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PERIODO A REPORTAR:

Tipo (permiso o

Nombre completo del titular Vigencia Objeto Finalidad
Un estudio exploratorio , randomizado, doble
ciego, de grupos paralelos, controlado con
Komipharm International Australia Pty Ltd  [Autorizacidn del ensayo clinico 1 afio placebo de fase Il para evaluar la actividad | Autorizacién de la ejecucion del ensayo clinico
analgesica de PAX-1 en pacientes con dolor
persistente por cancer
1
) Seguimiento de ensayos Ampliacién o modificacion del suministro a | Autorizacion de la importacion de suministros a
TherOptix . . una vez ) - -
2 clinicos autorizados importar utilizar en el ensayo clinico
. Seguimiento de ensayos . Autorizacién en las modificaciones
TherOptix - . una vez Cambio en el protocolo R . R
3 clinicos autorizados significativas en el protocolo de investigacién
) Seguimiento de ensayos Cambio en el manual del investigador/ Autorizacién de modificacion de informacion
TherOptix . . una vez . }
4 clinicos autorizados producto comparador relevante en el manual del investigador
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