ 102-Jul-15 |12-Ago-15 [12-Ago-15
hombres en riesgo.
Estrada.
Estudio Especial, Factores de Riesgo para la Infeccién Dra. Claude V.
Proyecto 05-001 NueV(o)— Nota de respuesta Aprobacion |del VI.H, Estudio con Personas en Rmsgc.),— Hombres Isolda Fortin,  IMINSA de Loépez, Dr. 18-Dic-14 128-Fne-15 128-Fne-15
del N°1 que tienen sexo con hombres poblaciéon Trans y Armando
hombres en riesgo. Estrada.
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reingreso
Dr. Edgar
Avilés, Dr.
Registro internacional para evaluar la practica médica|Gabriel Frago, Dra. Rosalba
REPORT-HF Ntolevo - Nota de respuesta | Aprobacion con ol?ser\.faaon ,long1tud1nal para el tratamiento de la|Dr. ~Carlos Novartis Gon}zalez, Dra. 12-Ago-15(26-Ago-15 |26-Ago-15
N°1 insuficiencia cardiaca. Urefia, Dr. Juan Marfa E. de
Wong, Dr. Antinori.
Alexander
Adames
Dr. Edgar
Avilés, Dr.
. . . ) . 1-|Gabriel Frago,
Nuevo - Nota de respucsta | Aprobacién Registro internacional para evaluar la practica médica Dr. Carlos
REPORT-HF o con observacién longitudinal para el tratamiento de la| . Nowvartis Todos 08-Sep-15 |09-Sep-15  |09-Sep-15
N°2 . L . Urefia, Dr. Juan
insuficiencia cardiaca.
Wong, Dr.
Alexander
Adames.
Estudio  aleatorizado, con doble enmascaramiento,
multicéntrico, de tres brazos y dos afios de duracion, Dra Rita
RTH258-C001  [Nota de respuesta N°1 Aprobacion |que compara la seguqdad y la eficacia de RP.IiF258 frente|: Dr. Ernesto  |Alcon Research Tello, Lic. Eric|28-Oct-15 |11-Nov-15 |11-Nov-15
a aflibercept en sujetos con degeneracién macular|Calvo, Dr. Yee |Ltd
. Conte.
neovascular asociada a la edad.
. . ., Dr. David
S/N: 19-14 Enmienda y Cambio Aprobacion |p  olo Desarrollo de una Prucba Molecular para la|Cardenas ICGES Dra. Rosalbalig npo 15 (08-abe-15  [08-abr-15
Administrativo . . ; . . . Gonzalez.
Deteccién de Cancer de Prostata a partir de orina. Sanjur.
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Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion
reingreso
. i, Dra. Rosalba
o ., Protocolo Dispositivo de Soporte Dental en el perfodo i
S/N: 20-13 Eﬁ;‘é‘:’ LSpuesta NPL= | Aprobacién |, iSivo de la Labor de Parto. Estudio clinico, le S;;;uel HISMA glzngilez\; b |27-Feb-15 [11-Mar-15 [11-Mar-15
prospectivo aleatorizado, octubre 2013. & au ’
Lopez.
Factores que inciden en la adherencia terapéutica a los Dra Maria
S/N: 20-14 Ntolevo - Nota de respuesta | Aprobacion |tratamientos antllrre'Frowrales de personas que viven con Lic. M.1chelle MINSA Fugenia del18- Mar15 125-Mar-15 125-Mar-15
N°2 VIH de las Provincias de Panamd, Veraguas, Chiriqui y|Guanti. Antinori
Colén de la Republica de Panamd, afios 2014-2015. '
Protocolo Determinacién del Impacto Econdémico y Dra Maria
S/N: 02-15 Nlolevo - Nota de respuesta | Aprobacion |Social fie la Enfermedad (Dengue y Chikungunya) en|Dr. B}as ICGES Fugenia de|10-Ago-15 [12-Ago-15 |12-Ago-15
N°2 Panama. Armién. .
Antinoti
Protocolo Nivel de Satisfaccién de las Pacientes
N Nota de . Abrobacién sometidas a Cesireas con Anestesia Neuroaxial, Dr. Arnald Dra. Rita
S/N: 03-15 eV - Nota de respuesta Probacion I raternidad del Hospital Santo Tomis, febrero a mayo|c & O |HST Tello, Lic. Eric|01-Jul-15 [29-Jul-15  |29-Jul-15

N°2

2015.

Santizo

Conte.
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reingreso
Protocolo Variantes genéticas asociadas a la Diabetes
Mellitus tipo 2 entre las personas adultas de 18 afios y
mas con diagnéstico médico de Diabetes Mellitus tipo 2 Lic. Juan
. Nuevo - Nota de respuesta | Aprobacion |que asisten a la Clinica de Diabetes de la Consulta|Dr. Anselmo Castillo, Dr.
S/N: 06-15 N°1 Externa del Hospital Santo Tomas y grupos organizados|Mc Donald ICGES Armando 02-Jul-15 - |12-Ago-15 112-Ago-15
de Diabetes Mellitus de la Regiéon de Salud de Colén Estrada.
durante el mes de agosto de 2015.
Factores de Riesgo asociados a la transmision del Dra. Rosalba
. Enmienda #1 version N° Aprobacion |VIH y otras infecciones de transmision sexual en|Dr. Juan Miguel Gonzilez,
S/N: 08-15 009044.049_4 adolescentes en Panama. Pascale ICGES - MEF Maer, Morgan 20-Oct-15 |11-Nov-15 |11-Nov-15
Hess-Holtz.
Estado situacional del trastorno bipolar y algunos
factores de riesgo asociados, entre las personas de 18 Lic Juan
S/N: 10-15 Nuevo - Nota de respuesta | Aptrobaciéon |aflos y mas, residentes en los Distritos de Chitré y Pesé|Dr. Anselmo ICGES Castillo, Dra,|18-Sep-15 [14-Oct-15 |14-Oct-15

N°3.

(Provincia de Herrera) y los Distritos de Las Tablas y
Macaracas (Provincia de Los Santos), 2015.

Mc Donald

Atlene Calvo.
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19
Epidemiologia Molecular del Virus Sincitial Respiratotio Universidad del IDra. Marfa E
Abrobacién Humano de casos de infeccion respiratoria aguda grave PhD. Pattizi v HV B d ’ Antin ri‘
S/N: 19-15 Nuevo probacto en Guatemala, Nicaragua y Panama durante la 5 @ afle de ¢ O 08-Jul-15 |12-Ago-15 |12-Ago-15
e Lupo Guatemala Lic. Juan
temporada epidémica 2013-2014. UVG) Castillo
., Protocolo Relacién entre la Diferenciacion del Self y la| . . ... Dr. Juan
S/N: 21-15 §‘§elvo - Nota de respuesta Aprobacion conexion emocional en adultos emergentes. Elrc Igha USMA Miguel Pascale,|08-Oct-15 {14-Oct-15 [14-Oct-15
o Dra. Rita Tello
Protocolo Integrando antropologia, ecoepidemiologia y . .
Nuevo - Nota de respuesta Aprobacién ciencia veterinatia para definir controladores de la Dra. Tulic 2r;2tl;s;man Dra. Atrlene
S/N: 22-15 aevor- spues probacién | emision de enfermedades zoondticas trasmitidas por| % I p1c Calvo,  Lic.|[09-Oct-15 [28-Oct-15 |28-Oct-15
N°1 . . Velasquez. Research .
vectores en ambientes modificados. Institute Eric Conte.
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reingreso
23
Protocolo Georeferenciacién de factores de riesgo y
., seguridad laboral en la capacidad instalada del primer Lic. Juan
S/N: 23-15 §‘jelvo - Nota de respuesta Aprobacion nivel de atencién ante emergencias y desastres. Region 5;21'620“(165 ICGES Castillo, Dra. 26-Ago-15 |26-Ago-15
Metropolitana de Salud, 2015. P Rita Tello.
., Prevalencia y Factores de Riesgo asociados a laf . Dra. Rosalba
SINIP: 9044.056, |uevo - Nota derespuesta | Aprobacion | 4.4 cn "Menores de 18 afios de las Regiones de|o0d ROy g Gonzilez.  |31-Ago-15|09-Sep-15 [09-Sep-15
N°1 , — Borace.
Salud de Panama y San Miguelito, 2015.
Formulario de
Consentimiento Informado ., . . . . Dra. Amalia
TMC114IFD3001 |version 4.1 y Manual del Aprobacién  [Acceso continuado a Datunavir /rtonavir (DRV/rtv)\p g0, 1y, Janssen R&D 11-Mar-15 |11-Mar-15
. en adultos infectados con VIH-1. , Ireland Dr. Juan
Investigador - Nota de Néstor Sosa. .
Respucsta N° 2 Miguel Pascale
Visita de Auditorfa al sitio Evaluacién Clinica Prospectiva Aleatorizada de la
. S Aprobacion |seguridad y la eficacia del Implante Cypass asistido con|Dr. Ernesto Transcend
TMI-13-01 de investigaciéon — Nota de Todos - 28-Ene-15 |28-Ene-15

Respuesta N°1

Viscoelastico en pacientes con Glaucoma de Angulo
abierto.

Calvo,

Medical, Inc.
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Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion
reingreso
Dr. Xavier Saez
Estudio Fase 2, abierto, controlado, multicéntrico de|Llorens, Dra.
extension patra evaluar la persistencia de anticuerpos por|Adriana Chung, ,
~ . Dra. Marfa E.
Nuevo - Nota de respuesta | Aprobacién 4 afos y la respuesta a una dosis de refuerzo luego de la|Dra. Ivonne de Antinori
V102_02E2_ NC 2 p p vacunacion MenACWY en adolescentes y adultos|Abadia de Novartis/GSK Dr ar; 27-Abr-15 |29-abr.15 [29-abr.15
jovenes sanos que previamente participaron en los|Regalado, Dr. Mi. 1P J 1;1
estudios V102_02 y V102_02El1. Luis Mirquez, guet Faseale.
Dr. Albino
Salas.
Una prueba clinica de fase I1I, randomizada, controlada
con placebo para estudiar la seguridad y eficacia de Dra. . Rosalba
V212-011-04 Enmienda #4 —Notade | Aprobacién |y, )" pacientes adultos con tumor solido of o koberto I |Merck Sharp & Gonzdlez, Draly 3 15158 0cr15 [28-Oct-15
Respuesta N°1 S " Lopez Dohme Corp. [Marfa E. de
malignidad hematoldgica. Antinor:
ntinori.
Formulario de Acceso continuado a darunavir/ritonavir (DRV/rtv) en
Consentimiento Informado| Aprobacién |adultos infectados con VIH-1. Dra. Amalia anssen R&D  |Dr. Tuan
TMC114IFD3001 |version 4.1 y Manual del| Condicional Rodtiguez, Dr. J J v 10-Dic-14 |14-Ene-15
. , Ireland Miguel Pascale.
Investigador.- Nota de Néstor Sosa.
Respuesta N°1
1 Estudio multicéntrico para evaluar la seguridad y la
N - - . Lo § . Dra. Rosalba
Aprobacion  |tolerabilidad en participantes con insuficiencia cardiaca|Dres. Gabriel Gonziler. Lic
CLCZ696B2317 |Nuevo Condicional |cronica y fraccion de eyeccion reducida provenientes del{Frago, Edgar  |Nowvartis Eric C nt’ "[13-Feb-15 |11-Mar-15
estudio PARAGIDM-HF que reciben LCZ696 en|Avilés. c onte
forma abierta.
N Nota d | AProbadén lp  colo Dindmica de la Evolucién del VIH gc'dalﬁxelciis Lic. Jose¢
S/N: 26-14 lolevo - Nota de respuesta condidional 4 "otocolo Dindmica de la Evolucidn de en|Grizel Mendoza | oo e Molina, Dra.  |06-Feb-15 |26-Feb-15
N°1 Panama Hernandez
. Atlene Calvo.
Sanjur.
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reingreso
N Nota de respuest Aprobacién Car némica de las Infecciones Respiratorias|Dr. Alfred Dr: Arlen
02 uevo - Nota de respuesta . arga econémica de la eccione espiratotia s o 2. enelyo A, -
098-03-2014 N°1 condicional Agudas Graves (IRAG) asociadas a la influenza 2014.  (Barahona. W Calvo. 29-Abr-15 |13-may-15
Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego y controlado D.r. QR
., . . Nieto, Dr. .
Aprobacién  |con placebo de la eficacia y la seguridad de Roxadustat| ., . Dra. Rita
Nuevo - Nota de respuesta L. . ; > Felipe Astellas Pharma . .
1517_CL._0608 ° condicional |en el tratamiento de la anemia en pacientes con . Tello, Lic. Eric|02-Nov-15|25-Nov-15
N°1 . Lo L - Rodriguez, Dr. |Europe B.V.
insuficiencia renal cronica no tratados con dialisis. A Conte.
Ovidio De
Freitas
25
Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego y controlado .
.y . . Dr. Rubiel .
Aprobacién  |con placebo de la eficacia y la seguridad de Roxadustat Nicto. Dr Dra. Rita
1517_CL_0608 |Nuevo condicional |en el tratamiento de la anemia en pacientes con P E 0, L AstraZeneca Tello, Lic. Eric|21-Ago-15|30-Sep-15
insuficiencia renal cronica no tratados con didlisis. ¢ P? Conte.
Rodriguez.
11
Aprobaciéon  |Primer estudio en ser humano de Reviv patra ablacién Dr. Juan
2507-001: FIM Nuevo dicional |minimamente i tva de tefido brostati . Dt. Ramén NXTHERA, |Miguel Pascale, 14-Mav-15110 15
de Reviv uev condiciona nimamente invasiva de tejido prostatico canceroso.  |p driguez Lay. |INC Lic. José| & ay- -Jun-
Molina.
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Un estudio de fase III, doble ciego, controlado con
Formulario y Anexo de Aprobacién placel?o, aleatgnzado, multicéntrico que ' ev?qua la Dra. Man’a E
BO25114 Consentimiento dicional eficacia y seguridad de pertuzumab en combinacién con|Dr. Roberto 1. Roch de  Antinori, 23 Mar15 |08-abs-15
Informado condicional Iy stuzumab y quimioterapia en pacientes con cancer|Lopez. oche Dra. Claude V. A A
gastrico y de la unién gastroesofagica HER2-positivo de Lopez.
metastasico.
Estudio de fase 111, aletorizado, multicéntrico, de
etiqueta abierta para evaluar la eficiencia y seguridad de
BO27938: Consentimiento Informado | Aprobaciéon  |Trastuzumab Emtasina vetsus Trastuzumab como Dr. Tuan Catl Dra. Matia
KATHERINE version 3.0 de fecha 24 de condicional |monoterapia adyuvante para pacientes con cancer de Alc. ej(?s AR08 1R oche Eugenia de 18-Dic-14 |28-Ene-15
septiembre, mama primario HER2 positivo con presencia de tumor Antinori.
residual desde el punto de vista de patolégico en la
mama o nédulos linfaticos axilares luego de la terapia.
30
Estudio de 26 semanas, aleatorizado, con control activo
Avrobacion |V de seguridad de fumarato de formoterol a doble ciego Dr. Eric Dra. Claude V.
CFOR258D2416 Nuevo P dicional en combinacion libre con un corticosteroide inhalado en Gu.evara Dr Novartis de Loépez, 99-8en15 14-Oct-15
condiciona comparacién con un corticosteroide inhalado en Emili S’ . r.n Mgter. Morgan P
pacientes adolescentes y adultos con asma persistente. © SATUEO- Hess-Holtz
Estudio de 24 semanas de duracién, en que se
. . . . L Dr. Juan
Aprobacién  |comparan la eficacia y seguridad de las combinaciones Dra. Lorena Miouel Pascale
CQAB149BARO01 |[Enmienda #1 condicional |de budesonida/indacaterol y fluticasona/salmeterol en ) Nowvartis & ’102-Sep-15 |30-Sep-15

pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica
(EPOC).

Noriega.

Dra. Claude V.
de Lépez.
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Enmienda 5 Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble
ciego, con control activo y placebo, de busqueda de .
. dosis exploratoria para investigar la eficacia y seguridad Lic. Juan
N - Nota de r t Aprobacién del tratamiento de 16 man ny QGEO031 R R Casillo, Dra.
CQGE031B2201 | oV - Ot derespuesta | o dicional | ., Lhamiento de Semanas - o Chandler, Dra. |Novartis Claude V. de  [20-Ene-15 |11-Feb-15
N°1 administrado por via subcutdnea en pacientes con asma . , :
. Lorena Noriega Lopez, Lic.
no controlados adecuadamente con dosis altas de ;
. . . . . Eric Conte.
corticosteroides inhalados y agonistas 32 de accién
prolongada.
13 DIM-05682-001- Aprobacién | Protocolo Estudio Observacional Programa Vein Act.  |Dr. Manuel dDra. hﬁartlia ]Sl'
Nuevo condicional | DIM-05682-001-CAC. Ochoa, Dr.  |Servier ° o PITOT20 May-15|24-Jun-15
CAC. Lic. José
Marcos Fletcher .
Molina.
5 — ; X . .
DISCOVER Nuevo Aprzl‘ozfcwri Iti)eSCZu bflleerlldori?eretahggld rri1 erll(;fjirzlento el Diaberes Dr. Pablo AstraZeneca gzzzélgzosi?a 22-Abr-15 |13-may-15
D1690R00002 condicional PO £ €n € contexto del My ' Fletcher. ° c naacs, LG eenAbEEY | formay
Eric Conte
35
Un estudio aleatorio, a doble ciego, de diseflo paralelo y
A ., en multiples sitios para evaluar la equivalencia E
DRL-USG02- P roPa&cmn terapéutica de la crema Permetrina 5% (Dr. Reddy’s|Dra. Yariela Dr. Redd}.s Dra. C faude V.
Nuevo condicional . L . : Laboratories de Loépez, Dra.|27-Oct-15 [25-Nov-15
P/2015: Laboratories, Ltd) a la crema Elimite (permethrin) 5%|Grajales. Limited Rita Tello

(Prestium Pharma, Inc.) en el tratamiento de sarna.
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reingreso
Aprobacion  |Protocolo  Estudio Registto Centroameticano de Dr. Fernand Dr. Juan
EM-2011 Enmienda condicional |Esclerosis Multiple en Panama. Gr. ie ando  HCGES / HST |Miguel Pascale,|04-May-15|27-May-15
K« Lic. Eric Conte
34 Estudio de fase 1B, multicéntrico, aleatotizado,
doblemente enmascarado y controlado para evaluar la
eficacia y la seguridad de un inserto oftilmico que
. . o . . Dr. Juan
Aprobacion |contiene una combinacién fija de bimatoprost/timolol Dr. Ernesto Miouel Pascale
FSV5-FC-001 Nuevo condicional |en comparacién con sus componentes individualmente Cal.vo FSV6 Ltd. Licgu Eri(; 27-Oct-15 [25-Nov-15
y posterior cambio a timolol al 0,5% en personas COI.ltC
afectadas de glaucoma de angulo abierto (GAA) o '
hipertensiéon ocular (HTO).
Estudio de fase I, aleatorizado, doble ciego de Letrozol
. ). . Dra. Claude V.
Aprobacion  |neoadyuvante mas gdc-0032 versus letrozol mas placebo Dr. Roberto 1 de Lopez
G0O28888 Enmienda #4 condicional |en mujetes posmenopdusicas con cancer de mamal| " |Roche pez, 09-Oct-15 [28-Oct-15
temprano ER-positivo/ HER2-negativo Lopez. Mgter. Morgan
p 8 ' Hess-Holtz.
25 A .. HEstudio de fase 11, aleatorizado, doble ciego de Letrozol Dra. Claude V.
probacién d nte mas gdc-0032 versus letrozol mas placebo|Dr. Roberto 1 de Lopez
GO28888 Nuevo condicional | oo VA gacbos ; P - " |Rocha P€%  117.Dic-14 [28-Ene-15
en mujeres posmenopausicas con cancer de mama|Lopez. Mgter. Morgan
temprano ER-positivo/ HER2-negativo. Hess-Holtz.
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Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion
reingreso
Estudio multicéntrico, longitudinal de cohorte
prospectivo para evaluar la repercusion de las
. infecciones respiratorias agudas en el desatrollo
Aprobacion mt prrat suaas ’ Dra. Claude V.
INFLUMI Enmienda #3 condicional psicomotor y cognitivo de los niflos. (as) hasta los 24|Dr. Néstor ICGES-CDC  |de Lépez, Lic|24-Abr-15 [19-may-15
ICGES 14-109 meses de edad, incluyendo el seguimiento de la madre|Sosa. Juan Castillo
durante el embarazo y los efectos de las infecciones "
respiratorias agudas en la incidencia de abortos, bajo
peso al nacer y/o partos prematuros.
Aprobaciéon |Estudio multinacional, multicéntrico, 10|15 Generoso Dra. Claude V.
ML28747 Enmienda #3 condicional |intervencionista, en pacientes con artritis reumatoide Gu.erra Roche de Loépez, Lic.|14-Jul-15 |26-Ago-15
(AR) tratados con Tocilizumab. ’ Juan Castillo.
15
Estudio de fase II multicéntrico, abierto, de un solo Dr I
MO29594 Aprobacién |grupo, para evaluar la seguridad y eficacia de|Dr. Juan Catlos Mi. ol Pa J lﬁe
(CECILIA) Nuevo condicional |Bevacizumab en combinacién con carboplatino y|Alcedo, Dr. Roche Drgu Asr(l: n’ 02-Jul-15 |29-Jul-15
paclitaxel en pacientes con cancer de cuello uterino|Omar Castillo Cali; o ene

metastasico, recidivante o persistente.

23



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

ANO 2015
N° Nimero de Enmienda-Adenda- . . . . Fecha de Fecha de | Fecha de
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Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion
reingreso
Evaluacién de poloxdmero purificado 188 en crisis
vaso-oclusiva por drepanocitosis (EPIC): Un estudio
Aprobacion | clinico de la inyeccion MST-188 (poloxamero Dr. Dim MAST Dra.  Rosalb
MST-188-01 ) condicional |purificado 188) fase 3, aleatorizado, doble ciego,| . 4 Therapeutics, & , osaiba 26-May-15|24-Jun-15
Enmienda #6 S . Quiel. Gonzilez.
controlado con placebo y multicéntrico, en sujetos con INC
drepanocitosis que experimentan crisis vaso-oclusiva.
31
Protocolo CIP- Aprobaciéon  |Primer Estudio en Humanos de la Lente Intraocular Dr. Ernesto ]dDer& hﬁifcliiol;:i'
Nuevo condicional |Acomodativa (LIOA) Opira™ en sujetos sometidos a| - FSV6 Ltd. . .’|16-Sep-15 [14-Oct-15
01 S - Calvo. Lic. Eric
Cirugfa de Extraccion de Catarata.
Conte.
14
Dra.  Atlene
Protocolo Aprobacién Prevalencia y Factores de Riesgo asociados a la Calvo,  Dra.
Cédigo SINIP: [Nuevo condicional Obesidad en M,enores de. 18 afos de las Regiones de|Licda. Rosaura ICGES Rosall?a 01-Jun-15 |10-Jul-15
Salud de Panamad y San Miguelito, 2015. Borace. Gonzalez, Dr.
9044.056:
Armando
Estrada.
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e, Titulo Investigador | Patrocinador Revisor | Ingresoy . . e
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion
reingreso
9 Dr. Edgar
Aviles, Dr.
A . Registro internacional para evaluar la practica médica|Gabriel Frago, Dra. Rosalba
probacién bservacién longitudinal para el tratamiento de la|Dr. Catlos Gonzalez, Dra
REPORT-HF  |Nuevo condicional |1 OoServacion fongitudinal p S Novartis A T 08-May-15 |27-May-15
insuficiencia cardiaca. Urefia, Dr. Juan Marfa E. de
Wong, Dr. Antinori.
Alexander
Adames.
Aprobacion  Dispositivo de Soporte Dental en el Petiodo Expulsivo Dr. Samucl ggtiﬁialgm
S/N: 20-13 Enmienda condicional |de la Labor de Parto. Estudio Clinico, Prospectivol|< | 4 HST ’ "128-Nov-14|28-Ene-15
. . Delgado. Claude V. de
aleatotizado, Noviembre 2013. ,
Lopez.
2
Aprobacién Dra. Maria E.
' . Protocolo Determinacién del Impacto Econémico y|Dr. Blas de  Antinori,
S/N:02-15 Nuevo condicional Social de la Enfermedad (Dengue y Chikungunya) en|Armién. ICGES Lic. José 18-Mar-1508-abr-15
Panama. Molina.
Aprobacién Protocolo Determinaciéon del Impacto Econémico y Dra. Marfa E.
S/N: 02-15 Nlolevo - Nota de respuesta condicional Social <}ie la Enfermedad (Dengue y Chikungunya) en|Dr. B}as ICGES d? Antmon}, 16-Jun-15 [29-Jul-15
N°1 Panama. Armién. Lic. José
Molina.
3 Aprobaciéon  |Nivel de Satisfaccion de las Pacientes sometidas a Dr. Arnald Dra. Rita
S/N: 03-15 Nuevo condicional [|Cesireas con Anestesia Neuroaxial, Maternidad del Sar;tizo ado HST Tello, Lic. Eric|03-Mar-15

Hospital Santo Tomas, febrero a mayo 2015.

Conte.
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Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion
reingreso
Protocolo Nivel de Satisfacciéon de las Pacientes
Nuevo — Nota de Aprobaciéon |sometidas a Cesireas con Anestesia Neuroaxial, Dr. Arnald Dra. Rita
S/N: 03-15 uev o condicional |Maternidad del Hospital Santo Tomis, febrero a mayo|, . o HST Tello, Lic. Eric|18-May-15|10-Jun-15
Respuesta N° 1 Santizo
2015. Conte.
4 Prevalencia y Serotipificacién del Virus de Papiloma
., . , . Dra. Atlene
Aprobaciéon |Humano en carcinoma de células escamosas de cavidad Dra. Mart Cal Dr
S/N: 04-15 Nuevo condicional |oral y faringe en pacientes atendidos en el Servicio de a. hatia HST 20, "[13-Mar-15 |29-abt.15
. . y . , Darly Sinisterra Armando
Otorrinolaringologia del Hospital Santo Tomas, enero Estrad
2010- diciembre 2014. strada
6 Protocolo Variantes genéticas asociadas a la Diabetes
Mellitus tipo 2 entre las personas adultas de 18 afios y
A ., mas con diagnéstico médico de Diabetes Mellitus tipo 2 Lic. Juan
probacién que asisten a la Clinica de Diabetes de la Consulta|Dr. Anselmo Castillo, Dr
$/N: 06-15 Nuevo condicional g ./n; del Hospital Santo Tomas y grupos organizados|Mc Donald ICGES Armando 04-May-15127-May-15
de Diabetes Mellitus de la Regiéon de Salud de Colén Estrada
durante el mes de agosto de 2015.
Protocolo Prevalencia de trastorno bipolar y algunos
Aprobaciéon  |factores de triesgo ambientales y genéticos asociados Lic. Juan
S/N: 10-15 Nuevo - Nota de respuesta condicional |entre las personas de 18 afios y mds residentes en las Dr. Anselmo ICGES Castillo, Dra.|28-Jul-15 |26-Ago-15

N°1

Provincias de Herrera y Los Santos. Republica de
Panama.

McDonald.

Atlene Calvo.
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Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion
reingreso
16
Aprobacién Modulaciéon del Microbiana Humano a través de Dra. Rosalba
. . trasplante fecal de microbiota intestinal en sujetos con|Dra. Dolly De |Biomed Gonzalez, Dr.
S/N:16-15 Nuevo condicional 1, im0, Leén de Motta |Therapeutics  |Juan ~ Miguel 18Jun-15 110-Jul-15
Pascale.
21
Aprobacion iy . ' Dr. Juan
S/N: 21-15 Nuevo condicional || orocolo Relacion entre la Diferendiacion del Self y la); o 17060 Jusma Miguel Pascale,[30-Jul-15 |26-Ago-15
conexién emocional en adultos emergentes. .
Dra. Rita Tello
22
Protocolo Integrando antropologia, ecoepidemiologia y . .
g S & . Smithsonian
Aprobacién |ciencia vetetinaria para definir controladores de la Dra. Tulic Tropical Dra.  Atrlene
S/N: 22-15 Nuevo condicional |transmision de enfermedades zoonoéticas trasmitidas por ,'J v pic Calvo, Lic.|03-Ago-15|26-Ago-15
. ) Velasquez. Research .
vectores en ambientes modificados. . Eric Conte.
Institute
26 Aprobacion L ., Licda. Yaxelis Dra. Arlene
S/N: 26-14 Nuevo condicional |Lrow0colo. Dindmica de la Evolucion del VIH ‘eniis; ) ICGES-MEF  |Calvo, Lic.  [17-Dic-14 [14-Ene-15
Panama. , .
Mendoza. José Molina.
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Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion
reingreso
Analisis descriptivo de la situacién general de la
Tuberculosis en Panama, a través de la descripcion D Rosalb
Nota de 1 a N°1 - Aprobacion  |epidemiolégica y clinica de pacientes diagnosticados con Dra. Ana Belén Grzz’l ZosaDra
S/N: 26-15 NO 4 de respuesta condicional |Tuberculosis en el Hospital Santo Tomds y la| "% PO IHST-ICGES | 2078 T 126.0ct-15 | 11-Nov-15
ueve caracterizacion de las cepas de micobacterias aisladas en N Estr;;la ©
el Laboratorio Central de Referencia en Salud Publica. '
26 L o - N
Protocolo Anilisis descriptivo de la situacién general de
la Tuberculosis en Panama, a través de la descripcién Dra. Rosalba
Aprobacion  |epidemiolégica y clinica de pacientes diagnosticados con Dra. Ana Belén Gor;zélez Dr
S/N: 26-15 Nuevo condicional |Tuberculosis en el Hospital Santo Tomas y la Aral.iz R HST Arman do’ '127-Ago-15]09-Sep-15
caracterizacion de las cepas de micobacterias aisladas en ’ Estrada
el Laboratorio Central de Referencia en Salud Publica. '
37
Aprobacién Carga Cllj lai ,Neljiml(ima Adqu;rldszb en la CorlnuIinda;i ein Dr. Rafacl grt ci%rmando
S/N: 37-15 Nuevo condicional | (poa e yorde ST anos e i FOVIAH Rodriguez, Dr. Mot Motea 06-Nov-15(25-Nov-15
€ qut Néstor Sosa. grer. Viorga
Hess-Holtz.
Aprobacién Protocolo Caracterizacién de la respuesta Inmune en Dra. Maria
S/N: 38-15 Nuevo condicional [P agudo de pacientes con Dengue, Chikungunya y|Dra. Sandra ICGES Eugenia de 25 Nov-1509-Dic15

otros Arbovirus en Panama.

Loépez.

Antinori, Dra.
Atlene Calvo
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Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion
reingreso
36
HEstudio aleatorizado, ciego simple, multicéntrico, de
. fase II sobre la seguridad y efectividad de
Aptrob
P ro. a.c1on SANGUINATE en comparacién con una solucién|Dr. Dimas Prolong Dra. , Rosalba
SGSC-002 Nuevo condicional . . . . Gonzialez, Lic.|29-Oct-15 |25-Nov-15
salina normal en pacientes adultos con enfermedad de|Quiel. Pharmaceuticals Juan Castillo
células falciformes con ctisis vaso-oclusivas (VOC). " )
33
Un estudio a etiqueta abierta, dosis repetida, con
.. lonamiento de dosis para evaluar la seguridad
Aprob esca p ou y
P ro' zfc1on efectividad de SANGUINATE para el tratamiento de|Dra. Lineth Prolong Dra. , Rosalba
SGSC-009 Nuevo condicional |, . . , . Gonzilez, Lic.|29-Oct-15 |25-Nov-15
ulceras en piernas en pacientes adultos con enfermedad|Lépez. Pharmaceuticals an Castillo
de células falciformes. Ju '
24 Dr. Xavier Saez
. . S Llorens, Dr.
Estudio Fase 2, abierto, controlado, multicéntrico de Albino Sal
., extension para evaluar la persistencia de anticuerpos por O A, Dra. Marfa E.
Aprobacion 4 a0 ) ) dosis de ref I de 1 Dr. Luis Gl de Antinori
VI02_02E2:  |Nuevo condicional | oo % 2 TEDUCTEA € A COsIs e Temelao HEEO ©F ¥ Marquez, Dra. g o ©AIROM 103 Dic-14 [28-Ene-15
vacunacién MenACWY en adolescentes y adultos Adriana Chun SmithKine Dr. Juan
jovenes sanos que previamente participaron en los & Miguel Pascale.

estudios V102_02 y V102_02E1.

Dra. Ivonne
Abadia de
Regalado.
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Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion
reingreso
Dr. Xavier Saez
. . C Llorens, Dra.
Estudio Fase 2, abierto, controlado, multicéntrico de ) ,
Aprobacid - . . . Adriana Chung, Dra. Maria E.
Nuevo - Nota de respuesta probacion  |extension para evaluar la persistencia de anticuerpos por Dra. Tvonne de Antinoril23-Mar15
V102_02E2_ ° condicional |4 afios y la respuesta a una dosis de refuerzo luego de la T Novartis /GSK i 08-abr-15
N°1 - Abadia de Dr. Juan|18-Mat-15
vacunacién MenACWY en adolescentes y adultos .
o . L Regalado, Dr. Miguel Pascale.
jovenes sanos que previamente participaron en los Luis Mérquez
estudios V102_02 y V102_02E1. Dr. Albino Salas
Estudio Fase 2, abierto, controlado, multicéntrico de
extension para evaluar la persistencia de anticuerpos por Dra. Maria E
Nuevos Guiones de Aprobacion |4 afios y la respuesta a una dosis de refuerzo luego de la Dr. Xavier Sicz de * A?ltiiori‘
V102_02E2_ llamadas y tarjetas de condicional |vacunacion MenACWY en adolescentes y adultos Ll(;ren: Novartis /GSK Dr ] ar; 16-Jun-15 |10-Jul-15
recordatorio de citas jovenes sanos que previamente participaron en los Mi. ol Pa Zle
estudios V102_02 y V102_02El. guel Fascaie.
Aprobacién Una prueba clinica de fase 111, randomizada, controlada Dra. Rosalba
o . . . con placebo para estudiar la seguridad y eficacia de|Dr. Roberto I |Merck Sharp & |Gonzilez, Dra.| . Qe
V212-011-04 Enmienda #4 condicional Iy515 ¢, pacientes adultos con tumor soélido o|Lépez. Dohme Corp. |Maria E. de 07-Sep-15 130-Sep-15
malignidad hematolégica. Antinoti.
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Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion
reingreso
Dra.  Arlene
Nuevo - Nota de Aprobado |Carga econdmica de las Infecciones Respiratorias|Dr. Alfredo Calvo,  Dra.
098-03-2014 Respuesta N°2 Agudas Graves (IRAG) asociadas a la influenza 2014.  |Barahona. ebe Rita Tello 08-Jun-15 124-Jun-15 |24-Jun-15
Pleno
Consentimientos
Informados — Cambio
Administrativo A (Formato
de Revelacion de Estudio aleatorizado, doble ciego, de grupo paralelo,
A3191172- Informacién de la Par.e]a Aprobado sobre la .s.egurldad. Cardlovascglar en pacientes conly p. Dra. , Rosalba
Embarazada) y Cambio Osteoartritis o Artritis Reumatoide, con un alto riesgo .. Pfizer Gonzilez. 26-Jun-15 |10-Jul-15  |10-Jul-15
PRECISION: L . Trujillo
Administrativo B de Enfermedad Cardiovascular, comparando el
(Consentimiento para Celecoxib versus Naproxeno y el Ibuprofeno.
participar en un estudio de
investigacion) - Notas de
respuesta N°1
Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, con
Cambio Administrativo control activo y placebo, de busqueda de dosis
de los Consentimientos exploratoria para investigar la eficacia y seguridad del
Informados Adultos y el Aprobad tratamiento de 16 semanas con QGE031 administrado Dr. Revnald Dra. Claude V.
CQGE031B2201: |Consentimiento Probado 1., via subcutinea en pacientes con asma no| . o < [Novartis de Lépez, Lic.|21-May-15(10-Jun-15 |10-Jun-15
. Chandler. .
Informado controlados  adecuadamente con dosis altas de Juan Castillo.
Farmacogenética corticosteroides inhalados y agonistas 2 de accién
Opcional prolongada.:
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reingreso
Enmienda #1, Folleto de Estudio de fase III de_lZ semanas, 'multlcen‘_cnco, en Dra. Claude V.
. grupos paralelos, aleatorizado, doble ciego que investiga . .
Informacién para . . . . Dra. Jenniffer de Lopez (se
. la eficacia y la seguridad del inhalador dosificador|,.
Padres/Paciente. CHASE 3 ; . Wittgreen, Dr. encuentra de
- Cambio Administrativo B Aprobado presutizado Symbicort®(pMDI) 80/2.25 g, con dos Gherson vacaciones  —
D589GC00003 , ’ actuaciones diarias y Symbicort pMDI 80/4.5 ng, dos : AstraZeneca - 02-Jun-15 |10-Jul-15  |10-Jul-15
Folleto grafico para el . , n Cukier, Dr. envid sus
oS actuaciones dos veces al dfa, en comparaciéon con|_ .. .
asentimiento del . . Emilio Saturno. observaciones),
. budesonida pMDI 80 pg, dos actuaciones dos veces por ]
paciente_ CHASE 3- , . N Revisores: Dra. Atlene
. . . dia, en nifios de 6 a <12 afios de edad con asma.
Cambio Administrativo B, Calvo.
. S . Licda Yaxelis Dra.  Atrlene
S/N: 26-14 Enmienda -1:Iota de Aprobado Protoc,olo Dinamica de la Evolucién del VIH en Grizel ICGES Calvo, Lic|05Jun-15 [10Jul-15  |10-Jul-15
Respuesta N°2 Panama. , .
Mendoza. José Molina.
Protocolo Factores de Riesgo asociados a la transmisién Dra. Rosalba
S/N: 08-15 Nuevo - Nota de Respuesta | Aprobado |del VIH y otras infecciones de transmisién sexual en|Dr. Juan Miguel ICGES Gonzalez, Lic. 05Jul-15 [10Jul-15  |10-Jul-15

N°1.

adolescentes en Panama.

Pascale.

Morgan Hess-
Holtz.
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reingreso
Instrumentos de
recoleccion de datos
(Cuestionario de fortalezas y .
. Protocolo Intervencién de Impacto en Adolescentes
dificultades para padres, Aprobado  [Vulnerables para la Prevencién de Conductas de Riesgo| o R2due] Dra.  Rosalb
S/N: 12-12 para estudiantes y para probado - vu nerabes para fa Frevencion de Lonductas €e BIESEO| Gy tigrrez de [MINSA A ROSADARG Jun-15 [10-Jul-15  |10-Jul-15
en V grados de escuelas de Panama Viejo. Gonzilez.
docentes y la escala Mock.
interpretativa pre-
intervencién aplicable a
padres de familia
Estudio Fase 2, abierto, controlado, multicéntrico de
extension para evaluar la persistencia de anticuerpos por ’ Dra. Matfa E.
Aprobado 4 afos y la respuesta a una dosis de refuerzo luego de la Dr. Luis Novartis/ de Antinori
V102_02E2_ Cambio Administrativo P vacunacion MenACWY en adolescentes y adultos Mzi.r ey Glaxo Dr Juar; 18-May-15(10-Jun-15 |10-Jun-15
jovenes sanos que previamente participaron en los q SmithKine Mi. | Pascal
estudios V102_02 y V102_02E1. guel rascake.
Cuestionarios de Fin del candomisads, contolads con plskebo, mulicénti
Estudio, Procedimiento Aprobado S . o . Dr. Ernesto Merck Sharp & |Dra. Marfa E.
V212-001 Operativo estandar del para estudiar la seguridad, tolerabilidad, eficacia e Fanilla Dohme Cotp.  |de Antinori. 11-May-15(10-Jun-15 |10-Jun-15

cierre Fin del Estudio

inmunogenicidad de V212 en receptores de trasplantes
aut6logos de células hematopoyéticas, Fase Clinica II1.
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reingreso
10
Protocolo Prevalencia de trastorno bipolar y algunos
No aprobado |factores de riesgo ambientales y genéticos asociados .
licitud de |entre las personas de 18 afios y mas residentes en las|Dr. Anselmo Lic. Juan
S/N: 10-15 Nuevo S0 o y & : ICGES Castillo, Dra.[11-May-15|10-Jun-15
informaciéon |Provincias de Herrera y Los Santos. Republica de|{McDonald.
- Atlene Calvo.
Panama.
No aprobado . . o Dra. Rosalba
licitud Protocolo Factores de riesgo asociados a la transmision Dr. Juan Miguel Gonziles
S/N: 08-15 Nuevo . SOUC u” del VIH vy otras infecciones de transmisién sexual en P ) LI SYCICGES Moter M’ . 07-May-15|10-Jun-15
informacién |, j,lescentes en Panami. ascaie gter. Morgan
Hess-Holtz
Estudio ~ multicéntrico, longitudinal de cohorte
prospectivo  para  evaluar la  repercusién de las
INELUMI Pospuesta |pacomoror y cogriteo de lon o (s hases on 24|00 NESOr Dra.  Chaude
ICGES 14-109 Enmienda #3 meses de edad, incluyendo el seguimiento de la madre Sosa. ICGES-CDC Xg;g:; de|24-Abr-15|13-may-15

durante el embarazo y los efectos de las infecciones
respiratorias agudas en la incidencia de abortos, bajo
peso al nacer y/o partos prematuros
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25
HEstudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego y controlado .
. . Dr. Rubiel .
Pospuesto |0 placebo de la eficacia y la seguridad de Roxadustat Nicto. Dr Astellas Pharma Dra. Rita
1517_CL_0608 |Nuevo p en el tratamiento de la anemia en pacientes con|. .. Tello, Lic. Eric|21-Ago-15]09-Sep-15
. L . i Felipe Europe B.V.
insuficiencia renal cronica no tratados con dialisis. ) Conte.
Rodriguez.
Un estudio aleatorizado, multicéntrico, adaptativo, de
fase II/III para evaluar la eficacia y seguridad de
B0O27952: . Pospuesto Trastuzumab Emt;a nsind (T_DMD £reoy 3 Taxano Drx. Juan Catlos Dra. Claude V.
Enmienda #3 (Docetaxel o Paclitaxel) en pacientes con cancer de Roche , 02-Mar-15|11-Mar-15 |Pospuesto
GATSBY . P . ¢ Alcedo. de Lopez
gastrico HER2 positivo, metastasico o localmente
avanzado tratado previamente, incluido el
adenocarcinoma de la Unién Gastroesofagica.
14
Prevalencia y Factores de Riesgo asociados a la Dra.  Arlene
Cédigo SINIP: Pospuesto | Obesidad en Menores de 18 afios de las Regiones de|Licda. Rosaura Calvo, Dr.
9044.056 Nuevo Salud de Panama y San Miguelito, 2015. Borace. ICGES Armando 01Jun-15124-Jun-15
Estrada
24
Hstudio de Monitoreo de Comportamientos Sexuales
Pospuesto  [Saludables en Poblaciones de alto riesgo de VIH Dra. Claude V.
PASMO Nuevo Qspucsto halucables = tovaciones de ato fiesgo < YIDr. Jorge Rivas. [PASMO de Lopez, Lic.[20-Ago-15|09-Sep-15

Determinacion de los factores asociados a ellos.

Juan Castillo.
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e, Titulo Investigador | Patrocinador Revisor | Ingresoy . . e
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion
reingreso
8
Protocolo Factores de riesgo asociados a la transmisién Dra. Rosalba
S/N: 08-15 Nuevo Pospuesto  |del VIH y otras mfec?lones de transmisién sexual en|Dr. Juan Miguel ICGES Gonzalez, 07-May-15|27-May-15
adolescentes en Panama. Pascale. Mgter. Morgan
Hess-Holtz
. L . . Licda Yaxelis Dra.  Arlene
S/N: 26-14 Nuevo y Enrme?da — Nota Pospuesto  [Dinamica de la Evolucién del VIH en Panama Grizel ICGES Calvo, Lic|05Jun-15 [24-Jun-15
de Respuesta N°2 , .
Mendoza. José Molina
7 . . .
Estudio en fase III, aleatorizado, doble ciego,
Rechazad controlado con placebo para evaluar la eficacia y Dra. Lorena Dra. Claude V.
WA29249 Nuevo cchazado seguridad de Lebrikizumab en pacientes adultos con| . Roche de Lopez, Dra.|05-may-15 [27-May-15
Noriega
asma de leve a moderada. Atlene Calvo
17
Evaluacion de la eficacia, la eficiencia y seguridad de la
Protocolo IVI- Remitido al |manipulacién genética terapéutica para prevenir la Por todos los
Panar(;)é o1 Nuevo cnbi transmisiéon en la linea germinal de los trastornos|Dr. Satl Barrera |IVI Panama miembros del|23-Jun-15 |12-Ago-15
genéticos humanos. Comité.
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Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion
reingreso
N Nota de r . Solicitud de  |Primer Estudio en Humanos de la Lente Intraocular Dr. Frnest
CIP-01: Nlolfvo - ota de respucsta informacién |Acomodativa (LIOA) Opira™ en sujetos sometidos a Cal. o < FSV6 Ltd. Todos 28-Oct-15 [11-Nov-15
Cirugia de Extraccién de Catarata. <«
Solicitud de  |Hepatitis Virales co-infectan a sujetos VIH positivos en Lic. José
FID14-033: Nuevo informacion |Panamaj, ,e\.faluaclon'de l.a variabilidad del VHB, VHC y|Lic. Z}lexander ICGES. MEF Molina, Mgter. 11-Sep-15 |30-Sep-15
adicional de la genética del sujeto infectado. Martinez. Morgan Hess-
Holtz.
24 Protocolo
PASMO
Solicitud de ) ) )
inf ., Estudio de Monitoreo de Comportamientos Sexuales Dra. Claude V.
Nuevo n gfrr.lacul)n Saludables en Poblaciones de alto riesgo de VIH y|Dr. Jorge Rivas. [PASMO de Lépez, Lic.|20-Ago-15|30-Sep-15
adiciona

Determinacién de los factores asociados a ellos.

Juan Castillo.
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Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion
reingreso
29
Solicitud de Estudi? . aleatorizado, con doble eNnmascaramiep,to, Dr. Ernesto .
informacion multicéntrico, de tres brazos y dos afios de duracion, Antonio Cal Alcon Research Dra. Rita
RTH258-C001 |Nuevo ormacto que compara la seguridad y la eficacia de RHT258 frente Onio TAVO ¥ A COn RESEA  Tello, Lic. Eric 14-Sep-15 |30-Sep-15
adicional : : - Dr. Roberto Ltd
a aflibercept en sujetos con degeneracion macular Vee Conte

neovascular asociada a la edad.
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