
Ministerio d~ Salud
S~ ~ Pot1ttcM,
;¡e~ e 11t4tiMM

A.N.MAif.

DI&POSICIÓN N° 4902
"20 15 ~El Año del Bic~ntenari.9del Congreso de los Pueblos Libres".

BUENOSAIRES, 18 DE JUNIO DE 2015.-
.' ~

VISTO el i;:xpediente NO 1-0047-0002-000150-14-5, del Registre¡ de la
,-. ,: <. ,

Admini!:itració.n Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, y. ,

(:ONSIDER,ANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ICON Clinical Research
: . . ' '.

S,A., el1 representación de Pfizer S.R:.L., solici~a autorización para efectuar el

Ensayo' Clínicp denom,inado: ~STUDlO. DE FA?I~ 3bl4, ALEATORIZADO, pOBLE

CIEGO, DE 5:MG DE -I'OFACITlNIB CON y SIN METOTREXATO, EN COMPARACIÓN
, . " . ~: ~ ~ ,:

CON ADALIMUMAB CON METOlREXATO. EN SUJETOS C.ONARTRITIS REUMATOIDE, .' • !.

ACTIVA DE MODERADA A SEVERA A3921187. Protocolo final A3921187 de f~cha 6
;. .' -., ~. ,.

de mayo de ;?014 cori Carta a'dministrativa de fecha.2 de julio de 2014 y Sub-
" . .

estudio de 06~ención y uso de nluestras farmacogenómi~as/ de; bio.,narcadore~.
,: . ' .

Que a tal efecto solicita autorizació;J para ingresar 'al pqís la: drogq
" '- ':.

necesaria, materiales y' material biológico y enviar 'matetial biológico a USA..
(-Queel protocolo y los mo~elos de ¿:onseritimiento informado ¡:Jarael
:~ ;: :. ~ ,~ ~ ;' ~

pacientE" han sido aprpbados por el Cor:nité de E!-ica détalladQ en" el Anexo J de 111. . . ~. ' .

presente DisRf,lsición.. ';.~",
~ue asimismo el presente protocCllo dé investigación c1ínit:q fue

autorizado por la Autoridad ~~áxima de los centros: donde se !Ievará a' cabo,1,:' . "
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adjuntándose; la nota comprorniso del investigador y su equipo en los centros

propuestos, jl.tntamente con sus antecedentes profesioni;lles.
':;' ','

Que el punto 3.9 de la Sección C del'anexo 1 de la Disposición ANMAT
, ,

N° 6677/10 ,fjstablece que "El patrocinador podrá transferir alg~nas o todas sus

funciones rel:qcionadas con el estudio a una organización de investigación por, '

. . <:. i :

contrato (0lC), siempre y cuando ésta ~se encuentre I~galmente :constituid~ en el. .
país, y sin pE,¡juicio de la responsabilidad legal qúe con' pete al péúocinador, por el

,'\ ' ~.
cuidado' de lo~ participé',ntes y la' integridúd de los datos.:"

(~ue en el: mismo ,;entido el punto 3'.10 de la citada normativa reza:

"Las tareas y' funciones transfe¡'idas y asumidas por la 'OlC deben ser establecidas. . , .
, .

en un acuerd;¡ escrito \' firmado' por las ¡Jartes. Las funciones no e;;pecificadas en el.: : :" : ~. '; ,,~

acuerde' debÚán ser e:jercidas por el pátrocinado;,.. La f;)IC debe cumplir con todas.'. . . ~. ,

las obli9aciorles establé.cidas en 'esta norinativa para el ~Jatrocini;ldor.",. , .'
! ¡ .,'

Que el informe té¡:nico de' la Direcc:ión d,e Evaluacipn y Registro de. . ' . . .

Medicar,lento:;, (DERM~INAME),' (obrantE: en el adjunto:del 12 de mayo de 2015),

resulta favoréible.

Que la Dirección General de As,Jntos' Jwí(ljCQS ha tomado l(l
'.

intervención de su com'pe~encia.

ciue se aconseja ¡lc:ceder a ,lo solicitado po; h¡¡perse c:ump'i.merp.'1~R1,0.;. '.' . .

establecido ¿, la DisrJosición 'N° 6677/10, que' apru~ba',. ' ,: .• ,-,. -',"':, ~;' ':', .,' '. -. , .•. - -.' .

Práctica' Clínic;¡l para ~!itU(l'OSd~ Farrnacólogía Oínka,., ~. "- .' - -. '

"

2
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" ¡

que se actúa en virtud a l\'ls facultades conferidas por el Decreto NO

1490/92 Y del Decreto N° 1886/14.

Por ello'
" '

EL ADf'1INISTRADOR NACIONAL DE LA ADr1INISTRACION ~ACIONAL

f9E MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNO¡"OGÍA MÉQICA

DISPONE:

ARTICULO 10." Autorizase a la firma ICON Clinical'Research S.A., nn representación. ' ,.'

de Pfizer S.RL, a realizar el estudio clínico denominado: ESTUDIO DE FASE.3b/4,

ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, DE. 5 MGDE TOFAC!TINlB CON y SIN. . ~ -

METOTF~EXATQ,EN C9MPARACIÓN CON ADALI~\1UMAB CON M~TOTREXATO EN

SUJETOS CC)N ARTRITIS RSUMATOIOE ACTIVA D~ MODERADA A S'EVERA. . .

A3921187. Protocolo final A3Q21187 eje fecha '6 de ':mayo de: 2014 con' Carta

administrativ;~ de fech~ 2 de j;JliO de i014 y Sup"estlldio de Ob~enci6n y uso de

muestras farmacogenómicas/ ,je biomarcadores: que' se Ilevaril a cabo en los
, • .o'

centros' y a cargo del' investig;ador qué se detalla en' el Anexo'! de la presente,

Disposición.

ARTICU~O 2Q." Apruébanse los modelas': de cons~ntimhlnto Informado: Documento
,. • j • , " •

de Cor:senti~r¡iento Informado para participar .en el estuqio :de investigacipn
• ':.' ., '. " - - '- .. : ",' o;,' -','

principal: DCI A39211$7 para Argentina con fecra de version 2,3 de ocwpr~ 8!'l
2014, }obrallte en ~ documento adjunto elel 24/b/2QÚ~ q13:54:44 I),M. ".

:3
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'. ;

emerg!~ntes de los P~)Sibles dafj~s que p~dieran

RESPUESTA t)E OBJECION.PDF); Suplemento del Consentimiento Informado del

estudio: principal, para la obtención yel uso c)e muestras farmacogenomicas/de
, ,

biomarcadorE,\l: DCI A4921187 para Argentina cQn fecha de versióp 19 de m~yo de
" ': ' ., . ~.

2014 y' EIU y Formul~rio de ~ntrega d,e inform¿ción para la pareja embarazada

Argentina VI, 28 de 'junio d~ 2013,' (obrantes en el documento adjunto del,
01/09/2014 :}1:46:36 A.M. - PARTE A -' MODELO DE CONSENTIMIENTO

INFORMADO.f!DF).
I .,

ARTICuLo 31J.- Autorízase el 'ingreso de la r¡1(~dicacíón, I'l)ateriales y material

bioló9ic9 que' se detall,!n en el Anexo I ele la presimte Disposición, al sólo ef~cto de. . , - ,

"

la inve$tigací,Qn que ~ autoriza en el Artículo '1° quedando prohibido da,r otro
-~ '.'

destino 'a la n1isma, bajo penalidad establecida po~ la Di!;posición N? 6677/10.:" ' ~ - .: .

ARTICULo 4<>.:-Autorízi)se el envío de muestras biólógicas de acuerdo al detalle que
, , " ".

obra eri el AI1exo 1 d¡,~ la prdente DiSposición, a cuyos fines deberá rec~bar el
(

solicitante la previa 'Intervención del i Servicio' de ¿:omercio f;xterior d~ esta
" . ~.

Admini~ració.n Nacional.

ARTICULO 50.c Los enVíos autol'izados en el artículo prEcedente deberán efeáuarse
; . .' ' . '.' - ~-. .

bajo el :estricto cumplimiento de las rOfmas IAT¡\ correspondient<e~i asumielldo e!.. . ~
,

solicitar!te la!,; respons~bilidades

caber phr dic;TOtranspqrte.

ARTICULO 6(),- Notifíéjuese a!: interesado que los In'formes parcii'lles y 'finales
. .

deberár! ser ,~Ievados i3 la Administración Nacional de 'Medicamen.tos, Alimentos y
." '- :~' . : ':"' , '. '",.".' .. ' "; ;.

4
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. ~ I - .

Tecnología Médica, en las fecha:.>que se establezc¡ln al ¡efecto, para su evalué)ción y
':¡ ; ! .

conclusiones finales por parte d~ los funcionarios que serán design'ados a tal ~fecto.
~ ~~ ~ ; '.. - ~ ~ ~ ~

En casC¡contrprio los responsables se harán pasiples de las sanciones pertinentes
•.. '. • . I ' .

que marca la'l.ey NO16.463 Y la DisposiCión N° 6677/1Ó.
~ .-, !' "

ARTICULO 7°, Establé~:ese que .eJeacuerdo a lo normado en el punto 3.10, Sección,.'; .:. , ":

C, AneXo I d~ la Dispósición A!'JMAT N~ 6677/10, la firma ICONClinical Re'search
.!' . .

S.A (Argentil1\1), quien conduci('á el ens,ayo que¡::l;3ráslJjeta a la citada normativa,
,. '.'.

debiendo currlplir con todas I~s obligaciones establecidas en I<¡ misma para el

patrocir,ador.

ARTÍCU.LO 8°.- Establécese que de acuerdo a lo dispue!;to en el punto 3.9, Sección
.' , . , .

~, .': ~
C, Anexo I ele la Disposición ANMAT N° 6677/10, la firma PFIZER S.R.L., en su, :~ '. . ~.'

: "'" , : ¡

calidad :de pé¡~rocinador, conseí'va la responsabili:dad Itfgal que I~ compete .por el

cuidado' de lo~ participc,ntes y la:integridad de los (latos.:

ARTICULO 90....- Establé~ese que. forma p¡¡rte de la presente autori¿;ación y por ende
.' .' . ~ ,

resulta ~e cUIl,lplimiento obligat!Jrio, la guía especifica ~aboraqa por el patrocinador
..' . ; ; .

para lo!! inv~~tigadore$ de Argentina obrante en el archivo de f\;!cha :?4/H/2014
',: i ~ ~ ~:) '; '} . , . . ~

08:54:{4 AJ'lr - RESPUESTADE OBJECI9N.PDF, en la coal se recomienda eva:luar!:!!. ~: ,. . . ~. '. .• ., .
beneficio par;q cada sujeto y si: su permanencia en el nnsayo lue~lq del rne~ sexto

" : . - ' . ' ". '.'. '. ' ".: i:'

resulta :adecu~da, debJendp considerar; el retiro: del ~l¡smpell caso de falta q~
eficacia ó agravamiento de.su enfermedad.. . . ,. . . , .

5
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"2015 ~E! Año del Bic~ntenarip del Congreso de los Pueblos:Librcs:',~ . .

ARTICULO lQ?- Regístrese; notifíquese electrónisamente al interesado la presente

Disposic:ión. Cumplido, archívese.. T: .
Expediente NR 1-0047-P002-000150-14-5.

", i .

DISPOSICIml N°

6
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ANEXO I

1.- PATROCINANTE: ICON Clinical Research S.A., eonrepresentación de Pfizer S.R,L.. ,." , ' .

2,- TÍTULO [~EL PROTOCOLO:' ESTUDIO DE FASE 313/4, ALEATORIZADO, DOBLE
\" \ . , - : . "

CIEGO,'DE S,MG DE TOFACITINIB CON y SIN METOTREXATO, EN COMPARACIÓN
: - . ~

CON ADALIMUMAB CON METOTREXATO EN SUJETOS CON ARTRITIS REUMATOIDE
. :~ -' ~~ .- ... .

ACTIVA DE ¡vit:)DERAD~A SEVERA A3921187. Protocolq final A3n1187 de fecha 6

de maVo de ::2014 con' Carta ~dministrativa de fecha 2 de j~lio 'de 2014 y Sub-
e '. , 1 . .

estudio de Ot'tención yuso de muestras farmacogénómicas de biorílarcadores;
.' ~ .' :,; ~ <

3,- FASE DE FARMACOLOGÍA CLÍNICA: III/b - IV ... ' " ~

4,- CENTROS PARTICIPANTES, INV$STIGADORES" COMITÉS DE ÉTICA Y
r'

CONSÚ~TIMI~NTOS INFORMADOS ESPEéÍFlCOS:
" ?!

Inform,ación :é1elinvestigador y del centro de investigación
Nombre del .•.•. ,Alberto 13erman '
investi~ador_ . •
Nombr,e del centro 'Centro Médico Privado de Reumé)tología
Dirección deFcentro . Lavalle 506, San Miguel de,Tucumán (4000), Tucumári
Teléfo~o/Fa~) (0381) 4200180/4201257 ' ' .
Correo: electrón ico .albertoberman l@yahoo.co,m,a r/i nvestigaci()nesreuma~olog ic

.~. 'as@arnElt.com,ar . '.
Nombr~EI Comité de Etica en Investiqación' Clinica (CEle)
Dirección dei-CEI ,Larrea 1'381, 3°" A", Cl11-7ABK-Ciudad Autónoma de

". Buenos .Aires ' " ¡"
Formuiario ete -Documento de ConsentimIento Informado p¡lra particjpar
conseritimie~,1to en el es~udio de (nvestigaclón prjncipal: pq A392118? par¡l
inform~do <. .Argentir;a con fecha de verSión ;<3de ottul:lre de 20141 .

. - Suplerpento de! Consentit'niento Inforl')1a,:to .del estud,jo
, •principal, para la;obtenció~ y el uso de mu~stras .' :

farmacogenomicils/de biof1'larcaé,lores: PCI':A3921187 para
Argentin'a con feG;hade ver,sión 1.9 de mayo de 2014' .

'.7
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C-'. -

-- ..
- EIU - Formulario de entrega de información para la ¡:¡areja
embarazada Ar entina V128 dé 'unio de 2013

Forrrlularic;'de
c6nsentim iento
intorma'rjo

Información del invéstiqador'v del centro de inv€stiqéÍción
Nombre del . Eduardo Fabián Mysler '

investiq'i;ldor
Nombre dl~l centro
Dirección del

cEintro ,.
Teléfono/F~x
Corr¡~o eleL:;trónico
Nombre del CEI
Dire(:ción l1'elCEI. '

Orqanización Medica de Investiaación S.A - OMI
.Uruguay 725, P.I'} (1015); Ciudad Autónoma de Buenos
Aires' . . .' '.
4372-0~08/4372c0337 .

info@omiar~erJtina.cOr(l.ar -.
Comiré de Etic'a en Inve,¡tigac:ón Clínica (CEIC)
Larre~ 1381, ~o " A", C1l17ABK Ciudad Autónoma :je

Bu~nos Aires .. ~
. -Documento deConsentinliento' Informado para par{:icipar
en el estudio de investigación principal: De¡ A3921l8? para
Argenti~a con fei:ha de ver~sión :<;3de octubre de 2014:
- Suplemento dél Consentimieilto Informado del e$tudio

.principai, para: la obteilción: y el usÍ) de mu,estras
farmacc0enomiCi,ls/de biorharcadores: DCl A3921l81 para
Argentir¡a con fe(:ha de versión 19 de mayo' de 2014 "
- EIU - FormularlO de entr(!ga dÉ!información para la pareja
.embaraiada Argtintina V1,,28 dé junio de ?013 .'

..•• ¡ , •

5.- ING~ESO pE MEDICACION: ;
.,

o Capslila

Drogas. Forma Farmacéutica

Tofacitinib -o comprimido
placebo'

(210
por

y Cantidad

200' frqscos
comi>rimidos
frasao . ,
1.80. frqscos (140
¿a sUlas or frasco
4íO ; envases (~ I

o j'erin9qs pq" envase o;: I
820'enn as : ..
30 unidades '., ." 1""U

Metotrexato scdico
2,5 mg o placebo
Adalimurol1ab •

4Dmg/0.8'ml. .
placebo. .
Zostavax:-,

'Ppio, a:ctivo
concentración :
,Tofacitinih 5 fT.lgo
placebo :

Jeringa (d¡solv~nte) y
Frasco ilmpollq

olvÓ'

Jerinsja pre-lIe,lada

Metotrexato
olacebo
Humira(!Y
(Adalimumab)
o placebo
Zostava'x

6.- INGRESO-DE MATERIALES:
-.' 1".

8
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,

Descripcion ;'Visita
Quantiferon'No programada (Unscheduled Qu~ntiFE!<ON)cada uno
conten1endo; "
Tubo C\~r ,.,.. ... .,
Conter,edor Dara aQuia (no contiene aguja)
AQuia ;, ,
ReQuisicion ile laboratbrio
Bolsa ole pláG,l:ico '
Pipeta 'esteril'de 3 cc
Etiqueta de llapel ,
Tubo Quantifrron," ' :
- SeQulmien[o (Followup) cada uno conteniendo::
Estuche con :1.¡¡minillas '. .
Conter;edor bara aguja (no contiene agUja)
Aguja; (~ . , :,
Requislcion cí~laboratorio ,
Tubo c'pn oa~tilla preservativa
Bolsa de olá:itico
Pioeta 'esteril: de 3 cc
Tubo de 5 rT(t con gel i;eparador
Tubo de 2 mi con EDTÁ ..
Dispen:sador~de sangri¡
Etiqueta de I~apel ;
Tubo de 5 ITÍr
Tubo de 2.5 'mi
Bolsa cíe pla;itico con ~obre de qel '
- BIOPtIA I£lÍOPSY) dlda uno (ontenier;do:
Estuch~ oanl'envío de;laminillªs
ReQuis)cion de laboratorio'
Tubo d;e 60 í'r1lpara m.uestras :
EtiQuet;a de t);apel! '
Sobre olanco '

f '.~ I

Bolsa de pla~tico con ~obre de gel '
- Visita 5 Mes 6, cada uno conteniendo:-
Estuch~:I~minillas;'
Conteriedor :lara agujé) (no contiene agllja)
AQuia ~ \ . " . "
ReQuis1CiQñ(je laboratorio
Pioeta :esteri'L de 3 cc "

.9
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Tubo de 5 mf con gel separador
Tubo de 2 mi con EDT¡A. ,
Disoen'~ de sangrr: '
Etiaue(a de f)"apel ~ - u • ~

Tubo de 5 mI'
Bolsa de plá¡;I:ico con sobre de gel
- Visite' 6 Me] 9, cada uno cont~niendo:
Estuch~ con ~(aminillas' .
Contenedor para agujil (no con;tiene aguja)
Aauia : ': ' • '
ReQuisicion de laborató~rio
Piaeta esterif de 3 cc 1
Tubo de 2 TTÍr con EDTA
Disoensador: de sangre
Etiqueta de l?,apel i
Tubo de 5 mi' con gel t.eparadm'
Tubod~l' , ;
Bolsa ~~;i:ico con ~obre de ~el
-ESR (éada ['mO onteniendo)::
Contef/edor ioara agujll (no contiene aguja)
Aauia ~ ,', : : '
Reauisicion de laboratorio :
Tubo de 3 rrir con EDTA
Etiaueta de [;¡apel '
- Visita 1 dia-28, cada: uno conteniendo:
Estuche con ,laminillas:
Contenedor ;Para aguj(l (no contiene agLlja)
Aauia ;----: :
Reauislcion /;le laboratiJrio
Pioeta :esteril de 3 cc ' '
Tubo d.e 5 m'l con gel $eparadoi-
Tubo de 2 nil con EDTil-
Disoertsador,de sangrf~
Etiqueta de Ilapel' •
Tubo de 5 m:l " '
Bolsa de plá;¡j:ico con sobre de gel
-Visita ;'2 Bas.al, cada Lino contehiendo:
Estuch'e con;iaminillas': ',' \

;.( ..
Tubo de 4 m'! con EDTA

10

,

,

,

;

,

,

"

1
'1
1
',2
1
1

30
.1
, 1
, 1
'1
'1
1
. 1
2
, 1

1
1

12Cl
, 1
, 1
'1
'1
2

30
1
i
" 1

':1
:1
1
: 1
'1
2
, 1
.1

30"
. 1
','"i

i

¡
,1
¡
, ,
:.j
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DISPOSICiÓN N° 4902
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A)\IMAT,

1
1
1
.1
1
1
',1
3

30

.1

. 1
1
'1
'1
3
, 1

+-i
2
, 1

1
2
1

3D.
1
,1
1 ¡
H+---i
"3 •
1 I
i=j
1 t

,~ ¡
,2
'1

.

.

. ,

. ,

,

,

.

.'

Tubo de 10 mi
Contenedor oara aauia (no contiene aguja)
Aauia ! ,,
Reauis1ción ~lelaboratprio -- - -
Bolsa ge plá"tico '
Pioeta esteri{ de 3 cc ,

~-"

Tubo de 5 mi con gel separador
. t"'~ ' -

Tubo de 2 ml con EDTA '
Disoensador'pe sangre!
Etiaueta de I~'apel '
Tubo d.e 5 mI
Tubo con Ed,JA de 10 mi
Criovial de 5,'ml
Bolsa d~~tico con ~obre de gel
-V7 Ml2 (EOSjEarly Withdrawail), cada IJno conteniendo:
Estuchi:! con1Iaminillas;: .'
Tubo de 4 mI con EDTA' •
Tubo de 10 611 Ó

Conter,edor ~ara aguja (no contiene aguja)
Aauia ~.' ; , '

"----'!.: : '
Reauis:jcion fl'!"! laborati)rio
Bolsa ele plá~l:ico '
Pioeta 'esteril de 3 cc ,
Tubo de 5 nil con gel separador
Tubo cR! 2 m;1con EDT~!I, ,
DisDensador' 'Cle sangré •
Etiauel,a de ¡japel •
Tubo de 5 mi '
Criovia.i"Cie5"ml
Bolsa de plal;tico con s;obre de $lel
-Visita:3 Ser'iÍana 6, c.ida uno c.onteniendo:
Estuche con;laminillas: '
Tubo cR! 4 mJ con EDTA
Tubo de 10 Inl ¡

Conter',edor Sara agujÓ (no contiene agLi¡a)
Aauia ;. ¡

Reauisjcion ~¡elaboratOrio
Bolsa ~:tico ;
PiDeta 'esterW.;de 3 cc •

, 1 1
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Tubo de 5 mi: con gel separado
Tubo de 2 mi con EDTA
Dispen'sado(de sangr~
Etiquefa de l1apel (
Tubo cíe 5 mI' '
Criovia:1de S'ml '
Bolsa (~titico con ~obre de gel
-Visita'4 Mei3, cada lmo conteniendo:
Estuche con 'laminillas' ,
Tubo d'e 4 rnf con EDT,~ .
Tubo de 10 r,!'il '
Conter;edor ;:iara aguj¡i (no contiene aglija)
Aauia : / ' '
Reauisicion lje laboratorio
Bolsa ole oláistico ;
Pioeta :esterif' de 3 cc "
Tubo de 5 tril: con gel ~;eparado¡-
Tubo efe 2 mI' con EDT),l.,
Dispensador:de sangr~ '
Etiquet:a de ¡iapel:' ,
Tubo de 5 mi, '
Criovia;l de ~'ml
Bolsa eje plai~tico con ~;obre de gel
-Re te~;t, cad~ uno cor:teniendo.'
Estuche con:taminillas' .
Tu bo d:e 5 rr(1'
Tubo de 3.S:inl
Tubo de 4 mÍ' con EDT:~
Tubo~nl
Conter;edor liara aguj¡¡ (no contiene aglJja)
Aquia :,: • .
Reouis1cion ~e laboratorio ,
Tubo de l.sifnl con citrato de sodio
Tubo con pa~tilla pres.ervativa .
Bolsa GlePlágt'co '
Pipeta €sten 'de 3 cc ' ,
Tubo cíe 5 m'i con gel $eparador
Tubo d~ con EDTA '
Disoensador~de sangré

,12

.
• :

,

,

,

. ,

,

"

,

,

1 I
1 f

",1 t

2
, 1

2
1

3°,'~i :
1 ,
1 '

, 1
'1
',1

3
,1
'1
: 1

2
1
2

,1
50 :

1
.5
1
1

'1:1
1
1

.-1 ¡

','!=ji f,'8
3
'l-J
:..L-J

Página 12 de 14
-'/~'----------'---.
/. El presente documento electrónico ha Sido":fJrmadodigitalmente en los tén:nlnos de la Ley N" 25,506, ei ~~retoN" 2628/2002.y el Decreto N" 283/200:1..



DI~PO~ICIÓNN°4902
"2015. El Año del Bic~ntenari~ del COl1greso de los Pueblos;Librcs".

.

.

:

Minislerio dt.: Salud
Seczeta'Úa de 'r(ot/I«a4,
ifi?~.ik e 1;o#ftMod

ANMA;r.

Etiqueta de llapel
Criovia'l de Smi
Tubo de 6 mi con EDTA
Tubo de 2 mi ,
Tubo de 2.S'ml,------!~: I

Tubo c'on EDrA de 10 fTll
Bolsa de pla¡¡l:ico con ~obre de gel
Selecctón, Cé)f:Jauno cQntenienqo:
Estuche con :(aminillas( :. ,",
Tubo de 5 mi
Tubo de 8 mi:
Contenedor ~ara agujil (no contiene aguja)
Aquia:, ';: '. " :
Requislcion de laboratprio
Tubo ron pa~tilla preservativa

,... .
Bolsa de pla"tico
Pipeta :esteriVde 3 cc ::
Tubo de 5 rnl con gel separadOf'•.., ". ~
Tubo de 2 mi con EDT:A "
Disoen'sador: de sangré :
Etiquef,a de I~apel ¡

Tubo d.e 6 mI con EDT,o..
Tubo d€ 2 mi •
Tubo de 2.S\inl :
Tubo quantireron .
Bolsa ~~tico con s:obre de ¡gel
Materillles e;~tra: ' !
Tubo Ouantifrron
Crioviéil de 5ml
Vaso ~ cole,éción de drina de 40z
Pruebq's de Gl[nbarazo 'de orina!
Kit de ~SR ;, ; ,
Rejilla ;para \Úbos:

:

:

.

:
:

:

.

, .

:

.

.

2
2
.1
'2
1
,1
:1

50:
.1
.5
,3
1
1
1
:1
2
:.8
.3
1
'.1
:.2
1
2
1
,3
1

20
20,
100
20Ú
20:
20:

I
\

, ,

Cajas p,~ra erjvío de mÓestras .
Documéntos í~ara envío de mue,;tras y guías aér€!as
Manual~¡s pare! recolecclón de m'uestras . :,
Folleteda, tar;jetas para, el paciellte
Inform~ción ~.•~ra los p¡lcientes :

I3
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DISPOSICiÓN N° 4902
"2015. El Año del Bic~ntcnari? del Congreso de los Pueblos'Libres"., .

Formularios p:~ra pedidos de laboratorio
Hojas I¿minallas: '

1 .,!

Certificados Q(;i Laboratorio
Etiquet~s de ¡iapel ':
Otros ~anuales, .~
20 Destapadqfes
20 Plurrja ergonómica '
20 Com:presa~ de hielo'
20 Abril.1ores tJe frascos
20 Bols(3s refi'\gerantes'
20 Tira~ores ~e cierres' ,
20 Contened~Jres de objetos punzantes
20 Tarj~teroi:' : '
20 Paqljetes de suministros de inyección

,- ;'. . ;
7.- INGP.ESO,J'E MATEF,UALBIOLÓGICO:

Materia~ de bi<;,psia del paciente; analizado en el exterior,., '

8.- ENVio DEMATERIA).- BIOLÓ;~ICO:

Muestr~s de Plasma, sL~ero, sanlJre entera, tejido, i'Tlaterial de biopsia y orina il:

- Covance C~ntral Laboratory Services, Inc. 8211 SciCor DriveIndianapolis, IN
46214-:1985.1JSA.-

- Pfizer ;BioBaJ"!k, 9-23 ~ings Highway, Gr'oton, CT 06340. USA.-

Expediente N'O1-0047-P002-0000150-14-5.

DISPOSICIO~r NO

7.
onn1ot
LOPEZ'Rogelio Fernando
DU 861'9239 '. .
Admini!;trador Nac,ional .
A.N.M.},\.T, ' '.
Ministeriblde Salud
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