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~ doble ciego, de fase 3 para investigar
- la seguridad y eficacia de belrestotug

comparacién  con

- participantes con cancer de pulmoén

- de células no pequefias seleccionado

- para PD-L1, no tratado previamente,

- no resecable, localmente avanzado o
_metastasico (GALAXIES LUNG-301).

en la vigilancia epidemiolégica de
~influenza y otros virus respiratorios en
. Panama.

'y cognitivo en una cohorte de nifios

con antecedentes de
respiratoria de la madre durante su
periodo prenatal
- periodo temprano de la nifiez.
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GlaxoSmithKline

Research &

. Castillero.
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la exposicién a multiples a Alfavirus | : - llamado
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0 que tuvieron productos con  Renovacién T I ' ~ Microbio-

- malformaciones asociadas con Zika. = Anual del

: logia
- Protocolo | o= Y ;

i S T Virologia

- Un estudio prospectivo, abierto y : : : ;

- multicéntrico que analiza la seguridad : ] : . Prospectivo,

~a largo plazo de los implantes de ISMo09 - 24-jun- - STAR-GLOBAL Dr Erests - Oftalmolo abierto y PEC(Pana
- Miniject glaucoma en pacientes con Renovacién 2020 - 30-jul-2025 Célvo i No . -gia No ~multicéntrico  ma Eye
. glaucoma de angulo abierto sin  Anual del ' : ? ' ' : - Center)

~ control de medicamentos Protocolo :
_hipotensivos topicos |

- Desarrollo de anticuerpos Dra : |

- monoclonales novedosos y estudio  S/N | 5 | | Sandra Lopez ; " Microbio- :

- longitudinal de respuestas Renovacion 27-may- - 02-jul-2025 ICGES | Dr ; No logia y 5 Si ~longitudinal ICGES
~inmunitarias usando suero y PBMC = Anual 2022 z Jeén _— it | . _

~de supervivientes de enfermedades ' | Cacers - { ¥IIRIDEND

Caracterizacion de la patogenesus de  SIN | § § - Microbio- - Prospectivo,

. enfermedades causadas por Renovacion 27 octubre 08-jul-2025 ICGES | Dra.  Sandra | logia vy longitudinal y

. arbovirus (Dengue, Zika, Anual - 2016 | L6 éz ; No irclogla ' Si - descriptivo ICGES

- Chikungunya 'y otros  arbovirus -op | & ! ;
_emergentes y re-emergentes). A N I B

- Estudio de fase 1, de etiqueta abierta, | | - Merck  Sharp &

- multicéntrico  para  evaluar la | : Dohme LLC (en

- seguridad, tolerabilidad, MK-1084- 28-5bi- ‘ adelante : ; |
~farmacocinética y eficacia de MK- 001 5022 - 03-jul-2025  denominado el D Omari: | | | e § - COPsA
1084 como monoterapia y en Registros de | . Patrocinador o Césti!lo : No - Oncologia No | ase - (Hospital
- combinacién con pembrolizumab en  medicamento - - MSD)  Santa Fé)
- sujetos  con  tumores  solidos  orales ’ '

. avanzados con mutacion

 Estudio aleatonzado " multicéntrico, : i : f i ; : :

~ doble ciego, de fase 3 para investigar : § ; B;b eng Fain | 5 - CAENSA

la seguridad y eficacia de Belrestotug
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~en combinacion con Dostarlimab en
 (GALAXIES
' LUNG-301)

- comparacidon  con  placebo  en
- combinacion con Pembrolizumab en
participantes con cancer de pulmon
de células no pequefias seleccionado
~ para PD-L1, no tratado previamente,

- no resecable, localmente avanzado o

213823
- 15-ju-2024
Renovacion

Anual  del
Protocolo :

_ metastasico.

- Estudio prospectivo, abierto,
internacional y multicéntrico sobre la
seguridad y eficacia del Sistema
~ Modular de Lente intraocular AVL200.

- multicéntrico
- seguridad, tolerabilidad,
farmacocinética y eficacia de MK-
1084 como monoterapia y en
combinacion con pembrolizumab en
sujetos  con  tumores
~avanzados con

- KRASG12C.

para

Estudio aleatorizado, multicéntrico,

- doble ciego, de Fase 3 para investigar
la seguridad y eficacia de belrestotug
. en combinacidén con dostarlimab en
comparacién  con

- de células no pequefias seleccionado
para PD-L1, no tratado previamente,

CP101125-1
' Nota de

sélidos
mutacion
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Renovacion

' 12-jul-2023

e MA@l
- Estudio de fase 1, de etiqueta abierta, |
evaluar la

- MK-1084-001

Enmienda

#12 del  44jul-2022
Protocolo §

- 30-jul-2025

- 0B-ago-
2025

213823
(GALAXIES

- LUNG-301)

- IB a E
RRIGELD) B0 In\.fes’[imacrj]cl;ir&l |
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| particip o P - Dostarlimab
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2024

V10 del
Protocolo

. 27-ago-
- 2025
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5 | GlaxoSmithKline
- 15-jul-2025

Castillero.
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- no resecable, localmente avanzado o |

- metastasico.

~en el comportamiento social e

infeccién de la COVID-19 en adultos |

~ de 20 a 59 afios en el Centro de Salud

Belisario Porras,
- Miguelito. Afio 2025.

S/N
Renovacién

~Anual del
de Nuevo Veranillo. Corregimiento
Distritc de San

Protocolo

 Estudio clinico: de Fase I, de unsolo
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. combinacién con pembrolizumab en

Farmacia,

versiones 6.0

sujetos  con  tumores  sélidos
- avanzados con mutacién = del Protocolo
KRASG12C.

*Estudios que fueron aprobados por el Comité y posterior a la aprobacién fueron suspendidos o cancelados ya sea por el CB o el Investigado
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. agricolas:  Estudio Observacional : NIE.HS (Nationat | M'gter. : ; . : Universidad
5 Prospectivo de tna | : Instlltute of Hlldeura de : No - Farmacia No | Observaciqnal, | e Pareamnd |
Cohorte Internacional  (Estudio - Environmental Patifio ' | ‘prospecivg 5
ERCnT). | Health  Sciences, |
- FIC (Forgaty
' - International
Center, u. de
S . Ponam& 0
- Ensayo clinico piloto y prospectivo
~para evaluar [a seguridad vy | ; i |
~ efectividad del Dispositivo | 2024-EF03  3p.oct- _ _ Dr. Elbio No - Oftalmolo : ~ Panama i
- Transluminal Acanalado Eyeflow™ en = Renovacion 2024 - 29-oct- - Eye Flow, Inc - Lautaro Vera -gia f No - Prospectivo - Eye Center
- pacientes que requieren Dilatacion = Anual ! ' 2025 : : = : E :
Transluminal del Canal de Schlemm.
 Estudio de fase I, de etiqueta abierta, MK-1084- |
multicéntrico, para evaluar la 001 _
- seguridad, tolerabilidad, Nota de  5g abr- i
- farmacocinética y eficacia de MK- Respuesta d - 29-oct- - Merck  Sharp & Dr Omaré ;
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)
Exenciones de Revision Bioética
....... g 2 R h 5 i
F P i 1 i
Titulo del Estudio Rechatle Ethaele atrocinador/Promotor/ |  Investigadores Estudio/Tipo de Motivo de la Exencién
Ingreso Exencidn Institucion Principales :
A 5! FILEA 50 Fets R st SR . £
- 31-ene-2025 1 califica para exencién de revisién ética
é _ o _ 14-mar-2025 17-mar-2025  ICGES/Senacyt | - por parte del Comité de Bioética de la
ESFU’?IO de :/Ej su_scept|b|!||da?_ de pafaSl'EP or. Kadi " | = ~ investigacion, toda vez que no participaran
 Leishmania Viannia sp a los farmacos an - . - Dr. Kadir Gonzélez | directamente  sujetos  humanos,  ni
Leishmania en Panama ; |

muesiras.

5 | : 1 Sub-estudio  del estudio investigacién
Caracterizacion Molecular de genotipos de = 25-abr-2025 - 06-may-2025  Propuesta semillero de  Epidemiolégico  para el fortalecimiento en la vigilancia
Rinovirus humano (RVh) asociados a - (expedito) _ investigacion - Maryori : | epideniiolégica de infl t N

infecciones respiratorias agudas (IRA) en ; 5 - Rodriguez | CRICSITIDILEIES e TNERT |y OISRl |

- Panama entre los afios 2011-2016 1 1 ; ; - respiratorios en Panam3d, aprobado en
CBI-ICGES en 2022.

Exencion revision ética: Decision del CBI de que el proyecto no requiere revisién ética.
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Estudios Cancelados o Sll.l'sbendidos” "

Referencia o Fecha de Fecha de " 2
- 5 A Fecha de A y LA - Razén de la Cancelacién o
Titulo del Estudio numero de i Ingreso i Cancelacion o Investigadores Principales ' "
i Aprobacidn ! Suspensién
Estudio Suspension

Cancelado / Suspendido: Estudiosﬁq'ue fueron é‘b‘rbbados por el Comité y posteribr a ié-ébrrbbét‘:fé'r{ fueron ‘s"ijs'péndidoé o cancelados y'a sea‘por el CBl o el Invesfféadélr‘,‘ééﬁﬂoﬂfﬁé ida de control definitiva /
temporal, respectivamente.

Estudios No Apfobados

Referenciao 'P'atroi:inédor/ f e ] Motivo de la No Aprobacion
Titulo del Estudio Fecha de Ingreso numero de Promotor/ Institucion Investigadores Principales
Estudio

Revision ética no aprobada: Decisién de no aprobar proyecto con revision ética.

Seccion para decisiones sobre estudios que impliquen la reestructuracién del proyecto y reiniciar el proceso de revision ética en el CBI. También aplica para casos en los que se ha devuelto en varias ocasiones

para solicitud de modificaciones, que persisten sin ser atendidas por el investigador, segun especificado en el procedimiento operativo del comité de bioética. En caso de estudios rechazados, la decision
involucra serias implicaciones no éticas insalvables
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Estudios en proceso de revisién para Aprobacién
Estado de la solicitud:
Referencia o e e i Fecl'.la fje = Hp I ] AP 3 .
Titulo del Estudio nimero de Fechade '“VE_St'$3 or Sitios Sometimiento 2-Sol|‘c1ltt’.|d de informacién adicional al investigador
¥ ingreso Principal (Nombre) (fecha de - 3-Revision de respuestas
Estudio 1 2h X HEEIET:
discusién) 4-Solicitud de modificaciones

L ) e A >-Revision de las modificaciones
- Protocolo Establecimiento de '
un Sistema de Vigilancia S/N
- Epidemiolégica basado en RGeS ' 11-dic- _' ;

aguas residuales para la Pratoes| ; - Licda. Melissa i - 4-Solicitud de modificaciones
' Deteccién de SARS-Cov-2 y  Frotocolo 2024 ' Gaitan ICGES - 08-ene-2025
~ofros virus infecciosos de :
importancia para la Salud
- Publica en Panama. |
- Encuesta del Cumplimiento

de las Normas de Atencion
- para la Prevencion SIN _
- Secundaria de Enfermedades : f - 2-Solicitud de informacién adicional al investigador
i No Transmisibles en Nota de 31-mar- = Dr. Hedley ICGES - 30-abr-2025 :

Pacientes de 40 aflos y mas = respuesta del 2025 Quintana :

Atendidos en Centros de Protocolo
~ Salud del Ministerio de Salud
_de Panama, 2025.

Protocolo  Aislamiento de

Células Mononucleares de ‘ -
- Sangre Periférica (PBMCs) § ~ Dr.  Davis E ;
- en Donantes Sanos mediante S/N - 30+jul- - Beltran, Dra. | 2-Solicitud de informacién adicional al investigador
 Aféresis para la validacion e - Nuevo Protocolo 2025 Sandra  ICGES 27-ago-2025 :

implementacion de Lopez-
- metodologias en Biomedicina Verges

_implementadas en el Depto.
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~ de Investigacion en Virologia

_y Biotecnologia

Evaluacion y validacién del

- perfil molecular de tumores

- s6lidos de prostata:
- identificacion de
biomarcadores para el
~ diagndstico y prognosis no
_invasivo en hombres

__panameiios

Protocolo de Evaluacion de

Segunda Nota 17 sept-? Dra. Eika

de - 2025 Guerrero - H. Rafael
Respuesta del - Hernandez, 4-Solicitud de modificaciones
Protocolo Clinica Mae 247S€Pt-2025

5 Lewis, CSS

e 23—Sept— Mgter REN. ER—

impacto  del programa  Nuevo Protocolo 2025 ~ Carolina : .  4-Solicitud de modificaciones
. cuidarte de atencidn integrala . Freire | MIBES, BiD j 08-0ct-2025 j
laprimerainfancia | R
En revisién para aprobacién ética: Proyecto ingresado al CBI sin decisign.
Auditorias realizadas
g e . o s e :
Titulo del Estudio Investigador Principal i, Comentarios o hallazgos
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- equina del 2010 en la Provincia de Darién.

SIN

E's't'tii:"li'c")s' cérfédos
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' Referencia o " Fecha de
Titulo del Estudio numero de Ingreso Fecha de cierre Investigadores Principales Razén del cierre
Al Estudio S R U
Protocolo Alimentacion y su relacion con la - 5 5 i e
| | : Ent f de

; ?éﬁs_,rl;:iad y enfermedades no Transmisibles S/N 13-en-2021 11-FEB-2025 - Lic. Roger Montenegro c;rrrzgo morme - de
Estudio de fase |, de etiqueta abierta, -
- multicéntrico, para evaluar Ia seguridad,
 tolerabilidad, farmacocinética y eficacia de MK- - MK-1084- _ ! ; »
- 1084 como monoterapia y en combinacion con 001 28-ABR-2022 ;ggge WG 82 Ciekre esitio CHOP
- pembrolizumab en sujetos con tumores sélidos - :' - Dr. Juan Carlos Alcedo
- avanzados con mutacion KRASG120” e e p————Sp—————— et e
§Una comparacién aleatoria, mult|centr|ca a
- doble ciego, controlada con placebo, sobre

guimioterapia mas  Trastuzumab mas ; ! i i s
~ Pertuzumab como terapia adyuvante en Egﬁ?&?& 29-may-12 25 de marzo de Dr. Juan Carlos Alcedo, Dr. Roberto |. E_ntrego ternie  de
pacientes con cancer de mama primario 2025 - Lopez. ; {Glegre
- operable por HERZ. ' 1
Protocolo Un nuevo Repe!enteNatural para e e e I T = R
- Disminuir la Propagacion de Enfermedades - S/N - 22-jun-2018 - 30-MAY-2025 - Dra. Sandra Lépez f l;fs O%O;?Efst%dcl’eéfudd?s
- Transmitidas por mosquitos. - : i J =
- Evaluacion rapida de salud en personas ; : Ha comoletado todosé
- migrantes en transito en las estaciones de - S/N . 08-sep-2021 - 23-jun-2025 - Dra. Amanda Gabster ' sus obj etlt)fos Aelcstutic :
_recepcion migratoria de Panama fase | y fase Il : I | 7 THETIVOS 06 estudk
- Caracterizacion Epidemiol 6gica, serologica y . MSc. Jean Paul Carrera : ;
Distribucion Espacial del Brote de encefalitis 09-abr-2014 30-jun-2025 ; - Ha completado todos

- sus objetivos del estudio
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- Estudio comparativo del ciclo de Transmision e
~ Infeccién en humanos del Virus Madariaga -
- (MADV) y del Virus de la Encefalitis Equina
- Venezolana (VEE) en Panama y Peru. ;

MBRESIS-01-2020 Estudio de la resistencia a ;

S/N 16-abr-2018 21-jul-2025 ' Mgter. Jean Paul Carrera Ha completado todos
5 - sus objetivos del estudio -

| e e | |
25-ene-2021 30 de julio de - Ha completado todos

los medicamentos de primera linea del S/N

Complejo  Mycobacterium  tuberculosis, en : 2025 - sus objetivos del estudio
_cepas panamefias durante los afios 20152021 [ N S S R
~Determinantes  sociales y ecolégicos de las - Dr. Azael Saldania, Dr. José Calzada ;
infecciones transmitidas por vectores de SIN - 31-mar-2022 23 dic 2025 ; - Ha completado todos

multiples huéspedes en entornos rurales § ; . sus objetivos del estudio

tropicales dinamicos

Cerrado: proyecto en revisién ética retirado por el investigador o entrega de informe de cierre.
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Actividades de Capacitacion del Comité de Bioética realizadas durante el afio (Adicionales a las del CNBI)

Fecha Tema

~ Otras decisiones tomadas por el Comité

(Medida de control al investigador Principal, solicitud de accién de seguimiento, medidas correctivas, medidas preventivas, otras relacionadas a garantizar el
respeto a la dignidad, derechos, sequridad y bienestar de todo participante o potencial participante en una investigacion)

Titulo del Estudio Investigador Principal Medida tomada Razén de la medida tomada
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Se han reahzado camblos en los mlembros del CBI {en caso de respuesta af[rmatlva enviar I|stado actualrzado PT 042) S

: Se han recrbldo quejas de sujetos partxmpantes en 1nvest|gaC|ones (en caso de respuesta afirmatwa enviar 5|gwente detalle):
: - Fecha de conocimiento por el CBI

No. de Protocolo

Investigador Principal

Descripcién general de la queja

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

B L

NO |

" no

'~ Se ha actualizado la Declaracion de adherencia a lineamientos v y documentos internacionales que se adoptan como referencia para su trabajo (ICH-GCPs, g sn

- Declaracion de Helsinki, Pauta__s;_QIQM__S/OMS,_e_tc ) enviar actualizada en caso afirmativo.

Listado de procedimientos operativos vigente. sl ,f

Nombrey Dra. Maria Eugenia B. de ARHf0fi"

Cargo f Presuienta de CBI- IC HSe
”'Firlma_ ~ 2y
 Fecha:
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