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Estudio de fase IlIb, aleatorizado que evalta la eficacia y seguridad del tratamiento médico estandar +/-|
administracién continua de bavacizumab mas alla de la progresion de la enfermedad en pacientes con

Experimental Ensayo
Clinico farmacolégico sin

Cancer de pulmén

Clinica Viedma -
Viedma

Autorizado

C100113 M022097 cancer de pulmén de células no pequefias (CNCNP) no escamoso do después del tr i de K Rubén Roche SAQ.el  |grupo placebo COPRIS 0299/14
primera linea con bavacizumab mas quimioterapia combinada con platino”
Estudio fase I1I aleatorizado, abierto, multicéntrico, de dos ramas, que compara la eficacia de MEK 162 Novartis Argentina Experimental Ensayo melanoma Clinica Viedma - Autorizado
€100213 CMEK162A2301  |versus dacarbazina en pacientes con melanoma irresecable o metastdsico, positivo para la mutacién Kowalyszyn Rubén SA Clinico farmacoldgico sin Viedma COPRIS 3929/13
o grupo placebo
Estudio de tres ramas aleatorizado, abierto, de fase II, de everolimus en el tratamiento de mujeres| Experimental Ensayo cancer de mama | Clinica Viedma - Autorizado
100313 CRAD001Y2201 posn'xenopéusi?ars con cénc?r de mama local‘mente avanzf'-xldo, recurrente, o r.netastésic(.), con receptor de| Kowalyszyn Rubén Novartis Argentina [Clinico farmacolégico sin Viedma COPRIS 3657/13
estrégeno positivo, después de recurrencia o progresiéon con el tratamiento previo con letrozol of S.A grupo placebo
anastrazol”.
Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego para evaluar la eficacia y la seguridad de solitromicina Cempra Experimental Ensayo Neumonia Policlinico Modelo - Rechazado
CI00413 CE01-300 oral (CEM-101) en comparacién con i ina en adultos con fa bacteriana Sanchez, Alejandro Ph: . Clinico farmacolégico con  |bacteriana dela |Cipolletti COPRIS -
L . armaceuticals, Inc. .
adauirida de la dad gruno placebo dad
Estudio randomizado controlado de rivaroxaban para prevencion de eventos cardiovasculares mayores Experimental-Ensayo Cardiovascular Policlinico Modelo - Rechazado
100513 COMPASS en pa}cientes con enfermedad arteria! Foronaria o p.eriférica (.COMPAS.S’-Criterio de Valoracion Sanchez, Alejandro Bayer Health Care clinico Farmacolégico con Cipolletti COPRIS -
Cardiovasculares en personas que utilizan estrategias de anticoagulacién grupo placebo
Estudio fase I1I aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo de BKM 120 con fulvestrant, en Experimental Ensayo cancer de mama | Clinica Viedma - Autorizado
mujeres postmenopdusicas con cancer de mama localmente avanzado o metastasico, con recpetores 4 Novartis Argentina [Clinico farmacolégico con Viedma
Cl00613 CBKM120F2303 hormonales positivos, HER2 NEGATIVO, tratadas con inhibidores de aromatasa, que presentaron Kowalyszyn Rubén SA. grupo placebo COPRIS 5228/13
proregresion durante o desbués del tr i a base de inhibidores mTOR
00713 Salud mental Ap.o‘rtes desc?e ?n local alos p{ocesos de reforma en salud m.ental. Conctciendo las practicas y la Baffo Claudia Salud Investiga Descriptivo- simple salud mental Hospital de Ing. COPRIS Autorizado 5227/13
asistida en el servicio de salud mental ia del Hospital A.P.Ing.Huergo. Huergo
Estudio de Fase Il multicentrico, aleatorio, abierto, que compara trastuzumab mas pertuzumab mas un Experimental Ensayo cancer de mama | Clinica Viedma - Autorizado y
taxano despues del tratamiento con antraciclinas versus trastuzumab emtansina mas pertuzumab F. Hoffmann- La Clinico farmacolégico sin Viedma rechazado el CI
CI00114 B028407 luego del tratamiento con antraciclinas como terapia adyuvante en pacientes con cancer de mama Kowalyszyn Rubén ) Roche Ltd grupo placebo COPRIS opcional para 2398/14
primario HER2 positivo operable ) muestras de
Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, motivado por los eventos controlado con placebo, de Experimental Ensayo diabetes mellitus |Policlinico Modelo - Se devolvié
N . X . Janssen Researchy [ 1 o . N R ”
100214 CREDENCE los e.fecto.s dela canagllfoz'ma .en !o.s resultados renales y cardiovasculares de sujetos con Diabetes Sanchez, Alejandro Development/Jhonso Clinico farmacolégico con |tipo 2 Cipolletti COPRIS df)c'umentaclon. -
mellitus tipo Il y neuropatia diabética. . _|grupo placebo solicitando amplie
n &Jhonson Argentina . L.
informacién
Estudio de Fase 3, multicéntrico, doble ciego, aleatorizado, controlado con placebo, con grupos Experimental Ensayo Cardiovascular Policlinico Modelo - NO AUTORIZADO
CI00314 B1481022 paralelos para evaluar la eficacia, seguridad y tolerabilidad del PF-04950615, en la reduccion de la Sanchez, Alejandro Pfizer Clinico farmacolégico con Cipolletti CEEPISH
aparicién de cardi ‘es graves en suietos de alto riesgo. grupo placebo
Estudio de Fase 3, multicéntrico, doble ciego, aleatorizado, controlado con placebo, con grupos Experimental Ensayo Cardiovascular Policlinico Modelo - NO AUTORIZADO
CI00414 B1481038 paralelos para evaluar la eficacia, seguridad y tolerabilidad del PF-04950615, en la reduccién de la Sanchez, Alejandro Pfizer Clinico farmacolégico con Cipolletti CEEPISH -
aparicion de dios cardiovasculares graves en suietos de alto riesgo. gruno placebo
2015
N° Registro Codigo WD Apm::;;::;::e @l P}: ::I)?:::a:etle Tipo de estudio Pm:sl::‘;?:“e Establecimiento Co:::ﬁlzue s":;dng:ls;me Resolucion N°
DIVERSIDAD Diversidad genética y mestizaje en poblaciones cosmopolitas de la Patagonia Argentina. Centro Nacional  |Descriptivo- simple Diversidad Hospital de San No completd
C100115 GENETICA EN LA Maria Laura Parolin Patagonico genéticay Carlos de Bariloche CEEPISH requerimientos -
PATAGONIA (CONICET) mestizaie
Estudio abierto, de Fase II para evaluar los biomarcadores asociados con la respuesta a terapias Experimental Ensayo Cancer de mama |Clinica Viedma - AUTORIZADO
subsiguientes en sujetos con cancer de mama metastasico HER2 positivo, que reciben tratamiento con Clinico farmacolégico sin | metastasico HER2 | Viedma
CI00215 EGF117165 trastuzumab en inacién con lapatinib o quimi apia. Rubén Kowalyszyn Glaxo Smith Kline grupo placebo positivo CEEPISH 0530/16
Estudio de Fase 3, randomizado, doble ciego, controlado con placebo de Capecitabine y Cisplatino con o Experimental Ensayo cancer gastrico Clinica Viedma - AUTORIZADO
CI00315 14T-MC-JVCU sin Ramucirumab como terapia de primera linea en pacientes con Adenocarcinoma gastrico o de la Kowalyszyn Rubén Elli Lilly Clinico farmacoldgico con Viedma CEEPISH 3130/15
unién gastr agica m asico (rainfall) grupo placebo
100415 CTNI2 Est\.ldio multinacional refrospectivo de analisis de resultados de revision de Historias Clinicas de Kowalyszyn Rubén Novartis Argentina [Observacional de casosy |cancer de mama C!\'nica Viedma - CEEPISH AUTORIZADO 4168/15
pacientes tratadas por Cancer de4 Mama avanzado HR (+) HER2. SA. controles Viedma
Estudio de Fase 3 randomizado de LY2835219 mas el mejor cuidado de soporte en comparacion con Experimental Ensayo Cancer de pulmén | Clinica Viedma - AUTORIZADO
100515 13Y-MC-JPBK erlotinib, mas el mejor cuidado de foporte .en-pacienFes con NSCLC,.estadio IV con mutacién de KRAS Kowalyszyn Rubén Elli Lilly Clinico farmacolégico sin Viedma CEEPISH 4689/15
detectable que progresaron después de quimioterapia en base platino. grupo placebo
Ensayo randomizado de Fase II que evaliia la farmacocinética y seguridad de cuatro regimenes de dosis Experimental Ensayo cancer gastrico Clinica Viedma - AUTORIZADO
CI00615 14T-MC-JVDB de ramucirumab en el tratamiento en segunda linea del adenocarcinoma gastrico o de la unién Kowalyszyn Rubén Elli Lilly Clinico farmacoldgico sin Viedma CEEPISH 5029/15
gastr grupo placebo
Estudio de Fase III, aleatorizado de MPDL3280A (anticuerpo anti PD-L1) en combinacién con Experimental Ensayo Cancer de pulmén | Clinica Viedma - AUTORIZADO
car ino + paclitaxel con o sin bevaci en comparacién con carboplatino + paclitaxel + Hoffman-La Roche | Clinico farmacolégico sin Viedma
C100715 6029436 bevacizumab en pacientes con cancer de pulmén de células no pequefias y no escamosas en estadio IV y Kowalyszyn Rubén LTD (PPD Argentina |grupo placebo CEEPISH 5840/15
sin tratamiento previo de quimioterapia. SA)
Estudio de Fase III, abierto, multicéntrico, aleatorizado para evaluar la eficacia y seguridad de Experimental Ensayo Cancer de pulmén | Clinica Viedma - AUTORIZADO
MPDL3280A (anticuerpo anti PD-L1) en combinacién con carboplatino + paclitaxel o MPDL3280A en Clinico farmacolégico sin Viedma
C100815 6029437 combinacién con carboplatino + nab-paclitaxel en comparacién con carboplatino + nab: Ti 1 en K Rubén Roche SAQ.el grupo placebo CEEPISH 5841/15
pacientes con cancer de pulmén de células no pequefias escamosas en estadio [V y sin tratamiento
previo de ‘abia.
Estudio multicéntrico, aleatorizado de tratamiento determinado por los biomarcadores de primera Experimental Ensayo Cancer colorrectal|Clinica Viedma - AUTORIZADO
€I00915 M029112 linea del cancer colorrectal metastasico (MODUL). Kowalyszyn Rubén Roche SAQel  |Clinico farmacolégico sin [ metastasico Viedma CEEPISH 6409/15
grupo placebo
Estudio multicéntrico, aleatorizado doble ciego de Fase I1I, para evaluar la eficacia y la seguridad de BI Experimental Ensayo Cancer de pulmén | Clinica Viedma - SUSPENDIDO POR
CI101015 1302.5 695502 mas quimnioterapia versus Avastin mas quimioterapia en pacientes con cancer de pulmén no Kowalyszyn Rubén Boehringer Ingelheim| Clinico farmacoldgico sin Viedma CEEPISH LABORATORIO -

microsistico

gruno placebo

Ministerio de Salud de la Provincia de Rio Negro
14 de mayo de 2020




REGISTRO PUBLICO PROVINCIAL DE INVESTIGACIONES EN SALUD HUMANA

Estudio clinico multicéntrico y aleatorizado para determinar la eficacia, seguridad y tolerabilidad del Experimental Ensayo cancer de mama | Clinica Viedma - AUTORIZADO
Cl01115 GEMPEG FILO01  |Peg-filgastrim (Gemabiotech), comparado con Peg-filgastrim (Roche) para la prevencién de K Rubén G hS.A. | Clinico far logico sin Viedma CEEPISH 0292/15
neutropenia inducida por la quimioterapia en paci con Céncer de mama. grupo placebo
ENFERMERIA Y SALUD Enfermeria y salud Mental en Hospitales Generales de Rio Negro. Estudio descriptivo multicéntrico del Descriptivo - Simple Enfermeria y Hospital Area AUTORIZADO
CI01215 MENTAL proceso de reforma en Salud Mental, desde la perspectiva de los/as enfermeros/as en el afio 2016. Dra. Claudia Baffo Salud Investiga Salud Mental Programa Ingeniero CEEPISH 0860/16
Huergo
Estudio randomizado, de etiqueta abierta, Fase 11, de supervivencia global que compara Experimental-Ensayo Céancer de pulmén | Clinica Viedma - AUTORIZADO
101315 MK-3475-042 Pemb}"olizun}ah [MK73475]Afrente ala quimiotera}?ie.x basada en Plz.it.ino, El? sujetos c.on Ca’ncerv de DR. Rubén KOWALYSZYN| MSD Argentina SRL clinico Farmacolégico sin Viedma CEEPISH 2822/16
Pulmén de células no pequeiias avanzado o metastasico, PD-L1 positivos, sin tratamiento previo grupo placebo
(KEYNOTE)
Proteccién radiolégica Estudio exploratorio en Proteccién Radioldgica del personal de salud que trabaja con radiaciones Descriptivo - Simple, radiaciones Hospital Area No completd
Cl01415 ionizantes en el Hospital Zonal Bariloche “Ramén Carrillo”. Ing. Pablo Andrés Salud Investiga cualitativo ionizantes Programa Bariloche CEEPISH requerimientos -
del personal de salud
2016
N° Registro Codigo Uiz Ape“::j::;:::e el l:n l:nbre al Tipo de estudio Pm:sl::;?aq“e Establecimiento co:nvl:ﬁl gue Smé;:;:;;me Resoluciéon N°
Estudio abierto, randomizado, de Fase 111, de Nivol b o Nivol b, mas Ipili b, versus Bristol-Myers Squibb Experimental Ensayo Cancer de Pulmén |Clinica Viedma — AUTORIZADO
Cloo116 CA209-227 quimioterapia dual basada en Platino, en pacientes con cancer de pulmén de células no pequefias Dr. Rubén Kowalyszyn Argentina SRL Clinico farmacoldgico sin Viedma CEEPISH 0829/16
(NSCLC) recurrente o en estadio IV no sometidos a apia previa. gruno placebo
Estudio de Fase 111, randomizado y abierto, de Pembrolizumab en monoterapia cpmparado con Experimental-Ensayo Céncer de eso6fago | Clinica Viedma - AUTORIZADO
Docetaxel, Paclitaxel, o Irinotecan como agente tnico, a eleccién del médico, en participantes con clinico Farmacolégico sin Viedma
CI00216 MK-3475-181 Adenocarcinoma y Carcinoma de células escamosas de eséfago, avanzado o metastésico, en progresién | DR. Rubén KOWALYSZYN| MSD Argentina SRL [grupo placebo CEEPISH 2772/16
luego de un tratamiento estandar de primera linea (KEYNOTE-181).
Estudio clinico de Pembrolizumab (MK-3475) para evaluar los biomarcadores predictivos en MSD Argentina SRL |Experimental-Ensayo Tumores sélidos | Clinica Viedma - AUTORIZADO
CI00316 MK-3475-158 participantes con tumores sélidos avanzados (KEYNOTE 158). DR. Rubén KOWALYSZYN| clinico Farmacoldgico sin Viedma CEEPISH 2821/16
gruno placebo
Segirudad y eficacia de Lonquexoa (Lipegfilgastrim) en comparacién con Pegfilgastrim (Neulaste, Merckle GmbH Experimental Ensayo Céancer de Pulmén | Clinica Viedma - NO AUTORIZADO POR|
Cl00416 | XM22-ONC-40041 |Amgen inc.)y placebo en pacientes con Cancer de Pulmén no microcritico que reciben quimioterapia de| DR. Rubén KOWALYSZYN| _ = ° | Clinico farmacolégico con Viedma | e ANMAT / NO
. - Quintiles Argentina.
primera linea. grupo placebo EVALUADO
Estudio de Fase II, randomizado, doble ciego de ramicurumab o merestinib o placebo, més gemcitabina Eli Lily Experimental Ensayo Cancer de las Vias | Clinica Viedma - AUTORIZADO
CI00516 130-MC-JSBF y cispaltino con tratamiento de primera linea en pacientes con Canver de las Vias Biliares avanzado o | DR. Rubén KOWALYSZYN| Interamericana Inc. [Clinico farmacoldgico con |Biliares Viedma CEEPISH 3295/16
metastasico. Suc, Argentina gruno placebo
Validaci6n del Puntaje Indice Pediatrico de Mortalidad PIM3 como predictor de riesgo de muerte de los Observacional Riesgo de muerte |Hospital Area AUTORIZADO
pacientes ingresados en las Unidades de Cuidados Intensivos Pediatricos en la Reptblica Argentina: un en Unidades de  [Programa Bariloche
C100616 PIM3 estudio multicéntrico, prospectivo, observacional. Dr. Luis ARAMAYO | Hospital Bariloche Cuidados CEEPISH 2454/16
Intensivos
pediatricos
Prevalencia de nifios con condiciones crénicas complejas en Unidades de Cuidados Intensivos Observacional Prevalencia de Hospital Area AUTORIZADO
Pediatricos de Argentina: un estudio prospectivo, multicéntrico. condiciones Programa Bariloche
CI00716 cce Dr. Luis ARAMAYO Hospital Bariloche croénicas CEEPISH 2455/16
complejas en
nifios
Estudio de Fase II, randomizado, multicéntrico, de 3 ramas, abierto, para evaluar la eficacia de Eli Lily Experimental - Ensayo Céancer de Mama |Clinica Viedma - AUTORIZADO
100816 13Y-MCJPBZ Aberl?z?clcllh m’as.Trasn'Jzumab con o sin Fulve.strant en c9mparaclon con la quimioterapia estandar a DR. Rubén KOWALYSZYN| Interamericana Inc. Clinico farmacolégico sin Viedma CEEPISH 3951/16
eleccion del médico, mas Trastuzumab en mujeres con Cancer de Mama avanzado localmente o ) grupo placebo
cor Suc, Argentina
metastasico hr+. hert2+.
Estudio de superioridad de fase 111, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, con doble simulacién, con Experimental - Ensayo Ataque Hospital Privado NO AUTORIZADO
comparador activo y determinado por eventos, de prevencion secundaria de ataque cerebrovascular y Clinico farmacolégico sin | Cerebrovascular |Regional del Sur -
prevencion de embolismo sistémico en pacientes con ataque cerebrovascular embélico reciente de Dr. Victor VILLAROEL . grupo placebo Isquémico Bariloche
Cloo916 NAVIGATE ESUS origen desconocido (ESUS), comparando Rivaroxaban 15 mg una vez al dia con Aspirina 100 mg SAAVEDRA Bayer SA Argentina CEEPISH -
Estudio de superioridad de fase III, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, del Ensayo Clinico Cancer de Mama |Clinica Viedma — AUTORIZADO
del Alpelisib en combinacién con el Fulvestrant en hombres y mujeres posmenopéusicas con Cancer de . i farmacoldgico con grupo Viedma
1001016 |CBYL719€2301: SOLAR| Mama Jocalmente avanzado o metastésico positivo para receptores hormonales, HER2 negativo, con | pr. Rubén KOWALYSzyN| Novartis Argentina |piacep,q CEEPISH 6104/16
-1 progresion durante o durante del tratamiento con un inhibidor de la aromatasa. SA
Estudio de Fase II, r abierto de Ab iclib mas T ifl 0 Ab iclib tni e, L Experimental - Ensayo Cancer de Mama |Clinica Viedma - AUTORIZADO
en mujeres con cancer de mama metastasico, receptor hormonal positivo y HER2 negativo, . Eli [‘_']y Clinico farmacolégico sin Viedma
Clo01116 13Y-MC-JPCG previamente tratado. DR. Rubén KOWALYSZYN Interamerlcan.alnc. grupo placebo CEEPISH 5520/16
Suc, Argentina
Estudio de Fase 1a / 1 b de un nuevo anticuerpo de punto de control (checkpoint) anti PD-L1 . Experimental - Ensayo Tumores solidos [ Clinica Viedma - SUSPENDIDO POR
(LY3300054) administrado solo o en combinacién con otros agentes en tumores avanzados y Eli Lily Clinico farmacolégico sin Viedma LABORATORIO
1001216 18)-MC-JYCA refractarios (combinaciones de anti PD-L1 en Fase 1a / 1 b en Tumores PACT). DR. Rubén KOWALYSZYN| Interamericana Inc. | orng placebo — -
Suc, Argentina
Percepcién social de la La percepcion social de la Hidatidosis: un enfoque desde los pobladores y el equipo sanitario de la Inst.Gino germani - [Simple - Cualitativo Hidatidosis Hospital "Dr. Ramén AUTORIZADO
CI001316 NN Provincia de Rio Negro Lic. Paula Caruso UBA / Beca de Salud Carrillo” - S.C.de CEEPISH 5701/16
Hidatidosis N y
Investiga Bariloche
Estudio de omision de registro de muertes maternas en la Argentina. Simple Gineco-obstetricia| Hospitales Area AUTORIZADO
. .- . . / Salud Perinatal [Programa General
cioo1416 | MORTALIDAD Dra: Mavia Coistina. | Ministerle de Salud /Terapia Roca, Cinco Saltos, | CEEPISH 3646/16
Intensiva Villa Regina y
Civolletti
Estudio de Fase 111, randomizado, de doble ciego, multicéntrico, de Novolumab adyuvante vesus placebo Bristol-Myers Squibb Experimental-Ensayo Céncer de Vejiga |Clinica Viedma - AUTORIZADO
Cl001516 CA209-274 en pacientes con carcinoma urotelial invasivo de alto riesgo. Dr. Rubén Kowalyszyn Argentina SRL clinico Farmacolégico sin Viedma CEEPISH 4331/16
grupo placebo
Estudio de Fase III, abierto, aleatorizado de Atezolizumab (MPDL3280A, anticuerpo contra PD-L1) en Experimental-Ensayo Cancer de Pulmén |Clinica Viedma — AUTORIZADO
L . N . N . . Hoffman-La Roche | """ PR .
1001616 6020438 combinacién con Carboplatino o Cisplatino + Pemetrexed comparado con Carboplatino o Cisplatino + | 1 ooyt 200 00 B linico Farmacoldgico sin Viedma CEEPISH 6255/16
Pemetrexed en pacientes con Cancer de Pulmoén de células no pequefias no escamosas en Estadio IV y grupo placebo
" . . o . ARG. Por PPD Arg. SA
sin tr: previo de -apia
Participacién Comunitaria en Salud Mental, Anélisis del caso Centro Cultural Camino Abierto Simple - Cualitativo Salud Mental Centro Cultural AUTORIZADO
Cl001716 SALUD MENTAL dependiente del Area de Salud Mental del Hospital Zonal Bariloche. Lic. Mirta Susana ELVIRA Salud Investiga Camino Abierto - CEEPISH 5711/16
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| CI1001816 | SALUD MENTAL

La Depresion en San Carlos de Bariloche: estudio epidemioldgico sobre prevalencia y uso de los
Servicios de Salud Mental.

Lic. Dana PRTANDI / Dra,|
Gilda GARIBOTTI

Salud Investiga

Simple - Cualitativo

Salud Mental

Ciudad de Bariloche

CEEPISH |

AUTORIZADO

0770/17

N° Registro
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Titulo

2017
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Tipo de estudio
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Establecimiento
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CEEPISH

Estudio de fase III, etiqueta abierta, aleatorizado, multicéntrico, para determinar la seguridad, Cidal (Kinex Experimental Ensayo Cancer de Mama |Clinica Viedma — AUTORIZADO 122717 -
CI00117 KX-ORAX-001 tolerabilidad y respuesta del tumor al Oraxol, y su comparabilidad con Taxol IV o Paclitaxel genérico IV [ DR. Rubén KOWALYSZYN! . Clinico farmacolégico sin Viedma CEEPISH
. ’ . Pharmaceu- ticalS) 1680/17
en con Cancer metastatico de Mama. gruno placebo
Estudio de Fase 111, randomizado, con selecci6n segtin el estado del biomarcador, controlado con Experimental-Ensayo Cancer Gastrico |Clinica Viedma - AUTORIZADO
tratamiento activo, parcialmente ciego de Pembrolizumab como monoterapia y en combinacién con clinico Farmacolégico con Viedma
100217 MK-3475-062 |Cisplatino + 5-Fluorouracilo en comparacién con Placebo + Cisplatino + 5- Fluorouracilo como DR. Rubén KOWALYSZYN| MSD Argentina SRL |grupo placebo CEEPISH 0680/17
tratamiento de primera linea en sujetos con Adenocarcinoma Gastrico o de la unién Gastroesofagica
(GEJ) avanzado.
Estudio de Fase 2, Multicéntrico, de la Seguridad y la Eficacia de Nivolumab en Participantes con Bristol-Myers Squibb Experimental Ensayo Tumores malignos| Clinica Viedma - Postergado por el
Cl00317 CA 209 848 Tumores Mali dos con I bilidad de Micr élites Alta (MSI-H)/Deficiencia en la DR. Rubén KOWALYSZYN Argentina SRL Clinico farmacolégico sin |avanzados Viedma CEEPISH Investigador -
Reparacién de Errores de Emparei o del DNA (dMMR) grupo placebo
Estudio de Fase III, aleatorizado, multicéntrico, de disefio abierto, de Nivolumab + Ipilimimab o Experimental Ensayo Cancer Gastrico  |Clinica Viedma — AUTORIZADO
Nibolumab en combinacién con Oxaliplatino + Fluoropirimidina versus Oxaliplatino + Fluoropiridina en . Bristol-Myers Squibb [ Clinico farmacolégico sin Viedma
C100417 CA-209-649 N " e ) . P DR. Rubén KOWALYSZYN : CEEPISH 2942/17
sujetos con Cancer Gastrico o de la unién gastroesofagica avanzado o metastatico no tratado Argentina SRL grupo placebo
br
Desarrollo de un panel de indicadores de Calidad en Cuidados Paliativos. Etapa II. Pallium Cualitativo - Recopilacién y | Calidad de los Hospital Zonal de AUTORIZADO
Latinoamérica/ |andlisis de datos Servicios de S.C.de Bariloche -
CUIDADOS Dra. Vilma Tripodoro Instituto de Cuidados Ing. Huergo -
C100517 PALIATIVOS Dra. Celina Berenguer Investigaciones Paliativos Cipolletti CEEPISH 2384/17
Médicas Alfredo
Lanari (UBA)
Un estudio aleatorizado, multicéntrico, abierto, comparativo, de Fase III para determinar la eficacia de Experimental Ensayo Céancer de Pulmén | Clinica Viedma - AUTORIZADO
durvalumab o durvalumab y tremelimumab en combinaci6én con quimioterapia basada en platino para Clinico farmacolégico sin Viedma
CI100617 D419Q C00001 el tratamiento de primera linea en pacientes con cancer de pulmén de células pequefias (SCLC) con DR. Rubén KOWALYSZYN| AstraZeneca grupo placebo CEEPISH 6797/17
patologia avanzada (Estadio IV)
Estudio de Fase III, r do, abierto de binado con versus estandar de Bristol-Myers Squibb Experimental Ensayo Céncer Urotelial |Clinica Viedma - AUTORIZADO
C100717 CA209-901 tratamiento con Quimioterapia en pacientes con Carcinoma Urotelial No Resecable o matastésico, sin [ DR. Rubén KOWALYSZYN Argentina SRL Clinico farmacolégico sin Viedma CEEPISH 0391/18
tr i previ te. grupo placebo
CLCZ696BAR02 - Estudlm. multicéntrico c!e Fésg I‘V para desarrollar un score simple qvu'e permita ide.ntif"lcaf preFlof:tores Dr. Pablo Alejandro Novartis Argentina E)l{p.erimental—Ensaylo ) Insuﬁciencia Clinica Radiolégica AUTORIZADO
CI00817 preclinicos de disfuncién sistélica en el adulto mayor en una poblacién ambulatoria sin diagnéstico de clinico no Farmacoldgico  |Cardiaca del Sur SA CEEPISH 2735/17
PULSE - HF . - B Olavegogaescoechea SA
insuficiencia cardiaca.
PARTO DOMICILIA- Concepciones de salud, cuidado y autocuidado en parejas o mujeres de la localidad de El Bolson (Rio Descriptivo - Simple - Psicoogia - Hospital Area AUTORIZADO
100917 RIO Negro) que eligen el parto domiciliario al momento de proyectar el proceso de concepcién, partoy Lic. Paola MARTINECK _ Cualitativo Maternidad Programa El Bolsén | CEEPISH 1977/17
buerperio.
Estudio de Fase III, randomizado, abierto, sobre Abemaciclib como monoterapia y en combinacién con . Experiimental - Ensayo Céncer de Clinica Viedma - Retirado por
otros agentes versus la eleccion del tratamiento habitual (Gemcitabina o Capecitabina) en pacientes . Eli [‘_”y clinico Farmacoldgico sin | Pancreas Viedma Patrocinador
Clo1017 13Y-MC-JPC] . P ) . . . DR. Rubén KOWALYSZYN| Interamericana Inc. CEEPISH -
con adenocarcinoma metastasico ductual del pancreas que recibieron tratamiento previo. . grupo placebo
Suc, Argentina
Buenas practicas en Salud Mental Infantil. Estudio Cualitativo, multicéntrico de las Modalidades de Simple - Cualitativo Salud Mental Neuquén, Cipolletti, AUTORIZADO
SALUD MENTAL  |Atencién y Actividades desarrolladas en los Sistemas Piblicos de Salud Mental de las Provincias de Rio - ~ General Roca, Villa
clo117 INFANTIL Negro y Neuquén. Periodo 2016-2017. Dra. Marcela PARRA — Regina, El Bolsén. CEEPISH 4879/17
Parésitos Intestinales en nifios de barrios vulnerables de San Carlos de Bariloche. Simple - Epidemilolégico | Medicina General |Hospital Area AUTORIZADO
101217 | MEDICINA GENERAL Dra. Victoria LE ROSE . Programa San CEEPISH 4552/17
Carlos de Bariloche
Estudio randomizado, multicéntrico, doble ciego, de Fase III, de Nivolumab adyuvante vesrus placebo Bristol-Myers Squibb Experimental - Ensayo Cancer de Esofago | Clinica Viedma - AUTORIZADO
CI01317 CA 209-577 en pacientes con Cancer resecado de Es6fago o de la unién gastroesofagica. DR. Rubén KOWALYSZYN| Argentina SRL Clinico farmacoldgico con Viedma CEEPISH 4514/17
gruno placebo
Estudio clinico de Fase 111, aletarorizado, a doble ciego, controlado con el placebo de Pembrolizumab Experimental - Ensayo Céancer Renal Clinica Viedma - AUTORIZADO
C101417 MK-3475-564 (MK-3475) como monoterapia en el tratamiento adyuvante del carcinoma de células renales DR. Rubén KOWALYSZYN| MSD Argentina SRL |Clinico farmacolégico con Viedma CEEPISH 7336/17
posnefrectomia (KEYNOTE - 564). grupo placebo
Estudio de Fase III, randomizado, a doble ciego, de Pembrolizumab (MK-3475) més quimioterapia en Experimental - Ensayo Cancer de Mama |Clinica Viedma - AUTORIZADO
Cl01517 MK-3475-355 comparacion placebo mas quimioterapia en el CénFe%r de Mamg triple negativo metastasico o DR. Rubén KOWALYSZYN| MSD Argentina SRL Clinico farmacoldgico con Viedma CEEPISH 4070/17 -
localmente recurrente e inoperable, que no ha recibido tratamiento previo. grupo placebo 4261/17
Estudio Clinico aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de Pembrolizumab (MK-3475) en Experimental - Ensayo Cancer de Esofago | Clinica Viedma - AUTORIZADO
Cl01617 MK-3475-590 combinacié‘n con Cisplatino y 5-Fluoru.oracilolfrente a p];.aceho en combi.naci()n con /Ci.splatino y5- DR. Rubén KOWALYSZYN| MSD Argentina SRL Clinico Farmacoldgico con Viedma CEEPISH 6916/17
Fluouroracilo como tratamiento de primera linea en pacientes con Carcinoma Esofagico grupo placebo.
do/metastésico.
Estudio de Fase III, rand do, abierto, de At iclib combinado con una terapia endocrina Experimental - Ensayo Cancer de Mama |Clinica Viedma - AUTORIZADO
Cl01717 13Y-MCJPCF adyu\{ante eét‘é\ndar sola, en pacientes con CénF.er de Mama en estadio temprano, a.]to. risgo, c‘on/ ) DR. Rubén KOWALYSZYN Ell Lilly Clinico farmacolégico sin Viedma CEEPISH 5157/17
ganglios positivos, receptores hormonales positivos y receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico grupo placebo
humano negativo.
Estudio abierto, multicéntrico, aleatorizado, de Fase II, para investigar la eficacia y seguridad de Experimental - Ensayo Cancer de Pulmén |Clinica Viedma - AUTORIZADO
Atezolizumab en comparacién con quimioterapia en pacientes con Cancer de Pulmén de células no Productos Roche, Clinico farmacolégico sin Viedma
101817 M029872 pequeiias avanzado o recidivante (Estadio 1B no susceptible de tratamiento multimodal) o DR. Rubén KOWALYSZYN SAQel  |erupoplacebo CEEPISH 7338/17
metastésico (Estadio V) no tratado con anterioridad que no son candidatos para el tratamiento con e
platino.
Estudio de Fase I1Ib/IV de seguridad de una misma dosis de ni en binacién con ipilil Bristol-Myers Squibb Experimental - Ensayo Céancer de Pulmén | Clinica Viedma - AUTORIZADO
101917 CA209-817 en participantes con cancer de pulmén de células no pequefias DR Rubén KOWALYSZYN| =5, " L pp | Clinico farmacoldgico sin Viedma CEEPISH 4553/17
grupo placebo
Estudio de Deteccion y Seguimiento de Enfermedad Cardiovascular y Factores de Riesgo en el Cono Sur 1) NHLBI-NIH de Descriptivo - Longitudinal, |Enfermedades UNCO - Bariloche NO AUTORIZADO
C102017 CESCAS de Latino América. Dra.VilmaIRAZOLA | USA.2)IDRcde | OPservacional de Cohortes | Crénicas No CEEPISH -
4 Transmisibles.
Canada
Estudio de Fase 3, r: abierto, de ) b combinado con Cabozantinib o Nivolumab e Bristol-Myers Squibb Experimental sin grupo Céancer Renal Clinica Viedma - AUTORIZADO 0021/18-
C102117 CA209-9ER Ipilimimab combinados con Cabozantinib versus Sunitinib, en participantes con Carcinoma de células | DR. Rubén KOWALYSZYN N placebo Viedma CEEPISH
s . Argentina SRL 0390/18
renales avanzado o metastésico. no tratado previamente.
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Estudio de Fase 3, aleatorizado, doble ciego, de Pembrolizumab mas Ipilimumab en comparaci6én con Experimental con grupo Céancer de Pulmén | Clinica Viedma - AUTORIZADO
. 7 Pembrolizumab més placebo, en sujetos con Cancer de Pulmén de células no pequefias, metastésico, 4 . placebo Viedma
clozz17 MK-3475-598 Estadio IV, sin tratamiento previo, cuyos tumores sean positivos para PD-L1 (TPS 2 50 %) (KEYNOTE- DR. Rubén KOWALYSZYN| MSD Argentina SRL CEEPISH 1152/18
598).
Estudio de Fase 1/2, abierto, no controlado, con escalamiento de dosis miltiples y expansién de Experimental sin grupo Linfomas, Clinica Viedma - AUTORIZADO
cohortes para evaluar la seguridad, tolerabilidad, farmacocinética y eficacia preliminar de ASN002, en placebo Mielofibrosis, Ciedma
Linfomas recurrentes o resistentes, Mielofibrosis, Leucemia Lonfocitica Crénica y Tumores Sélidos Asana Biosciences Leucemia
C102317 ASN002-101 Avanzadas" DR. Rubén KOWALYSZYN! LLC Linfocitica Crénica CEEPISH 769/18
y Tumores sélidos
avanzados.
SALUD DE LOS Perfil de salud de los trabajadores de los Centros de Salud piiblicos de la Ciudad de San Carlos de Decsriptivo Correlacional. |Enfermedades Hospital Zonal San AUTORIZADO
Cl02417 TRABAJADORES DE | Bariloche, Rio Negro, Argentina. Dra. Estefania FAVRE . Croénicas No Carlos de Bariloche. CEEPISH 6681/17
SALUD Tr iosi
< Evaluacién de campanas de desparasitacion canina en areas urbanas y rurales del departamento de S Descriptivo correlacional |Enfermedades San Carlos de AUTORIZADO
clozs17 | DESPARASITACION | i) che. Méd. Vet. Karina SANTos| Ministerio de Salud Crénicas No Bariloche CEEPISH 6659/17
CANINA de la Naci6n T o
T
RESIDENCIA EN El im.p‘acto de la Residencia Inter(.ﬂsc?plinari.a (?e Salud Mental y .C<.)'munitaria e.n .]a ?onformacion de los ) Ministerio de Salud Simple cualitativo Salud Mental San.Carlns de AUTORIZADO
Cl102617 Servicios de Salud Mental Comunitaria y Adicciones, y la transmision de los rpinicpios de la reforma de Lic. Renata SCALESA < Bariloche CEEPISH 6680/17
SALUD MENTAL . . de la Nacion
Salud Mental C: ia en Rio Negro. 2018/2019
Lesiones por mordeduras de perro. Relevamiento epidemiolégico en Hospital Zonal Bariloche. Secretarfa de Descriptivo Simple. Lesiones por Hospital Zonal de AUTORIZADO
102717 MORDEDURA DE Enf. Basilia ALVARADO / Investigacién, UNC mordeduras de  |S.C.de Bariloche - CEEPISH 7371/17
PERRO Enf. Gilda GARIBOTTI g o8 perros. Universidad del
Comahue
Patrones de consumo de sustancias psicoactivas, acceso ala atencién y determinantes sociales de la| . S Estudio multicéntrico - Consumo Pcias. De Rio Negro -| AUTORIZADO
salud en mujeres embarazadas érperas. Estudio exploratorio-descriptivo en Hospitales de Lic. Roxana Amendolaro- | Ministerio de Salud Exploratorio- Descriptivo |sustancias enel [Buenos Aires
C102817 | Embarazo y adicciones u w . “ ¥ pucrp ) u P pv P Mg. Ma. Pia Pawlowicz | de la Nacién - Asoc. P puv \ u . y CEEPISH 0834/18
Bariloche, Concordia y La Matanza . L . embarazoy Entre Rio
(Coordinadora) Civil Intercambios .
buerperio
- Eficacia clinica del Acompanamiento Terapéutico en los procesos de inclusion social de personas con . . S Estudio multicéntrico - Eficacia de AT Pcias. De Rio Negro AUTORIZADO
Acompafiantes . o N - A . Mg.Mariana Paulin Ministerio de Salud . -
C102917 - sufrimiento mental y adicciones: estudio cualitativo multicéntrico en el Alto Valle de Rio Negro y . L Exploratorio- Descriptivo y Neuquen CEEPISH 6851/17
Terapedticos . - Devallis de la Nacién
Neuauén. afio 2018
El rol del trabajador La dimensién social en la causal "afectacién de la salud integral". LA SITUACION DEL HOSPITAL DE Ministerio de Salud Estudio cualitativo - ILE Hospital del Area AUTORIZADO
C103017 . ) AREA EL BOLSON (2015-2017) Lic. Luciano LOZANO - etnografico programa El Bolsén CEEPISH 7339/17
social en ILE de la Nacion .
Rio Negro
2018
o Titulo Apellido y nombre del Nombre del Problema que Comité que Situacion ante o
N° Registro Codigo inv Patrocinante Tipo de estudio estudia Establecimiento evalub CEEPISH Resolucién N
Estrategias y planes de accién para la Atencién Domiciliaria de Personas Mayores: Evaluacion en el Simple San Carlos de AUTORIZADO
100118 Atencién Domiciliaria |Barrio Pilar, Bariloche. Santiago De Giovanni Aten.a.o.n ) Bariloche CEEPISH 1826/18
Personas Mayores domiciliaria
personas mayotes
Estudio aleatorizado de Fase 3, de 1 b mas Ipili b en binacion con -apia Bristol-Myers Squibb Experimental, Cancer de Pulmén | Clinica Viedma - AUTORIZADO
CI000218 CA209-9LA comparado con quimioterapia sola como primera linea de tratamiento en Cancer de Pulmén de células | Dr. Rubén Kowalyszyn Ary en)t’ina S;L farmacoldgico sin grupo Viedma. CEEPISH 1545/18
no (NSCLC) en Estadio iv. 8 placebo.
Costo - utilidad de la jmplementacién de un proyecto de tratamiento temprano de repercusién en Longitudinal de casos y Cardiologia Alto Valle Este, AUTORIZADO
Costo - Utilidad pacientes con Sindrome Coronario Agudo con elevacién del ST (SCACEST) en la Provincia de Rio Negro, controles Oeste, Rio Negro
Clo0o31g | tratamiento Sindrome | Afo 2017. Dra. Sonia Costantini CEEPISH 2616/18
Coronario Agudo con
elevacion del ST.
Respirador bucal con El respirador l?ucal con R‘iljitis Alérgica como fac'tor predisponente para el desarrollo de disfunsién AUTORIZADO
1000418 | Rinitis Alérgica, Alto temporomandibular en nifios del Alto Valle de Rio Negro. . » . CEEPISH 1615/18
lle de Ri Disfuncién Hospital escuela de
Valle de Rio Negro. Patricia Mulbany temporomandibular ods 1 it
Imaginarios geograficos, practicas sociales y territorios de la Hidatidosis en IV Zona Sanitaria.Bariloche | Lic. Marfa Paula CARUSO Hidatidosis Epidemiologia / |URESA (Unidad AUTORIZADO
1000518 Hidatidosis Antropologfa Regional de CEEPISH 0389/18
Epidemiologia y
Salud i )
Caracteristicas de la calidad del suefio y de la rutina del desperatr de los estudiantes de Enferneria y . . . Simple - Descriptivo Salud Mental Universidad AUTORIZADO
Suefio y Rutina - Cuidad: Domiciliarios de San Carlos de Bariloch Lic. Lorena Leive - Lic. Nacional del
1000618 uefio y Rutina uidadores Domiciliarios de San Carlos de Bariloche. Federico Zorzoli - Dra. acional del CEEPISH 0790/18
Enfermeria . I Comahue, Bariloche.|
Gilda Garibotti
Estudio de costo, efectividad e impacto pr ario de diferentes modalidades organizativas para la Simple Oncologia - Final |Universidad AUTORIZADO
1000718 Cuidados Paliativos provlslor:n de culd.ados pahatwo.s a»pacxentes un[cologlycos en el final de la vida en el sub - sector puiblico y| Lic. Laura Lamfre Instituto Naclona] del de Vida Nacional del ) CEEPISH 4974/18
de seguridad social de las Provincias de Neuquén y Rio Negro. Cancer Comahue, Neuquén.
Estudio de capacidad prestacional de Establecimientos de Salud Sector Puiblico y caracterizacién socio Lic. Carlos Vallejo / Lic. | Ministerio de Salud Simple Servicios de Salud | Varios centros de AUTORIZADO
C1000818 SUMAR sanitaria de la poblacién en sus areas de referencia. } . ) | L salud de la provincial CEEPISH 1827/18
Cecilia Garay de la Nacion
Estudio piloto de Fase 2a, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo destinado a explorar la Experimental - Infectologia Sanatorio Juan XXIIT AUTORIZADO
1000918 53718678RSV2004 actividad antiviral, .los resultadovs cllmcgs, la seguridad, la tol.era.blhdad‘y la farmacoclnetlfa de JN]— ) Dr. Horacio Laberto Ariza ]ansse/n C.llag farmacolégico con grupo General Roca CEEPISH 2859/18
53718678 en dos niveles de dosis en sujetos adultos no hopsitalizados, infectados con el virus sincicial Farmacéutica SA  |placebo.
respiratorio.
Identificacién de nuevos genes y perfiles de expresién moleculares implicados en la respuesta Dra. Irene Ibdfiez / Mgter. Comisi6n Nacional de|Observacional de casosy |Radiobiologia INTECNUS - Centro AUTORIZADO
C1001018 IGPR radioinducida. . . ster] Energia Atémica | controles Atémico Bariloche CEEPISH 3475/18
Vanesa Bolatti (CNEA)
Factores de Riesgo Cardiovasculares y Tratamiento en pacientes de Practica General en Latinoamérica Dr. Santiago Eduardo Observacional Transversal |Cardiologia Sanatorio del Sol AUTORIZADO 6212/18
Cl001118 A2581203 (CARLA): Un Estudio Epidemioldgico : 8 Pfizer Inc. S.A. CEEPISH
Duran 6414/18
Estudio clinico randomizado, ciego, con control activo, de Fase III, de BMS-986213 (combinacién de Clinica Viedma SA  |CEEPISH CERRADO POR
dosis fija de Ralatlimab / anti-LAG-3 / y ) en bi 6n con apia como . . . PATRPOCINADOR
Bristol-M: Squibb| E: tal 4823/18 -
1001218 CA 224-051 tratamiento de primera linea en participantes con adenocarcinoma gastrico o de la union DR. Rubén KOWALYSZYN| *1 50 MY€rs Squi XpErimental COngrUupO | ¢ cor de Vejiga /
. DR IR . Argentina SRL placebo 6059/18
gastroesofagica LAG-3 positivo irr 3 3 0 my 0.
Estudio de Fase 111, Multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo que evalta la Céancer de Pulmén | Clinica Viedma SA  |CEEPISH AUTORIZADO
1001318 CACZ88T2301 eficacia y seguridad del Canakinumab frente al placebo como terapia adyuvante en sujetos adultos con DR. Rubén KOWALYSZYN| Novartis Argentina Experimental con grupo 5317/18

Céancer Pulmonar no microcritico (CPNM) en los estadios II-11IA y I1IB (T mayor a 5 cm. N2), segiin

AICC/UICC v. 8. totalmente resecado (R0

SA

placebo
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Estudio multicéntrico, de Fase 3, aleatorizado, doble ciego, controlado por placebo para evaluar la Infuenza A Sanatorio Juan XXIII | CEEPISH AUTORIZADO
€1001418 63623872FL73002 eﬁ@cla y segunda.d d.e Pimodivir en combinacion con el tratamiento estanda.r de aFe?rnclon médica en Dr. Horacio Ariza ]ansse/n C.llag Experimental con grupo General Roca 6645/18
no dos - adol es, adultos y de edad avanzada - con infeccién por el Virus de la Farmacéutica SA placebo
fl A aue estan en riesgo de desarrollar complicacione:
Ventanas Ventanas Epidemioldgicas en Centros de Salud. Consumo Cenrto de Salud "Dr.|CEEPISH AUTORIZADO
CI001518 Epidemiolégicas Lic. Maria Cecilia Alan SEDRONAR Simple - epidemiolégico Gustavo Andreani” 6644/18
Aprendizaje de la empatia y comportamiento pro - social en el &mbito educativo: su influencia en la - . Neurociencia Fundacién CEEPISH AUTORIZADO
Empatia en el ambito [salud y las relaciones interpersonales. CONICET - Descriptivo - Correlacional, Social Educativa
Cl001618 educativo Dra. Mariana Lozada PATAGONIA NORTE Observacioanl de Casos y WOODVILLE - 6649/18
Cohortes y
Bariloche
Mortalidad Infantil Determinantes de la Mortalidad Infantil domiciliaria en la Repiblica Argentina 2018 - 2019. Dra. Alicia Pedrén / Lic. | Ministerio de Salud Descriptivo simple Morta?ldad Provincia de Rio CEEPISH AUTORIZADO
C1001718 P, L . Infantil Negro 7039/18
Domiciliaria Laura Bordato de la Naci6n observacional de cohortes
Estudio clinico randomizado, con control activo, de Fase III, de BMS-986213 (combinacién de dosis fija Céncer Gastrico  |Clinica Viedma SA  |CEEPISH AUTORIZADO
de Relatlimab [anti-LAG-3] y Nivolumab) en combinacién con quimioterapia versus placebo en Bristol-Myers Squibb| Experimental con grupo
CI001818 CA 209-9UT combinacién con quimioterapia como tratameinto de primera linea en participantes con adenorcinoma | DR. Rubén KOWALYSZYN; Ars en)t’ina S;L P lacebo 8Tup! 7440/18
gastrico o de la unién gastroesofagica Lag-3 positivo irresecable, localmente avanzado o metastésico. 8 P
Relevamiento de eventos cardiovasculares y cancer en una muestra representativa de la poblacion Epidemiologia, Hospital Zonal CEEPISH AUTORIZADO
adulta de San Carlos de Bariloche. . enfermedad Bariloche,
IECS - Instituo de di 1 Sanatoerio S
€1001918 ECNT Dra. Vilma Irazola | Efectividad Clinica y | Observacional de Cohortes | 5 ¢ 0" ascUiar, |>anatoerio san 7304/04
P cancer Carlos, Hospital
Sanitaria :
Privadoy
Sanatoerio del Sol.
Estudio multicéntrico, Fase 3, aleatorizado, doble ciego, controlado por placebo para evaluar la eficacia Infectologia Sanatorio Juan XXIII | CEEPISH AUTORIZADO
1002018 | 63623872FLZ3001 |7 seg}lrl.clad de Pimovidir en combinacién con el tratamiento est.anclar. fle tencién .medlca en pacientes Dr. Horacio Ariza Janssen Researchy | experimental con grupo General Roca 8103/18
hospitalizados - adolescentes, adultos y de edad avanzada - con infeccion por el Virus de la Influenza A. Development, LLC placebo
Buisqueda activa de caso de EPOC en el Primer Nivel de Atenci6n: uso del Score Puma para tamizaje de Enfermedad Hospital de Villa CEEPISH Evaluado, no cumplimentd requisitos
1002118 PUMA 002 Epoc. Gustavo Enrique Zabert | | Asociacion Simple Pulmomar Regina solicitados
Latinoamericana del Obstructiva
Tax Crénica (EPOC)
EMBARAZOS NO Determinar conocimiento y fallas en el uso de métodos anticonceptivos (MAC) en embarazos no Embarazo no Hospital "Dr. Ramén| CEEPISH Evaluado, no cumplimentd requisitos
1002218 PLANEADOS planeados adolescentes . Juan Gianastasio [ = - Simple - Descriptivo intencional Carrillo" - S.C.de solicitados
Bariloche
2019
o Titulo Apellido y nombre del Nombre del Problema que Comité que Situacién ante o
N° Registro Codigo ) Patrocinante Tipo de estudio estudia Establecimiento evalub CEEPISH Resolucién N
Estudio de Fase II, de etiqueta abierta, para comparar NKTR-214 combinado con Nivolumab con la Experimental sin grupo Clinica Viedma SA  [CEEPISH 3236/19
CI000119 |17-214-09/CA 045-002|eleccion del investigador, Sunitinib o Cabozantinib, en pacientes con Carcinoma de células renales DR. Rubén KOWALYSZYN| Nektar Therapeutics P lacebo 8rup: Céncer Renal AUTORIZADO 3383/19
do sin tratamiento. P
Estudio abierto, aleatorizado, de tres grupos, multicéntrico, de Fase Il de LAG525 administrado en Clinica Viedma SA |CEEPISH AUTORIZADO
€1000219 CLAG525B2101 combmaqon con Spa‘rtahzumab y Carboplatino, o c.on Carbop]atmo como"terapla de primera o de DR. Rubén KOWALYSZYN| Novartis Argentina Experimental sin grupo Cancer de Mama 1593/19
segunda linea en pacientes con Cancer de Mama triple negativo avanzado”. SA placebo
“Resistencia al tratamiento tras la terapias antineoplasicas (TRANSLATE)". Resistencias  |Clinica Viedma SA | CEEPISH
1000319 A9001502 DR. Rubén KOWALYSZYN Pizer Experimental sin grupo | tratamiento AUTORIZADO 2141/19
placebo terapias
neoplésica
"Cuidados Integrales y Agencia Social Comunitaria: los cuidados paliativos en el primer nivel de Cuidados UNRN - Sede Andina|CEEPISH SUSPENDIDA
atencién de la salud en Bariloche, Rio Negro". Paliativos en el EVALUACION POR
CI000419 Atencion Paliativa Ana Dominguez Mon UNRN - Sede Andina Simple. Observacional Prmier Nivel de FALTA NO
Atencion de la COMPLETAR
Salud DOCUMENTACION
"Accesibilidad y Adherencia a la Atenci6n Paliativa Continua. Trayectorias de cuidados en diferentes Secretaria de Salud |CEEPISH
niveles de atencién de personas con enfermedades crénicas avanzadas” Simple. Observacional. Atencién Paliativa de la Nacion.
CI000519 Atencion Paliativa Ana Dominguez Mon Hospital Bariloche Descriptivo. Cualitativo. Continua APS AUTORIZADO 3317/19
Acci6n participativa.
Patrén de consumo de frutas y verduras y su correlacién con el diagndstico nutricional en nifios y nifias _ CEEPISH
tre 6 y 12 afios atendid 1 Centro de Salud El Frutillar, San Carlos de Bariloche. . . 5 abil
1000619 Salud Infantil entre 6 y 12 afios atendidos en el Centro de Salu rutillar, San Carlos de Bariloche. Jovita Diaz Cen‘lro de Sal‘ud El Simple .Hablt.o§ AUTORIZADO 2485/19
Frutillar - Bariloche alimenticios
Obesidad Infantil en Bariloche, Rio Negro. Factores de Riesgo. CONICET - CRUB- [CEEPISH
€1000719 |  Obesidad Infantil Dra. Mariana Lozada Dra oo v pariloche | Descriptive Correlacional. | 1o 4 1nfangi [Hospital Bariloche AUTORIZADO 2762/19
Paola D’adamo Cualitativo.
Exposicion a Eva!uaclon Ty ¢ de‘r. X de Riesgo enlaE P Cr.o.mca.lla P Estudio de . o Universidad Nacional Observacional de casos y ) i UnlYerSIdad CEEPISH Evaluado, no requiere autorizacién
C1000819 L parametros poblacionales, y moleculares la utilizacién de dos modelos: Dra. Natalia Guifiazi del Comahue - Toxicologia Nacional del e
plaguicidas . . . controles. ministerial.
bl 1 0 in vitro. Neuguén Comahue
Estrategias de intervencion que realiza Enfermeria en poblacié adulta con sit Hospital Bariloche [CEEPISH
depresivos en la ciudad de San Carlos de Bariloche it Evaluado, ido, i
CI00919 Depresion P Adriana CarinaTerreni Bariloche Simple Smtoma.slde valua o.cor.rfagl t.’ ¥m re.qulere
Depresién autorizacién ministerial.
Estudio de Fase 2, no comparativo, de etiqueta abierta, de NKYR-214 en combinacién con Nivolumab y . Nektar CEEPISH
18-214-10 / CA 045- |de Quimioterapia con pacientes no elegibles para Cisplatino con Cancer Urotelial localmente avanzado . L . Exp?r{men.tal, . | Therapeutics
C1001019 012 o metastésico con expresion de PD-L1 baja. DR. Rubén KOWALYSZYN| Clinica Viedma SA farmacoldgico, sin grupo | Cancer Urotelial AUTORIZADO 5367/19
placebo.
Estudio de fase 3b, aleatorizado, doble ciego, de Nivolumab como monoterapia para pacientes con Experimental con grupo Bristol - Myers CEEPISH
Carcinoma de células renales avanzado no tratado previamente y factores de riesgo intermedio o alto. i it Squibb
€1001119 CA 209-8Y8 P Y 8 DR. Rubén KOWALYSZYN| Clinica Viedmasa | Plceboincluyeenviode | o gy > AUTORIZADO 4045/19
material biol6gico al
estxerior.
Estudio internacional, de Fase 3, multicéntrico, aleatorizado, de etiqueta abierta para comparar EXxperimental PPD CEEPISH
Balixafortida en combinacién con Eribukina sola en pacientes con Cancer de Mama HER-2 . L . farmacol.oglco sin grlupo .
C1001219 POL 6326-009 negativolocalmente recurrente o metastasico. DR. Rubén KOWALYSZYN| Clinica Viedma SA | placebo, mcluye' envio de [ Cancer de Mama AUTORIZADO 4269/19
muestras biolégicas al
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Estudio de frecuencia de mutaciones de PIK3CA en tumores mamarios con resistencia a IAs. Observacional de casos Fundacién Dr. R. CEEPISH
CI001319 PIK3CA DR. Rubén KOWALYSZYN| Clinica Viedma SA controles Y| cancer de Mama Kowalyszyn / AUTORIZADO 3318/19
. Novartis
1001419 MRPP4 Eftudl.o.de expresion y‘prevalenaa del transportador MRPP4/ABCC4 en Cancer de Vesicula Biliar y DR. Rubén KOWALYSZYN| Clinica Viedma SA Observacional de casos y Céncer Biliar Laboratorio ININFA |CEEPISH AUTORIZADO 4386/19
Vias Biliares en Argentina. controles
Estudio epidemiolégico moleculares sobre vias de transmision y crecaién de capacicad a largo plazo EULACH CEEPISH
ara prevenir la infeccién por Equinococosis quistica. -Ministeri i
€1001519 PERITAS parap por &a q Edmundo Juan Larriey | UNRN -Ministeriode | Observacional de casosy | g0 inococosis AUTORIZADO 5115/19
Salud controles
TERAPIA INTENSIVA Analisis de las necesidades de la Familia del Paciente Acritico Internado en Tarapia Intensiva de Adulto Pciente critico de CEEPISH
C1001619 ADULTOS del Hospital Area Programa San Carlos de Bariloche. Viviana Diaz Hospital Bariloche | Descriptivo, Correlacional UTI Adulto AUTORIZADO 2761/19
Bariloche
Un estudio de Fase 3, aleatorizado, controlado con placebo y con enmascaramiento doble ciego de Cancer AMGEN CEEPISH
1001719 20140346 m para el tratamiento de Tr inducida por quimioterapia en pacientes que se | pp ppen KOWALYSZYN| Clinica Viedmasa | CXPerimental, CONgrupo | ¢ b vectinal o AUTORIZADO 6730/19
encuentren en quimioterapia basada en Folfox para el tratamiento de Cancer Gastrointestinal o placebo. Colorrectat]
Colorrectal.
Protocolo de Vigilancia de la Farmacorresistencia a los Antirretrovirales pre Tratamiento del VIH-1 e Secretaria de Salud |CEEPISH
Indicadores de Alerta Temprana de Farmacorresistencia en Argentina 2018-2019. it de la Nacion.
1001819 VIH-1 P 8 Dra. Lucia de Labra /Dra) ool Bariloche Descriptivo, Simple VIH-1 AUTORIZADO 3638/19
Silvina Arredondo
Estudio de Fase 111, multicéntrico, aleatorizado, de etiqueta abierta, que compara Atezolizumab Experimental F. Hoffmann - La CEEPISSH
ciooto1g | BIC-16-05/AFT- |(anticuerpo Anti-PD-L1) en combinacion con quimiotrerapia adyuvante basada en Atraciclina/Taxano | pp pupen KOWALYSZYN| Clinica Viedma SA | farmacoldgico singrupo | Cancer de Mama |R0¢he 1t AUTORIZADO 8096/19
27/W039391 contra quimioterapia sola en pacientes con Cancer de Mama Triple Negativo Operable. placebo
Estudio de Fase 3, aleatorizado, doble ciego, de Nivolumab en comnbinacién con BCG intravesical verus Bristol-Myers CEEPISH
BCG estandar solamente en participantes con Cancer de Vejiga no musculo invasivo de alto riesgo que . L. . Experimental, sin grupo . = Squibb Argentina
C1002019 CA 209-7G8 es persistente o recurrente luego del tratamiento con BCG. DR. Rubén KOWALYSZYN| Clinica Viedma SA placebo. Céncer de Vejiga SRL AUTORIZADO 1249/20
Estudio de Fase 3 global, multicéntrico, aleatorizado, para evaluar la eficacia de Zolbetixumab . Astellas Pharma CEEPISH
(IMAB362) mas CAPOX comparado con placebo mas CAPOX, como tratamiento de primera linea de . . . Exp?r!mental, . L Global 5022/19
C1002119 8951-CL-0302 sujetos con Adenocarcinoma Gstrico o de la Uni6n Gastr (GEJ) m: ico o lacal DR. Rubén KOWALYSZYN| Clinica Viedma SA farmacolégico con grupo | Cancer Gastrico Development, Inc. AUTORIZADO 5183/19
avanzado e irresecable, Claudin (CLDN) 18,2 positivo y HER2 NEGATIVO. Placebo.
Estudio de Fase 111, internacional, multicéntrico, doble ciego, controlado por placebo, de Durvaluamb Experimental, con grupo AstraZeneca CEEPISH
€1002219 D9106C00001 como tr i d: e, een i con Cancer de Pulmén de Células no DR. Rubén KOWALYSZYN| Clinica Viedma SA P lacei)o 8P cancer de Pulmon| AUTORIZADO 4676/19
Pequefias. r ble. Estadios 11 o 11l (AEGEAN). P .
Estudio clinico, aleatorizado, de Fase 3b para Nivolumab solo, Nivolumab en combinacién con . Bristol-Myers CEEPISH
Inili b imiot . leccion del i tigad ticipant ca Col cal Experimental, ca Squibb Argenti
€1002319 CA209-8HW pilimumab o Quimioterapia a eleccién del investigador, en participantes con Cancer Colorrecta DR. Rubén KOWALYSZYN| Clinica Viedma SA | farmacolégico sin grupo ancer quibb Argentina AUTORIZADO 8353/19
Metastésico con inestabilidad microsatelital alta (MSI-H) o deficiencia en la reparacién de los errores lacebo. Colorrectal SRL
de emparej o del gen (AMMR). P .
Estudio de Fase 3, aletarorizado, doble ciego para comparar la eficacia y seguridad de Pembrolizumab MSD ARGENTINA  [CEEPISH
(MK-3475) en combinacién con Lenvatinib (E7080/MK-7902) frente a Pembrolizumab y placebo como Experimental, SRL
C1002419 MK-7902-011 primera linea de tratamiento para Carcinoma Urotelial localmente avanzado o metastasico en DR. Rubén KOWALYSZYN| Clinica Viedma SA farmacolégico con grupo | Cancer Urotelial AUTORIZADO 7183/19
partici i ibles para i imi apia que contenga platino sin importar su expresién placebo.
de PD-L1 (LEAP-011).
CONCILIACION DEL Desarrollo de la rutina de del suefio en los dos primeros afios de vida. Descriptivo Simple, RUTINA DE CEEPISH
€1002519 | SUENO MENORES DE Lic. Lorena Leive Hospital Bariloche | Observacional de Cohortes,| CONCILIACION AUTORIZADO 3818/19
DOS ANOS Cuali-cuantitativo. DEL SUENO
Estudio de Fase 3, aleatorizado, controlado con placebo, doble ciego de Romiplostim para el . . AMGEN CEEPISH
tratamiento de Trombocitopenia inducida por -apia en que reciben Qui apia . L. . Exp,er.lmental, CPCNP' C::mcer de
C1002619 20170770 para el Céncer de Pulmén de Células No Pequefias (CPCNP), Cancer de Ovario o CAncer de Mama. DR. Rubén KOWALYSZYN| Clinica Viedma SA | farmacoldgico, con grupo | Ovario, Cancer de AUTORIZADO 0346/19
placebo. Mama
Ecaluacion Psicométrica de la version en espaiiol del Supportive Care Needs Survey - Partners and Organizacion CEEPISH
SCNS-P&C-E DE Caregivers (SCNS-P&C-E) de pacientes con Cancer. ; . R Hospital Bariloche o . , Panamericana de la
C1002719 PACIENTES CON Dra. Gilda Garibotti Descriptivo, simple. Cancer Salud (OPS AUTORIZADO 4883/19
¢ UNComahue alud (OPS)
CANCER
Estudio de Fase 111, multicéntrico, aleatorizado y abierto para evaluar la eficacia y seguridad de Novartis Argentina |CEEPISH
1002819 CLEE011012301C Rlboclj:lfb.con terapia enc‘locrma como tratamiento adyuvante. gn pacientes con C.ancer de Mama en DR. Rubén KOWALYSZYN| Clinica Viedma SA Experimental sin grupo Céncer de Mama SA. AUTORIZADO 6198/19
(TRI0033) etapa inicial HER-2 negativo con receptores de hormonas positivos (nuevo estudio adyuvante con placebo
Ribociclib [LEEO111: NATALEE
TE&EES;EIOOSSDE ltmirar.lostterapheun.cos de |olvenesdco‘;1. c;nsu:;([) p;;nhle:;natmu de sustancias psicoactivas de Hospital Area Descrintive. Simole Consumo CEEPISH ESPERANDO
10002919 < asentamientos y barrios popufares de Viedma, Xio Negro'. Lic. Lihuen Gallo Programa Viedma / pLivo, Simple, problemtico de DEVOLUCION DE
JOVENES CON UNRN cualittativo. sustancias OBSERVACIONES
CONSUMO
Tratamiento actual que reciben las personas con Artritis Reumatoidea en San Carlos de Bariloche. - . Kirmayr Karim CEEPISH
CANNABIS / Posible impacto del uso de Aceite de Cannabis segtin la opinion de los pacientes. Hospital Area Descriptivo simple,
CI0003019 " ! Dra. Kirmaryr Karim . Observacional de cohortes,| Reumatologia AUTORIZADO 7133/19
REUMATOLOGIA Programa Bariloche . .
no intervencional.
"Estudio de Fase 3, con control de placebo, doble ciego, multicéntrico y aleatorizado, de Nivolumab Bristol - Myers CEEPISH
versus placebo, en combinacion con Quimioterapia neoadyuvante y terapia endécrina adyuvante en Experimental con grupo Squibb
10003119 CA 209-7FL pacientes de alto riesgo con Cancer de Mama primario, positivo a receptor de estrégeno (ER+) y DR. Rubén KOWALYSZYN| Clinica Viedma SA P lacebo BTUPO | Cancer de Mama AUTORIZADO 0362/19
negativo al receptor de factor de crecimiento epidérmico humano 2 (HER2-)." P )
"Estudio de Fase 3, aleatorizado, de etiqueta abierta para evaluar pembrolizumab como terapia MSD ARGENTINA  [CEEPISH
10003219 MK-3475-689 neoafiyuvante y, en comparacion con el tratamlen.to estand‘ar, como.tera‘pxa adyuvante Jpara carclulm‘r’na Dr. Ariel Zwenger F\deacmn Médica «?e Experimental sin grupo | Cancer de Cabeza |SRL AUTORIZADO 1494/20
de Células escamosas de Cabeza y Cuello en estadio I1I-IVA locorr T Rio Negro y Neuquén placebo y Cuello
Estudio de Fase 3, randomizado, doble ciego de quimioterapia doble con Platino +/- Pembrolizumab MSD ARGENTINA  [CEEPISH
(MK-3475) como terapia neoadyuvante /adyuvante para participantes con Cancer de Pulmén de células . Fundacién Médica de[ Experimental sin grupo . . [SRL
CI10003319 MK-3475-671 Dr. Ariel Z C de Pul AUTORIZADO 1495/20
no pequeiias (NSCLC) en Estadio 1B o IlIA resecable (KEYNOTE-671). © ANELAWEREET | Rio Negro y Neuquén placebo ancer de Puimon /
"Epidemiologfa de la Ventilacion Mecénica en Argentina, Estudio Multicéntrico" Hospital Area Kinesiologfa CEEPISH
CI0003419 EpVAr Lic. Florencia Di Vruno P . Desciptivo, longitudinal. | Critica, Medicina AUTORIZADO 7383/19
Programa Bariloche .
SALUD MENTAL - Salud Mental. Procesos de crianza e infancias: entre la accién comunitaria y las politicas ptiblicas. Facultad de Ciencias CEEPISH
C10003519 PROCESOS DE Lic. Alejandra Parra de la Educacion - Simple, cualitativo. Psicologia AUTORIZADO 1977/20
CRIANZA E INFANCIAS UNComahue
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ACTITUD DEL Actitud del personal de Enfermerfa que se desempeiia en el Hospital Zonal Area Programa Bariloche CEEPISH
PERSONAL DE "Dr. Ramén Carrillo" ante la muerte de pacientes. Hospital Area
€10003619 | ENFERMERIA ANTE LA| Enf. Nélida Lemonao P . Simple, Enfermeria EN EVALUACION
Programa Bariloche
MUERTE DE
PACIENTES
2020
o Titulo Apellido y nombre del Nombre del Problema que E Comité que Situacion ante o
R Codieg investigador Patrocinante LD G estudia it evalué CEEPISH Resohuciony
Incidencia en Argentina de infeccién por SARS-CoV-2 en pediatria que requiera internacién. . . . . L L CEEPISH
. Hospital Italiano | Prospectivo, Observacional|  Infeccién por Hospital Area
€1000320 COVIDPED19 Dr. Luis Aramayo Buenos Aires de cohorte virus SARS-CoV-2| Programa Bariloche AUTORIZADO 2488/20
Moetalidad e Incidencia acumulada de complicaciones severas en pacientes en tratamiento oncoldgico . " e CEEPISH
€1000420 SARS-Cov-2 citotéxico 0 inmuno-modulador durante el periodo de pandemia de SARS-CoV-2 verus el perfodo libre | Dr. Julidn Lanzavecchia Observacional, de cohorte | Infeccion SARS- | Policlinico Modelo AUTORIZADO 2487/20
ONCOLOGICO N N prospectiva CoV-2 Cipolletti.
de en Argentina.
MULTIMORBILIDAD Clinica y CEEPISH
POR EDADES EN . . N . . P . L . o Maternidad Juan Evaluado, no requiere autorizacién
C1000720 CLINICA DE RiO Multimorbilidad por franja etaria en pacientes internados en clinica de Rio Negro Dra. Magdalena Grafia Decsriotivo simple Multimorbilidad Domingo Perdn - ministerial.
NEGRO. Catriel
REGISTRO DE ENMIENDAS evaluadas y autorizadas en el aiio 2017
N° Registro Codigo Titulo Apell-1d0 v rilomhre cel N"“‘b.“ del Componentes de la Enmienda Resolucién N°
investigador Patrocinante
Estudio de Fase 3 randomizado de LY2835219 mas el mejor cuidado de soporte en comparacién con o . . .
L B . . ) . ) . L Protocolo V 2 / Actualizacién del Consentimiento Informado version 10 de Enero de 2017, especifico para el
E17007 13Y-MC-JPBK erlotinib, mas el mejor cuidado de soporte en pacientes con NSCLC, estadio IV con mutacién de KRAS Kowalyszyn Rubén Elli Lilly T L - _ 1978/17
. . s . . Centro de Investigaciones Clinicas de la Clinica Viedma
detectable que progresaron después de quimioterapia en base platino.
Estudio abierto, r do, de Fase III, de Ni o , mas versus Bristol-Myers Squibb
E17008 CA209-227 quimioterapia dual basada en Platino, en pacientes con cancer de pulmén de células no pequefias Dr. Rubén Kowalyszyn Ar e"{i"a SI({]L Protocolo V 12/ Anexo Consentimiento Informado V3 / Consentimiento Informado V 5 2643/17
(NSCLC) recurrente o en estadio [V no sometidos a apia previa. 8
Estudio de Fase II, aleatorizado, abierto que compara la combinacién del inhibidor BRAF, dabrafenib y
el inhibidor MEK, trametinib con el inhibidor BRAF, vemurafenib en sujetos con melanoma cutaneo no . . . .
E17009 MEK116513 g ' Dr. Rubén K I; Gl Smith KIi Consentimiento Informado V 20 3071/17
resecable (estadio I11C) o metastésico (estadio IV) con mutacién BRAF V600E/K+. v Kuben Rowalyszyn axo Smi ine /
Estus‘io dc.e'Fase “([:' a:ier;o, valeatzfiz;?do. de Atezolizuma: [MPDL??OA’ axgtic;ler:)o.contrg.P]I;—L.l] en Hoffman-La Roche |Protocolo V 4.0/ Consentimiento Informado V 4.0 / Consentimiento Informado por la recopilacién opcional
E17010 6029438 com ‘““C“;“ con Carboplatino o Cispl ;‘““”l* P,e";e" e,’l‘el comparado con Carboplatino o Cisp ;‘f‘“" * | Dr.RubénKowalyszyn |LTD, representado en|de muestras para el Repositorio Clinico de Roche V 3.0/ Autorizacién para el uso y la divulgacién de 1979/17
P.emetrexe en pacle.ntes con Céancer le Pulmoén de células no pequefias no escamosas en Estadio IVy ARG. Por PPD Arg, SA|informacién médica sobre el embarazo V 2.0
sin tr: previo de -apia
Estudio de superioridad de fase I1I, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, del
CBYL719C2301: SOLAR| 4¢! Alpelisib en combinacién con el Fulvestrant en hombres y mujeres posmenopdusicas con Cancer de . Novartis Argentina |Protocolo V 3 / Consentimiento Informado V 4 especifico para el Centro de Investigaciones Clinicas de la
E17011 1 Mama localmente avanzado o metastasico positivo para receptores hormonales, HER2 negativo, con Dr. Rubén Kowalyszyn N Clinica Viedma 2705/17
progresion durante o durante del tratamiento con un inhibidor de la aromatasa.
Estudio de Fase 111, randomizado y abierto, de Pembrolizumab en monoterapia cpmparado con
Docetaxel, Paclitaxel, o Irinotecan como agente tinico, a eleccién del médico, en participantes con
E17012 MK-3475-181 Adenocarcinoma y Carcinoma de células escamosas de es6fago, avanzado o metastésico, en progresién | Dr. Rubén Kowalyszyn | MSD Argentina SRL |Protocolo V 3 / Consentimiento Informado V 2.1 4116/17
luego de un tratamiento estandar de primera linea (KEYNOTE-181)
Estudio de Fase I1I, randomizado, con seleccion segiin el estado del biomarcador, controlado con
tr i activo, parci ciego de Pembr como monoterapia y en combinacién con
E17013 MK-3475-062 Cisplatino + 5-Fluorouracilo en comparacién con Placebo +Cisplatino+5-Fluorouracilo como Dr. Rubén Kowalyszyn | MSD Argentina SRL |Protocolo V6 / Consentimiento Informado V 4.1 4117/17
tratamiento de primera linea en sujetos con adenocarcinoma gastrico o de la unién gastroesofagica
(GEN
Estudio de Fase II, randomizado, multicéntrico, de 3 ramas, abierto, para evaluar la eficacia de Eli Lily
E17014 13Y-MC-JPBZ Aberl?z?clcllb m’as.Trasn'Jzumab con o sin Fulve.strant en c9mparaclon con la quimioterapia estandar a Dr. Rubén Kowalyszyn | Interamericana Inc. | Consentimiento Informado Version del 7 de Abril de 2017 4095/17
eleccion del médico, mas Trastuzumab en mujeres con Cancer de Mama avanzado localmente o )
L Suc, Argentina
metastasico hr+. hert2+.
Estudio randomizado, de etiqueta abierta, Fase 111, de supervivencia global que compara
E17015 MK-3475-042 Pemb}"ollzun}ah [MK73475]Afrente ala qulmlotera}?w‘x basada en Plz.it.mo, El? sujetos c.on Cancer de Dr. Rubén Kowalyszyn | MSD Argentina SRL | Protocolo Versién 3 4109/17
Pulmén de células no pequeiias avanzado o metastasico, PD-L1 positivos, sin tratamiento previo
(KEYNOTE)
Estudio de Fase 111, aleatorizado, multicéntrico, de disefio abierto, de Nivolumab + Ipilimimab o
E17016 CA-209-649 Nl?o]umab enl comhll?aclf)n con Oxallpllatmo + Fluorcl)p?rlmldma versus Oxalll?]‘:atlno + Fluoropiridina en Dr. Rubén Kowalyszyn Brlstol-My.ers Squibb Protocolo V 3 #118/17
sujetos con Cancer Gastrico o de la unién gastroesofagica avanzado o metastatico no tratado Argentina SRL
previ:
Estudio de Fase 111, aleatorizado de MPDL3280A (anticuerpo anti PD-L1) en combinacién con
boplatino + paclitaxel in b : b " boplatino + paclitaxel + Hoffman-La Roche
E17017 6029436 carboplatino + paclitaxel con o sin bevacizumab en comparacién con carboplatino + paclitaxel + Dr. Rubén Kowalyszyn | LTD (PPD Argentina | Protocolo V 6 / Consentimiento Informado V 7 4097/17
bevacizumab en pacientes con cancer de pulmén de células no pequefias y no escamosas en estadio IV y sA)
sin tratamiento previo de apia.
Estudio de Fase 111, abierto, multicéntrico, aleatorizado para evaluar la eficacia y seguridad de
MPDL3280A (anticuerpo anti PD-L1) en combinacién con carboplatino + paclitaxel o MPDL3280A en
E17018 6029437 combinacién con carboplatino + nab-paclitaxel en comparacién con carboplatino + nab-paclitaxel en Dr. Rubén Kowalyszyn Roche S.A Qe.l Protocolo V 6 / Consentimiento Informado V 7 4039/17
pacientes con cancer de pulmén de células no pequefias escamosas en estadio IV y sin tratamiento
previo de quimioterapia.
Estudio randomizado, de etiqueta abierta, Fase III, de supervivencia global que compara
E17019 MK-3475-042  |Pembrolizumab (MK-3475) frente a la quimioterapia basada en Platino, en sujetos con Cancer de Dr. Rubén Kowalyszyn | MSD Argentina SRL |Consentimiento Informado Version 6.1 4554/17
Pulmén de células no pequeiias avanzado o metastésico, PD-L1 positivos, sin tratamiento previo
(KEYNOTE)
Estudio randomizado, multicéntrico, doble ciego, de Fase III, de Nivolumab adyuvante vesrus placebo Bristol-Myers Squibb
E17020 CA 209-577 en pacientes con Cancer resecado de Es6fago o de la uni6n gastroesofagica. Dr. Rubén Kowalyszyn Argen)t,ina S;L Se incluy6 con la evaluacion inicial. 4514/17
Estudio de fase 111, etiqueta abierta, aleatorizado, multicéntrico, para determinar la seguridad, Cidal (Kinex
E17021 KX-ORAX-001 tolerabilidad y respuesta del tumor al Oraxol, y su comparabilidad con Taxol IV o Paclitaxel genérico IV | Dr. Rubén Kowalyszyn Pharmaceu- ticalS) Protocolo V 5.0 / Consentimiento Informado Versién 5.11 4578/17
en con Céncer metastatico de Mama.
Estudio randomizado, de etiqueta abierta, Fase III, de supervivencia global que compara
E17022 MK-3475-042  |Fembrolizumab (MK-3475) frente a la quimioterapia basada en Platino, en sujetos con Cancer de Dr. Rubén Kowalyszyn | MSD Argentina SRL |Consentimiento Informado Versién 7.1 6065/17

Pulmén de células no pequeiias avanzado o metastésico, PD-L1 positivos, sin tratamiento previo
(KEYNOTE)
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Estudio de Fase 111, randomizado, con seleccion segtin el estado del biomarcador, controlado con

tr i activo, parci: ciego de Pembr b como monoterapia y en combinacién con
E17023 MK-3475-062 Cisplatino + 5-Fluorouracilo en comparacion con Placebo +Cisplatino+5-Fluorouracilo como Dr. Rubén Kowalyszyn | MSD Argentina SRL |Formulario de Consentimiento Informado Versién 5.1 6701/17
tratamiento de primera linea en sujetos con adenocarcinoma géstrico o de la unién gastroesofagica
(GEJ) avanzado
Estudio abierto, r do, de Fase 111, de Nivol b o Nivol b, mas Ipili b, versus . ; Protocolo Version 3, Formulario de Consentimiento Informado Vesrién 3, Anexo al Formulario de
L . . . . . . " . Bristol-Myers Squibb - . . o
E17024 CA209-227 quimioterapia dual basada en Platino, en pacientes con cancer de pulmoén de células no pequefias Dr. Rubén Kowalyszyn . Consentimiento Infromado - Parte 1 - Version 4, Anexo al Formulario de Consentimiento Informado - Parte 6704/17
. . . . Argentina SRL ) . . - . N A .
(NSCLC) recurrente o en estadio IV no sometidos a apia previa. 2 - Versién 1, y Anexo al Formulario de Consentimiento Informado, Tratamiento més alla de la progresién,
Estudio de Fase 111, abierto, multicéntrico, aleatorizado para evaluar la eficacia y seguridad de
MPDL3280A (anticuerpo anti PD-L1) en combinacién con carboplatino + paclitaxel o MPDL3280A en
E17025 6029437 combinacién con carboplatino + nab-paclitaxel en comparacién con carboplatino + nab-paclitaxel en Dr. Rubén Kowalyszyn Roche S.AQel  |Formulario de Consentimiento Informado Versién 8.0.0 6702/17
pacientes con cancer de pulmén de células no pequefias escamosas en estadio IV y sin tratamiento
previo de quimioterapia
Estudio de Fase III, abierto, aleatorizado de Atezolizumab (MPDL3280A, anticuerpo contra PD-L1) en
combinacién con Carboplatino o Cisplatino + Pemetrexed comparado con Carboplatino o Cisplatino + Hoffman-La Roche
E17026 6029438 ) Arbop 0 Cisplatino + B ex! parado P pati Dr. Rubén Kowalyszyn | LTD, representado en|Formulario de Consentimiento Informado Version 6.0.0 6703/17
Pemetrexed en pacientes con Cancer de Pulmoén de células no pequefias no escamosas en Estadio IV y
" . . ARG. Por PPD Arg. SA
sin tr: previo de -apia
Estudio multicéntrico, aleatorizado de tratamiento de mantenimiento determinado por los . Formulario de Consentimiento Informado Cohorte 2 - Fase de Mantenimiento - V 3.0 de fecha 21 de Junio
E1727 MO 29112 biomarcadores de la primera linea del Cancer Colorrectal metastasico (MODUL) Dr. Rubén Kowalyszyn Roche S.A Qe de 2017, Formulario de Consentimiento Informado Cohorte 4 - Fase de Mantenimiento - V 3.0 de fecha 21 5695/17
I]::ﬁlt)u‘]ﬁo diFase [l[,;leat‘ulrizado,omull.tilcér.nricn;:lde dise.ﬂf) a%i.erto, de Ni\[';)l“lfn‘—]’\bf lpili;;qimab YJ di Bristol-M: Squibb Version 4 del Formulario de Consentimiento Informado - Formulario de Consentimiento Informado, Adenda,
+ + -
E1728 CA209649 ibolumab en combinacién con Oxaliplatino + Fluoropirimidina versus Oxaliplatino + Fluoropiridinaen | p oo Kowalyszyn | Bristol-Myers Squibb| 4, ¢o o g do Agosto de 2017 7337/17
sujetos con Cancer Gastrico o de la unién gastroesofagica avanzado o metastatico no tratado Argentina SRL
previ
Estudio de Fase 111, randomizado, a doble ciego, de Pembrolizumab (MK-3475) més quimioterapia en
comparacién placebo mas quimioterapia en el Cancer de Mama triple negativo metastasico o . . . . L, .
E1729 MK-3475-355 localmente recurrente e inoperable, que no ha recibido tratamiento previo. Dr. Rubén Kowalyszyn | MSD Argentina SRL |Formulario de Consentimiento Informado Versién 6.1 de fecha 29 de Septiembre de 2017 7370/17
Estudio abierto, r do, de Fase 11, de Ni o , mas versus Protocolo Version 3 de fecha 27 de Junio de 2017- Formulario de Consentimiento Informado Version 3 de
quimioterapia dual basada en Platino, en pacientes con cancer de pulmén de células no pequefias Bristol-M: Squibb fecha 8 de Febrero de 2017- Anexo al Formulario de Consentimiento Informado, Parte 1, Version 4 de fecha
E1730 CA209-227 (NSCLC) recurrente o en estadio IV no sometidos a quimioterapia previa. Dr. Rubén Kowalyszyn “S:’ e _e“s;;“ 8 de Septiembre de 2017- Anexo al Formulario de Consentimiento Informado, Parte 2, Versién 1 de fecha 8 6704/17
rgentina de Septiembre de 2017- Anexo al Formulario de Consentimiento Informado, Tratamiento mas alla de la
progresion, Version 4 de fecha 8 de Septiembre de 2017
Estudio de Fase II, r abierto de Ab iclib mas T ifleno o Ab iclib ani e, Eli Lily
E1731 13Y-MC-JPCG en mujeres con cancer de mama metastasico, receptor hormonal positivo y HER2 negativo, DR. Rubén KOWALYSZYN| Interamericana Inc. [Formulario de Consentimiento Informado de fecha 31/10/2017. 0018/018
previ tratado. Suc, Argentina
Estudio de Fase III, aleatorizado de MPDL3280A (anticuerpo anti PD-L1) en combinacién con Hoffman-La Roche
E1732 6029436 carl ; ino + '» 1 cono si/n bevaci: ‘ en cm,'nparacién con farbnplatino + paclitaxel + . Kowalyszyn Rubén LTD (PPD Argentina Protocolo Version 6 QE fecha 1/.(?3/2017, Formulario de Consentimiento Informado Version 7 de fecha 4097/17
bevacizumab en pacientes con cancer de pulmén de células no pequefias y no escamosas en estadio IV y sa) 28/04/2017, se considera Versi6n 8.
sin tr: i previo de quimioterapia
E1733 CA209-274 Estudl? de Fase IIl, ra.ndomlzado, ?elc!oble .clegdo, n}ultl.centnco, de Novolumab adyuvante vesus placebo Dr. Rubén Kowal Bristol-Myers Squibb | Protocolo N° 3 incorpora Enmienda 12, Formulario de Consentimiento Informado Version 4 de fecha 0019/18
- en pacientes con carcinoma urotelial invasivo de alto riesgo. T Ruben Kowalyszyn Argentina SRL | 15/09/2017; Addendum al Formulario de Consentimiento Informado Versién Ne 2 de fecha 15/09/2017. /
E:tudio de Fas,e [cll[' ! | izad ) abierto, de,AL d icli bi Jd con una terap]ia er.ldncrina Protocolo Versién 11/10/2017, incluye el Apéndice 12. Formulario de Consentimiento Informado de fecha
E1734 BY-Mcjpcp  |dyuvante estandar sola, en pacientes con Cancer de Mama en estadio temprano, altorisgo, con | pg pupen KOWALYSZYN Eli Lilly 24/10/2017; Adenda al Formulario de Consentimiento Informado para la Cohorte 2, version de fecha 0022/18
ganglios positivos, receptores hormonales positivos y receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico 24/10/2017.
humano negativo. :
REGISTRO DE ENMIENDAS evaluadas y autorizadas en el aiio 2018
N° Registro Codigo il Apell.ido y l.lombre el REmbidl Componentes de la Enmienda Resolucién N°
investigador Patre
Estudio de Fase III, randomizado, abierto de | s binado con Ipili b versus estandar de . ; Protocolo Versiéon 2 de fecha 21/04/2017 (emniendas 01 y 03); Formulario de Consentimiento Informado
. . . . . . ‘o . . Bristol-Myers Squibb ) . N - . " o o
E1801 CA209-901 tratamiento con Quimioterapia en pacientes con Carcinoma Urotelial No Resecable o matastésico, sin [ DR. Rubén KOWALYSZYN! A tina SRL Versién 2,0; Formulario de Consnetimiento Infmorado més alla de la progresion de la enfermedad Version 3;| 0391/18
tr i previ te. rgentina Formulario de Consneitmiento Informado para Biopsias y muestras de sangre opcionales tras la recurrencia
Estudio de Fase II, randomizado, multicéntrico, de 3 ramas, abierto, para evaluar la eficacia de Eli Lily
E1802 13Y-MC-JPBZ Aberl?z?clcllh m’as.Trasn'Jzumab con o sin Fulve.strant en c9mparaclon con la quimioterapia estandar a DR. Rubén KOWALYSZYN| Interamericana Inc. | Formulario de Consentimiento Informado Versién 24/10/2017. 0787/18
eleccion del médico, mas Trastuzumab en mujeres con Cancer de Mama avanzado localmente o )
L Suc, Argentina
metastasico hr+. hert2+.
Estudio de Fase I1Ib/IV de seguridad de una misma dosis de ni en binacién con ipili . ... |Protocolo Clinico N° 3 de fecha 27/07/2017; Formulario de Consentimiento Informado de fecha
L " . . . . Bristol-Myers Squibb . L " . Lo
E1803 CA209-817 en participantes con cancer de pulmén de células no pequefias DR. Rubén KOWALYSZYN| =5 o ool 11/10/2017; Anexo al Formulario de Consentimiento Informado Subgrupo de la poblacién especial Versién 0788/18
rgentina N© 2 de fecha 19/10/2017; Anexo al Formulario de Consentimiento Informado Versién 3 de Continuacién
Estudio de Fase III, abierto, aleatorizado de Atezolizumab (MPDL3280A, anticuerpo contra PD-L1) en
combinaci6n con Carboplatino o Cisplatino + Pemetrexed comparado con Carboplatino o Cisplatino + Hoffman-La Roche
i a 6 é fi i Protocolo Clinico Version 5 de fecha 9/10/2017; Formulario de Consentimiento Informado Versién 7.0.0 fe
E1804 6029438 P.emetrexed en pacle.ntes con Céancer d‘e Pulmén de células no pequeifias no escamosas en Estadio IV y Dr. Rubén Kowalyszyn [ LTD, representado en| -7 7% 9 <00 /10/ 0789/18
sin tr: previo de -apias. echa 30/10/2017.
ARG. Por PPD Arg. SA
Estudio.(%e faselll, etiqueta abierta, aleatorizado, mu]ticémri.c‘o, para determinar la seguridad, - . Cidal (Kinex Protocolo Version 6.0 de fecha 27/06/2017; Formulario de Constenimiento Informado Version 6.11 de fecha
E1805 KX-ORAX-001 tolerabilidad y respuesta del tumor al Oraxol, y su comparabilidad con Taxol IV o Paclitaxel genérico IV | Dr. Rubén Kowalyszyn . 1192/18
. 5 P Pharmaceu- ticalS) |21/11/2017.
en con Céncer metastatico de Mama.
Estudio de Fase I1I, abierto, multicéntrico, aleatorizado para evaluar la eficacia y seguridad de
MPDL3280A (anticuerpo anti PD-L1) en combinacién con carboplatino + paclitaxel o MPDL3280A en
E1806 G029437 combinacién con carboplatino + nab-paclitaxel en comparacién con carboplatino + nab-paclitaxel en Dr. Rubén Kowalyszyn Roche S.A Qel Formulario de Consentimiento Infmorado Version 9.0.0 de fecha 31/10/2017. 1198/18
pacientes con cancer de pulmén de células no pequefias escamosas en estadio [V y sin tratamiento
previo de guimioterapia.
Estudio de Fase 111, aleatorizado de MPDL3280A (anticuerpo anti PD-L1) en combinacién con
boplatino + pacli | in b : b i boplatino + pacli 1+ Hoffman-La Roche
E1807 6029436 carboplatino + paclitaxel con o sin bevacizumab en comparacion con carboplatino + paclitaxel + Dr. Rubén Kowalyszyn | LTD (PPD Argentina |Formulario de Consentimiento Informado Version 8.0.0 de fecha 14/07/2017. 0020/18
bevacizumab en pacientes con cancer de pulmén de células no pequefias y no escamosas en estadio IV y SA)
sin tratamiento previo de guimi: apia.
Esmdl? randomlza/do, multicéntrico, dnb/le ciego, de Fas}el 1, de Nwo]u'm.ab adyuvante vesrus placebo . Bristol-Myers Squibb | Formulario de Consentimiento Informado Versién 4.1 de fecha 9/11/2017 y Addendum N° 2 de fecha
E1808 CA 209-577 en pacientes con Céncer resecado de Eséfago o de la unién gastroesofagica. Dr. Rubén Kowalyszyn ) 1191/18
Argentina SRL 9/11/2017.
Estudio multicéntrico, aleatorizado de tratamiento determinado por los biomarcadores de primera . Formulario de Consentimiento Informado - Fase de tratamiento para la Cohorte 2 Versién 4.0 de fecha
£1809 M029112 linea del céncer colorrectal metastasico (MODUL). Dr. Rubén Kowalyszyn | Roche SAQel |14 /112017,y para Cohorte 4 Versién 4.0 de fecha 10/11/2017. 1189/18
Estudio de Fase 3, aleatorizado, doble ciego, de Pembrolizumab mas Ipilimumab en comparacién con
E1810 MK-3475-508 | embrolizumab més placebo, en sujetos con Céncer de Pulmén de células no pequenas, metastasico, Dr. Rubén Kowalyszyn | MSD Argentina SRL |Protocolo Versién 02 de fecha 4/12/2017; FCI Versién 4.0 de fecha 03/01/2018. 2852/18

Estadio IV, sin tratamiento previo, cuyos tumores sean positivos para PD-L1 (TPS 2 50 %) (KEYNOTE-

598).
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Estudio de Fase I1I, randomizado, con seleccion segiin el estado del biomarcador, controlado con

tr i activo, parci ciego de Pembr como monoterapia y en combinacién con
E1811 MK-3475-062 Cisplatino + 5-Fluorouracilo en comparacién con Placebo +Cisplatino+5-Fluorouracilo como Dr. Rubén Kowalyszyn | MSD Argentina SRL |Protocolo Final Versién de fecha 1/12/2017, Enmienda N© 8. 1605/18
tratamiento de primera linea en sujetos con adenocarcinoma gastrico o de la unién gastroesofagica
(GEN
Estudio Clinico aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de Pembrolizumab (MK-3475) en
E1812 MK-3475-590 comblnaclgn con Clsplatlng y SrFluon,l.oracllo'frente a p]‘:acebo en combl.naclon con 'Cl.splatmo y5- Dr. Rubén Kowalyszyn | MSD Argentina SRL |FCI Principal Version 3,1 de fecha 22/01/2018 1604/18
Fluouroracilo como tratamiento de primera linea en pacientes con Carcinoma Esofagico
do/metastasico.
Estudio de Fase 111, aleatorizado, abierto que compara la combinacién del inhibidor BRAF, dabrafenib y Protocolo Version 06 de fecha 22/07/2016; FCI Principal Version 16; FCI para Investigacion
el inhibidor MEK, trametinib con el inhibidor BRAF, vemurafenib en sujetos con melanoma cuténeo no B . . Farmacigenética Versién 01; FCI para el Tartamiento continuo luego de presentar progresién de la
E1813 MEK116513 resecable (estadio I1IC) o metastasico (estadio IV) con mutacién BRAF V600E/K+. Dr. Rubén Kowalyszyn Glaxo Smith Kline enfermedad Versién Local 01; FCI para el tratamiento con el medicamento del estudio después de 2895/18
Estudio de fase 111, etiqueta abierta, aleatorizado, multicéntrico, para determinar la seguridad, . X
F1814 KX-ORAX-001 | tolerabilidad y respuesta del tumor al Oraxol, y su comparabilidad con Taxol IV o Paclitaxel genérico IV | pr. Rubén KowaLyszyn|  Cidal (Kinex —1p.000 0010 Version 7,0 Final de fecha 19/12/2017, de la Enmienda 6; FCI Versién 7.1 de fecha 9/02/2018 2848/18
en pacientes con Cancer metastatico de Mama. Pharmaceu- ticalS)
Estudio abierto, multicéntrico, aleatorizado, de Fase 111, para investigar la eficacia y seguridad de
Atezolizumab en comparacién con quimioterapia en pacientes con Cancer de Pulmén de células no Prod Roch
E1815 M029872 pequefias avanzado o recidivante (Estadio I1IB no susceptible de tratamiento multimodal) o DR. Rubén KOWALYSZYN| S“f;” l°c | Protocolo Versién 2 de fecha 29/06/2017; FCI Versién 3.0 de fecha 18/10/2017. 2858/18
metastasico (Estadio IV) no tratado con anterioridad que no son candidatos para el tratamiento con AQe-l.
platino.
Estudio de Fase I, r abierto de Ab iclib mas T ifleno o Ab iclib ani e,
en mujeres con cancer de mama metastasico, receptor hormonal positivo y HER2 negativo, Eli Lily
E1816 13Y-MC-JPCG previamente tratado. DR. Rubén KOWALYSZYN| Interamericana Inc. |FCI Principal con fecha 28/02/2018. 2861/18
Suc, Argentina
Un estudio aleatorizado, multicéntrico, abierto, comparativo, de Fase Il para determinar la eficacia de
E1817 D419Q C00001 durva]um.ab o durva.lumab y tremellm\.xmah en cmlnbmacmn conlqulmlo/terapla hasa.da en platino para DR. Rubén KOWALYSZYN AstraZeneca FCI Versién 3.0 de fecha 22/12/2017. 2850/18
(CASPIAN) el tratamiento de primera linea en pacientes con cancer de pulmén de células pequefas (SCLC) con
i da (Estadio [V
Estudio de Fase III, randomizado, abierto de Nivolumak binado con Ipili b versus estandar de Bristol-Myers Squibb
E1818 CA209-901 tratamiento con Quimioterapia en pacientes con Carcinoma Urotelial No Resecable o matastasico, sin | DR. Rubén KOWALYSZYN; Argen)t,ina S;L Addendum N2 5 al FCI de fecha 4/12/2017. 2860/18
tr i previ te.
Estudio de Fase 3, aleatorizado, doble ciego, de Pembrolizumab mas Ipilimumab en comparacién con
Pembrolizumab més placebo, en sujetos con Cancer de Pulmén de células no pequefias, metastésico, 4 . , .
& - . Protocolo Final Version 03 de fecha 15/02/2018;.
E1819 MK-3475-598 Estadio IV, sin tratamiento previo, cuyos tumores sean positivos para PD-L1 (TPS 2 50 %) (KEYNOTE- DR. Rubén KOWALYSZYN| MSD Argentina SRL /02/ 3543/18
598).
Estudio randomizado, de etiqueta abierta, Fase 111, de supervivencia global que compara
i - imi i i j a Protocolo Versi6n 6 de fecha 9/01/2018; Formulario de Consentimiento Informado Versién 8.1 de fecha
E1820 MK-3475-042 Pemb}'ollzun}ah (MK: 3475]Afrente ala qulm)otera}?w‘x basada en Plz.it.mo, El? sujetos c.on Cancerv de DR. Rubén KOWALYSZYN| MSD Argentina SRL i /01/. ul imi 2847/18
Pulmén de células no pequeiias avanzado o metastasico, PD-L1 positivos, sin tratamiento previo 7/02/2018.
(KEYNOTE)
Estudio clinico de Fase II], algtarnrlzado, a “_“’hle clego, controlado c(.m el placeb,o de Pembrolizumah . . Protocolo Versién 01 de fecha 9/11/2017; Formulario de Consentimiento Informado Version 4.1 de fecha
E1821 MK-3475-564 (MK-3475) como monoterapia en el tratamiento adyuvante del carcinoma de células renales DR. Rubén KOWALYSZYN| MSD Argentina SRL 29/11/2017 2849/18
posnefrectomia (KEYNOTE - 564).
E1822 CA209-274 Estudl? de Fase I, ra.ndomlzado, ?elc!oble .clegdo, n}ultl.centrlco, de Novolumab adyuvante vesus placebo Dr. Rubén Kowal Bristol-Myers Squibb | Formulario de Consentimiento Informado Version 5 de fecha 8/03/2018; Addendum al Formulario de 2857/18
- en pacientes con carcinoma urotelial invasivo de alto riesgo. r. Rubén Kowalyszyn Argentina SRL | Consentimiento Informado Ne 3 de fecha 8/03/2018. /
Estudio abierto, r do, de Fase 111, de Ni o , mas versus Bristol-Myers Squibb Protocolo revisado N2 4 de fecha 5/10/17; Anexo Formulario de Consentimiento Infromado Pte. 1 Version 5
E1823 CA 209-227 quimioterapia dual basada en Platino, en pacientes con cancer de pulmén de células no pequefias Dr. Rubén Kowalyszyn 'A )t' SI({]IL.‘ del 21/11/17; Anexo al Formulario de Consentimiento Informado Parte 2 Versién 2 del 21/11/17; y Anexo 2851/18
(NSCLC) recurrente o en estadio IV no sometidos a apia previa. rgentina al Formulario de Consentimiento Informado - Continuacién del Tratamiento mas alla de la progresion de la
Estudio de Fase 3, randomizado, abierto, de combinado con Cabozantinib o Nivolumab e Bristol-Myers Squibb Cambia el titulo: "Estudio de Fase 3, r i abierto, de i con Cabozantinib
E1824 CA 209-9ER Ipilimimab combinados con Cabozantinib versus Sunitinib, en participantes con Carcinoma de células [ DR. Rubén KOWALYSZYN nSAl: en)t"inr: S;:] versus Sunitinib en oarticipantes con Carcinoma de células renales avanzado o metastasico no tratado”. 3474/18
renales do o metastasico. no tratado previamente. sentl Protocolo Revisado 01 de fecha 18/12/2017; Formulario de Consentimiento Informado Versién N° 3 de
Estudio abierto, multicéntrico, aleatorizado, de Fase 111, para investigar la eficacia y seguridad de
Atezolizumab en comparacién con quimioterapia en pacientes con Cancer de Pulmén de células no Protocolo Versién 3 de fecha 16/01/2018; Formulario de Consentimiento Informado Versién Local en
N L o . N . B Productos Roche, = . . - L N
E1825 MO 29872 pequeiias avanzado o recidivante (Estadio I1IB no susceptible de tratamiento multimodal) o DR. Rubén KOWALYSZYN| SAQe.l espaiiol 4.0 de fecha 16/02/2018; Formulario de Consentimiento Informado Version Local en espafiol de 3546/18
metastasico (Estadio IV) no tratado con anterioridad que no son candidatos para el tratamiento con e fecha 16/02/2018
platino.
1826 CA209-9LA Estudio a(]ieatonzat?lo de Fase 3, dle ! masl' i en pe COI; g (‘;p"',l ' Dr. Rubén Kowal Bristol-Myers Squibb |Formulario de Consentimiento Informado Versién N 2 de fecha 23/02/2018; Anexo al Formulario de 3413/18
X comparado con quimioterapia sola como primera linea de tratamiento en Céncer de Pulmén de células r. Rubén Kowalyszyn Argentina SRL | Consentimiento Informado Version Ne 1 de fecha 23/02/2018. /
no (NSCLC) en Estadio IV.
Estudio de Fase IlIb/IV de seguridad de una misma dosis de ni en binacién con ipili Protocolo Revisado N2 4, que incorpora Enmienda 17, de fecha 5/01/2018; Formulario de Consentimiento
en participantes con cancer de pulmén de células no pequefias . Bristol-Myers Squibb | Infromado Version N2 5 de fecha 7/12/2017; Anexo al Formulario de Consenmtimiento Informado Subgrupo
E1827 CA209-817 DR. Rubén KOWALYSZYN| ™) 1 tina SRL | de poblacién especial Version N° 3 de fecha 19/02/2018; Anexo Versién N° 4 de fecha 7/12/2018 al 3544/18
Formulario de Consentimiento Informado vigemte.
Estudio de Fase 111, aleatorizado, multicéntrico, de disefio abierto, de Nivolumab + Ipilimimab o
i inacié i i irimidi i i iridi istol- i Protocolo Revisado N° 4 de fecha 5/01/2018; Formulario de Consentimiento Informado Versién N° 5 de
E1828 CA 209-649 Nl!)o]umab enl Combll?aclf)n con Oxallpllatmo + Fluorcl)p?nmldma versus Oxalll?]‘:atlno + Fluoropiridina en DR. Rubén KOWALYSZYN| Bristol: My.ers Squibb Vi 0 / / ulari 733717
sujetos con Céncer Gastrico o de la unién gastroesofagica avanzado o metastatico no tratado Argentina SRL fecha 23/01/2018; Addendum 2 del mismo.
previ:
Estudio de Fase 3, aleatorizado, doble ciego, de Pembrolizumab mas Ipilimumab en comparaci6én con
Pembrolizumab més placebo, en sujetos con Cancer de Pulmén de células no pequefias, metastésico, 4 . , .
& - . Protocolo Final Version 03 de facha 15/02/2018;
E1828 MK-3475-598 Estadio IV, sin tratamiento previo, cuyos tumores sean positivos para PD-L1 (TPS 2 50 %) (KEYNOTE- DR. Rubén KOWALYSZYN| MSD Argentina SRL /02/ 3543/18
598).
Estudio randomizado, multicéntrico, doble ciego, de Fase I1I, de Nivolumab adyuvante vesrus placebo Bristol-Myers Squibb
E1829 CA 209-577 en pacientes con Cancer resecado de Eséfago o de la unién gastroesofagica. DR. Rubén KOWALYSZYN Arge"{ma S;L Formulario de Consentimiento Informado Versién N 5 y Addendum N 3, ambos de fecha 6/04/2018. 3515/18
Estudio de Fase II, aleatorizado, multicéntrico, de disefio abierto, de Nivolumab + Ipilimimab o
E1830 CA 209-649 Nibolumab en combinacién con Oxaliplatino + Fluoropirimidina versus Oxaliplatino + Fluoropiridinaen | o g e kowaLyszyn| Bristol-Myers SQuibb| x4 4o qum al Formulario de Consentimiento Informado Version 3 de fecha 15/06/2018. 3542/18
sujetos con Cancer Gastrico o de la unién gastroesofagica avanzado o metastatico no tratado Argentina SRL
previ:
sioat ca209.901 Estudi? de Fase lIl,f n 2 abierto de Ni L i ¥ Clon ili o versus es'tavmdaxf de DR, Rubén KOWALYSZYN Bristol-Myers Squibb | Formulario de Consentimiento Informado Version N 3,0 de fecha 22 de Marzo de 2018; Addendum al 4648/18
X tratam!ento con Qmmmtterapla en pacientes con Carcinoma Urotelial No Resecable o matastasico, sin . Rubén Argentina SRL Formulario de Consentimeinto Informado Vertsién N® 6 con misma fecha. /
T or e.
Parasitos Intestinales en nifios de barrios vulnerables de San Carlos de Bariloche. - Cambio de investigadora principal, se incluyeron nuevos colaboradores, se actualizo informacién cientifica,
E1832 - Dra. Victoria LE ROSE . : 4377/18
aspectos breves en la metodologia y algunas variables de la encuensta.
Estudio abierto, r do, de Fase III, de Ni o mas versus . - . .
4 ’ g istol-] ibb | Anexo al Formulario de Consentimiento Infromadopara dos partes del estudio: Anexo Parte 1 Versién N° 6
E1833 CA209-227 Dr. Rubén Kowalyszyn | Dristol-Myers Squibb | Anex A P P u x 4326/18

quimioterapia dual basada en Platino, en pacientes con cancer de pulmén de células no pequefias
(NSCLC) recurrente o en estadio IV no sometidos a auimioterapia previa.

Argentina SRL

de fecha 15 de Febrero de 2018, y Anexo Parte 2 Version N2 3 de fecha 15 de Febrero de 2018.
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Estudio de Fase 111, randomizado, a doble ciego, de Pembrolizumab (MK-3475) més quimioterapia en

Protocolo Final 02 de fecha 5 de Febrero de 2018; Formulario de Consentimiento Informado Versién 7,1 de

E1834 MK-3475-355 comparacién placebo mas quimioterapia en el Cancer de Mama triple negativo metastasico o DR. Rubén KOWALYSZYN| MSD Argentina SRL 4120/18
. s . : fecha 19 de Marzo de 2018.
localmente recurrente e inoperable, que no ha recibido tratamiento previo.
Estudio de Fase 111, randomizado y abierto, de Pembrolizumab en monoterapia cpmparado con
Docetaxel, Paclitaxel, o Irinotecan como agente tinico, a eleccién del médico, en participantes con
E1835 MK-3475-181 Adenocarcinoma y Carcinoma de células escamosas de es6fago, avanzado o metastésico, en progresién | DR. Rubén KOWALYSZYN| MSD Argentina SRL |Protocolo Version N 5 de fecha 8 de Marzo de 2018. 4649/18
luego de un tratamiento estandar de primera linea (KEYNOTE-181)
Estudio clinico de Fase 11, aletarorizado, a doble ciego, controlado con el placebo de Pembrolizumab
E1836 MK-3475-564 (MK-3475) como monoterapia en el tratamiento adyuvante del carcinoma de células renales DR. Rubén KOWALYSZYN| MSD Argentina SRL |Formulario de Consentimiento Informado Versién 5.1 del 4/01/18 4510/18
posnefrectomia (KEYNOTE - 564).
Estudio de Fase 111, aleatorizado de MPDL3280A (anticuerpo anti PD-L1) en combinacién con
boplatino + pacli | in b : b i boplatino + pacli 1+ Hoffman-La Roche
E1837 6029436 carboplatino + paclitaxel con o sin bevacizumab en comparacion con carboplatino + paclitaxel + Kowalyszyn Rubén | LTD (PPD Argentina | Formulario de Consentimiento Informado Versién 9.0.0 de fecha 31/10/2018 1190/18
bevacizumab en pacientes con cancer de pulmén de células no pequefias y no escamosas en estadio IV y )
sin tratamiento previo de guimi: apia.
Estudio de superioridad de fase 111, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, del
. del Alpelisib en combinaci6n con el Fulvestrant en hombres y mujeres posmenopausicas con Cancer de . .
E1838 CBYL7I9C-2i01. SOLAR Mama local doom asico positivo para receptores hormonales, HER2 negativo, con DR. Rubén KOWALYSZYN! Novartlss.zrgentma Protocolo Versién 04 de fecha 22/11/2017; Formulario de Consentimiento Informado 04 - Versién 01. 4973/18
progresion durante o durante del tratamiento con un inhibidor de la aromatasa.
Estudio de Fase II, aleatorizado de MPDL3280A (anticuerpo anti PD-L1) en combinacién con
ino A in b " ° it boplati litaxel Hoffman-La Roche
E1839 029436 carboplatino + taxel con o sin bev: h en comparaclén con carboplatino + paclitaxel + Kowalyszyn Rubén LTD (PPD Argentina |Formulario de Consentimiento Informado Versién 10.0. de fecha 28/05/2018. 4972/18
bevacizumab en pacientes con cancer de pulmén de células no pequefias y no escamosas en estadio IV y sA)
sin tr: i previo de quimioterapia
Estudio abierto, r izado, de Fase I1I, de Nivolumab o Nivolumab , mas Ipili b, versus Bristol-Myers Squibb
E1840 CA209-227 quimioterapia dual basada en Platino, en pacientes con cancer de pulmoén de células no pequefias Dr. Rubén Kowalyszyn Ar en)t’ina S;L Protocolo revisado Versién 5 de fecha 1 de Junio de 2018 (incorpora Enmienda 25). 5043/18
(NSCLC) recurrente o en estadio IV no sometidos a guimioterania previa. 8
E1841 MO 29112 E.studlo multicéntrico, afleaton/zado de trlatamxenm de mantemmlfzn.to determinado por los Dr. Rubén Kowalyszyn Roche S.A Qe.l Anexo 1 al Formulario de Consentimiento Informado Version local de gecha 14 de Mayo de 2018. 5074/18
biomarcadores de la primera linea del Céncer Colorrectal metastasico (MODUL)
Estudio de Fase II, aleatorizado, multicéntrico, de disefio abierto, de Nivolumab + Ipilimimab o
Nibolumab en combinacién con Oxaliplatino + Fluoropirimidina versus Oxaliplatino + Fluoropiridina en . Bristol-Myers Squibb | Protocolo Revisado N2 6 de fecha 11/06/18; Enmienda N° 19 de fecha 29/05/18, Enmienda N° 20 de fecha
E1842 CA209649 Dr. Rubén K I; <o 5160/18
sujetos con Cancer Gastrico o de la unién gastroesofagica avanzado o metastatico no tratado r. Ruben Rowalyszyn Argentina SRL 11/06/18, FCI Versién N2 6 de fecha 19/06/18, y Ad.N° 4 FCI de fecha 19/06/18. /
previ:
Estudio Clinico aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de Pembrolizumab (MK-3475) en
E1843 MK-3475-590 | combinacion con Cisplatino y 5-Fluoruoracilo frente a placebo en combinacién con Cisplatino y 5- Dr. Rubén Kowalyszyn | MSD Argentina SRL |Protocolo Final Version 2 de fecha 19/12/17; FCI Version N® 4,1 de fecha 8/03/18 5233/18
Fluouroracilo como tratamiento de primera linea en pacientes con Carcinoma Esofagico
d ico.
Estudio de Fase I1I, randomizado, con seleccion segiin el estado del biomarcador, controlado con
tr i activo, parci ciego de Pembroli: como monoterapia y en combinacién con
E1844 MK-3475-062 Cisplatino + 5-Fluorouracilo en comparacién con Placebo +Cisplatino+5-Fluorouracilo como Dr. Rubén Kowalyszyn | MSD Argentina SRL |Protocolo Final Versién N 10 de fecha 5/04/2018 5234/18
tratamiento de primera linea en sujetos con adenocarcinoma gastrico o de la unién gastroesofagica
(GEN d.
Estudio piloto de Fase 2a, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo destinado a explorar la
actividad antiviral, los resultados clinicos, la seguridad, la tolerabilidad y la farmacocinética de JNJ- . . Janssen Cilag Formulario de Consentimiento Informado Versi6n Versién en espafiol N°3.3 del 19 de julio de 2018 y
E1845 53718678RSV2004 53718678 en dos niveles de dosis en sujetos adultos no hopsitalizados, infectados con el virus sincicial Dr. Horacio Laberto Ariza| Farmacéutica SA |Formulario de Consentimiento Informado para la Pareja embarazada Version 1.0 del 15 de marzo de 2018 5318/18
respiratorio.
Estudio de Fase II, randomizado, multicéntrico, de 3 ramas, abierto, para evaluar la eficacia de Eli Lily
E1846 13y-McJppz  |Abemaciclib mds Trastuzumab con o sin Fulvestrant en comparacion conla quimioterapia estdndara | o gt sn KOWALYSZYN| Interamericana Inc. |Formulario de Actualizacién al Consentimiento Informado Versién 26 de julio de 2018 5319/18
eleccion del médico, mas Trastuzumab en mujeres con Cancer de Mama avanzado localmente o )
L Suc, Argentina
metastasico hr+. hert2+.
Estudio de Fase 111, randomizado, a doble ciego, de Pembrolizumab (MK-3475) més quimioterapia en
E1847 MK-3475-355  |comparacién placebo més quimioterapia en el Cancer de Mama triple negativo metastésico o Dr. Rubén Kowalyszyn | MSD Argentina SRL |Formulario de Consentimiento Informado principal Versién 8,1 de fecha 18/07/18. 5629/18
localmente recurrente e inoperable, que no ha recibido tratamiento previo.
Estudio de Fase I1Ib/IV de seguridad de una misma dosis de ni en bi 6n con i Bristol-Myers Squibb Protocolo Revisado N2 de fecha 4/06/18, FCI Parejas Embarazadas Version 4, Add. CI Version N 5, Anexo al
E1848 CA209-817 en participantes con cancer de pulmén de células no pequefias DR. Rubén KOWALYSZYN| " Yers SAUBD 1 kel Biopsia y Biomarcadores Opcionales Version 1, y Anexo FCI para la continuacion del tratamiento més 5858/18
Argentina SRL . L .
alld de la progresion de la enfermedad, los ultimos de fecha 3/08/2018.
Estudio randomizado, de etiqueta abierta, Fase III, de supervivencia global que compara
E1849 MK-3475-042  |Fembrolizumab (MK-3475) frente a la quimioterapia basada en Platino, en sujetos con Cancer de DR. Rubén KOWALYSZYN| MSD Argentina SRL |FCI Version 9,1 de fecha 31/07/2018. 6142/18
Pulmén de células no pequeiias avanzado o metastésico, PD-L1 positivos, sin tratamiento previo
(KEYNOTE)
Estudio clinico de Fase 11, aletarorizado, a doble ciego, controlado con el placebo de Pembrolizumab
E1850 MK-3475-564 (MK-3475) como monoterapia en el tratamiento adyuvante del carcinoma de células renales DR. Rubén KOWALYSZYN| MSD Argentina SRL |Formulario de Consentimiento Infromado Principal Versién 6,1 de fecha 3/08/18 5412/18
posnefrectomia (KEYNOTE - 564).
Estudio Clinico aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de Pembrolizumab (MK-3475) en
E1851 MK-3475.590 | combinacién con Cisplatino y 5-Fluoruoracilo frente a placebo en combinacién con Cisplatino y 5- Dr. Rubén Kowalyszyn | MSD Argentina SRL |Formulario de Consetimiento Informado Version 5,1 de fecha 18/07/18 6553/18
Fluouroracilo como tratamiento de primera linea en pacientes con Carcinoma Esofagico
‘metastasico.
Estudio randomizado, multicéntrico, doble ciego, de Fase 111, de Nivolumab adyuvante vesrus placebo Bristol-Myers Squibb
E1852 CA209-577 en pacientes con Cancer resecado de Eséfago o de la unién gastroesofagica. Dr. Rubén Kowalyszyn Arge"{ma S;L FCI Versién 6.0, Addendum al FCI Versién N® 4, fecha 10/08/2018 6643/18
Estudio de Fase I1I, Multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo que evalta la
eficacia y seguridad del Canakinumab frente al placebo como terapia adyuvante en sujetos adultos con . Novartis Argentina ”
E1853 CACZ88T2301 DR. Rubén KOWALYSZYN Protocolo Version 00 de fecha 10/11/17 TRAD-ARG-CAS-1.01. 6646/18
Cancer Pulmonar no microcritico (CPNM) en los estadios II-11IA y I1IB (T mayor a 5 cm. N2), segiin uben SA /117 /
AICC/UICC V. 8, e resecado (RO)
Estudio aleatorizado de Fase 3, de Nivol b mas Ipili b en binacion con -apia Bristol-Myers Squibb
E1854 CA 209-9LA comparado con quimioterapia sola como primera linea de tratamiento en Cancer de Pulmén de células | Dr. Rubén Kowalyszyn Ar en)t’ina S;L Protocolo Revisado N° 2 de fecha 2/07/2018; FCI Version 3, Addendum al FCI Version 2 de fecha 2/08/2018| 6647/18
no fias (NSCLC) en Estadio iv. 8
Estudio de Fase 3, aleatorizado, doble ciego, de Pembrolizumab mas Ipilimumab en comparacién con
Pembrolizumab més placebo, en sujetos con Cancer de Pulmén de células no pequefias, metastésico, 4 . -
& - . FCI Ppal. Version 5,0 de fecha 27/07/2018
E1855 MK-3475-598 Estadio IV, sin tratamiento previo, cuyos tumores sean positivos para PD-L1 (TPS 2 50 %) (KEYNOTE- DR. Rubén KOWALYSZYN| MSD Argentina SRL P 107/ 6648/18
598).
Estudio de Fase 111, randomizado, a doble ciego, de Pembrolizumab (MK-3475) més quimioterapia en
E1856 MK-3475-355 comparacién placebo més quimioterapia en el CanFe.r de Mamé triple negativo metastésico o DR. Rubén KOWALYSZYN| MSD Argentina SRL |Protocolo Final 03 de fecha 31/08/2018 7439/18
localmente recurrente e inoperable, que no ha recibido tratamiento previo.
Estudio abierto, r do, de Fase III, de Ni o , mas versus Bristol-Myers Squibb
E1857 CA 209-227 quimioterapia dual basada en Platino, en pacientes con cancer de pulmén de células no pequefias Dr. Rubén Kowalyszyn yers 34 protocolo Revisado N 6 de fecha 15/08/2018, Anexo de CI Versién N 7 de fecha 14/09/2018. 7540/18

(NSCLC) recurrente o en estadio [V no sometidos a apia previa.
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Estudio de Fase I1I, randomizado, de doble ciego, multicéntrico, de Novolumab adyuvante vesus placebo

Bristol-Myers Squibb

E1858 CA 209-274 en pacientes con carcinoma urotelial invasivo de alto riesgo. Dr. Rubén Kowalyszyn Argentina SRL FCI Version N2 6 y Addendum al FCI Versién N© 4, fecha 6/08/2018. 7733/18
Estudio multicéntrico, aleatorizado de tratamiento de mantenimiento determinado por los )
i : é A Qe. Protocolo Version 07 fecha 8/08/2018.
E1859 Mo 29112 biomarcadores de la primera linea del Céncer Colorrectal metastésico (MODUL) Dr. Rubén Kowalyszyn Roche SA Qel 108/ 8104/18
REGISTRO DE ENMIENDAS evaluadas y autorizadas en el afio 2019
N° Registro Codigo e Seeliiiplynombredel KerHiredt] Componentes de la Enmienda Resolucién N°
investigador Patrocinante
Estudio de Fase I1I, randomizado, abierto, de Ak iclib binado con una terapia endocrina
E1901 13y-Mcjpcp  |2dyuvante estindar sola, en pacientes con Cancer de Mama en estadio temprano, altorisgo, con | g g pen KOWALYSZYN Elli Lilly Protocolo Clinico Versién b de fecha 29/06/2018; FCI Version 06 de fecha 6/08/2018 0005/19
ganglios positivos, receptores hormonales positivos y receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico
humano negativo.
Estudio de Fase IIL, r abierto de lumat binado con Ipili b versus estandar de Bristol-Myers Squibb
E1902 CA209-901 tratamiento con Quimioterapia en pacientes con Carcinoma Urotelial No Resecable o matastasico, sin | DR. Rubén KOWALYSZYN; Argen)t,ina S;L FCI Version 4, Add. N2 7 al FCI, ambos de fecha 4/09/2018. 0034/19
tr i previ te.
Estudio clinico randomizado, con control activo, de Fase III, de BMS-986213 (combinacién de dosis fija
de Relatlimab [anti-LAG-3] y Nivolumab) en combinacién con quimioterapia versus placebo en Bristol-Myers Squibb
E1903 CA 209-9UT combinacién con quimioterapia como tratameinto de primera linea en participantes con adenorcinoma | DR. Rubén KOWALYSZYN; Ar en)t’ina S;L FCI Version 1.2 del 15/08/2018 0035/19
gastrico o de la unién gastroesofagica Lag-3 positivo irresecable, localmente avanzado o metastésico. 8
CA 209-9UT Estudio clinico randomizado, con control activo, de Fase I1I, de BMS-986213 (combinacién de dosis fija
de Relatlimab [anti-LAG-3] y Nivolumab) en combinacién con quimioterapia versus placebo en Bristol-Myers Squibb
E1904 combinacién con quimioterapia como tratameinto de primera linea en participantes con adenorcinoma | DR. Rubén KOWALYSZYN| ™ | en)t,ina SI({]L FCI Versién 2.1 del 08/02/19 1571/19
gastrico o de la uni6n gastroesofagica Lag-3 positivo irri ble, local [t asico. 8
Estudio clinico de Fase 111, aletarorizado, a doble ciego, controlado con el placebo de Pembrolizumab
E1905 MK 3475-564 (MK-3475) como monoterapia en el tratamiento adyuvante del carcinoma de células renales DR. Rubén KOWALYSZYN| MSD Argentina SRL |FCI Version 7,1 del 11/01/2019. 2278/19
posnefrectomia (KEYNOTE - 564). 2911/19
Estudio de Fase III, abierto, multicéntrico, aleatorizado para evaluar la eficacia y seguridad de
MPDL3280A (anticuerpo anti PD-L1) en combinacién con carboplatino + paclitaxel o MPDL3280A en
E1906 G029437 combinacién con carboplatino + nab-paclitaxel en comparacién con carboplatino + nab-paclitaxel en DR. Rubén KOWALYSZYN Roche S.AQel  [Protocolo G029437, Version 7 del 24/10/2018 2910/19
pacientes con cancer de pulmén de células no pequefias escamosas en estadio IV y sin tratamiento
previo de ‘abia.
Estudio de Fase 111, aleatorizado de MPDL3280A (anticuerpo anti PD-L1) en combinacién con
boplatino + paclitaxel in b : b " boplatino + paclitaxel + Hoffman-La Roche
E1907 6029436 carbopiating * pactitaxel con o sin bevacizumay en comparacion con carboplatino * pacitaxe’ + DR. Rubén KOWALYSZYN| LTD (PPD Argentina | Protocolo GO29436, Versién 7 del 24/10/2018 2909/19
bevacizumab en pacientes con cancer de pulmén de células no pequefias y no escamosas en estadio IV y SA)
sin tratamiento previo de guimi: apia.
Estudio Clinico aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de Pembrolizumab (MK-3475) en
E1908 MK-3475-590 comblnaclgn con Clsplatlng y SrFluorl,l.oracllo'frente a p]‘:icebo en combl.naclon con 'Cl.splatmo y5- Dr. Rubén Kowalyszyn | MSD Argentina SRL |Protocolo Final con la Enmienda N° 5 del 12 de Diciembre de 2018, 3235/19
Fluouroracilo como tratamiento de primera linea en pacientes con Carcinoma Esofagico
do/metastasico.
Estudio de Fase 111, abierto, aleatorizado de Atezolizumab (MPDL3280A, anticuerpo contra PD-L1) en
binacié Carboplati Cisplatino + Pemet d d Carboplati Cisplatino + Hoffman-La Roche
E1909 6029438 combinacién con Carboplatino o Cisplatino + Pemetrexed comparado con Carboplatino o Cisplatino Dr. Rubén Kowalyszyn | LTD, representado en| Protocolo Version 6 del 2 de Noviembre de 2018, 3297/19
Pemetrexed en pacientes con Cancer de Pulmén de células no pequenas no escamosas en Estadio IV y
. . . . ARG. Por PPD Arg. SA
sin tratamiento previo de -apia
1910 CA209-274 Esmdl? de Fase Ill, ra.ndnmlzado, ]qe]d.ohle _C‘Egdo’ ninulu.centrlco, de Novolumab adyuvante vesus placebo Dr. Rubén K I Bristol-Myers Squibb [ Protocolo Revisado N4 que incorpora Enmienda 15 y Cartas Administrativias 01, 02, 03, 04 y 05; FCI 3707/19
- en pacientes con carcinoma urotelial invasivo de alto riesgo. r. Rubén Kowalyszyn Argentina SR |Version N7 / 28-Ener-2019; Add. FCI Version N 5 / 28-Ene-2019. /
Estudio abierto, multicéntrico, aleatorizado, de Fase III, para investigar la eficacia y seguridad de
E1911 MO 29872 Atezol{zumab en sompara.\;on con qunrr;n::terapla en paae.rl;tlesdcon Canc.er de Pul;’n.on (;e ]ce]ulas no DR. Rubén KOWALYSZYN Productos Roche, |Protocolo Versién 4 de fecha 14/01/2019; FCI Versién Localen espaiiol 5,0 de fecha 12/03/2019; FCI de 4044/19
pequenlas. avanza 0' o recidivante (Estadio IlII.i ng susceptible de trata.mlento multimodal) .0 . Rubén SAQe.l. Autorizacin para Pareja Embarazada Version local 3,0 del 12/03/2019. /
metastésico (Estadio IV) no tratado con anterioridad que no son candidatos para el tratamiento con
platino.
Estudio de Fase IlI, r izado, abierto, de Ab. iclil binado con una terapia endocrina
E1912 13Y-MCJPCF adyuv.ante eftfandar sola, en pacientes con Canqer de Mama en estadio temprano, a.]to. risgo, cf)nl ) DR. Rubén KOWALYSZYN| Ell Lilly Protocolo Enmienda (¢ ) de fecha 19/12/2018; FCI Version 6/02/2019. 4042/19
ganglios positivos, receptores hormonales positivos y receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico
humano negativo.
Estudio de Fase 111, aleatorizado, multicéntrico, de disefio abierto, de Nivolumab + Ipilimimab o
i inaci6 iplati irimidi iplati iridi istol-] ibb | Protocolo Revisado N° 8 que incorpora la Enmienda 26 de fecha 15/11/2018, FCI Versién 8, Add 6 al FCI de
E1913 CA209649 Nl!)o]umab enl Comhll?aclf)n con Oxallpllatmo + Fluorcl)p?nmldma versus Oxalll?]‘:atlno + Fluoropiridina en Dr. Rubén Kowalyszyn Bristol: My.ers Squibb Vi qu P /11/: 4043/19
sujetos con Cancer Gastrico o de la unién gastroesofagica avanzado o metastatico no tratado Argentina SRL fecha 12/12/2018.
previ:
Estudio de Fase 3 randomizado de LY2835219 mas el mejor cuidado de soporte en comparacion con
E1914 13Y-MC-JPBK erlotinib, mas el mejor cuidado de soporte en pacientes con NSCLC, estadio IV con mutacién de KRAS Kowalyszyn Rubén Elli Lilly Protocolo Clinico, Enmienda (f) del 8/01/2019 4203/19
detectable que progresaron después de quimioterapia en base platino.
Estudio de Fase II, randomizado, abierto de Abemaciclib mas T: ifl, 0 Abemaciclib uni e, Eli Lily
E1915 13Y-MC-JPCG en mujeres con cancer de mama metastasico, receptor hormonal positivo y HER2 negativo, DR. Rubén KOWALYSZYN| Interamericana Inc. |Protocolo Clinico, Enmienda (b) del 29/01/2019 4204/19
previ tratado. Suc, Argentina
Estudio de Fase II, randomizado, multicéntrico, de 3 ramas, abierto, para evaluar la eficacia de Eli Lily
E1916 13Y-MC-JPBZ Abemaciclib més Trastuzumab con o sin Fulvestrant en comparacion con la quimioterapia estandara |, g en Kowalyszyn | Interamericana Inc. |Protocolo Clinico I3Y-MC-PBZ ¢ Enmienda c del 23/01/2019; Fde actualizacion de CI Version 26/03/2019.| 427019
eleccion del médico, mas Trastuzumab en mujeres con Cancer de Mama avanzado localmente o )
L Suc, Argentina
metastasico hr+. hert2+.
Estudio de Fase 111, Multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo que evalta la
eficacia y seguridad del Canakinumab frente al placebo como terapia adyuvante en sujetos adultos con B Novartis Argentina |Protocolo Versién 8 del 19/12/18; FCI de la Fase de Mantenimiento, Cohorte 2, versién local 5,0 del
E1917 CACZ88T2301 Céancer Pulmonar no microcritico (CPNM) en los estadios II-11IA y I1IB (T mayor a 5 cm. N2), segiin DR. Rubén KOWALYSZYN SA 28/02/2019. 4387/19
AICC/UICC v. 8. totalmente resecado (R0
Estudio multicéntrico, aleatorizado de tratamiento de mantenimiento determinado por los Protocolo Enmendado 01 del 11/12/18; FCI 01 del 17/01/2019; FCI Seguimiento de embarazo de
E1918 MO0 29112 biomarcadores de la primera linea del Cancer Colorrectal metastasico (MODUL) Dr. Rubén Kowalyszyn Roche S.AQel |participantes embarazadas 01 del 17/01/2019; FCI Subestudio Farmacogenética 01 del 19/01/2019, y FCI 4388/19
Subestudio Biomarcadores 01 del 17/01/2019.
Estudio de superioridad de fase 111, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, del
CBYL719C2301: SOLAR| del Alpelisib en combinaci6n con el Fulvestrant en hombres y mujeres posmenopausicas con Cancer de Novartis Argentina FCI 04/Argentina v2 del 12/09/18, Anexo I al CI: Retiro Anticipado 04/Argentina v1,12/09/2018; FCI
E1919 1 ! Mama local doom asico positivo para receptores hormonales, HER2 negativo, con | DR. Rubén KOWALYSZYN| SA 8 Seguimiento de embarazo de participantes embarazadas 00/Argentina v1 del 12/09/2018, y Folleto 5023/19
progresién durante o durante del tratamiento con un inhibidor de la aromatasa. Infromacién Clinica para la Pareja Femenina del participante varén v1 del 12/09/2018.
Estudio ablerto, eatorizado, de tres grupos, multicéntrico, de Fase I de LAGS25 administrado en Novartis Argentina_|Protocolo Final 03, 28/03/2019; FCI V2 13/06/2019; FC seguimiento de embarazo v1 26/03/2019;
E1920 CLAG525B2101 | comPbinacion con Spartalizumab y Carboplatino, o con Carboplatino como terapia de primera o de DR. Rubén KOWALYSZYN °"amss Arge"““a FIClinica para la pareja femenina del participante varén V1 28/03/2019, y FCI para lugo de la progresién de 6271/19

segunda linea en pacientes con Cancer de Mama triple negativo avanzado”.

la enfermedad V1 23/10/2018.-
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versus estdndar de

Estudio de Fase III, r izado, abierto de con

Bristol-Myers Squibb

E1921 CA209-901 tratamiento con Quimioterapia en pacientes con Carcinoma Urotelial No Resecable o matastésico, sin | DR. Rubén KOWALYSZYN Argentina SRL Protocolo revisado N¢ 3 del 9/04/2019; FCI V5,0 del 27/05/2019; Add FCI N° 8 de fecha 27/05/2019. 6272/19
tr i previ te.
Estudio de Fase I1I, randomizado, a doble ciego, de Pembrolizumab (MK-3475) més quimioterapia en
E1922 MK-3475-355 comparacion placebo ma‘s quimioterapia en el CanFe%r de Mamg triple negatlvo metastasico o DR. Rubén KOWALYSZYN| MSD Argentina SRL |Protocolo Revisado Final 04 del 20/03/2019. 6285/19
localmente recurrente e inoperable, que no ha recibido tratamiento previo.
Estudio de Fase II, de etiqueta abierta, para comparar NKTR-214 combinado con Nivolumab con la
E1923 |17-214-09/CA 045-002| eleccién del investigador, Sunitinib o Cabozantinib, en pacientes con Carcinoma de células renales DR. Rubén KOWALYSZYN| Nektar Therapeutics | FCI V7.0.0_02 de mayo de 2019. 6284/19
do sin tratamiento.
£1024 sﬁé\llSE—]ziLgsEcléi Ecalua‘\cién Psicométrica dZ la ve.rsién en esp?ﬁol del Supportive Care Needs Survey - Partners and Dra. Gilda Garih Organiza.cién . Incorpotacién de los servicios y efectores de los Hospitales de Bariloche, Cipolletti y General Roca, el 73110
o Caregivers (SCNS-P&C-E) de pacientes con Cancer. ra. Gilda Garibotti | Panamericana de la Sanatorio San Carlos e INTECNUS (Instituto de Tecnoogias Nucleares para la Salud). /
CANCER Salud (OPS)
CA 209-9UT Estudio clinico randomizado, con control activo, de Fase I1I, de BMS-986213 (combinacién de dosis fija
de Relatlimab [anti-LAG-3] y Nivolumab) en combinacién con quimioterapia versus placebo en Bristol-Myers Squibb
E1925 combinacién con quimioterapia como tratameinto de primera linea en participantes con adenorcinoma | DR. Rubén KOWALYSZYN| ™ | e"{i“a SQL Protocolo Revisado Nro 2 de fecha 10/05/2019, FCI Version 3.0 del 31/07/2019. 6991/19
gastrico o de la uni6n gastroesofagica Lag-3 positivo irri able, local [t asico. 8
Estudio de Fase 3, aleatorizado, doble ciego, de Pembrolizumab mas Ipilimumab en comparaci6én con
Pembrolizumab més placebo, en sujetos con Cancer de Pulmén de células no pequefias, metastésico, 4 . e ”
& - . FCI para Investigacion Biomédica Futura Versién 3.0 del 5/07/2019.
E1926 MK-3475-598 Estadio IV, sin tratamiento previo, cuyos tumores sean positivos para PD-L1 (TPS 2 50 %) (KEYNOTE- DR. Rubén KOWALYSZYN| MSD Argentina SRL P & 107/ 6992/19
598).
Estudio de Fase 111, aleatorizado, multicéntrico, de disefio abierto, de Nivolumab + Ipilimimab o
E1927 CA209649 Nl?o]umab enl Comhll?aclf)n con Oxallpllatmo + Fluorcl)p?nmldma versus Oxalll?]‘:atlno + Fluoropiridina en Dr. Rubén Kowalyszyn Brlstol-My.ers Squibb Add. FCI 7/28/05/2019 al FCl vigente. 6993/19
sujetos con Cancer Gastrico o de la unién gastroesofagica avanzado o metastatico no tratado Argentina SRL
previ:
18-214-10 / CA 045 Estudio de fase 2, de un tnico grupo de (NKTR-214) en binacién con Protocolo Enmienda 3.0 del 13/06/2019, FCI'V 7.0.2 del 18/07/2019, FCI paciente embarazada y el hijo
E1928 012 Nivolumab en pacientes no elegibles para Cisplatino, con Cancer urotelial localmente avanzado o DR. Rubén KOWALYSZYN| Nektar Therapeutics |recién nacido V 2.0.0 del 18/07/2019; FCI para obtencién de biopsia de tumor opcional y tratamiento mds 6994/19
4sico” alla de la progresién de la enfermedad V 3.0.0 del 18/07/2019; FCI para el andlisis genético opcional V 2.0.0
Estudio de Fase 3 randomizado de LY2835219 mas el mejor cuidado de soporte en comparacién con
E1929 13Y-MC-JPBK erlotinib, mas el mejor cuidado de ?opnne .enipamenfes con NSCLC,.estadlo IV con mutacién de KRAS Kowalyszyn Rubén Elli Lilly F. de Actualizacién al CI Versién: 27/08/2019. 7339/19
detectable que progresaron después de quimioterapia en base platino.
Estudio de Fase I1I, randomizado, abierto, de Ak iclib binado con una terapia endocrina
4 E aci 4 f i Protocols hE: I3Y-MC-JPCF Enmienda (d) firmad: bada electroni te el 25/06/2019, FCI d
E1930 13Y-MCJPCF adyu\{ame eft‘a\ndar sola, en pacientes con Canffzr de Mama en estadio temprano, a.]to. risgo, c‘on/ ) DR. Rubén KOWALYSZYN Bl Lilly T0 oc.o o Tonarc ] nmienda (d) firmada y aprobada electrénicamete el 25/06/ e| 7692/019
ganglios positivos, receptores hormonales positivos y receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico Actualizacién I3Y-MC-JPCF.
humano negativo.
Estudio de Fase I1I, randomizado, de doble ciego, multicéntrico, de Novolumab adyuvante vesus placebo Bristol-Myers Squibb
E4931 CA 209-274 en pacientes con carcinoma urotelial invasivo de alto riesgo. DR. Rubén KOWALYSZYN| Argen)t,ina S;L FCI versién N2 8 / 24/07/19, Addendum al FCI Version N2 6 24/07/2019 vigente. 7690/19
Estudio de fase 3b, aleatorizado, doble ciego, de Nivolumab como monoterapia para pacientes con ) Bristol - Myers | Protocolo Revisado N 1: 5/03/2019, FCI Version N° 2 8/07/2019, FCI de Tejidos y Sangre EAS Versién No
E1932 CA 209-8Y8 Carcinoma de células renales avanzado no tratado previamente y factores de riesgo intermedio o alto. | DR. Rubén KOWALYSZYN . 7691/19
Squibb 2.08/07/2019.
Estudio de Fase I1I, multicéntrico, aleatorizado y abierto para evaluar la eficacia y seguridad de
E1933 CLEE011012301C Rlbocn.clfb.con terapia em#ncrma como tratamiento adyuvante. gn pacientes con C.ancer de Mama en DR. Rubén KOWALYSZYN Novartis Argentina Protocolo Vertsion: 2.0, 20/06/2019; FCI V 2.0, 04/08/2019; FCI embarazo V 2.0 04/08/2019. 8097/19
(TRIO033) etapa inicial HER-2 negativo con receptores de hormonas positivos (nuevo estudio adyuvante con SA.
Ribociclib [LEE011]: NATALEE
Estudio aleatorizado de Fase 3, de 1 b mas Ipili b en binacion con -apia Bristol-Myers Squibb
E1934 CA209-9LA comparado con quimioterapia sola como primera linea de tratamiento en Cancer de Pulmén de células | Dr. Rubén Kowalyszyn Ar en)t’ina S;L FCIAdd.VN24-16/08/2019. 8095/19
no fias (NSCLC) en Estadio iv. 8
Estudio de Fase 3, aletarorizado, doble ciego para comparar la eficacia y seguridad de Pembrolizumab
(MK-3475) en combinacién con Lenvatinib (E7080/MK-7902) frente a Pembrolizumab y placebo como
E1935 MK-7902-011 primera linea de tratamiento para Carcinoma Urotelial | e doo asico en DR. Rubén KOWALYSZYN| MSD ARGENTINA SRL| Protocolo Final Version 01 - 22/07/2019; FCI Ppal. Version 3.0 - 27/08/2019. 8351/19
participantes inelegibles para cualquier quimioterapia que contenga platino sin importar su expresion
de PD-L1 (LEAP-011).
EStud.l'O de F.ase “[[ de ethuetfa .ablerta, para co.m.parar NKTRQ“ combm.ado con Nn{olumab conla . . |Protocolo Clinico Enmienda Version 1.1 - 26/07/2019; FCI en espafios para Argentina, versi{on 8.0.0 -
E1936 17-214-09/CA 045-002eleccion del investigador, Sunitinib o Cabozantinib, en pacientes con Carcinoma de células renales DR. Rubén KOWALYSZYN| Nektar Therapeutics 8/08/2019, centro N| 4302 8352/19
do sin tratamiento. i i
Estudio de Fase III, r izado, abierto de binado con versus estandar de Bristol-Myers Squibb
E1937 CA209-901 tratamiento con Quimioterapia en pacientes con Carcinoma Urotelial No Resecable o matastésico, sin [ DR. Rubén KOWALYSZYN Argen)t,ina SI({]L FCIVersién N° 6,0 - 31/07/19, Add. FCIN® 9 - 31/07/2019. 0360/19
tr i previ te.
Estudio Clinico aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de Pembrolizumab (MK-3475) en
E1938 MK-3475-590 combinacién con Cisplatino y 5-Fluoruoracilo frente a placebo en combinacién con Cisplatino y 5- Dr. Rubén Kowalyszyn | MSD Argentina SRL |FCI Ppal. Version 6,1 - 20/08/2019. 0361/19

Fluouroracilo como tratamiento de primera linea en pacientes con Carcinoma Esofagico

do/metastésico.
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