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asociados a infeccion severa DRFvadn respuestas: Quiroz Residente Z_mwﬂ:.m en ; 233
e por el CNBI Ciencias No Hospital Del Nifio
o critica por SARS-COV-2 en 26- 09- i ; ; ;
= PO-026 AaiEERe | Clinicas con Observacional | Dr. Jose Renan
NIERERES 8 S aioseen el B 18-agosto- digiEmbre N i Especializaci Analitico Esquivel
Hospital del Nifio Dr. José & el -2021 Dra, Nigma Pe
Rendn Esquivel de marzo 2021 *El Garcia. Residente onen No
» investigador Pediatria
2020 a febrero de 2021”. riticigal
contesta las
observaciones
tres meses
después.
12 Revisién
07-octubre-
2021 Odontaélo
ot ; Dra. Milysent
“Morbilidad mortalidad ;

y mo . Rodriguez ga Odontologia No MINSACAPS| de
dental por caries en 29 22 Revision 25. Interna Torti
pacientes adultos del ; 11- ; G ._

. . . 2 septiembre ; noviembr -- Descriptivo Panamericana/
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2021
12 Revision - Hospital de
“Incidencia de la 09- Trabajo de Especialidades
enfermedad de Kawasaki en 24- diciembre- 23 it faES Pediatricas Omar
j iali . Arvi e o Torrijos Herrera,
B I.omu__ﬁi AE R RERIa N GES = noviembre- | __ NOM.H. .| diciembre - Dr. Irving Residente | especialidad No descriptivo il
pedidtricas O.T.H de marzo 2021 22 Revision 2021 Moran e — Via Espafia y Calle
2020 a marzo 2021” 23- Jorge Zarak,
diciembre- Ciudad de Panama3,
2021 Panama.

1-  Enel caso de estudios que antes de aprobarse por primera vez, fueron devueltos al investigador principal para correcciones.
Se debe especificar la fecha de la correccién o correcciones y la versién.

2- Encaso que no sea un ensayo clinico, indicar que tipo de estudio es, por ejemplo: prospectivo, observacional, etc.
NOTA: El informe debe ser entregado con todos los campos completos, no deben quedar espacios en blanco

“Evaluacion de la Cevaxin Avenida México

persistencia de la inmunidad

en nifios de 4 afios

previamente inmunizados | VIPV-07E2 2-egaster | dl-felirarn
2020 2021 .

con una vacuna Dinamarca

antipoliomielitica inactivada

adyuvantada con  dosis

Al Vaccines A/S, Cevaxin PH Plaza Carolina

Dr. Xavier Saez Pediatra Si

Copenhague, - i Fase 4

Llorens Infectélogo .
g Cevaxin Chorrera,

Cevaxin 24 de Diciembre
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reducida, IPV-Al AlV
(Picovax®), midiendo Ia
respuesta a wuna dosis
adicional de IPV-Al AIV”

“Estudio abierto con una fase
de dosis Unica, no
aleatorizada, en pacientes con
sospecha oconfirmacién de
infeccioén por bacterias Dra. Kathia
gramnegativas aerobias, Luciani Si
seguida de una fase de varias
dosis aleatorizada )i
controlada  con  principio
activo, en pacientes con 13 de
sospecha o confirmacion de | 1704R2133 | febrero
infeccién urinaria complicada 2020
(lUc), neumonia hospitalaria
(NH) o neumonia asociada al
respirador (NAR), para
evaluar la seguridad, la Dra. Ximena Si
tolerabilidad y la Norero
farmacocinéticade cefiderocol
en  pacientes  pedidtricos
hospitalizados de 3 meses a
<18 afios de edad.”

06 de mayo Shionogi Inc : Pediatras
2021 BHInE: Infectologas

Estudio
Multicéntrico
Abierto

Hospital de Especialidades
Pediatricas Omar Torrijos
Herrera

Hospital Del Nifio Dr. José
Rendn Esquivel

"Estudio de Fase lla abierto en Dra. Kathia Si

03 de : ;
] i i Pediatra
.‘a,nﬂa:mmm.noz ....%mnnﬂ: de las REVC003 ——— 06 de mayo ReViral Ltd. Luciani -- iatras
vias respiratorias bajas por el

2019 2021 Infectologas
Virus Sincitial Respiratorio, .

Hospital de Especialidades
Pediatricas Omar Torrijos
Herrera
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seguido de una parte con
doble ciego, controlada con
placebo, para evaluar la
seguridad, la torelabilidad, la

farmacocinética y el efecto Dra. Ximena Si Hospital Del Nifio Dr. José
antiviral de RV521 (REVIRAL 1) Norero Renan Esquivel
"Ensayo de Fase 3, A etiqueta
abierta, aleatorizado,
multicéntrico y controlado
para evaluar la
farmacocinética Y Instituto de Investigaciones
farmacodindmica de Cientificas y Servicios de Alta
: : Tecnologia INDICASAT. Ciudad
Mmmwwm”mﬁ Mmm:n«ﬂﬁﬂmﬂwn”: d“ DU176b-D- | 9-agosto- 12- Daiichi Sankyo Dr. Publio Toala Meédico N Si Fase 3 de Panami, no:mm_a_m.ao de
terapia anticoagulante del e oxs AHREN0202 Inc Pedistra Ellenlh NUENS; Bt Fpiaob,
. < . ' calle 69 oeste, casa N° 76 en
estandar de atencién médica frente de la  Nestlé.
en sujetos pedidtricos de Consultorios N°1y 2
edades que van desde el
nacimiento hasta menos de
18 afios con Tromboembolia
Venosa (TEV) confirmada”
Enmienda 1 “Estudio - Centro de Vacunacion
aleatorizado, de fase 3, doble e - Si Ceyain 24 e diciembre,
ciego, controlado con 02- Dr. Xavier Saez - - gmn_no Pediatra Urbanizacién Nuevo Tocumen,
septiembre- Llorens Pediatra Infectologo calle 1 y 2 Edificio Plaza Nuevo
placebo, para evaluar Ila p g
2021 Tocumen, locales A2, A3, y AS.

seguridad y la eficacia de
MEDI8897, un anticuerpo

- Centro de Vacunacién
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monoclonal con una vida 12- (CEVAXIN)  Ave.  México,
media prolongada contra el | D5290C000 | diciembre- Medlmmune, LLC. Fase 3 calle.33, local # 4, Ciudad de
virus respiratorio sincicial, en | 04 MELODY 2019 Panama.
bebés prematuros tardios y a
término sanos (MELODY)” o
02- Dra. Dora - Médico Pediatra
. Estripeaut = Pediatra Infectéloga
septiembre-
2021
- Centro de Vacunacién
(CEVAXIN) David, Avenida
02- Dra. Tirza -- - No tercera Oeste con calle D y
SEPTIEMBRE De Ledn Pediatra E Norte, a 50 metros de
-2021 Infectéloga Mini Bard, Doleguita, David,
Provincia de Chiriqui,
Repiblica de Panama.
- Centro de Vacunacién
Cevaxin La Chorrera,
Avenida Libertador, Plaza
Libertadores, Local N°4,
12- 02- No Fase 3 provincia de Panama Oeste,
D5290C000 | diciembre- | SEPTIEMBRE | Medimmune, LLC. | pr | yis Marquez = Pediatra Republica de
04 MELODY 2019 -2021 - Panama.
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D5290C000
04 MELODY

02-
SEPTIEMBRE
-2021
12-
diciembre- 02-
2019 SEPTIEMBRE
-2021

Medimmune, LLC.

Dra. Ximena
Norero

Dra. Kathia
Luciani

Si
Pediatra
Infectdloga

Si
Pediatra
Infectéloga

Fase 3

- Centro de Vacunacion
(CEVAXIN) Plaza Carolina
Parque Lefevre, Via José
Agustin Arango, PH Plaza
Carolina Local #10, Republica
de Panama.

- Instituto de Investigaciones
Cientificas y Servicios de Alta
tecnologia INDICASAT-
AIP,Pueblo Nuevo,
urbanizaciéon La Loma, calle
69 Oeste Casa N°76 frente a
la Nestlé, Consultorio N°1,
Provincia de Panama
Reptblica de Panama.
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Enmienda 2 "Un estudio de
Fase Ill, aleatorizado, doble
ciego, controlado con
placebo,  multipais, para
demostrar la eficacia de una
dosis Unica de la vacuna
materna no adyuvantada
contra el VSR, administrada
por via IM a mujeres
embarazadas de 18 a 49 afios
de edad, para la prevencion
de LRTI! asociadas al VSR en
sus lactantes de hasta 6
meses de edad."

17 de - 02-
RSV-MAT- | diciembre | septiembre-
009 -2020 2021
RSV-MAT- 17 de - 02-
009 diciembre | septiembre-
-2020 2021

Glaxo Smith Kline

Glaxo Smith Kline

Dr. Paulino Vigil
De Gracia

Dr. Osvaldo
Reyes

No
Doctor en
Ginecologia y
Obstetricia

No
Doctor en
Ginecologia y
Obstetricia

Fase lll

Fase Il

- CAENSA Clinical Trials
Nuevo campo Alegre, Calle
54 Este, condominio P.H.
Marbella Torre N° 1 Dpto 1-
2, Dsitrito de Panamd,
Ciudad de Panama.

- Policlinica )l Vallarino,
Avenida Domingo Diaz,
Ciudad de Panama.

- Policlinica Presidente
Remodn, calle 17 OQeste,
Ciudad de Panama.

- Centro de Vacunacién
Internacional (CEVAXIN)
Ave. México, Calle 33, local
#4, Calidonia, Ciudad de
Panamd, Republica de
Panama.

- Centro de Vacunacién
internacional (CEVAXIN) La
Chorrera, Avenida
Libertador, Plaza
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Libertadores, locales N° 2,
3, 4 y 13 Provincia de
Panama Oeste.
RSV-MAT- 17 de - 02- .. - Unidad de Investigacién
009 diciembre | septiembre- | Glaxo Smith Kline Dra. Ruth De -- No Clinica, INDICASAT-AIP,
-2020 2021 Le6n Doctor en Fase llI Corregimiento de Pueblo
Ginecologia y Nuevo, Urbanizacion La
Obstetricia Loma, calle 69 Oeste, casa
N° 76, Ciudad de Panama.
- FemHealth Centro Médico
No Integral Alta Especialidad
._ucnﬁoﬂ en Piso 8, consultorio 4,
Uqﬂﬂ_ ‘.fﬁ_um::m m_:% noﬁo.mm.m,ﬁ Avenida Cuba y calle 38,
endez _ - i Bella Vista, Ciudad de
Panama.
Enmienda 7: “Estudio abierto Dra. Kathia Si Hospital Del Nifio Dr. José
con una fase de dosis unica, Luciani Pediatra Renan Esquivel
no aleatorizada, en pacientes Infectdloga
con sospecha o confirmacién .
de ...a&m.ﬂn&: por Mﬁﬁml& i .wm- Shianogi _<__:_wn_
gramnegativas _— 1704R2133 febrero- noviembre- Inc. Centrico
, ;- 2020 2021 Abierto
seguida de una fase de varias
dosis aleatorizada y
controlada  con  principio
activo, en pacientes con Si
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sospecha o confirmacién de
infeccion urinaria complicada
(lUc), neumonia hospitalaria
(NH) o neumonia asociada al
respirador  (NAR), para
evaluar la seguridad, la
tolerabilidad y la
farmacocinética de
cefiderocol en  pacientes
pedidtricos hospitalizados de
3 meses a <18 afios de edad.”

Dra. Ximena
Norero

Pediatra
Infectdloga

Hospital de Especialidades
Pedidtricas Omar Torrijos
Herrera

Enmienda 1 : “Estudio fase 3,
aleatorizado, doble ciego,
controlado con placebo, para
evaluar la  eficacia y
seguridad, de rilematovir en
infantes y nifios (> 28 dias de
edad a >5 afios de edad)
yposteriormenteen
neonatos(> 28 dias de edad),
hospitalizados con infeccién
aguda de vias aéreas debido
al virus respiratorio sincitial
(RSV)”

Daisy
53718678
RSV3001

02-
septiembr
e
-2021

23-
diciembre-
2021

Janssen Research
& Development,
una divisién de
Janssen
Pharmaceutica
NV

Dra. Ximena
Norero

Pediatra
Infectéloga

Si

Fase Ili
aleatorizado

- Centro de Vacunacion
(CEVAXIN) Avenida México,
calle 33, local # 4, Ciudad
de
Panama.

Enmienda 2 Protocolo:
“Red pedidtrica  para la
prevencion, deteccion precoz y
tratamiento del VIH en nifios
en Latinoameérica.”

23-
octubre-
2018

09-
diciembre-
2021

Dra. Dora
Estripeaut

Pediatra
Infectéloga

Si

Prospectivo,
Observacional
no
Intervencional

Hospital Del Nifio Dr. José
Renan Esquivel, Ciudad de
Panama

-Hospital de Especialidades
Pediatricas Omar Torrijos
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Herrera, Ciudad de Panama.
-Costa Rica Hospital Nacional
de Nifios.

-México Clinica para nifios con
VIH Hospital Dr. Eduardo
Liceaga.

-Ecuador Hospital Francisco
Icarza.

El Salvador Hospital de Nifios
Benjamin Bloom

-Honduras Hospital Escuela
Universitaria

-Guatemala Hospital Elisa
Martinez.

-Nicaragua Hospital infantil
Manuel de Jesus Rivera

Pagina 20 de 25




CN3I

CONMITE NACIONAL DE 3I0ETICA
DE LA INVESTIGACIGN | PANANA

Comité Nacional de Bioética de la Investigaciéon de Panama

Plantilla de trabajo

Titulo:Informe Anual de actividad de Comités de Bioética al CNBI

Fecha: Febrero 2021

"Ensayo de fase 1, abierto, de
escalonamiento de dosis, primer
ensayo en humanos, para evaluar

Investigacion Clinica
INDICASAT AIP /

la seguridad, reactogenicidad e Hospital Paitilla.
inmunogenicidad de  CVSQlv, 31-diciembre Dr. Bruno Urbanizacién La
vacuna tetravalente de ARNm CVSQlIv-001 ' Loma, Calle 69 -enero-2022
; : 2021 Hammerschalag
contra la influenza estacional Oeste Casa 76,
administrada por via intramuscular Corregimiento  de
a adultos jovenes y adultos Pueblo Nuevo,
mayores sanos" Panaméa / Calle 53
Este Panama.
RSV-MAT-012: “Estudio en Fase 28- Dra. Ruth de -Unidad de
Ill, doble ciego, aleatorizado, RSV-MAT-012 diciembre- ._.m@: Investigacion Clinica | 06-enero-2022
controlado con placebo para 2021 INDICASAT AIP [/

Péagina 21 de 25




A 2 w — Comité Nacional de Bioética de la Investigacion de Panama
Plantilla de trabajo

CONMITE NACIONAL DE SIDETICA
DE LA INVESTIGACION | PANANA

Titulo:Informe Anual de actividad de Comités de Bioética al CNBI

Fecha: Febrero 2021

evaluar la seguridad, Hospital Paitilla.
reactogenicidad y respuesta Urbanizacién La
inmunitaria de una dosis Loma, Calle 69 Oeste

intramuscular dnica de vacuna Casa - 15,
materna contra el VSR sin Corvegimlento g8
Pueblo Nuevo,

adyuvante en mujeres
embarazadas de alto riesgo de
15 a 49 afios y lactantes nacidos
de las madres vacunadas”

Panama / Calle 53
Este Panama.

"Un ensayo de fase 2b, doble
ciego, aleatorizado,
multicéntrico, controlado con Dr. Xavier
placebo para evaluar la eficacia, Saez Llorens
seguridad e inmunogenicidad
de la wvacuna intramuscular
TAK-214 en nifios sanos de 6 21-
meses de edad en el momento NOR-212 diciembre- 06-enero-2022
de la vacunacién inicial" 2021
De los investigadores
principales Dr. Xavier Saez
Llorens para el sitio CEVAXIN 24 Dra. Tirza De
de diciembre y Dra. Tirza De Ledn
Ledn para ael sitio CEVAXIN
David.

- CEVAXIN 24 de
diciembre

- CEVAXIN David
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Inspeccidn al local CEVAXIN Plaza Carolina para
verificar la justificacién del cambio de centro a
CEVAXIN Avenida México.

Dr. Xavier Saez llorens 28-octubre-2021
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Se han realizado cambios en los miembros del CB(en caso de respuesta afirmativa enviar listado actualizado PT-042) X

Se han recibido quejas de sujetos participantes en estudios clinicos, (en caso de respuesta afirmativa enviar siguiente detalle):
- Fecha de conocimiento por el CBI
No. de Protocolo

— Investigador Principal

- Descripcidn general de la queja X

— Acciones / Medidas tomadas por el CBI

— Acciones / Medidas tomadas por el Investigador Principal

- Acciones / Medidas tomadas por el Patrocinador o su representante

— Fecha de cierre de la queja
Se ha actualizado la Declaracién de adherencia a lineamientos y documentos internacionales que se adoptan como referencia para su trabajo (ICH-GCPs, X
Declaracién de Helsinki, Pautas CIOMS/OMS, etc.) enviar actualizada en caso afirmativo.

X

Listado de procedimientos operativos vigente.
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