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DISPOSICiÓN W 10402
"2015-EI AfIo del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres"

BUENOS AIRES, 02 DE DICIEMBRE DE 2015.-

VISTO el Expediente N0 1-0047-0002-000027-15-3, del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la finna Abbvie S.A./ en

representación de AbbVie Ine., solicita autorización para efectuar el Ensayo Clínico

denominado: M12-82!: Estudio de extensión para evaluar la seguridad y la eficacia

a largo plazo de Elagolix en participantes con dolor de moderado a severo asociado

a endometriosis. Protocolo Versión de fecha 7 de Octubre de 2013.

Que la firma ABBIVE S.A. manifiesta que ha delegado algunas

funciones las que serán llevadas a cabo por la Organización de Investigación por

Contrato Theorem Clinical ResearchS.A."

Que dicha delegación de funciones se acredita con el documento

25/02/2015 03:53:27 P.M. - PARTE A - CONSTo LEGAliZADA DE LA DELEGACION

DE FUNCIONES AL REPRESENTANTE DEL PAT. EN EL PAIS.PDF.

Que a ese respecto el punto 3.9 de la Sección C del anexo 1 de la

Disposición ANMAT N° 6677/10 establece que "El patrocinador podrá transferir

algunas o todas sus funciones relacionadas con el estudio a una organización de

investigación por contrato (OIC), siempre y cuando ésta se encuentre legalmente
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constituida en el país, y sin perjuicio de la responsabilidad legal que compete al

patrocinador por el cuidado de los participantes y la integridad de los datos."

Que en el mismo sentido el punto 3.10 de la citada normativa reza:

"Las tareas y funciones transferidas y asumidas por la ore deben ser establec\das

en un acuerdo escrito y firmado por las partes. Las funciones no especificadas eln el

acuerdo deberán ser ejercidas por el patrocinador. La Ole debe cumplir con todas

las obligaciones establecidas en esta normativa para el patrocinador",

Que a tal efecto solicita autorización para ingresar al país la droga

necesaria y materiales y enviar material biológico a USA.

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para el

paciente, han sido aprobados por el Comité de Ética detallado en el Anexo 1 de la

presente Disposición.

Que asimismo el presente protocolo de investigación clínica fue

autorizado por la Autoridad Máxima de los centros donde se llevará a cabo,

adjuntándose la nota compromiso del investigador y su equipo en los centros

propuestos, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que el informe técnico del Dirección de Evaluación y Registro de

Medicamentos, (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 13 de octubre de 2015),

resulta favorable.
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Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha tomado la

intervención de su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo

establecido en la DisposiciónN° 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena

Práctica Clínica para Estudios de Farmacología Clínica.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N0

1490/92 Yde Decretos nros 1886/14 y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°,- Autorizase a la firma Abbvie S.A., en representación de AbbVie Inc.,

a realizar el estudio clínico denominado: Mi2-82!: Estudio de extensión para

evaluar la seguridad y la eficacia a largo plazo de Elagolix en participantes con dolor

de moderado a severo asociado a endometriosis. Protocolo Versión de fecha 7 de

Octubre de 2013, que se llevará a cabo en los centros y a cargo del investigador

que se detalla en el Anexo 1de la presente Disposición.
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ARTICULO2°.- Apruébase el modelo de consentimiento informado: Estudio M12-

821 - Formulario de información para la participante de la investigación y

consentimiento - Versión 23jun14 (AR) basado en modelo del estudio 09dic2013,

(obrantes en el adjunto del 25/02/2015 03:53:24 p.M. - PARTEA - MODELO DE

CONSENTIMIENTO INFORMADO.PDF).

ARTICULO3°,- Autorízase el ingreso de la medicación y materiales que se deta~[an

en el Anexo 1 de la presente Disposición, al sólo efecto de la investigación que se

autoriza en el Artículo 10 quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo

penalidad establecida por la Disposición N0 6677/10.

ARTICULO4°,- Autorízase el envío de muestras biológicas de acuerdo al detalle que

obra en el Anexo I de la presente Disposición, a cuyos fines deberá recabar el

solicitante la previa intervención del Servicio de Comercio Exterior de esta

Administración Nacional.

ARTICULO50.- Los envíos autorizados en el artículo precedente deberán efectuarse

bajo el estricto cumplimiento de las normas lATA correspondientes, asumiendo el

solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles daños que pudieran

caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°.- Notiñquese al interesado que los informes parciales y finales

deberán ser elevados a la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluación y
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conclusiones finales por parte de los funcionarios que serán designados a tal efecto.

En caso contrario los responsables se harán pasibles de las sanciones pertinentes

que marca la Ley N0 16.463 Y la Disposición NO6677/10.

ARTICULO 7°,- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Sección

C, Anexo 1 de la Disposición ANMAT nO 6677/10, la firma ABBVIE S.A., quien

conducirá el ensayo clínico en la República Argentina, quedará sujeta a la citada

normativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden al patrocinador

en materia administrativa, contravencional y civil no pudiendo eximirse de las

mencionadas responsabilidades ni aun en el supuesto de haber transferido total o

parcialmente la realización de las funciones que le corresponden en tal carácter.

ARTÍCULO 8°._ Tómase conocimiento de la delegación de funciones de la firma

ABBVIE S.A. a la firma THEOREM CUNICAL RESEARCH S.A. especificadas en el

documento 25/02/2015 03:53:27 P.M. - PARTE A - CONSTo LEGALIZADA DE LA

DELEGACION DE FUNCIONES AL REPRESENTANTE DEL PAT. EN EL PAIS.PDF.

ARTÍCULO 9°.- Establécese que de acuerdo a lo normado en el punto

3.10, Sección CI Anexo 1 de la Disposición ANMAT NO6677/10, la firma Theorem

Clinical Research S.AI quedará sujeta a la citada normatival debiendo cumplir con

todas las obligaciones establecidas en la misma para el patrocinador.

ARTÍCULO 10°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.91 Sección

C, Anexo 1de la Disposición ANMAT N° 6677/10, la firma ABBVIE S.A., en su calidad
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de representante del patrocinador, conserva la Responsabilidad legal que le

compete por el cuidado de los participantes y la integridad de los datos.

ARTICULO 11°,- Regístrese; notifíquese electrónicamente al interesado la presente

Disposición. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-0047-0002-000027-15-3.

DISPOSICION NO
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ANEXO I

1.- PATROCINANTE: Abbvie S.A., en representaci6n de AbbVie Inc.

2.- TÍTULO OEL PROTOCOLO: M12-821: Estudio de extensi6n para evaluar la
I

seguridad y la eficacia a largo plazo de Elagolix en participantes con dolol':' de
)

moderado a severo asociado a endometriosis. Protocolo Versión de fecha 1 de
I

Octubre de 2013. Organización de Investlgacl6n por Contrato Interviniénte

THEOREMCUNICAL RESERARCHS.A.

3.- FASEDE FARMACOLOGÍACÚNICA: III.

4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITÉS DE ÉTICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOSESPEcíFICOS: I
Información del investiaador v del centro de investloaclón •. .. .
Nombre del Dr Rodolfo Agustín Pasquallni !investlQador
Nombre del centro Halltus Instituto Médico •
Dirección del centro Marcelo T. de Alvear 2084, C1122AAF Ciudad

Autónoma de Buenos Aires. Araentlna. I

Teléfono/Fax 11 S273 2080 •
Correo electrónico aaustin. nasouallni@halltus.com ;
Nombre del CEI Comité de Etica Institucional Halltus (CEIH)
Dirección del CEI Marcelo T de Alvear 2084, C1122AAF Ciudad

Aut6noma de Buenos Aires. Araentina. I
NO de versl6n y fecha Versi6n del 23Jun2014 (AR) basada en el modelo del
del consentimiento estudio del 09Dlc2013 I

Infonnaclón del investicador v del ceñtr6" de investlaacl6n ._- ----_.- --, -
Nombre del Dr Eduardo Alberto Alonso IInvestlcador
Nombre del centro Instituto Médico de la Fundaci6n de Estudios Clínicos'
Dirección del centro llalla 428 CP 2000 Rosario Santa Fé. Araentina. J
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Teléfono Fax 0341 4460000 Int 450/451 I
Correo electrónico \
Nombre del CEI Comité de Etica en Investiaación Clínica (CEle) I
Dirección del CEI Larrea 1381, 3° A, C1117ABK, Ciudad Autónoma de

Buenos Aires. Arqentlna. i
NO de versión y fecha Versión del 23Jun2014 (AR) basada en el modelo del
del consentimiento estudio del 090lc2013 I

1
Instituto de Fertilidad de Buenos Aires IIFERl I
Marcelo T de Alvear 2259, C1122AAI, Ciudad
Autónoma de Buenos Aires. Aroentina i
5777 2500/5777 2540 I
lfer@ifer.com.ar 1
Comité de Etlca en Investiaaci6n Clínica (CEle) ~
Larrea 1381, 3° A, CI117ABK, Ciudad Autónoma de
Buenos Aires. Aroentina J
Mi2-a2! - Formulario de consentimiento 'e
información para el participante de la Investigacióri,
Versión 23Jun2014 (AR) basada en la versión de
estudio 0901c2013, personalizado para el centro d~1
Dr. Auoe. I

NO de versión y fecha
del consentimiento

Información del lnvestiaador v del centro de Investiaaclón _
Nombre del Luis Maria Auge
Investlaador
Nombre del centro
Dirección del centro

Teléfono Fax
Correo electrónico
Nombre del CEI
Dirección del CEI

5.- INGRESODE MEDICACIÓN:

Nombre del Producto Fama Concentración Cantidad a Importar en IFarmacéutica Numero de Tabletas*
ABT-620 (Elagolix Tabletas 150 mg 49.152 Isodico)

ABT-620 (Elagolix Tabletas 200mg 98.304 Isodico)

Piacebopara 150mg Tabletas No aplica 49.152 I
8
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I Placebopara 200mg 1Tabletas

6.- INGRESODEMATERIALES:

I Noaplica 198.304

Descrioci6n del Insumo I Cantidad a Imoortar
KITSANTICO'NCEPTIVOS .. . ..

Therapak
AbbVie KIT Comienzo. detalle contenIdos: 25 kits

. .
Condones Lubricados "Trejan Candero Magnum Lubrlcated" 2 cajas por Kit/Total
(36 por caja) 50 cajas (1800
Theraoak # 37000 unidades", .
Condones Lubricados "Trejan Candom Sensltivlty Ultra Thln" 2 cajas por Kit/Tótal
(36 por caja) 50 cajas (1800
Theraoak # 37001 unidades", •
Paek de Condones Lubricados "Treja n Candom Pleasure Paek 2 cajas por Kit/Tótal
Assorted Lubricated" (36 por caja) 50 cajas (1800
Theraoak # 37002 unidades", I
Condones Lubricados "Naturalamb Latex-Free Candero 7 cajas por kit/Total
Lubricated Pack" (10por caja) Therapak # 37003 175 cajas (1750

unidades' I
Condones \\ Durex Tropical Flavors Cande ros" (12 por caja) 6cjs por kit/Total
Therapak # 37004 150 cajas

(1800unidades) l
Liquido lubricante "KY Natural Feeling Llquid", 2.50z. 12 por klt/ Total 300
Therapak # 37005 unidades I
"Gel lubricante" KYJeliy, 2,00z. 12 por klt/Total 300
TheraDak # 37007 unidades I
Gel Anticonceptivo "Qptlons Gynol 11 Vaginal Contraceptive 16 por klt/Total 400
Jeliy Extra Strength" 2.850z unidades ITheraoak # 37008 1

Pelicula Vaginal Anticonceptiva "Vaginal Contraceptlve Film" 2 cajas por klt/Total
(9 por paquete) Therapak # 37009 50 cajas (450

unidades' I
Bolsas ZIplock "9" x 12" Amber Bag with Zlplock", 100 por kitl Total
Theraoak # 16636 2500 ,
Bolsas "Convention Bag - 15" x 12" Small, Purple" 100 por kltl Total
TheraDak # 16793 2500 I
Caia "Kit 80x DescrlDtion by CeULamlnated Sheet" 25 I
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Theraoak # TBD •
Caja con manijas "Kit Box w/ Handles & 9 Cel! Dlvider Grid, 25
Plain"

1Theraoak # 26556 / 26557"
CAJAGrande para KIT "Overpack Box, Plain" 25 ITheraoak # 26555"
Materiales Adldonales - tndeoendlentes del Sta,rtecJ~'L .

Espuma Vaginal Anticonceptiva, 0.60z - Therapak # 37010 25 cajas (400
I (16/cafal unldade;;' I
Bolsas para transporte especimens biologlcos 600 I"9SkPa Biohazard Speclmen 8a9, Large"

Theraoak # 15674
Papel Absorbente "3" x 6" Absorbent Sheet" 600 ITheraoak # 10306 ,

CAJAGrande para KIT "12" x 9" x 9" Overpack Box" 25 ITheraoak # 23316
Condones lubricados "Trojan Condom Magnum Lubricated" 25 cajas (900
(36 por caja) unidades) \Theraoak # 37000
Condones Lubricados "Trojan Condom Sensltivity Ultra Thln" 25 cajas (900
(36 por caja) unidades) ITheraoak # 37001 ,
Pack de Condones Lubrl~~dos 'New Mlx! Trojan Condom 25 cajas (900
Pleasure Pack" 136 Dar caia Theraoak # 37002 unidade;; I
Condones Lubricados "Naturalamb Condom Lubrlcated 35 cajas (350
Vertical Pack" (1000r caia) Theranak # 37003 unldadesi I
Condones" Durex TropIcal Flavors Condoms" (12 por caja) ITherapak # 37004 25 cajas (300

unldade;; I
liquido lubricante "KY Natural Feellng Liquid", 2.502. 50 unidades

1Theraoak # 37005
"Gel lubricante" KV Jelly, 2.002. 50 unidades ITheraoak # 37007
Gel Anticonceptivo "Optlons Gynol 11 Vaginal Contraceptive 50 unidades IJeUyExtra Strength" 2.850z
Theraoak # 37008
IRITS PARAfOMA y TRANSPORTEDE MOESTAASBIOLOGICAS- .
IOUE5T Laboratorios
Kit PTX ~onth 2 4 &. 5 ContenJ!lo.snor. kit I 1500 - I
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tubo lástico ara trans arte con ta a a rosca 6-1 10 mI 1
A u'a Ecli se 21 G 1
Tubo lástico SST 3.5ml 1
A u'a mari osa Safet -Lok 21G 1
Ell UETA FLO ROSA MAGENTA 1
Pi eta lástica estéril 3ml 1
. KifPTX"Month'O'Conteraos I "" ,'}, ,/,~: '/::;L> ,: " '>/.¡i1:\: ~,J,'¡, LO ,:'fl'!'!'~;>:Ó< "\'

tubo lástico ara trans arte con ta a a rosca 6-1 10 mi 3
A u'a Ecli se 21 G 1
Tubo lástico SST 305ml 1
Ta a ara tubo lastico Sml 1
Tubo 12x75 su ta a a resión 5 mi 1
A u'a mari osa Safet -Lok 21G 1
Tubo lástico ta on ro'o EDTA-8.5ml 1
ETI UETA FLO ROSA MAGENTA 1
Pi eta lástica estéril 3ml 2
rK,'t M•...o.-n-thl'2'.C'0" t'e'n".,do"or'. It . ,,i' '" ,i'!"»"},>,' '~:"," '-",!' .¡;i:'." '\' .::.sJtQ.j:i1>;'/,' {
tubo lástico ara trans arte con ta a a rosca 6-1 10 mi 2
A u'aEclise21G 1
Tubo lástico SST 3.5ml 1
Ta a ara tubo lastieo Sml 1
Tubo 12x7S su ta a a resión 5 mI 1
A u"a mari osa Safet -Lok 21G 1
Tubo lástieo ta on ro"o EDTA-8.Sml 1
ETI UETA FLO ROSA MAGENTA 1
Pi eta lástiea estéril 3ml 1
-KJt MonJh, fC'QD ',~nl.,Q.:" ::Pt:~.]t", 'jk "f>},-,-)&:.:'y,< ""ji' :'~º,
tubo lástieo ara trans arte con ta 5
A u'aEcli se21G 1
Tubo lástico SST 3.5ml 1
Tubo lástieo ta a dorada Sml. 1
Tubo lástieo EDTA ta a lavanda 2 mi K2 1
TUBO OATAMATRIX VRYO INT THR 3
TUBO VACUETTE TAPA ROJA 9ML 1
Tubo ara orina e reservo C-1 12 mI 1
Tubo lastieo ta a lavanda 4ml 2
A u"a mari osa Safet -Lok 21G 3
Tubo lástieo ta on ro"o EDTA-8.Sml 1
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ETI UETA FLO ROSA MAGENTA
Pi eta lástica estéril 3ml
[li~6jjth:;Ü:;6nI~hlº,w9r,.):tT:". 'Of'"
tubo lástico ara trans arte con ta a a rosca 8-1
A u.a Ecli se 21 G
Ta a ara tubo lastico Sml
Tubo 12x75 su ta a a resión 5 mi
Tubo lástico ta a dorada Sml.
Tubo lástico EDTA ta a lavanda 2 mi K2
TUBO OATAMATRIX VRYO INT THR
TUBO VACUETTE TAPA ROJA 9ML
Tubo ara orina e reservo C-l 12 mi
Tubo lastico ta a lavanda 4ml
A u'a mari osa Safe -Lok 21G
Tubo lástico ta on ro.o EDTA-8.5ml
ETl UETA FLO ROSA MAGENTA
Pi eta lástica estéril 3ml
r<it,¡>:DMoJJth:6,C:oriteoidos, or'ki (.
tubo lástico ara trans arte con ta a a rosca 8-1 7
A u.a Ecli se 21 G 3
Tubo lástico SST 3.5ml 1
Ta a ara tubo lastico 5ml 1
Tubo 12x75 su ta a a resión 5 mi 1
Tubo lástico EDTA ta a lavanda 2 mi K2 1
TUBO OATAMATRIX VRYO INT THR 3
TUBO VACUETTE TAPA ROJA 9ML 1
Tubo ara orina e reservo C-1 12mi 1
Tubo lastico ta a lavanda 4ml 2
A u'a mari osa Safe -Lok 21G 3
Tubo lástico ta on ro'o EDTA-8.SmJ 4
ETI UETA FLO ROSA MAGENTA 1
Pi eta lástica estéril 3ml 5
"Rlt'mon'£fi','.2 "A,~an.d:S~CQ.ntenl os:: ,orl< t.:y:,'"'3K,',\','"',:\¡'iY!J,!:;:";uc";",,!,",: :tl.5~O~O'':'1"',i;¡ ';ii.-." '

tubo lástico ara trans orte con ta a a rosca 6-1 10mi 2
A u.a Ecli se 21 G 3
Tubo lástico SST 3.5ml 1
Tubo lástico EDTA ta a lavanda 2 mi K2 1
TUBO, OATAMATRIX, VRYO INT THR 3
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TUBO, VACUETTE, TAPA ROJA 9ML 1 I
Tubo oara orina c/oreserv. C-1 (12 mil 1 ;

Tubo olastico, taoa lavanda 4ml 1 ,
Aguia marioosa Safetv-Lok 21G 3 f
Tubo plástico, laoon roio (EDTA-B.sml 1 I
mQUETA, FLO ROSA (MAGENTA) 1 I
Pipeta plástica estéril 3ml 5 ,
Kit P12CI'I.901li 1 ConteOiqos. r it: ::. ~ .. >,- • I,.. ,,-
tubo plástico para transporte con tapa a rosca 8-1 (10 mi) 5
Aauia Eclinse 21 G 2
Tubo olástico SST 13.smll 1
Tubo plástico EDTA taoa lavanda 2 mi K2 1
TUBO, DATAMATRIX, VRYO INT THR 2 .
TUBO VACUETTE, TAPA ROJA 9ML 1 I
Tubo para orina c/preserv. C-1 (12 mi) 1 i
Tubo plastico, taca lavanda 4ml 1 I
Aau;a ma,:¡;;Qsa Safetv-Lok 21G 2
Tubo elástico tanon roio (EDTA-B.smll 2

,
•ETIQUETA, FLO ROSA (MAGENTA 1

[~:~~~~~~Hs¿;~~:n~osoor kit~ __L
5

. 50
tubo olástico oara transDorte con taoa a rosca 6-1 (10 mI) 4 •
Aguja Eciiose 21 G 2 I
Tubo olástico SST 13.smll 1 I
Tapa para tubo-n1astico Sml 1
Tubo 12x7s v su taoa a presión (5 mi) 1
Tubo plástico tana dorada, Sml. 1
Tubo plástico EDTA tana lavanda 2 mI K2 1
TUBO, DATAMATRIX, VRYO INT THR 2
TUBO, VACUETTE, TAPA ROJA 9ML 1
Tubo para orina c/nreserv. C-l (12 mI) 1 I
AQuia marinosa Safetv-Lok 21G 2 1
Tubo olástico, tanon roio (EDTA-B.smll 2 I
ETIQUETA FLO ROSA (MAGENTA) 1 I
Pipeta olástica estéril 3ml 4
Kit liJó ..tQaran'í"-d,, c::olÍten)dosJJor kit: .. -:loo ..•
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tubo olástico oara transoorte con taoa a rosca B-l (10 mi) 7 I
Aauia Ecliose 21 G 2 I
Tubo olástico SST l3.smll 1 i
Tapa para tubo plastica sml 1 1
Tubo 12x7s y su tapa a oresión (5 mi) 1 I
Tubo olástico taoa dorada sml 5 I
Tubo olástlco EOTAtaoa lavanda 2 mi K2 1 I
TUBO OATAMATRIX VRYO INT THR 2 I
TUBO VACUETTE TAPA ROJA 9ML 1 I
Tubo OBra orina c/oreserv. C-l (12 mil 1 l
Tubo olastico, tapa lavanda 4ml 1 ,
Aauja marioasa Safety-Lak 21G 2 1
Tuba olástica taoon rolo (EOTA-8.sml) 1 ,
ETIOUETA FLO ROSA (MAGENTA) 1 I
Pioeta olástica estéril 3ml 4 i
CODas oara recolectar orina 200 I
Insumos co-rñoleme,ntarip5 .-,.,~- - - " .. ','- '.l. ' __¡.',~"Z~,'-~- -- . • k, '~'!'-

Cintas oruebas de embarazo 300 ,
Pruebas de Embarazo Mid Stream One Step HCG Pregnancy 300 Itest
Kit de Recoleccion "Thln Prep Collection Kit" 300 I
Bolsa para transporte 95kPa 400 I
"Manga el absorvente para 6 tubos 500 I
Taoa de recioiente oara colectar orina 200 I
Pruebas de embarazo Midstream 300 I

'Insull)os ae tr:ansDo-rte -- - :¡. , J.' 'C.;'," ,- _."
Ca1as de envío temoeratura ambiente (G/ca1a) 2000 I
Cajas de envío cancelados (4/caia l 2000 ,
Guías (ambiente v cancelados) 2000 ¡
Bolsas de auías 2000 j
Envoltorios de ael 2000 1
[Documentos .

.... .' -
- -

Manual del Investlcador (1 centro 200 I

Tarieta de Informacl6n específica del centro lIcentrol 200 •Aoéndice: Informaci6n de contacto y envío (l/centro) 200 .'Formulario de oedido no orocramados 200 ,
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Formulario de oedldo de test de Paoanicolau 200 1
Formulario de Dedldo de bloDsla de endometrlo 200 ,
Formulario de nedido de insumo 200 I

¡Insumos Ecografía Transvagjna"l
. .. .. __ ••••• o •••••• _ .

CD-ROMs 200 1
Sonarte etiauetas 200 I
Manual del centro 200 I
Sobres con burbuias 200 1
Guías aéreas ,
[Insumos".oar::a e.au.lo9s d.e o.X~.
Caroetas v SeDaradores 200 ,
Guias Aereas 200 i
CD ROMs 200 I

JXil.S. PersonaGO# .Envelo es, . ._--~~-, ---~-
Sobres de Randomlzacion 1200 1

7.- ENVío DE MATERIAL BIOLÓGICO:

iTioo de Muestra
.. .,.., .. .

Dest 00
Muestras de Sangre, plasma y suero Quest Dlagnostlcs CUnleal Trlals I (US)

27027 Tourney Road, Sulte 2E
Valencia, CA rI355
USA

Muestras de Orina Quest Diagnostlcs Clinical Trials 1 (US)
27027 Tourney Road, Suite 2E
Valencia, CA rI355
USA

Muestras de Papanlcolaou Quest Dlagnostlcs Clinlcal Trials I (US)
27027 Toumey Road, Sulte 2E
Valencia, CA 91355
USA t

Expediente NO1-0047-0002-000027-15-3.

DISPOSICION NO
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anmat
LOPEZ Rogelio Fernando
DU 8619239
Administrador Nacional
A.N.M.A.T.
Ministerio de Salud
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