DISPOSICION N° 4902

¥2015 - El Afio del Bic:éntenari;) del Congreso de los Pueblos Libres™,

Ministerio de Salud
Secnctaria de Politieas,
Regutaiion ¢ Inotitutrs .

ANMAT. BUENOS AIRES, 18 DE JUNIO DE 2015.-

VISTO el Expediente NO© 1-0047-0002-000150-14-5, del Registro de la

AdministraciQra Nacional de Medicamentofs, Alimentos y Tecnologia Médica, y '

( ONSIDERANDO

Que por las pre:aentes actuacnones la flrma ICON CI|n|caI Research
S.A., en replresentacacm de Pflzer S. RL, sollc1la autorlzacron para efectuar el
Ensayo - Chnlco denomlnado E“-STUDIO- DE FAS[, 3b/4 ALEATORIZADO DOBLE
CIEGO, DE 5 MG DE TOFACITINIB CON Y SIN METOTREXATO EN COMPARACION
CON ADALIMUMAB CON METO'T:REXATO EN SUJE“'OS CON ARTRI T 1S REUMATOIDE
ACTIVA DE MODERADA A SEVERA A3921187 Pro-tocolo final A39!1187 de fecha 6
de mayo de- 2014 con Carta admmlstratlva de fecha 2 de jullo de 2014 y Sub-
estudio de Obtencnon y uso de muestras farmacoge*nomlcas/ de b|0marcadores

Que a taI efecto qohcnta autonzacuon para mgresar aI pais Ia »droga
necesaria, materlales y materlar bIO|OgICO y enviar materlal blologlco a USA.

Que el protocolo y los modelos de (onsentlmlento informado para el
paciente, har;5|do aprpbados por el Comlte de Erlca dPtaIlado en el Anexo { de la
presente DIS[JQS!CIOH . - ' ‘ | :

Que asimismo eI presentn protocqlo de mvestlgaaon cllnlca fue

utorlzado por la Autorldad Maxsma de los centros donde se llevara a cabo,
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ANMA?

adjunté_j‘idose: la nota comprorniso del investigador y su equipo en los centros
propuesétos, jgntamente con sus__‘ antecedentes protésiona_ales. -

: Que el punto 3.9 dé la Sec<_;:i6n C del‘?anexé_) I dela D}gsposicién ANMAT
Ne° 667’_'7/10 iéstablece'que “El Epatrocin_aiador podrd transferir algLEnas o todas sus
funcione;s relli:-,llcionadas' con el estudio{a una organiz;acic')n de investigacién por

contrato (OI( ), siempre y cuando ésta se encuentre I:=galmente constltmda en el
pais, v sm pEl‘_]UICIO de la responsabmdad legal que compete al pdtrocmador por el
cmdado de IO;: part|C|pc,ntes y Ia mtegrlddd de los datos .‘

Que en eI mismo sentido e! punto 3 10 de la citada: normatlva reza.
“Las tareas y funcmne* transfeudas y asumldas por la’ OIC deben ser establecndas

o

en un acuerdo escrito y Frmado por las partes La: funmones no e;pecmcadas en el
acuerdc debe ran ser ejerc1das por el patrocmador La DIC debe cumpllr con- todas
las obllc;acmnes estableadas en: esta normatlva para el ]:satrocmador
Que el mtorme ternlco de la Dlreccmn d Evaluac!g}n_ y Registro de
Medlcamentoa, (DERM- INAME), (obrante en el adJunto del 12 de;3 mayo de 2015),.
resulta ;avorable I‘ ' . o
’ Que la Direccién' Genera;'l de AS;.JII'ItOS_' Juridicos ha tomado la
mtervencnon de su competenr:la o ’ |
(gue se aconseja ac ceder a Io sohatado por haberse (umpllmentado Io
establecido €n la Disposicion N 6677/10, que ap__ry_?_tg.a. Kl F,&e'a_!fnfeq de Buena

Practica Clinica para Es_igquos dé Farmacologia Cl[h‘i,t:él., L
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Que se ‘actya en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°©

1490/92 y del Decreto N° 1886/14.

Pgr ello;
lEL AE}MINISTRADOR NACIONAL PE LA ADMINISTRACION l\iACIONAL

DE MEDI(?AMENTOS, ALIME%NTOS Y T}ECNO@.OGiA Mél:;ICA

“ ' DISPONE: - |
ARTICULO 19°.- Autorize;ase ala ﬁrma ICC%N CIinicaIfReseérch S.A., én representacion
de Pfizer S.RL., a real}zar el ef;tudio cla’iﬂco denoxzninadO' ESTUDIO DE FASE 3b/4,
ALEATORIZA[)O DOBLE CIEC:O DE 5 MG DE ?OFACITINIB CON Y SIN
METOTF’EXATO EN COMPARA(‘ 1ION CGN ADALIMUMAB CON Mt,:TOTREXATO EN
SUJETOS C()N ARTRITIS REUMATOIDE ACTIVA D‘_ MODERADA A SEVERA
A3921187 Protocolo tmal A3921187 de fecha 6 de mayo de- 2014 con- Carta
admlnlstratlva de fecha 2 de ]ulto de 2014 y Sub estudio de Obtencu.’m y uso de
muestras farmacogenomlcas/ de blomarcadores que se Ilevara a cabo en los
centros y a {_argo del: mvestlgador que se detalla en el Anexo I de la presente
D|5p05|(|on ‘ ' ‘ |
ARTICULO 20 - Apruébanse los modelos de consentlmmnto lnformado Documento
de Cor*senturmento Informado para partlmpar en el estudlo de mvestlgacuon
prmcupal DCI A3921137 para Argentlna con fecha de: versmn 23 de octubre de

2014, (obrante en ei documento ad]unto del 24/11/2014 CB 54 44 AM
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A.-,‘N.M.A.Elf;
RESPUESTA DE OBJECION.PDF}; Suplemento del Consent|m|ento Informado del
estudlo prlnCJpaI para Ia obtencmn y eI uso de muestras farmacogenomlcas/de
b:omarcadores, DCI A3g921187 para Argentlna con fecha de version 19 de mayo de
2014 y EIU y Formulquo de entrega de mformacmn para Ia parEJa embarazada
Argentina Vlie 28 de;‘]unlo da 2013, :7 (obranta.f; en :el doqumanto ad]un?co del
01/09/2014 :;:11:46:36: AM. - PARTE A - ij*'lODE,LO DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO. ADF). ' ' L o |
ARTICULO 3‘3- Autorlzase el mgreso de la mndrcacuon, matenales Y materlal
blO|OgICO que se detallan en el Anexo [ de la press*nte Ensposncion aI solo efecto de
la mve.,tlgacmn que se autorua en eI Articulo 1° quedando prohlbldo dar otro
destino.. a la mlsma ba_}o penahdad estableuda por Ia D|=,p05|C|on N° 6677/10
ARTICULO 40 Autorlzase el en;rlo de muestras blologlcas de acue'do al detaile gue
obra era el Anexo I do la presente DISpOSICIOﬂ a cuyos fines debera recabar el
solnatarzte Ia previa ‘interven%lon dela.Serwao-_de Q.omercm [.xterlor da esta
Admlnlstracmn Naaonal | i - :
ARTICULO 50 - Los envlos autouzados en el artlculo precedente de-beran efec.tuarse
bajo el estrlcto cumpllmlento de las no:mas IATA correspondlentes, asumlendo eI

sollc:tante Ia-, responsabllldades emerg¢=ntes de los p05|bles daraos que pudleran

caber por dICh’D transporte f '

ARTICULO 6"- Notlfrquese al mterescado que ‘os Informes paraales Y flna!es

deberan ser ==Ievados a la Admtmstracmn Nacuonal de Medlcamentos, Allmentos y

'\
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ANMAT

Tecnoldgia Mf’a;dica, en |as fechas que se establezcan al efecto, para su evaluacién y
conclusi'ones :!‘inales poi‘ parte da los funrionarios aue sérén designados a tal éfecto.
En casq contrarlo los responsables se haran paslbles de las sanc;ones pertmentes
que ma{ca la [ey No 16 463 y Ia D:sposmon NO 6677/10 :

v

ARTICULO 7° Establecese que de acuerdo alo normado en el punto 3.10, Seccuon
C, Anexo I de la Dlsp(;5|C|on ANMAT N° 6677/10 la flrma ICON CI|n|caI Research
S.A (Argentma), qunen conducna el ensayo qued,ara queta ala utada normatlva,
deblendo cumpllr con. todas Ias obllgacmnes estableudas en |c, misma para el
patrocinador . | ‘ l ‘

ARTICULO 8° - Establecese que de acuerdo alo d.ispuesto en el planto 3.9, S‘eccnon
C, Anexo I c@e la D|5p05|¢|on ANMAT N° 6677/1() la ﬂrma PFIZER S.R.L., en su
calidad de pdtrocmador consezva la reSponsabllldad Itagal que Ie compete por el
cundado de Io.:,t part1C|pantes ¥ Ia mtegrldad de los datos

ARTICULO 90 - Establecese que forma parte de Ia prese nte autom acién y por ende
resulta de cumpllm|ento obllgatorao la gwa espec;ﬁca e.‘aborada por el patrocmador
para Io‘; tnve§tlgadores de Argentlna obrante en el arfhlvo de fr;cha 24/11/2014
08:54: 44 A, M - RESPUESTA DE OBJECION PDF, en la cual se recomlenda eva'luar el
benef‘cm para cada su,]eto y 5| su permanenma en el e=nsayo lueqo del mes sexto

resulta adecuada debjendo conSIderar el retiro; del mnsmo -en caso de falta de

ef“caaa-o agravamle_ntq de su gnfermedqq_.
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“2015 - El Afio del Bic{mtenarig) del Congreso de los PueblosLibres”.

Ministerio de Salud
Secretavia de Boléticas,
Regutaciin ¢ Ghatitutos

ANMAT,
ARTICULO 1@9.- Registrese; notiﬂ'quese electrénicamente al interesado la presente
Dlsposu ion. (,umplldo archlvese

Expedlente Nﬂ 1-0047- ;0002 000150 14-5.

DISPOSICION No
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% DISPOSICION N° 4902

: “2015 - El Afio del Blcc.ntenarlo del Congreso de los Pueblos. L:bres
Ministerio d¢ Salud —

Seenetara de Pa&fwad
ﬁegcdm;m e ‘7mt¢tc¢z‘a4
ANMAY.
ANEXO I

1.- PAT!L‘{OCINANTE: ICON Clinical Research S.A., en repg‘esente_;cién de Pfizer $.R.L.
2.- TiTULO [§EL PROTOCOLO' 'ESTUDIO DE FAéE 3b/4, ALEATORIZADO bOBLE
CIEGO,- DE 5 MG DE TOFACITINIB CON Y SIN METOTREXATO EN COMPARACION
CON ADALIMUMAB CON METO‘I REXATO" EN SUJETOS CON ARTRITIS REUMATOIDE
ACTIVA DE NODERADA A SEVERA A3921187. Protocolo final A3921187 de fecha 6
de mayo de: 2014 con Carta admlmstratlva de fecha 2 de ]UIIO de 2014 y Sub-
estudio de Obtenaon y uso de muestras farmacogenomlcas de baomarcadores,
3.- FASF DE FARMACOLOGIA CLINICA III/b - IV, ‘ (
4.- CENTROS PARTICIPANTES INVE:STIGADORES COM?[TES} DE ETI‘,CA Y

CONSENTIMILNTOS INFORMADDS ESPECIFICOS

Inform,acaon de! anvestlgador y del centro de mvecugacmn

Nombre del ;  Alberto Berman :
mvestlgador_ : '

Nombre del centro | Centro Medlco Privado de Reumatologlé

Direccion def'centro | Lavalle 506, San Miguel de Tucuman (40009, Tucumar;

Teléfono/Fax: | (0381) 4200180/4201257
Correo: electidnico : albertobermanl@yahoo com. ar/investlgacmnesreumatolog|c
; ‘ as@arneat.com.ar: -
Nombre del CEI Comité de Ftica én Investlc;acuon Clinica (C[—IC)
Direccidn dei:CEI | Larrea 1381, 3°Y A7, C1117ABK Ciudad Autonoma de
: . Buenos Aires ‘
Formulario de -Documento de (onsentlmjento Informado para part|c1par
consentimieiito  en el estudio de mvestlgaCZOn principal; DCI A3921187 para
informado 'Argentlr'a con fecha de versién 23 de octubre de 2014

- Sup!emento del Consentn’mentb Informado del estudm )
;prmcqpai para la:obtenciér; y el uso de mue:stras
farmacogenomicas/de blomarcaclores DCI A3921 187 para

T
'

__A_r;gentma con fec ha de versuon 19 de mayo de 2014

Pagina 7 ce 14

%7 N -, . - : -
‘g Et presente documente electrénico ha sido'.ﬁ_rmado digitaim=nte en los términos de la Ley N° 25.508, el Decreto N° 2628/2002 y el Dicreto N° 283/2003 -


mailto:l@yahoo.co,m,a
mailto:'as@arnElt.com,ar

8

Ministerio de Salud
Secnetaria de Politicas,
Regutagidn ¢ '/"ommm

A N M.A. ’F

s

DISPOSICION N° 4902

%2015 - El Afio del Bicf;ntenarié) del Congreso de los Pueblos Libres™,

- EIU - Formulario de entrega de informacion para la pareja
embara?ada Argentina V1 .28 deJunlo de 2013 '

Informacidn del inveshgador y del cenitro de mv-estlgacron

Nombre del
investigador

Eduardd Fabian Mysler " j '

Nompre dél centro

Organizacién Medlca de Investlgacmn S.A - OMI

Direccion del
¥

centro |

Uruguay 725, P. B (1015), Cludad Autonoma de Buenos
Aires .

Teléfono/F ax

Corrio electrénico

4372- 0508/4372 -0337 . ‘ o
|nfo@om|argent|na com.ar ‘

Nombre de| CEI

Comn:e de Etica en Investigacidn Clinica iCEIC)

Direccién del CEI

Larreg 1381, 3° " A”, C1117ABK Ciudad Autdnoma de
Bugnos Aires . 4

Formularic ‘de
consentimiento
informado

‘-Documento de Consentumlento Informadca para participar
en el esfudlo de mvestrgac 6n principal: DCI A3921187 para
Argentina con fecha de versién Z3 de octubre de 2014

- Suptemento del Consentimiento Informado del estudio
prlnupag, para .la obtencidn .y el usb de mugstras
farmacogenomlcas/de blomarcadores DCI A3921187 para
Argentira con fecha de versién 19 de mayo de 2014 °

- EIU - Pormularro de entréga da informacitn para la pareJa

‘embarai ada Argeentlna V1,28 de- junio de 2013

5.- INGRESO DE MEDI(‘ACION

4

Drogas. '7 Forma Farmac,.utica ‘Ppio.  activo vy Cant&fdad

concentracion .

Tofacitinib o compé’imido

placebo.

Tofacitiniy 5 mg o| 200 frascos (210
placebo ; comprlmldos - por
' : ‘ frasco)

Metotrexato o | Capsula

‘Metotrexato sadico 180 frascos -~ (140

placebo ; ‘ 2,5 mg o placeho capsulas por frasco)
Humira® - | Jeringa pre-llepada Adalimurnab - 410, - envases (2
(Adalimumab) : : -40mg/0. &ml 0 jermgas par envase =
o placebo ; : placebo . L 820 Jer:ngas) ]
Zostavax - | Jeringa (djsolvente) y | Zostavax. 30 uniidades - :
: | Frasco ampolla | . : oy
(po|va) : ' = L

6.- INGRESO DE MATERIALES
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ANMAT

“2015 - E{ Afio del B'ic;_'tntenarigj del Congreso de los Pueblos Libres”.

Descripcion -- Visita

Cantidad

Quantlferon ‘No programada (Unscheduled QuantlFERON) cada uno
contemendo

30

r—

Tubo de 8 ml

Conteruedor para agu;a (no contlene aQUJa)

Aguja N $

Requisicion de Iaboratbrlo

Bolsa de plastico

Pipeta ‘esteril'de 3 cc .

Etiqueta de papel

Tubo Quantugron

WIN W = w

- Seguimiento (Follow up) cada uno contenlendo

30

Estuchée con famlnlllas

Conter,.edor aara agu;a (no contiene aguja)
Aguija 3 :

—
¥

Requisicion de Iaboratgrlo

Tubo cpn paFtllla presérvativa .
Bolsa de plastico ‘

Pipeta ‘esteril de 3 cc .

Tubo de 5 il con gel d.eparado
Tubo de 2 mi con EDTA !

Dispensador. gde sangre

Etiqueta de papel ; ¢
Tubo de 5 mif : :

Tubo de 2.5 :ml

Bolsa cle plastico con gobre de gel

NN N e [ [ |

- BIOPSIA (B‘IOPSY) cada uno ¢onteniendo:

30

Estuch2 pard envio de. Iamlnll!as

Requisjcion ¢e laboratorio

Tubo de 60 ml para muestras '
Etiqueta de p’apel :

T

Sobre blancﬂ;

Bolsa de plag‘tlco con ﬁobre de gel

- Visita 5 Mes 6, cada uno contenlendo

AP e [ G S

30.

Estuch® conlaminillas- :

Conteriedor Jara agum (no contlene aguJa)
Aguija ! ’ :

Requisicion de Iaboratprlo

Pipeta esteri| de 3 cc *
: '
. .
3 .9
; : Pagina 9 c«je 14
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Tubo de 5 mi con gel ¢ separador

Tubo de 2 mit con EDTA

Dispensador' de sangre

Ftiqueta de papel

Tubo de 5 mF

.
1
el | POt

Bolsa de p!ég:*fico con sobre de gel

- Visite 6 Mes 9, cada uno conteniendo: C 30
Estuchg con‘ﬁnlnlllas - : ' '

Conteriedor para aguya {no contlene aguja)

Aguja ! b

Requisicion de Iaboratorlo

Pipeta esteril’de 3 cc |

Tubo de 2 mil con EDTA

Dispensadoride sangre

[

Etiqueta de papel i

Tubo de 5 ml con gel <*eparador

Tubo de 5 ml' !

=t s [ [ e f s | [ [ {

Bolsa de plasatlco con gobre de gel

-ESR (tada uno _onteniendo): : " : ) 120

Conteriedor oara aQUJa (no cont|ene ag_UJa)
Aguja ¢ .

¢
N

Requisicion de Iaboratorlo

Tubo de 3 mil con EDTA

N [t |

Ftiqueta de papel

- V|5|t= 1 did-28, cada:uno coniemendo . 30'

Estuche con:laminillas:

Conteredor para agu_]qi {no conttene agu]a)

LY

| Aguja > :

Reqms{cmn de Iaborate)rlo

Pipeta esteri) de 3 cc :

Tubo de 5 il con gel ﬁeparadoq

Tubo de 2 mil con EDTA

Dispensador:de sangré

Etiqueta de papel  °

Tubo de 5 mi ‘

i e I e e e b e

Bolsa de plastico con s,obre de gel

-Visita:2 Basal, cada uno contenlendo ' : 130
Estuche conaminillas: : ; o {

(=Y

Tubo de 4 ml;con EDTA -~ '

i P

P T L
! . )

‘10
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Tubo de 10 mi

L

Conterjedor para angJd (no contlene agu;a)

Aguja !

= [A— ” 7

Requisicion ée Iaboratorlo -

Bolsa de pla stico

Pipeta esteril de 3 cc |

Tubo de 5 ml con gel separador

Tubo de 2 ml con EDTA '

Dispensador de sangre

Etiqueia de papel : ; ;

Tubo de S mf

Tubo con EGTA de 10 ml
Criovial de 5 ml -

R = L [N et ] 0D 0 B | b [k |

Bolsa de plastico con sobre de gel

-V7 M12 (ECS/Early Withdrawa), cada LUNo contemendo: _’ : 30.
Estuch® confaminillas: ’ C

Tubo de 4 ml con EDTA : ;

Tubo de 10 ml :

Contenedor Qara aguya (no contlene aguJa)

Aguja © :

Requisicion de Iaboratarlo

Bolsa de plastico

Pipeta estert] de 3 cc

Tubo de 5 mi con gel ﬁeparadO*

Tubo de 2 m,l can EDTA

Dispensador e sangre

Etiquefa de f)apel

)

Tubo de 5 mi

Criovial de 5 ml

ST FEg ) [ P P T S L e P e R

Bolsa de plastico con siobre de gel

-Visita:3 Ser’;ana 6, cada uno contenlendo . ’ . 30

Estuche con:laminillas:

Tubo de 4 mi con EDTA

Tubo de 10 ml .

Conter.edor .;:xara agul.l {no contiene agu]a)
Aguija : )

Requisjcion tde Iaboratbrlo

Bolsa de plastico ;

(R S e o Ly e

Pipeta ‘esteri|'de 3 cc -

_ AN
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Tubo de 5 mi con gel separadoy
Tubo de 2 ml con EDTA '

Dispenisador. de sangre

Etiqueta de papel ‘

Tubo de 5 mf : : | .
Criovial de 5'ml i . =

SIS ST S P

Bolsa de plastico con gobre de gel

-Visita:4 Meg 3, cada uno conte\mendo: ' : . ' 30

Estuche con ‘Iammlllas'

Tubo de 4 mif con EDTA ;

Tubo de 10 ml

Contenedor 3ara aguya {no contlene aguJa)
| Aguja : :

Reqws cion de Iaboratono

Bolsa de pia'StICO

Pipeta esteril de 3 cc -

Tubo de 5 ml: con gel separador

Tubo de 2 ml con EDTA

Dispensador-de sangre

Etiqueta de papel : : . : " '

Tubo de 5 mil:

Criovial de 5 ml

e [ TRTEFG | NI g Py PO PR L TS P S T T R T

Bolsa de plaitico con sobre de gel

-Re test, cacia uno corteniendo . \ ‘ o 50 -
Estuche con laminillas: ' '

Tubo de 5 m'l

Tubo de 3.5 ml

Tubo de 4 ml con EDTA

Tubo de 10 il

Conter,edor para aguﬁa (no contlene aguija)
Aguja ;e- .

Requisicion de Iaboratorlo

Tubo de 1.8/ml con citrato de sodio

Tubo con pastilla presérvatlva : : A
Bolsa de platstmo ! - . : :

Pipeta esteril de 3 cc :

Tubo de 5 mi con gel sﬁeparador..‘
Tubo de 2 ml con EDTA :

el b 10 B E LR P R el E R T T TR T 6 R

Dispensador.de sangre:
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Etiquef:a de Gapel

2
Criovial de 5 m! 2
Tubo de 6 mil con EDTA . 1
Tubo de 2 m.-l : ’ 2
Tubo de 2.5'ml : 1
Tubo c¢on ECTA de 10 ml " 1
Bolsa de plaitico con sobre de gel ; : 1
Selecctdn, cada uno cqntenlenc‘qo : i : o 50:
Estuche con. {’amlnlllas\ ' P ' : -1
Tubo de 5 mt ; .5
Tubo de 8 ml : ; + 3
Conter;edor ;;ara agum (ho contlene aguja) 1
Aguija * T [ !
Reqmsicmn (ie |aborator|o .1
Tubo cbn pastilla preservativa 1
Bolsa de pldstico : : -2
Pipeta esteril'de 3 cc | - 8
Tubo de 5 mlcon gel <.eparad0r .3
Tubo de 2 ml con EDTA : 1
Dispensador: de sangre 1
Etiqueta de f)apel i “ 2
Tubo de 6 ml con EDTA 1
Tubo de 2 m ; 2
Tubo de 2. Saml \ 1
Tubo Cuannreron -3
Bolsa de plagtico con sobre de gel -1
Materiales ej¢tra: 4 : ' : . ﬁ
Tubo Guantiferon : : _E - 20"
Criovidl de 5'ml i ' : X : L 20.
Vaso de coleccidon de crina de 402 : : i 100
Pruebas de ¢mbarazo' de orina’ : : : e 200
Kit de §SR /- : ! ) : : o 20: -
Rejilla para t‘:i]bos : . i . : r 20:

Cajas p‘ara erlwo de mLiestras g
Documentos para envic de mue: stras y glias aereas
Manualés para recoleccion de muestras

Folleterta, tarjetas para el paaente

Informacmn para los p:lClentes ;

: ?' 13
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ANMAT

Formularios para pedldos de Iaboratono
Hojas IammacJas :

Certificados de Laboratorlo

Etiguetds de papel

Otros Manua!es

20 Destapadmes

20 Plurria erggnomlca ’

20 Compresa‘s de hielo®

20 Abridores rJe frascos

20 Bolsas refngerantes

20 Tiracores de cierres:

20 Contenedores de ob]etos punzantes
20 Tar](.teros

20 Paquetes de suMminis tros de myeccuon

7.- ING‘QESO DE MATERIAL BIOLOGICO

Materlat de btop5|a del paaente anallzado en el exterior.

8.- ENVIO DE MATERIAL BIOLO(;.ICO |

Muestras de plasma suero sangre entera, tejido, materlal de blop‘,la y orina A

- Covance C»_antral Laboratory Serwces Inc. 82]1 Sc:Cor Drive - Indlanapohs, IN
46214- .3985 USA - . :

- Pfizer BaoBank 9-23 Klngs nghway, Groton CcT ()6340 USA -
Expedlente Na 1-0047- 9002 0000150- 14 -5. S

DISPOSICION Ne

a

anmat

LOPEZ Rogelio Fernando
DU 8619239 L
Administrador Nac,lonal
ANMAT, .
Mlnlstertlﬂde Salud
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