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• IJ)ISPOSICIÓN No 1878 

Ministerio de Salud "2013 -AÑODELBICENTENARI<!>DELAASAMBLEAGENERALCONSTITUYENTEDE 1813". 

S~de'P~, 

¡t¿'9«tacd.e e 1K4tit«to4 BUENOS AIRES, 05 DE ABRIL DE 2013.-
A.N.M.A.T. 

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000062-12-8, del Registro de 

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma Boehringer Ingelheim 

S.A., solicita autorización para efectuar el Ensayo Clínico denominado: BI 

1241.20 - Estudio de fase III, randomizado, parcialmente doble ciego y 

controlado con placebo del BI 207127 en combiinación con faldaprevir y ribavirina 

en pacientes con infección crónica por VHC genotipo 1 sin tratamiento previo. 

Protocolo enmienda Versión 2.0 de fecha 3 de Diciembre de 2012. 

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

necesaria y materiales y enviar material biológico a Estados Unidos, USA, 

Alemania y Canadá. 

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para el 

paciente versión específica, han sido aprobadQs por el Comité de Ética detallado 

en el Anexo I de la presente Disposición. 

Que asimismo el presente protocolo de investigación clínica fue 

autorizado por la Autoridad Máxima del c~ntro donde se llevará a cabo, 
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adjuntándose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro 

propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales. 

Que el informe técnico de la Dirección de Evaluación de 

Medicamentos (obrante en el adjunto del 5 de marzo de 2013), resulta favorable. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos ha tomado la intervención de 

su competencia. 

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado 

lo establecido en la Disposición N° 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 NO 

1490/92 y del Decreto N° 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL 

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma Boehringer Ingelheim S.A., a realizar el 

estudio clínico denominado: BI 1241.20 - Estudio de fase III, randomizado, 

parcialmente doble ciego y controlado con placebo del BI 207127 en combinación 

con faldaprevir y ribavirina en pacientes con infección crónica por VHC genotipo 1 
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sin tratamiento previo. Protocolo enmienda Versión 2.0 de fecha 3 de Diciembre 

de 2012, que se llevará a cabo en los centros y a cargo de los investigadores que 

se detallan en el Anexo I de la presente Disposición. 

ARTICULO 20.- Apruébase el modelo de consentimiento informado: Formulario 

de Información para el paciente y Consentimiento Informado, Versión Final 

3.03.1- CIPREC- Dr. Hugo Alberto Fainboim- Argentina - 21 de Enero de 2013 

(obrante en el adjunto del 15/02/2013 01:29:09 P.M. - RESPUESTA DE 

OBJECION.PDF). 

ARTICULO 30.- Autorizase el ingreso de la medicación y materiales que se 

detallan en el Anexo I de la presente Disposición, al sólo efecto de la 

investigación que se autoriza en el Artículo 1 o quedando prohibido dar otro 

destino a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposición NO 6677/10. 

ARTICULO 40.- Autorizase 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. 

ARTICULO so.- 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. 
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ARTICULO 60.- Notifíquese 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 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 NO 16.463 y la Disposición NO 6677/10. 

ARTICULO 70.- Regístrese; notifíquese electrónicamente al interesado la presente 

Disposición. Cumplido, archívese. 

Expediente NO 1-0047-0002-000062-12-8. 

DISPOSICION NO 

re 

~ 
+i,..r~ 

~K~ Carlos Alberto 
Interventor 
ANMAT 
Ministerio de Salud 
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ANEXO 1 

1.- PATROCINANTE: Boehringer Ingelheim S.A. 

2.- TÍTULO DEL PROTOCOLO: BI 1241.20 - Estudio de fase III, randomizado, 

parcialmente doble ciego y controlado con placebo del BI 207127 en combinación 

con faldaprevir y ribavirina en pacientes con infección crónica por VHC genotipo 1 

sin tratamiento previo . Protocolo enmienda Versión 2.0 de fecha 3 de Diciembre 

de 2012. 

3.- FASE DE FARMACOLOGÍA CLÍNICA: III. 

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

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECÍFICOS: 

Información del investigador v del centro de investigación 
Nombre del Dr. Hugo Alberto Fainboim 

investigador 
Nombre del centro CIPREC (Centro de Investigación y Prevención 

Cardiovascular) 
Dirección del centro Av. Puevrredón 1746 2° A CABA fC1119ACNl 
Teléfono/Fax 54 11 4827 3866 1 54 11 4822 9891 
Correo electrónico huqofain@gmail.com 
Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en 

Farmacología Clínica F.E.F.Y.M. 
Dirección del CEI J.E. Uriburu 774 1° piso CABA (C1027AAP) 
NO de versión y fecha Formulario de Información para el Paciente y 

del consentimiento Consentimiento Informado- Versión 3.03.1- CIPREC 
- Dr. Hugo Alberto Fainboim - Argentina - 21 de 
enero de 2013 

5.- INGRESO DE MEDICACION: 

1 

Principio Activo 1 For~a . 
Farmaceut1ca 
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BI 207127 Comprimidos 
recubiertos de BI 

207127 1 
Placebo 

Faldaprevir (BI Cápsulas de 
201335) gelatina blanda 

de Faldaprevir 1 
Placebo 

Ribavirina Cápsulas de 
gelatina blanda 
de Ribavirina 1 

Placebo 
Peginterferón Jeringas 

alfa-2a precargadas de 
solución 

inyectable y 
aqujas 

Fabricados por: 

200 mg 

120 mg 

60 mg 

180 mcg/0.5 
mi 

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG 
Binger Strasse 173 
55216 Ingelheim am Rhein 
Germany 
y/o 
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG 
Birkendorfer Strasse 65 
88397 Biberach an der Riss 
Germany 
y/o 
Boehringer Ingelheim Pharmaceuticals Inc. 
Briar Ridge Road 
Danbury, CT 06810 
USA 
y/o 
PHAST GmbH 
Kardinai-Wendei-Straj3e 16 
66424 Homburg 1 Saar 
Germany 
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108 cajas conteniendo 2 
botellas con 90 

comprimidos recubiertos 
por botella 

65 botellas con 60 
cápsulas de gelatina 

blanda por botella 

152 cajas conteniendo 3 
botellas con 60 cápsulas 
de gelatina blanda por 

botella 
44 cajas conteniendo 4 

jeringas precargadas más 
4 agujas por caja 
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yfo 
A&M Sta btest 
Galileo-Galilei-Str. 28 
55129 Mainz 
Germany 
yfo 
SGS Insitut Fresenius GmbH 
Im Maisel 14 
65232 Taunusstein 
Germany 
yfo 
ALMAC Clinical Services 
9 Charlestown Road 
Seagoe Industrial Estate 
Craigavon BT63 5PW 
United Kingdom 
yfo 
ALMAC Clinical Services 
25 Fretz Road 
Souderton, PA 18964 
United States 
yfo 
ALMAC Clinical Services 
2661 Audubon Road 
Audubon, PA 19403 
United States 
yfo 
ALMAC Pharma Services Ltd 
Seagoe Industrial Estate 
Craigavon, BT63 5QD 
United Kirígdom 
y/o 
Temmler Werke GmbH 
Weihenstephaner Strasse 28 
81637 Munich 
Germany 
yfo 
Patheon Inc. 
2100 Syntex Court 
Mississauga, Ontario 
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A.N.M.A.T. 

L5N 7K9 
Ca nada 
y/o 
Hoffmann LaRoche Inc. 
340 Kingsland Street 
Nutley, NJ 07110 
USA 
y/o 
F. Hoffmann LaRoche AG 
Analytical R&D and QC Biotech Products 
PTGFQG2 
Formulation Bulk Manufacturing 
Building 061/Room 218 
CH-4070 Basel 
Switzerland 
y/o 
Catalent Pharma Solutions 
Catalent Germany Schorndorf GmbH 
Steinbeisstrasse 2 
73614 Schorndorf 
Germany 
y/o 
Catalent Pharma Solutions 
2725 Scherer Drive 
St Petersburg, FL 33716-1016 
USA 
y/o 
F. Hoffmann LaRoche AG 
Grenzacherstrasse 124 
4070 Basel 
Switzerland 

Importadas desde: 

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG 
Birkendorfer Strasse 65 
88397 Biberach an der Riss 
Germany 
y/o 
Hoffmann LaRoche Inc. 
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340 Kingsland Street 
Nutley, NJ 07110 
USA 
y/o 
Patheon Inc. 
2100 Syntex Court 
Mississauga, Ontario 
L5N 7K9 
Ca nada 
y/o 
ALMAC Clinical Services 
9 Charlestown Road 
Seagoe Industrial Estate 
Craigavon BT63 5PW 
United Kingdom 
y/o 
Temmler Werke GmbH 
Weihenstephaner Strasse 28 
81637 Munich 
Germany 
y/o 

Catalent Pharma Solutions 
2725 Scherer Orive 
St Petersburg, FL 33716-1016 
USA 
6.- INGRESO DE MATERIALES: 

Descripción 
k.its délL.:abortc~i:oliJo ··• ·.·.•: ..• ·: ····.. •·• • ····>· • :r:•:;;1i · n;·:: 
Kit Dermatology que contiene: 
2 Tubos de 5 mi 
1 Dispensador de sangre 
1 Contenedor para aguja (no contiene 
aguja) 
1 Tubo de 5 mi con gel separador 
1 Requisición de laboratorio 
1 Tubo de 2 mi con EDTA 
1 Estuche con laminilla de laboratorio 
1 Bolsa de plástico 
2 Etiquetas de papel 
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Cantidad Importador 
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Boehringer Ingelheim 
S.A. 
Av.Del Libertador 7208 
(C1429BMS) 
C.A. B.A. 
Argentina 
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Swceta!Ú4 de P~, 

;1¿e/}«.Cad.ÓH e 'l HJtifatoJ 

A.N.M.A.T. 

1 Tubo de 5 mi 
1 Aguja 
1 Bolsa de plástico con sobre de gel 
Kit HCV RNA Retest que contiene: 
1 Contenedor para aguja (no 
aguja) 
!Requisición de laboratorio 
2 Tubos de 2ml 
2 Tubos de 2 mi 
2 Bolsas de plástico 
2 Pipetas estériles de 3 mi 
2 Etiquetas de papel 
1 Tubo de 6 mi con EDTA 
1 Aguja 
1 Tubo con EDTA de 10 mi 
Kit Visit 2.1/Week O que contiene: 
1 Contenedor para aguja 
aguja) 
1 Requisición de laboratorio 
2 Tubos de 2ml 
2 Bolsas de plástico 
1 Pipeta estéril de 3 mi 
2 Etiquetas de papel 
1 Tubo de 6 mi con EDTA 
1 Aguja 

Kit R2/Week 4 que contiene: 
2 Tubo de 5 mi 
1 Dispensador de sangre 

(no 

contiene 

contiene 

1 Contenedor para aguja (no contiene 
aguja) 
1 Requisición de laboratorio 
4 Tubos de 2 mi 
1 Tubo de 2 mi con EDTA 
1 Estuche con laminilla de laboratorio 
2 Bolsas de plástico 
4 Pipetas estériles de 3 mi 
2 Etiquetas de papel 
2 Tubos de 2.5 mi con gel separador 
1 Tubo de 5 mi 
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48 

Boehringer Ingelheim 
S.A. 
Av.Del Libertador 7208 
(C1429BMS) 
C.A. B.A. 
Argentina 

Boehringer Ingelheim 
S.A. 
Av.Del Libertador 7208 
(C1429BMS) 
C.A. B.A. 
Argentina 

Boehringer Ingelheim 
S.A. 
Av. Del Libertador 7208 
(C1429BMS) 
C.A. B.A. 
Argentina 
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A.N.M.A.T. 

1 Tubo de 6 mi con EDTA 
1 Aguja 
1 Tubo con EDTA de 10 mi 48 
1 Bolsa de plástico con sobre de qel 
Kit R3/Week 8 que contiene: 
1 Tubo de 5 mi 
1 Dispensador de sangre 
1 Contenedor para aguja (no contiene 
aguja) 
4 Requisiciones de laboratorio 
2 Tubos de 2 mi 
4 Bolsas de plástico 
2 Pipetas estériles de 3 mi 
1 Etiqueta de papel 
1 Tubo de 2 mi con EDTA 
2 Estuches con laminilla de laboratorio 
1 Tubo de 2.5 mi con gel separador 
1 Tubo de 5 mi 
1 Tubo de 6 mi con EDTA 48 
1 Aguja 
Kit R5/Week 24 que contiene: 
2 Tubos de 5 mi 
1 Dispensador de sangre 
1 Contenedor para aguja (no contiene 
aguja) 
1 Requisición de laboratorio 
4 Tubos de 2 mi 
1 Estuche con laminilla de laboratorio 
2 Bolsas de plástico 
4 Pipetas estériles de 3 mi 
2 Etiquetas de papel 
1 Tubo de 2 mi con EDTA 
2 Tubos de 2.5 mi con gel separador 
1 Tubo de 5 mi 
1 Tubo de 6 mi con EDTA 
1 Aguja 
1 Tubo coh EDTA de 10 mi 48 
1 Bolsa de plástico con sobre de gel 

[ Kit RFU1 gue contiene: 
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Boehringer Ingelheim 
S.A. 
Av. Del Libertador 7208 
(C1429BMS) 
C.A. B.A. 
Argentina 

Boehringer Ingelheim 
S.A. 
Av.Del Libertador 7208 
(C1429BMS) 
C.A. B.A. 
Argentina 
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A.N.M.A.T. 

2 Tubos de 5 mi 
1 Dispensador de sangre 
1 Contenedor para aguja (no contiene 
aguja) 
1 Requisición de laboratorio 
4 Tubos de 2 mi 
1 Tubo de 2 mi con EDTA 
1 Estuche con laminilla de laboratorio 
2 Bolsas de plástico 
4 Pipetas estériles de 3 mi 
2 Etiquetas de papel 
2 Tubos de 2.5 mi con gel separador 
1 Tubo de 5 mi 
1 Tubo de 6 mi con EDTA 
1 Aguja 
1 Tubo con EDTA de 10 mi 36 
1 Bolsa de plástico con sobre de qel 
Kit RFU2 que contiene: 
2 Tubos de 5 mi 
1 Dispensador de sangre 
1 Contenedor para aguja (no contiene 
aguja) 
1 Requisición de laboratorio 
4 Tubos de 2 mi 
1 Tubo de 2 mi con EDTA 
4 Pipetas estériles de 3 mi 
2 Etiquetas de papel 
1 Estuche con laminilla de laboratorio 
2 Bolsas de plástico 
2 Tubos de 2.5 mi con gel separador 
1 Tubo de 5 mi 
1 Tubo de 6 mi con EDTA 
1 Aguja 
1 Bolsa de plástico con sobre de gel 36 
1 Tubo con EDTA de 10 mi 
Kit R4/Week 12 que contiene: 
2 Tubos de 5 mi 
1 Dispensador de sangre 
1 Contenedor para aguja (no contiene 
aquja) 
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Boehringer Ingelheim 
S.A. 
Av.Del Libertador 7208 
(C1429BMS) 
C.A. B.A. 
Argentina 

Boehringer Ingelheim 
S.A. 
Av. Del Libertador 7208 
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C.A. B.A. 
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Boehringer Ingelheim 
S.A. 
Av.Del Libertador 7208 
(C1429BMS) 
C.A. B.A. 
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1 Requisición de laboratorio 
4 Tubos de 2 mi 
1 Tubo de 2 mi con EDTA 
1 Estuche con laminilla de laboratorio 
2 Bolsas de plástico 
4 Pipetas estériles de 3 mi 
2 Etiquetas de papel 
2 Tubos de 2.5 mi con gel separador 
1 Tubo de 5 mi 
1 Tubo de 6 mi con EDTA 
1 Aguja 
1 Tubo con EDTA de 10 mi 
1 Bolsa de plástico con sobre de gel 

Kit R1/Week O que contiene: 
2 Tubos de 5 mi 
1 Dispensador de sangre 
1 Contenedor para aguja (no contiene 
aguja) 
1 Requisición de laboratorio 
4 Tubos de 2 mi 
1 Tubo de 2 mi con EDTA 
1 Estuche con laminilla de laboratorio 
2 Bolsas de plástico 
4 Pipetas estériles de 3 mi 
2 Etiquetas de papel 
2 Tubos de 2.5 mi con gel separador 
1 Tubo de 5 mi 
1 Tubo de 6 mi con EDTA 
1 Aguja 

48 

1 Tubo con EDTA de 10 mi 48 
1 Bolsa de plástico con sobre de gel 
Kit R6/Week 36 que contiene: 
1 Dispensador de sangre 
1 Contenedor para aguja (no contiene 
aguja) 
2 Tubos de 5 mi 
1 Requisición de laboratorio 
4 Tubos de 2 mi 
1 Estuche con laminilla de laboratorio 
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Boehringer Ingelheim 
S.A. 
Av.Del Libertador 7208 
(C1429BMS) 
C.A. B.A. 
Argentina 

Boehringer Ingelheim 
S.A. 
Av.Del Libertador 7208 
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C.A. B.A. 
Argentina 
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A. N. M .A.T. 

2 Bolsas de plástico 
4 Pipetas estériles de 3 mi 
2 Etiquetas de papel 
1 Tubo de 2 mi con EDTA 
1 Aguja 
2 Tubos de 2.5 mi con gel separador 
1 Tubo de 5 mi 
1 Tubo de 6 mi con EDTA 
1 Bolsa de plástico con sobre de gel 48 
1 Tubo con EDTA de 10 mi 
Kit REOT/Week 48 que contiene: 
1 Contenedor para aguja (no contiene 
aguja) 
2 Tubos de 5 mi 
1 Dispensador de sangre 
1 Requisición de laboratorio 
4 Tubos de 2 mi 
2 Bolsas de plástico 
4 Pipetas estériles de 3 mi 
2 Etiquetas de papel 
1 Tubo de 2 mi con EDTA 
1 Estuche con laminilla de laboratorio 
1 Aguja 
2 Tubos de 2.5 mi con gel separador 
1 Tubo de 5 mi 
1 Tubo de 6 mi con EDTA 
1 Bolsa de plástico con sobre de gel 36 
1 Tubo con EDTA de 10 mi 

Kit Visit 2/Week O que contiene: 
7 Tubos de 5 mi 
1 Tubo de· 3 mi 
1 Dispensador de sangre 
1 Contenedor para aguja (no contiene 
aguja) 
1 Tubo de 5 mi con gel separador 
1 Tubo de 1.8 mi con citrato de sodio 
1 Tubo de 3.5 mi con gel separador 
1 Requisición de laboratorio 
2 Tubos de 2ml 
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S.A. 
Av. Del Libertador 7208 
(C1429BMS) 
C.A. B.A. 
Argentina 
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A.N.M.A.T. 

2 Tubos de 2 mi 
2 Tubos de PAXgene de 8.5 mi 
1 Tubo de 2 mi con EDTA 
1 Estuche con laminilla de laboratorio 
1 Tubo de 10ml estéril 
2 Bolsas de plástico 
11 Pipeta estéril de 3 mi 
2 Etiquetas de papel 
2 Tubos de 5 mi 
4 Tubos de 2.5 mi con gel separador 
1 Tubo de 2 mi con floruro de sodio 
1 Tubo de 6 mi con EDTA 
1 Tubo de 3 mi con EDTA 
1 Aguja 
1 Tubo con EDTA de 10 mi 
1 Bolsa de plástico con sobre de gel 
1 Tubo con pastilla preservativa 
Kit Visit 2 PK Substudy que contiene: 
15 Contenedores para aguja (no contiene 
aguja) 
5 Tubos de 4.5 mi con citrato de sodio 
1 Requisición de laboratorio 
20 Tubos de 8 mi 
3 Etiquetas de papel 
8 Tubos de 2 mi 
3 Bolsas de plástico 
15 Pipetas estériles de 3 mi 
2 Etiquetas de papel 
5 Tubos de 2 mi con EDTA 
4 Tubos de 6 mi con EDTA 
15 Agujas 
5 Tubos con 0.195ml de acido cítrico "2M" 
1 Bolsa de plástico con sobre de gel 
3 Bolsas plásticas con cierre 

Kit Visit 3/Week 1 que contiene: 
2 Tubos de 5 mi 
1 Tubo de 3 mi 
1 Dispensador de sangre 
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~ DISPOSICIÓN No 1878 

Ministerio de Salud "2013-AAooELBICENTENARiooELAASAMBLEAGENERALcoNS'ITIUYENTEoE 1s13·. 

S~ de 'PDtitútU, 
~e<;edaciÓ# e 1 H4ti.t«to4 

A.N.M.A.T. 

1 Contenedor para aguja (no contiene 
aguja) 
1 Tubo de 5 mi con gel separador 
1 Tubo de 1.8 mi con citrato de sodio 
1 Requisición de laboratorio 
2 Tubos de 2ml 
2 Tubos de 2 mi 
1 Tubo de 2 mi con EDTA 
1 Estuche con laminilla de laboratorio 
1 Tubo de 10ml estéril 
2 Bolsas de plástico 
7 Pipetas estériles de 3 mi 
2 Etiquetas de papel 
2 Tubos de 5 mi 
3 Tubos de 2.5 mi con gel separador 
1 Tubo de 6 mi con EDTA 
1 Aguja 
1 Tubo con EDTA de 10 mi 
1 Bolsa de plástico con sobre de gel 48 
1 Tubo con pastilla preservativa 
Kit FU2 que contiene: 
1 Tubo de 3 mi 
6 Tubos de 5 mi 
1 Dispensador de sangre 
1 Contenedor para aguja (no contiene 
aguja) 
1 Tubo de 5 mi con gel separador 
1 Tubo de 1.8 mi con citrato de sodio 
1 Tubo de 3.5 mi con gel separador 
1 Requisición de laboratorio 
4 Tubos de 2 mi 
1 Tubo de 2 mi con EDTA 
1 Estuche con laminilla de laboratorio 
1 Tubo de 10ml estéril 
2 Bolsas de plástico 
10 Pipetas estériles de 3 mi 
2 Etiquetas de papel 
2 Tubos de 5 mi 
3 Tubos de 2.5 mi con gel separador 
1 Tubo de 6 mi con EDTA 
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DISPOSICIÓN No 1878 

Ministerio de Salud ''2013 - Al'lO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENI'E DE 1813". 

S~de'P~. 

'R~cik e '7H41it«t44 
A.N.M.A.T. 

1 Tubo de 2 mi con floruro de sodio 
1 Tubo de 3 mi con EDTA 
1 Aguja 
1 Tubo con EDTA de 10 mi 
1 Bolsa de plástico con sobre de gel 
1 Tubo con pastilla preservativa 

Kit Visit 6 PK Substudy que contiene: 
5 Tubos de 4.5 mi con citrato de sodio 
10 Contenedores para aguja (no contiene 
aguja) 
1 Requisición de laboratorio 
20 Tubos de 8 mi 
2 Etiquetas de papel 
5 Tubos de 2 mi con EDTA 
2 Bolsas de plástico 
10 Pipetas estéril de 3 mi 
2 Etiquetas de papel 
10 Agujas 
5 Tubos con 0.195ml de acido cítrico "2M" 

36 

1 Bolsa de plástico con sobre de gel 48 
2 Bolsas plásticas con cierre 
Kit Visit 5/Week 4 que contiene: 
7 Tubos de 5 mi 
1 Tubo de 3 mi 
1 Dispensador de sangre 
1 Contenedor para aguja (no contiene 
aguja) 
1 Tubo de 5 mi con gel separador 
1 Tubo de 1.8 mi con citrato de sodio 
1 Tubo de 3.5 mi con gel separador 
1 Requisición de laboratorio 
2 Tubos de 2ml 
2 Tubos de 2 mi 
1 Tubo de 2 mi con EDTA 
1 Estuche con laminilla de laboratorio 
1 Tubo de 10ml estéril 
2 Bolsas de plástico 
11 Pipetas estériles de 3 mi 
2 Etiquetas de papel 
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• DISPOSICIÓN N° 1878 

Ministerio de Salud "Z013- Al'lo DEL B1CENI'ENAIUO DE LA ASAMBLEA GENERAL coNS'lTI'UYENTE DE 1813'. 

SWtetaÚa fk ?olit«M, 
'R~~ e '7H4tit«to4 

A.N.M.A.T. 

2 Tubos de S mi 
4 Tubos de 2.S mi con gel separador 
1 Tubo de 6 mi con EDTA 
1 Tubo de 2 mi con floruro de sodio 
1 Tubo de 3 mi con EDTA 
1 Aguja 
1 Tubo con EDTA de 10 mi 
1 Bolsa de plástico con sobre de gel 
1 Tubo con pastilla preservativa 

Kit FU1 que contiene: 
2 Tubos de S mi 
1 Tubo de 3 mi 
1 Dispensador de sangre 
1 Contenedor para aguja (no contiene 
aguja) 
1 Tubo de S mi con gel separador 
1 Tubo de 1.8 mi con citrato de sodio 
1 Requisición de laboratorio 
4 Tubos de 2 mi 
1 Tubo de 2 mi con EDTA 
1 Estuche con laminilla de laboratorio 
1 Tubo de 10ml estéril 
2 Bolsas de plástico 
7 Pipetas estériles de 3 mi 
2 Etiquetas de papel 
2 Tubos de S mi 
3 Tubos de 2.S mi con gel separador 
1 Tubo de 6 mi con EDTA 
1 Aguja 
1 Tubo con EDTA de 10 mi 

48 

1 Bolsa de plástico con sobre de gel 36 
1 Tubo con pastilla preservativa 
Kit Retest que contiene: 
12 Tubos de S mi 
1 Tubo de 3 mi 
1 Dispensador de sangre 
1 Contenedor para aguja (no contiene 
aguja) 
1 Tubo de S mi con gel separador 
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~ DISPOSICIÓN N° 1878 

Ministerio de Salud "2013 -AAODELBICENI'ENAJUo DELAASAMBLEAGENERALCONSIITUYENTEDE 1813". 

S~de'P~. 

;1¿~«/,adk. e '7~ 
A.N.M.A.T. 

1 Tubo de 1.8 mi con citrato de sodio 
3 Tubos de 3.5 mi con gel separador 
1 Requisición de laboratorio 
2 Tubos de 2ml 
1 Tubo de 30 mi 
2 Tubos de 2 mi con EDTA 
1 Estuche con laminilla de laboratorio 
1 Tubo de 10ml estéril 
2 Bolsas de plástico 
15 Pipetas estériles de 3 mi 
2 Etiquetas de papel 
2 Tubos de 5 mi 
7 Tubos de 2.5 mi con gel separador 
1 Tubo de 3 mi con EDTA 
1 Tubo de 2 mi con floruro de sodio 
1 Aguja 
1 Bolsa de plástico con sobre de gel 
1 Tubo con pastilla preservativa 
1 Tubo de 2ml con K2 EDTA 

Kit End of Treatment que contiene: 
6 Tubos de 5 mi 
1 Tubo de 3 mi 
1 Dispensador de sangre 
1 Contenedor para aguja (no contiene 
aguja) 
1 Tubo de 1.8 mi con citrato de sodio 
1 Tubo de 3.5 mi con gel separador 
1 Tubo de 5 mi con gel separador 
1 Requisición de laboratorio 
4 Tubos de 2 mi 
1 Tubo de 2 mi con EDTA 
1 Estuche con laminilla de laboratorio 
1 Tubo de 10ml estéril 
2 Bolsas de plástico 
2 Etiquetas de papel 
10 Pipetas estéril de 3 mi 
3 Tubos de 2.5 mi con gel separador 
2 Tubos de 5 mi 
1 Tubo de 2 mi con floruro de sodio 
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~ DISPOSICIÓN No 1878 

Ministerio de Salud "2013- Afio DELB1CENTENARio DE LAASAMBLEAGENERALCONSTITUYENI'EDE 1s1s·. 

Swzeta!Úa de 'P~4, 

'Rt9edadÓ# e 'l~ 
A.N.M.A.T. 

1 Tubo de 6 mi con EDTA 
1 Tubo de 3 mi con EDTA 
1 Aguja 
1 Tubo con EDTA de 10 mi 
1 Bolsa de plástico con sobre de gel 36 
1 Tubo con pastilla preservativa 
Kit Visit 1 que contiene: 
7 Tubos de 5 mi 
1 Tubo de 3 mi 
1 Dispensador de sangre 
1 Contenedor para aguja (no contiene 
aguja) 
1 Tubo de 1.8 mi con citrato de sodio 
2 Tubos de 3.5 mi con gel separador 
1 Tubo de 5 mi con gel separador 
2 Tubos de 2ml 
1 Requisición de laboratorio 
1 Tubo de 30 mi 
4 Tubos de 2 mi 
3 Tubos de 2 mi con EDTA 
1 Estuche-con laminilla de laboratorio 
1 Tubo de 10ml estéril 
2 Bolsas de plástico 
13 Pipetas estériles de 3 mi 
2 Etiquetas de papel 
2 Tubos de 5 mi 
5 Tubos de 2.5 mi con gel separador 
1 Tubo de 6 mi con EDTA 
1 Aguja 
1 Tubo con EDTA de 10 mi 
1 Bolsa de plástico con sobre de gel 
1 Tubo con pastilla preservativa 72 
1 Tubo de 2ml con K2 EDTA 

Kit Visit 2.1 PK Substudy que contiene: 
5 Tubos de 4.5 mi con citrato de sodio 
10 Contenedores para aguja (no contiene 
aguja) 
1 Requisición de laboratorio 
2 Etiquetas de papel 
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~ DISPOSICIÓN N° 1878 

Ministerio de Salud "2013 -Afio DELB1CENI'ENARlo DELAASAMBLEAGENERALCONsmuvENTI:OE 1813'. 

SWteta!Úa ek 'Po&tiea4, 
;;;;v¡«tació.e e 1 HJtit«toJ 

A.N.M.A.T. 

20 Tubos de 8 mi 
10 Pipetas estériles de 3 mi 
2 Etiquetas de papel 
5 Tubos de 2 mi con EDTA 
2 Bolsas de plástico 
10 Agujas 
1 Bolsas de plástico con sobre de gel 
5 Tubos con 0.195ml de acido cítrico "2M" 48 
2 Bolsas plásticas con cierre 
Kit Visit 4/Week 2 que contiene: 
2 Tubos de 5 mi 
1 Tubo de 3 mi 
1 Dispensador de sangre 
1 Contenedor para aguja (no contiene 
aguja) 
1 Tubo de 5 mi con gel separador 
1 Tubo de 1.8 mi con citrato de sodio 
1 Requisición de laboratorio 
2 Tubos de 2ml 
2 Tubos de 2 mi 
1 Tubo de 2 mi con EDTA 
1 Estuche con laminilla de laboratorio 
1 Tubo de 10ml estéril 
2 Bolsas de plástico 
7 Pipetas estériles de 3 mi 
2 Etiquetas de papel 
2 Tubos de 5 mi 
3 Tubos de 2.5 mi con gel separador 
1 Tubo de 6 mi con EDTA 
1 Aguja 
1 Tubo con EDTA de 10 mi 
1 Bolsa de plástico con sobre de gel 48 
1 Tubo con pastilla preservativa 

Kit Visit 6/Week 8 que contiene: 
1 Dispensador de sangre 
1 Contenedor para aguja (no contiene 
aguja) 
1 Tubo de 3 mi 
2 Tubos de 5 mi 
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DISPOSICIÓN N° 1878 

Ministerio de Salud "2013 - ARO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CON=nNI'E DE 1813'. 

S~de'P~, 

'Rt9rdacd.e e '7HJtc'Mo4 

A.N.M.A.T. 

1 Tubo de 5 mi con gel separador 
1 Tubo de 1.8 mi con citrato de sodio 
1 Requisición de laboratorio 
4 Tubos de 2 mi 
1 Tubo de 10ml estéril 
2 Bolsas de plástico 
7 Pipetas estériles de 3 mi 
2 Etiquetas de papel 
1 Tubo de 2 mi con EDTA 
1 Estuche con laminilla de laboratorio 
1~~a ~ 
3 Tubos de 2.5 mi con gel separador 
2 Tubos de 5 mi 
1 Tubo de 6 mi con EDTA 
1 Bolsa de plástico con sobre de gel 
1 Tubo con EDTA de 10 mi 
1 Tubo con pastilla preservativa 
Kit Visit 7/Week 12 que contiene: 
2 Tubos de S mi 
1 Tubo de 3 mi 
1 Dispensador de sangre 
1 Contenedor para aguja (no contiene 
aguja) 
1 Tubo de 1.8 mi con citrato de sodio 
1 Tubo de 5 mi con gel separador 
1 Requisición de laboratorio 
4 Tubos de 2 mi 
1 Tubo de 2 mi con EDTA 
1 Estuche con laminilla de laboratorio 
1 Tubo de 10ml estéril 
2 Bolsas de plástico 
7 Pipetas estériles de 3 mi 
2 Etiquetas de papel 
2 Tubos de 5 mi 
3 Tubos de 2.5 mi con gel separador 
1 Tubo de 6 mi con EDTA 
1 Aguja 
1 Tubo con EDTA de 10 mi 
1 Bolsa de plástico con sobre de gel 48 
1 Tubo con pastilla preservativa 
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~ DISPOSICIÓN No 1878 

Ministerio de Salud ''2013 -Afio DELBICENI'ENARio DE LAASAMBLEAGENERALCONS'lTI'lJYENTEDE 1s13·. 

Swrefa!Úa de P~. 

;¡¿'9«14ci.Ó# e 1 tt4tif«to4 

A.N.M.A.T. 

Kit FU3.2 que contiene: 
2 Tubos de 5 mi 
1 Tubo de 3 mi 
1 Contenedor para aguja (no contiene 
aguja) 
1 Dispensador de sangre 
1 Tubo de 5 mi con gel separador 
1 Tubo de 1.8 mi con citrato de sodio 
1 Requisición de laboratorio 
4 Tubos de 2 mi 
1 Tubo de 2 mi con EDTA 
1 Estuche con laminilla de laboratorio 
1 Tubo de 10ml estéril 
2 Bolsas de plástico 
7 Pipetas estériles de 3 mi 
2 Etiquetas de papel 
2 Tubos de 5 mi 
3 Tubos de 2.5 mi con gel separador 
1 Tubo de 6 mi con EDTA 
1 Aguja 
1 Tubo con EDTA de 10 mi 
1 Bolsa de plástico con sobre de gel 36 
1 Tubo coh pastilla preservativa 
Kit FU5 que contiene: 
2 Tubos de 5 mi 
1 Tubo de 3 mi 
1 Dispensador de sangre 
1 Contenedor para aguja (no contiene 
aguja) 
1 Tubo de 1.8 mi con citrato de sodio 
1 Requisición de laboratorio 
4 Tubos de 2 mi 
1 Tubo de 2 mi con EDTA 
1 Estuche con laminilla de laboratorio 
1 Tubo de 10ml estéril 
2 Bolsas de plástico 
7 Pipetas estériles de 3 mi 
2 Etiquetas de papel 
4 Tubos de 2.5 mi con gel separador 
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DISPOSICIÓN N° 1878 

Ministerio de Salud "2013 -ARO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSITruYEN'I1l DE 1813". 

S«Mtatúa de P~. 
¡l¿~c/.Ó.e e '7H4tit«to4 

A. N. M .A.T. 

2 Tubos de S mi 
1 Tubo de 6 mi con EDTA 
1 Aguja 
1 Tubo con EDTA de 10 mi 
1 Bolsa de plástico con sobre de gel 
1 Tubo con pastilla preservativa 

Kit Visit 9/Week 20 que contiene: 
7 Tubos de S mi 
1 Tubo de 3 mi 
1 Contenedor para aguja (no contiene 
aguja) 
1 Dispensador de sangre 
1 Tubo de 1.8 mi con citrato de sodio 
1 Tubo de 3.S mi con gel separador 
1 Tubo de S mi con gel separador 
1 Requisición de laboratorio 
4 Tubos de 2 mi 
1 Tubo de. 2 mi con EDTA 
1 Estuche con laminilla de laboratorio 
1 Tubo de 10ml estéril 
2 Bolsas de plástico 
11 Pipetas estériles de 3 mi 
2 Etiquetas de papel 
4 Tubos de 2.S mi con gel separador 
2 Tubos de S mi 
1 Tubo de. 2 mi con floruro de sodio 
1 Tubo de 6 mi con EDTA 
1 Tubo de 3 mi con EDTA 
1 Aguja 
1 Tubo con EDTA de 10 mi 

36 

1 Bolsa de plástico con sobre de gel 48 
1 Tubo con pastilla preservativa 
Kit FU3.1 que contiene: 
2 Tubos de S mi 
1 Dispensador de sangre 
1 Contenedor para aguja (no contiene 
aguja) 
1 Tubo de 3 mi 
1 Tubo de S mi con qel separador 
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8 DISPOSICIÓN No 1878 

Ministerio de Salud "2013 -AJi!O DEL BICENTENARIO DELAASMIBLEAGENERALCONS'ITIUYENTE DE 1813". 

S~de'P~4, 

íli?et¡«facd.e e 1 H4tit«to4 
A.N.M.A.T. 

1 Tubo de 1.8 mi con citrato de sodio 
1 Requisición de laboratorio 
4 Tubos de 2 mi 
1 Tubo de 10ml estéril 
2 Bolsas de plástico 
7 Pipetas estériles de 3 mi 
2 Etiquetas de papel 
1 Tubo de 2 mi con EDTA 
1 Estuche con laminilla de laboratorio 
3 Tubos de 2.S mi con gel separador 
1 Tubo de 6 mi con EDTA 
1 Aguja 
2 Tubos de S mi 
1 Bolsa de plástico con sobre de gel 
1 Tubo con EDTA de 10 mi 
1 Tubo con pastilla preservativa 

Kit FU4 que contiene: 
1 Dispensador de sangre 
1 Contenedor para aguja (no contiene 
aguja) 
2 Tubos de S mi 
1 Tubo de 3 mi 
1 Tubo de 1.8 mi con citrato de sodio 
1 Requisición de laboratorio 
4 Tubos de 2 mi 
1 Tubo de 10ml estéril 
2 Bolsas de plástico 
7 Pipetas estériles de 3 mi 
2 Etiquetas de papel 
1 Tubo de 2 mi con EDTA 
1 Estuche con laminilla de laboratorio 
1 Tubo de 6 mi con EDTA 
1 Aguja 
4 Tubos de 2.S mi con gel separador 
2 Tubos de S mi 
1 Bolsa de plástico con sobre de gel 

36 

1 Tubo con EDTA de 10 mi 36 
1 Tubo con pastilla preservativa 
Kit Visit 8/Week 16 que contiene: 
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~ DISPOSICIÓN No 1878 

Ministerio de Salud "Z013-MlODELB1CENI'ENAJUODELAASAMBLEAGENERALcoNSTI'IUYENTEDE 1813'. 

SeczetaJÚ4 de 'P~4, 

íli!et;«Ladk. e 'l H4til'«to4 

A.N.M.A.T. 

2 Tubos de 5 mi 
1 Tubo de 3 mi 
1 Dispensador de sangre 
1 Contenedor para aguja (no contiene 
aguja) 
1 Tubo de 5 mi con gel separador 
1 Tubo de 1.8 mi con citrato de sodio 
1 Requisición de laboratorio 
4 Tubos de 2 mi 
1 Tubo de 2 mi con EDTA 
1 Estuche con laminilla de laboratorio 
1 Tubo de 10ml estéril 
2 Bolsas de plástico 
7 Pipetas estériles de 3 mi 
2 Etiquetas de papel 
2 Tubos de 5 mi 
3 Tubos de 2.5 mi con gel separador 
1 Tubo de 6 mi con EDTA 
1 Aguja 
1 Tubo con EDTA de 10 mi 
1 Bolsa de plástico con sobre de gel 48 
1 Tubo con pastilla preservativa 

Kit End of Obs que contiene: 
2 Tubos de 5 mi 
1 Tubo de 3 mi 
1 Dispensador de sangre 
1 Contenedor para aguja (no contiene 
aguja) 
1 Tubo de 1.8 mi con citrato de sodio 
1 Requisición de laboratorio 
4 Tubos de 2 mi 
1 Tubo de 2 mi con EDTA 
1 Estuche con laminilla de laboratorio 
1 Tubo de 10ml estéril 
2 Bolsas de plástico 
7 Pipetas estériles de 3 mi 
2 Etiquetas de papel 
4 Tubos de 2.5 mi con gel separador 
2 Tubos de 5 mi 
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~ DISPOSICIÓN No 1878 

Ministerio de Salud "2013 -AllooELB1CENrENARiooELAASAMBLEAGENERALcoNrnruYENI'EDE 1s13•. 

S~de'P~. 

;l?~c/Ó.e e 1H4tit«t44 

A.N.M.A.T. 

1 Tubo de 6 mi con EDTA 
1 Aguja 
1 Tubo con EDTA de 10 mi 
1 Bolsa de plástico con sobre de gel 
1 Tubo con pastilla preservativa 
Pruebas de embarazo de orina 
Vaso de colección de orina de 4oz (120ml) 
Manual para el investigador 
Hojas de instrucción laminadas 
Etiqueta de papel 

Fabricados por: 

SARSTEDT 
PO BOX 468, Newton, NC 28658, USA 
y/o 
ALPHA SCIENTIFIC 

36 

240 
120 
6 
6 
240 

293 Great Valley Parkway, Malvern, PA 19355, USA 
y/o 
BD MEDICAL 
150 S 1st Avenue, Broken Bow, NE 68822, USA 
y/o 
BD 
Belliver Indiustrial Estate, Plymouth, UK PL6 7BP , GB 
y jo 
COVANCE. 
8211 SciCor Orive, Indianapolis, IN 46214, USA 
y jo 
GOODWILL 
413 N. Tremont Street, Indianapolis, IN 46222, USA 
y jo 
Thermo Scientific 

Boehringer Ingelheim 
S.A. 
Av.Del Libertador 7208 
(C1429BMS) 
C.A. B.A. 
Argentina 

Braulio Maldonado 6470 Colonia El Rubi, Tijuana, Baja California, O 22626, 
Mexico 
y/o 
SARSTEDT 
1025 Saint James Church Road, Newton, NC 28658, USA 
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~ DISPOSICIÓN No 1878 

Ministerio de Salud "2013- mo oELBICENI'ENARio oE LAASAMBLEAGENERALCONS'ITI'UYENTEDE 1s13•. 

S~ de 'Podtiea4, 
íli?e<jcdaelk e 1114~ 

A.N.M.A.T. 

yfo 
SARSTEDT 
POSTFACH 1220, NUMBRECHT, O 51582, GERMANY 
y/o 
BD MEDICAL 
150 S 1st Avenue, Broken Bow, NE 68822, USA 
yfo 
BD MEDICAL 
1575 Airport Road, Sumter, SC 29153, USA 
yfo 
BD 
Belliver Industrial Estate, Plymouth, UK PL6 7BP , Great Britain 
yfo 
OFFICE MAX 
10025 N Michigan Rd, Carmel, IN 46032, USA 
yfo 
GREINER · 
4238 Capital Drive, Monroe, NC 28110, USA 
yfo 
BD 
1 Becton Drive, Franklin Lakes, NJ 7417, USA 
yfo 
CARGILLE 
55 Commerce Rd, Cedar Grove, NJ 7009, USA 
yfo 
EMS 
1560 Industry Rd, Hatfield, PA 19440 USA 
yfo 
King Lun (MaAnShan) Plastics Co. Ltd. 
No. 717 Huashan Industrial Zone, MaAnShan, Anhui O, China 
yfo 
SA SCIENTIFIC 
4919 Golden Quail, San Antonio, TX 78240, USA 
yfo 
SAMCO SCIENTIFIC 
1050 Arroyo Ave., San Fernando, CA 91340, USA 

Materiales Origen. 
Su lementarios: Cantidad 
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~ DISPOSICIÓN N° 1878 

Ministerio de Salud "2013 -ARovELB1CENrENARio vE LAASAMBLEAGENERALCONSITnJYENI'EDE 1s13·. 

S~de'P~4, 

íli?~di.e e 1 H4titat44 
A.N.M.A.T. 

Cámara fotográfica - 6 

modelo Cannon Power 
Shot G12 

Tarjeta de memoria 12 
modelo Kingston 2GB 
Memory Cards 

Lector de tarjeta de 6 

memoria: modelo 
Mobile Lite G2 USB 
Card 

Canon Inc. 
30-2 Shimomaruko 3-
chome 
Ohta-ku 
Tokyo, 146-8 
apón 
Kingston Technology 
Company, Inc. Boehringer 
17600 Newhope Street Ingelheim S.A. 
Fountain Valley, CA Av.Del Libertador 
92708- USA 7208 
Kingston Technology (C1429BMS) 
Company, Inc. C.A. B.A. 
17600 Newhope Street Argentina 
Fountain Valley, CA 
92708- USA 

7.-ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO: 

Descripción Destino Destino Final 
Muestras de orina, sangre Covance, Inc. Covance, Inc. 
entera, suero y plasma 8211SciCor Drive 8211SciCor Drive 
para análisis de rutina y Indianapolis, IN 46214 Indianapolis, IN 46214 
seguridad Estados Unidos Estados Unidos 
Muestras de plasma para Covance, Inc. Tandem Labs 
análisis de 8211SciCor Orive 1121 East 3900 South, 
farmacocinética Indianapolis, IN 46214 Building C, Suite 105 

Estados Unidos Salt Lake City, UT 84124, 
USA 

Muestras de sangre Covance, Inc. Eurofins Medigenomix 
entera para análisis de 8211SciCor Drive GmbH 
farmacogenética Indianapolis, IN 46214 Anzinger Str. 7a 

Estados Unidos D-85560 Ebersberg 
Germanv 
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• DISPOSICIÓN No 1878 

Ministerio de Salud ''2013- ARO DEL BICENTENARIO DE LAASAMBLEAGENERALCONSTITUYENTEDE 1813". 

S~deP~, 

jl¿~cd.e e '7 H4tit«fo4 

A.N.M.A.T. 

Muestras de plasma para 
análisis de virología 

Covance, Inc. 
8211SciCor Drive 
Indianapolis, IN 46214 
Estados Unidos 

Expediente NO 1-0047-0002-000062-12-8. 

DISPOSICION NO 

re 
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Boehringer Ingelheim 
Canada Ltd. 
Research & Development 
George Kukolj 
2100 rue Cunard 
Laval, Quebec, H75 2G5 
Cana da 
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