' "2014 - Ao de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™.

DISPOSICION N° 2253

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos BUENOS AIRES, 15 DE ABRIL DE 2014.-
A.N.M.AT.
"VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000145-13-7, del Registro de ia

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PPD Argentina S.A. en
representacion de F. Hoffmann-La Roche, Ltd., solicita autorizacion para efectuar el
Ensayo Clinico denominado: WB28183 - Un estudio Fasé III, Aleatorizado, Doble
Ciego, Controlado con Placebo para Evaluar la Eficacia, Seguridad y Tolerabilidad de
Lebrikizumab en Pacientes Adolescentes con Asma No Controlada bajo Tratamiento
con Corticosteroides Inhalados y un Segundo Medicamento de Control. Protocolo
Version 1 de fecha 14/05/2013.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la droga
necesaria y materiales y enviar material biolégico a EE.UU. y Reino Unido.

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el
paciente, han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en el Anexo I de la
presente Disposicion.

Que asimismo el presente protocolo de investigaciéon clinica fue
autorizado por la Autoridad Maxima del centro dor%de se llevara a cabo,
adjuntandose !a nota compromiso del investigador y su equipo en el centro

propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.
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DISPOSICION N° 2253

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
Que el informe técnico del Departaménto de Evaluacion de
Medicamentos, INAME, (obrante en el adjunto del 17/02/2014), resulta favorable.
Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la
intervencion de su competencia.
Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo
establecido en la Disposicién N© 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena
Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto NO

1490/92 y del Decreto N° 1271/13

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTR‘LACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
- DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma PPD Argentina S.A. en representacién de F.
Hoffmann-La Roche, Ltd., a realizar el estudio clinico denominado: WB28183 - Un
estudio Fase III, Aleatorizado, Doble Ciego, Controlado con Placebo para Evaluar la
Eficacia, Seguridad y Tolerabilidad de Lebrikizumab en Pacientes Adolescentes con
Asma No Controlada bajo Tratamiento con Corticosteroides Inhalados y un Segundo .

Medicamento de Control. Protocolo Version 1 de fecha 14/05/2013, que se llevara a
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DISPOSICION N° 2253

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
AN.M.AT.
cabo en el centro y a cargo del investigador que se detalla en el Anexo I de la
presente Disposicion.
ARTICULO 29.- Apruébanse los ﬁwodelos de consentimiento informado: FCI para
Argentina Versidn 1.2 de fecha 03 de febrero de 2014 Dra. Anahi Yafiez_ centro
262299; FCI para padres_Argentina Version 1.1_03Feb2014_Yafiez_centro 262299;
* Formulario de Asentimiento para ladolescentes de 12 a 15 afos_Argentina Versién
1.1 03Feb2014_Yafiez_centro 262299 y Formulario de Asentimiento para
adolescentes de 14 a 17 afos_Argentina Version 1.1 03Feb2014_Yanez_centro
262299, (obrantes en el documento adjunto del 05/02/2014 03:33:59 P.M. -
RESPUESTA DE OBJECION.PDF) y FCI para toma de muestras para el RCR Version
1.0 para Argentina de fecha 28-May-2013 Consultorios Médicos InAER -
Investigaciones en Alergia y Enfermedades Respiratorias / Dra. Anahi Yafez ; FCI
para padres para toma de muestras para el RCR Version 1.0 para Argentina de
fecha 28 de mayo de 2013 Consuitorios Médicos InAER — Investigaciones en Alergia
y Enfermedades Respiratorias / Dra. Anahi Yafiez; Formulario de asentimiento para
adolescentes de 14 a 17 afios para la toma de muestras para RCR Versién 1.0 para
Argentina de fecha 26 de junio de 2013. Consultt)rios Médicos InAER -
Investigaciones en Alergia y Enfermedades Respiratorias / Dra. Anahi Yafiez y
Formulario de asentimiento para adolescentes de 12 a 13 afios para la toma de
muestras para RCR Version 1.0 para Argentina de fecha 26 de junio de 2013,
Consultorios Médicos InAER - Investigaciones en Alergia y Enfermedades

3
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DISPOSICION N° 2253

Minister de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos i

A.N.M.AT. g
Respiratorias / Dra. Anahi Yaﬁei, (obrantes en el documento adjunto del
03/09/2013 07:00:27 P.M. - PARTE B - CONSENTIMIENTO INFORMADO ESPECIFICO

" DEL CENTRO.PDF).
ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de la medicacién y materiales que se detallan
en el Anexo I de la presente Disposicion, al solo efecto de la investigacion que se
autoriza en el Articulo 1° quédando prohibido dar otro destino a la misma, bajo
penalidad establecida por la Disposicidon N° 6677/10.
ARTICULO 49.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al detalle que
obra en el Anexo I de la presente Disposicién, a cuyos fines debera recabar el
solicitante la previa intervencion del Servicio de Comercio Exterior de esta
Administracién Nacional. | L
ARTICULQO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan efectuarse
bajo el estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo el
solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles dafios que pudieran
caber por dicho transporte.
ARTICULO 6°,.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales
deberadn ser elevados a la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluacion y
conclusiones finales por parte de los funcionarios que seran designados a tal efecto.
En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes
que marca la Ley N© 16.463 y la Disposicién N° 6677/10. .
4
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“2014 - Afe de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”.

DISPOSICION N° 2253

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

A.NMAT.
ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Seccion
C, Anexo I de la Disposicion ANMAT n® 6677/10, la firma PPD Argentina S.A. quien
conducird el ensayo clinico en la Republica Argentina, quedara sujeta a la citada
normativa, asumiendo todas fas responsabilidades que corresponden al patrocinador
en materia administrativa, contravencional y civil. L
ARTICULO 80,- Registrese; notifiquese electronicamente al interesado la presente
Disposicion. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-0047-0002-000145-13-7.
DISPOSICION N©

rc

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
ANMAT

Ministerio de Salud
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“2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™.

DISPOSICION N° 2253

Secretaria de Politicas,
Regufacion e Institutos

A.N.M.AT.

ANEXO I

1.- PATROCINANTE: PPD Argentina S.A. en representacion de F. Hoffmann-La
Roche, Ltd.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: WB28183 - Un estudio Fase III, Aleatorizado, boble
Ciego, Controlado con Placebo para Evaluar la Eficacia, Seguridad y Tolerabilidad de
Lebrikizumab en Pacientes Adolescentes con Asma No Controlada bajo Tratamiento
con Corticosteroides Inhalados y un Segundo Medicamento de Co'ntrol. Protocolo
Versidn 1 de fecha 14/05/2013.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: I11. :
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacion del investigador y del centro de investigacion
Nombre del Anahi Yanez
investigador
Nombre del centro InAER Consultorios Médicos — Investigaciones en
Alergia y Enfermedades Respiratorias
Direccion del centro Arenales 3146 1°piso "B”
Ciudad Auténoma de Buenos Aires {(C1425BEN)
Teléfono/Fax (011) 4829-1822
(011) 4826-6405
Correo electrdnico anahi.yanez@inaerargentina.org
Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacion INAER
Direccion del CEI Arenales 3146 1°piso "B”
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires (C1425BEN)

5.- INGRESO DE MEDICACION:
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DISPOSICION N° 2253

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

A.N.M.A.T.
Drogas Forma Concentracion Cantidad
Farmaceutica
Lebrikizumab Vial 125mg Lebrikizumab/1mL 1200
Lebrikizumab Solucion 125mg Lebrikizumab/t mL 1200
/ Inyectable
Placebo e _ Eét?rikizun%gb/1mpl_lacebo i
Placebo fr?slr:(élt%rllle Egsrikizur:ﬂgb/lmilacebo o H200
6.- INGRESO DE MATERIALES:
Detalle Cantidad

Kit Semana 8 conteniendo: 60

1 Tubo de 5 ml

1 Dispensador de sangre

1 Tubo de 3.5 ml con gel

Separador

1 Contenedor para aguja

{no contiene aguja)

1 Requisicién de laboratorio

1 Pipeta estéril de 3 ml

1 Tubo de 2 ml con EDTA i
1 Portaobjetos con laminillas

2 Etiqueta de papel

1 Tubo de 5 ml

1 Bolsa de plastico con sobre

de gel -

1 Aguja 21GX1.25"

Kit Semana 16 conteniendo: 60
1 Tubo de 5 ml

1 Dispensador de sangre

1 Tubo de 3.5 ml con gel
separador

1 Contenedor para aguja
{no contiene aguja)

1 Requisicion de laboratorio
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‘2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”.

DISPOSICION N° 2253

L

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
A.NMA.T.

1 Pipeta estéril de 3 ml

1 Tubo de 2 mi con EDTA

1 Portaobjetos con laminillas
2 Etiqueta de papel

1 Tubc de 5 ml

1 Bolsa de plastico con sobre
de gel

1 Aguja 21GX1.25"

Kit Semana 20 conteniendo: 60
1 Tubo de 5 ml

1 Dispensador de sangre

1 Tubo de 3.5 ml con gel

separador

1 Contenedor para aguja

(no contiene aguja) i
1 Requisicidon de laboratorio

1 Pipeta estéril de 3 ml

1 Tubo de 2 ml con EDTA

1 Portaobjetos con laminillas

2 Etiqueta de papel

1 Tubo de 5 ml

1 Bolsa de plastico con sobre

de gel

1 Aguja 21GX1.25"

Kit Semana 56 conteniendo: 60
1 Tubo de 5 ml

1 Dispensador de sangre

1 Tubo de 3.5 mi con gel

separador ‘

1 Contenedor para aguja

(no contiene aguja)

1 Requisicion de laboratorio

1 Pipeta estéril de 3 ml

1 Tubo de 2 ml con EDTA

1 Portaobjetos con laminillas

2 Etiqueta de papel }
1 Tubode 5 ml . ¢
1 Bolsa de plastico con sobre

de gel

1 Aguja 21GX1.25"

Kit Semana 60 conteniendo: _ _ |60
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DISPOSICION N° 2253

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
A.N.M.A.T,

1 Tubo de 5 ml

1 Contenedor para aguja

{(no contiene aguia) i
1 Requisicién de laboratorio

1 Pipeta estéril de 3 ml

2 Etiqueta de papel

1 Tubo de 2.5 ml con gel

separador

1 Bolsa de plastico con sobre

de gel

1 Aguja 21GX1.25"

Kit Semana 28 conteniendo: 60
1 Dispensador de sangre

1 Contenedor para aguja

{no contiene aguja)

1 Requisicién de laboratorio
1 Pipeta estéril de 3 ml

1 Tubo de 2 ml con EDTA

1 Portachjetos con laminillas
2 Etiqueta de papel

1 Tubo de 2.5 ml con gel
separador

1 Tubo de 5 ml

1 Bolsa de plastico con sobre
de gel

1 Aguja 21GX1,25"

Kit Semana 32 conteniendo: 60
1 Dispensador de sangre

1 Contenedor para aguja

(no contiene aguja)

1 Requisicidén de laboratorio
1 Pipeta estéril de 3 ml

1 Tubo de 2 ml con EDTA

1 Portaobjetos con laminillas
2 Etiqueta de papel

1 Tubo de 2.5 ml con gel
separador

1 Tubo de 5 ml

1 Bolsa de plastico con sobre
de gel

1 Aguja 21GX1.25"
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Ministerioc de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

AN.MAT.

Kit Semana 40 conteniendo: 60
1 Dispensador de sangre

1 Contenedor para aguja (no
contiene aguja)

1 Requisicidn de laboratorio
1 Pipeta estéril de 3 ml

1 Tubo de 2 ml con EDTA

1 Portacbjetos con laminillas
2 Etiqueta de papel

1 Tubo de 2.5 ml con gel
Separador

1 Tubo de 5 ml

1 Bolsa de pléstico con sobre
de gel

1 Aguja 21GX1.25"

Kit Semana 44 conteniendo: 60
1 Dispensador de sangre

1 Contenedor para aguja

(no contiene aguja)

1 Requisicion de laboratorio
1 Pipeta estéril de 3 ml

1 Tubo de 2 ml con EDTA

1 Portaobjetos con laminillas
2 Etiqueta de papeli

1 Tubo de 2.5 ml con gel
separador

1 Tubo de 5 ml

1 Bolsa de plastico con sobre
de gel

1 Aguja 21GX1.25"

Kit Semana 48 conteniendo: 60
1 Dispensador de sangre

1 Contenedor para aguja

{(no contiene aguja) i
1 Requisicion de laboratorio

1 Pipeta estéril de 3 ml

1 Tubo de 2 ml con EDTA

1 Portacobjetos con laminillas

2 Etiqueta de papel

1 Tubo de 2.5 mi con gel

separador

s
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

1 Tubo de 5 ml L
1 Bolsa de plastico con sobre
de gel :
1 Aguja 21GX1.25"
Kit Retest conteniendo: 120
1 Tubo de 5 mi -
1 Dispensador de sangre
1 Tubo de 3.5 ml con gel
separador
1 Contenedor para aguja
{no contiene aguja)
1 Requisicion de laboratorio
1 Pipeta estéril de 3 ml
1 Tubo de 2 ml con EDTA
1 Portaobjetos con laminillas
1 Etiqueta de papel
1 Tubo de 5 ml
1 Bolsa de plastico con sobre
de gel
1 Tubo con pastilla
preservativa
1 Aguja 21GX1.25" i
Kit Semana 68 conteniendo: 60
1 Tubo de 5 ml
1 Contenedor para aguja
{no contiene aguja)
1 Requisicion de laboratorio
1 Pipeta estéril de 3 mi
2 Etiqueta de papel
1 Tubo de 2.5 ml con gel
separador
1 Bolsa de plastico con sobre
de gel
1 Aguja 21GX1.25"
Kit Influenza conteniendo: 60
1 Contenedor para aguja
no contiene aguja)
1 Requisicion de laboratorio
4 Tubo de 2 ml
1 Etiqueta de papel
1 Pipeta estéril de 3 mi

11
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ANMAT.

1 Bolsa de plastico
2 Etigueta de papel
1 Tubo de 10 ml

1 Aguja 21GX1.25"
Semana 72 conteniendo: 60
1 Tubo de 5 ml

1 Contenedor para aguja (no
contiene aguja)

1 Requisicion de laboratorio
1 Pipeta estéril de 3 ml

2 Etigueta de papel

1 Tubo de 2.5 ml con gel
separador

1 Bolsa de plastico con sobre
de gel

1 Aguja 21GX1.25" :
Kit SFU2 conteniendo: _ 60
1 Tubo de 5 ml :

1 Dispensador de sangre

1 Tubo de 10 mil

4 Tubo de polipropileno, 4ml

1 Tubo de 3.5 ml con gel

separador

1 Contenedor para aguja (no

contiene aguja)

1 Requisicién de laboratorio

2 Tubo de 2.5 ml

4 Pipeta estéril de 3 ml

1 Tubo de 2 mi con EDTA

1 Portacobjetos con laminillas

1 Tubo de 10 ml estéril

1 Bolsa de plastico i
2 Etiqueta de papel '

1 Tubo de 2.5 ml con gel

separador

1 Bolsa de plastico con sobre

de gel

1 Aguja 21GX1.25"

Kit Semana 4 conteniendo: 60
1 Tubo de 5 ml

1 Dispensador de sangre

-
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1 Tubo de 10 ml

6 Tubo de polipropileno, 4mi
3 Tubo de 3.5 ml con gel
separador

1 Contenedor para aguja (no
contiene aguja)

1 Requisicién de laboratorio
2 Tubo de 2.5 ml

5 Pipeta estéril de 3 ml

1 Tubo de 2 ml con EDTA

1 Portacobjetos con laminillas
1 Tubo de 10 ml estéril

1 Bolsa de plastico

2 Etiqueta de papel

1 Tubo de 5 ml

1 Bolsa de plastico con sobre
de gel

1 Aguja 21GX1.25" .
Kit Semana 12 conteniendo: 60
1 Tubo de 5 ml i
1 Dispensador de sangre

3 Tubo de 3.5 ml con gel
separador

1 Tubo de 10 mi

6 Tubo de polipropileno, 4ml
1 Contenedor para aguja (no
contiene aguja)

1 Requisicion de laboratorio
2 Tubo de 2.5 ml

5 Pipeta estéril de 3 ml

1 Tubo de 2 mi con EDTA

1 Portaobjetos con laminillas
1 Tubo de 10 ml estéril

1 Bolsa de plastico

2 Etiqueta de papel

1 Tubo de 5 ml

1 Bolsa de pléstico con sobre
de gel

1 Tubo con pastilla
preservativa

1 Aguja 21GX1.25"

P e
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
AN.MAT.

Kit Semana 76 conteniendo: 60
1 Tubo de 5 ml

1 bispensador de sangre

3 Tubo de 3.5 m! con gel
separador

1 Tubo de 10 ml

6 Tubo de polipropileno, 4mil
1 Contenedor para aguja {(no L
contiene aguja)

1 Requisicidn de iaboratorio
2 Tubo de 2.5 ml

5 Pipeta estéril de 3 ml

1 Tubo de 2 ml con EDTA

1 Portacbjetos con laminillas
1 Tubo de 10 ml estéril

1 Bolsa de plastico

2 Etiqueta de papel

1 Tubo de 5 m!

1 Bolsa de plastico con sobre
de gel

1 Tubo con pastilla
preservativa

1 Aguja 21GX1.25"

Kit Unscheduled conteniendo: 100
1 Dispensador de sangre

1 Tubo de 10 ml

6 Tubo de poiipropileno, 4ml
2 Tubo de 3.5 ml con gel
separador i
1 Contenedor para aguja (no
contiene aguja)

1 Requisicién de laboratorio
2 Tubo de 2.5 ml

4 Pipeta estéril de 3 ml

1 Tubo de 2 ml con EDTA

1 Portaobjetos con laminillas
1 Tubo de 10 ml estéril

1 Bolsa de plastico

2 Etiqueta de papel

1 Bolsa de plastico con sobre
de gel

14
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

A.N.M.A.T,

1 Aguja 21GX1.25"
Kit Semana 92 conteniendo: 60
1 Dispensador de sangre

1 Tubo de 10 m!

6 Tubo de polipropileno, 4ml

2 Tubo de 3.5 ml con gel

separador

1 Contenedor para aguja {no

contiene aguja)

1 Requisicion de laboratorio

2 Tubo de 2.5 ml

5 Pipeta estéril de 3 ml

1 Tubo de 2 ml con EDTA

1 Portacbjetos con laminillas

1 Tubo de 10 m! estéril

1 Bolsa de plastico

2 Etigueta de papel L
1 Tubo de 2.5 ml con gel

separador

1 Tubo de 5 ml

1 Bolsa de plastico con sobre

de gel

1 Aguja 21GX1.25"

Kit Screening visita 2 conteniendo: 120
2 Tubo de PAXgene de 2.5 ml

1 Tubo de 10 m!|

3 Tubo de polipropileno, 4mi

1 Contenedor para aguja (no

contiene aguja)

1 Requisicion de laboratorio

1 Aguja BUTTERFLY, 23 G

2 Tubo de 2.5 ml

2 Pipeta estéril de 3 ml

1 Tubo de 10 ml estéril

1 Bolsa de plastico

2 Etiqueta de papel

1 Envoltorio de plastico de

burbujas {
Kit Semana 1 conteniendo: 60
2 Tubo de PAXgene de 2.5 ml
1 Tubo de 10 ml
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“2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo".

DISPOSICION N° 2253

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
A.N.MAT,

3 Tubo de polipropileno, 4ml

1 Contenedor para aguja (no

contiene aguja)

1 Requisicion de iaboratoric

1 Aguja BUTTERFLY, 23 G i
2 Tubo de 2.5 mil

2 Pipeta estéril de 3 ml

1 Tubo de 10 ml estéril

1 Bolsa de plastico

2 ttigueta de papel

1 Envoltorio de plastico de

burbujas

Kit SFU1 conteniendo: . 60
1 Tubc de 5 ml

1 Dispensador de sangre

1 Tubo de 10 ml

& Tubo de polipropileno, 4m!
2 Tubo de 3.5 ml con gel
separador

1 Contenedor para aguja (no
contiene aguja)

1 Requisicién de laboratorio
2 Tubo de 2.5 ml

5 Pipeta estéril de 3 ml

1 Tubo de 2 ml con EDTA

1 Portaobjetos con laminillas
1 Tubo de 10 ml estéril

1 Bolsa de plastico

2 Etiqueta de papel

1 Tuboc de 2.5 ml con gel
separador

1 Bolsa de plastico con sobre
de gel

1 Aguja 21GX1.25"

Kit Screening visita 1 conteniendo: 120
1 Dispensador de sangre

1 Tubec de 10 ml

3 Tubo de polipropileno, 4ml
1 Contenedor para aguja (no
contiene aguja)

1 Requisicion de laboratorio
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*2014 - Afo de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”.

DISPOSICION N° 2253
L.

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

2 Tubo de 2.5 ml

3 Pipeta estéril de 3 ml

1 Tubo de 2 ml con EDTA

1 Portaobjetos con laminillas

1 Tubo de 10 ml estéril

1 Bolsa de plastico

2 Etiqueta de papel

1 Tubo de 2.5 ml con gel

separador

1 Tubo de 5 ml

1 Bolsa de plastico con sobre

de gel

1 Tubo con pastilla

preservativa

1 Aguja 21GX1.25" 1
Kit Semana 36 conteniendo: 60
1 Dispensador de sangre

1 Tubo de 10 ml

6 Tubo de polipropileno, 4mil

2 Tubo de 3.5 ml con gel

separador

1 Contenedor para aguja (no

contiene aguja) ,

1 Requisicion de laboratorio

2 Tubo de 2.5 ml

5 Pipeta estéril de 3 ml

1 Tubo de 2 ml con EDTA

1 Portaobjetos con laminillas

1 Tubo de 10 ml estéril

1 Bolsa de plastico

2 Etiqueta de papel

1 Tubo de 2.5 ml con gel

separador

1 Tubo de 5 ml

1 Bolsa de plastico con sobre

de gel

1 Tubo con pastilla L
preservativa

1 Aguja 21GX1.25"
Kit de Terminacion temprana conteniendo: 60
1 Dispensador de sangre
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DISPOSICION N° 2253

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

A.N.M.A.T,

1 Tubo de 10 ml

6 Tubo de polipropileng, 4mil
2 Tube de 3.5 ml con gel
separador L
1 Contenedor para aguja (no
contiene aguja)

1 Requisicién de laboratorio
2 Tubo de 2.5 ml

5 Pipeta estéril de 3 ml

1 Tubo de 2 ml con EDTA

1 Portaobjetos con laminillas .
1 Tubo de 10 ml estéril

1 Bolsa de plastico

2 Etiqueta de papel

1 Tubo de 2.5 ml con gel
separador

1 Tubo de 5 mil

1 Bolsa de plastico con sobre
de gel

1 Tubo con pastilla
preservativa

1 Aguja 21GX1.25"

Kit de Terminacion de dosis conteniendo: 60
1 Dispensador de sangre

1 Tubo de 10 mi L
6 Tubo de polipropileno, 4mi
2 Tubo de 3.5 ml con gel
separador

1 Contenedor para aguja (no
contiene aguja)

1 Requisicion de laboratorio
2 Tubo de 2.5 ml

5 Pipeta estéril de 3 ml

1 Tubo de 2 ml con EDTA

1 Portaobjetos con laminillas
1 Tubo de 10 ml estéril

1 Bolsa de plastico

2 Etiqueta de papel

1 Tubo de 2.5 ml con gel
separador

1 Tubo de 5 ml

18
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“2014 - Afio de Homenale al Almirante Guillermo Brown, en e Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™.

DISPOSICION N° 2253

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
A.N.M.AT.

1 Bolsa de plastico con sobre
de gel

1 Tubo con pastilla
preservativa

1 Aguja 21GX1.25"

Kit semana 24 conteniendo: 60
1 Tubo de 5 ml

2 Tubo de PAXgene de 2.5 ml

1 Dispensador de sangre

3 Tubo de 3.5 ml con gel

separador

1 Tubo de 10 ml

6 Tubo de polipropileng, 4m] (
1 Contenedor para aguja (no '
contiene aguja)

1 Requisicién de laboratorio

1 Aguja BUTTERFLY, 23 G

2 Tubo de 2.5 mil

S Pipeta estéril de 3 ml

1 Tubo de 2 ml con EDTA

1 Portaobjetos con laminillas

1 Tubo de 10 ml estéril

1 Bolsa de plastico

2 Etiqueta de papel

1 Tubo de 5 ml .

1 Envoltorio de plastico de

burbujas

1 Bolsa de plastico con sobre

de gel

1 Tubo con pastilla

preservativa

Kit semana 64 conteniendo: 60
1 Tubo de 5 ml

2 Tubo de PAXgene de 2.5 ml

1 Dispensador de sangre {
3 Tubo de 3.5 ml con gel

separador

1 Tubo de 10 m!

6 Tubo de polipropileno, 4ml

1 Contenedor para aguja (no

contiene aguja)
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“2014 - Afto de Homenaje al Aimirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Mentevidea”.

DISPOSICION N° 2253

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
A.N.M.A.T.

1 Requisicién de taboratorio
1 Aguja BUTTERFLY, 23 G {
2 Tubo de 2.5 ml

5 Pipeta estéril de 3 ml

1 Tubo de 2 m] con EDTA

1 Portachjetos con laminillas
1 Tubo de 10 ml estéril

1 Bolsa de pléastico

2 Etigueta de papel

1 Tubo de 5 ml

1 Envoltorio de plastico de
burbujas

1 Bolsa de plastico con sobre
de gel

1 Tubo con pastilla
preservativa

Kit SFU3 conteniendo: 60
1 Tubo de 5 ml

2 Tubo de PAXgene de 2.5 ml
1 Dispensador de sangre

3 Tubo de 3.5 ml con gel
separador

1 Tubo de 10 ml i
6 Tubo de polipropileno, 4mi
1 Contenedor para aguja (no
contiene aguja)

1 Requisicién de laboratorio
1 Aguja BUTTERFLY, 23 G

5 Pipeta estéril de 3 ml

2 Tubo de 2.5 ml

2 Etiqueta de papel

1 Bolsa de plastico

1 Tubo de 2 ml con EDTA

1 Portacbjetos con laminillas
1 Tubo de 10 ml estéril

1 Tubo de 5 ml
1 Envoltorio de plastico de
burbujas
1 Bolsa de plastico con sobre
de gel
1 Tubo con pastilla
20
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DISPOSICION N° 2253

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

preservativa
Kit Semana 52 conteniendo: 60
1 Tubo de 5 ml

2 Tubo de PAXgene de 2.5 ml

1 Dispensador de sangre

3 Tubo de 3.5 ml con gel

separador

1 Tubo de 10 ml

6 Tubo de polipropileno, 4ml

1 Contenedor para aguja (no

contiene aguja)

1 Requisicion de laboratorio L
1 Aguja BUTTERFLY, 23 G

2 Tubo de 2.5 ml

5 Pipeta estéril de 3 ml

1 Tubo de 2 ml con EDTA

1 Portacbjetos con laminillas

1 Tubo de 10 m! estéril

1 Bolsa de plastico

2 Etiqueta de papel

1 Tubo de 5 ml

1 Envoltorio de plastico de

burbujas

1 Tubo de 6 ml con EDTA

1 Bolsa de plastico con sobre

de gel

1 Tubo con pastilla

preservativa

Kit Semana 104 conteniendo: 60
2 Tubo de PAXgene de 2.5 ml

1 Dispensador de sangre

1 Tubo de 10 ml

6 Tubo de polipropileno, 4ml L
2 Tubo de 3.5 ml con gel

separador

1 Contenedor para aguja (no

contiene aguja)

1 Requisicion de laboratorio

1 Aguja BUTTERFLY, 23 G

2 Tubo de 2.5 ml

5 Pipeta estéril de 3 ml
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“2014 - Afo de Homenaje al Almlrante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Monfevideo™,

DISPOSICION N° 2253

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

AN.MA.T. 0
1 Tubo de 2 ml con EDTA
1 Portaobjetos con laminillas
1 Tubo de 10 ml estéril
1 Bolsa de plastico
2 Etiqueta de papel
1 Tubo de 2.5 ml con gel
separador
1 Tubo de 5 ml
1 Envoltorio de plastico de
burbujas
1 Bolsa de plastico con sobre
de gel
1 Tubao con pastilla
preservativa
Kit Dia 1 Visita 3 conteniendo: 60
1 Tubo de 5 ml .
2 Tubo de PAXgene de 2.5 ml
1 Dispensador de sangre
3 Tubo de 3.5 m! con gel
separador _
1 Tubo de 10 mi L
6 Tubo de polipropileno, 4mi
1 Contenedor para aguja (no
contiene aguja)
1 Requisicion de laboratorio
1 Aguja BUTTERFLY, 23 G
2 Tubo de 2.5 ml
5 Pipeta estéril de 3 m!
1 Tubo de 2 ml con EDTA
1 Portaobjetos con laminillas
1 Tubo de 10 ml esteéril
1 Bolsa de plastico
2 Etigueta de papel
1 Tubo de 5 mi
1 Envoltorio de plastico de
burbujas
1 Tubo de 6 ml con EDTA
1 Bolsa de plastico con sobre
de gel
1 Tubo con pastilla
preservativa
22 L
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Secretaria de Politicas,
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A.N.MAT.
Manual para el investigador 18
Etigueta de papel "SHIP TO" address 500
Hoja laminada 18
Vaso de coleccion de orina de 40z 600
Pruebas de embarazo de orina ' 300
Jeringa de 1cc . 600
Agujal6Gx25mm, estéril, REG B i 600
Aguja 26Gx0.5", ' 600

Otros Materiales — Solicitar la autorizacion para importar [Incluso papeleria (CRFs,
Diarios del Pte, etc):

Detalle ' Cantidad

Acer W510P con TrialMax Software 10
Modelo: Iconia W510P

Condicion: Nuevo

Fabricado por:

Acer, Inc.,18 Zongbao Rd, Shapingba District, Xiyong
Comprehensive Bonded Zone, Chongqing, China
Peso neto: 2.10 Lbs

Novatel Wireless Mifi 3352 Hotspot 10
Modelo:NRM-MIFI3352

Condicion: Nuevo

Fabricado por:

Inventec Appliances (PuDong) Corporation,789 Pu Xing Road,
Shanghai, 201114, China

Peso neto: 0.20 Lbs .
Vitalograph Spirotrac 6800 Pneumotrac w/out software ' 15
Contiene: cable USB, filtros, manual
Fabricante: Vitalograph Ltd. (Irlanda)

Filtro BV 2820 + Ganchos para nariz 2030 40
(28350 + 20243) - Caja de 50

NIOX MINO 15
Fabricante: Aerocrine AB (Suecia) '

Filtros Aerocrine NIOX {Caja de 100) ' 15
Filtros Aerocrine NIOX (Caja de 50) 15
Acer TravelMate TM5742 15

Fabricante: Acer (China)
Descripcion: Intel Core i5 — 3GB RAM laptop usada para Spirotrac
software. Contiene cables de conexién, mouse, candado para
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Ministerio de Salud
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Regulacién e Institutos

A.N.MAT,

laptop, Tarjeta SD de datos, USB Hub, manuales
2040 Precision syringe 3 Litre (3-L precision jeringa) 15
Fabricante: Vitalograph Ltd {Irlanda) :

Impresora Laser Dell 15
Modelo: 1250C incluye cables de conexion, cable USB, 1 set de 4
cartuchos de tintas

Fabricante: Dell (China)

Cartucho de tinta de impresora DELL 1250C color negro 15
Cartucho de tinta de impresora DELL 1250C color amarillo 15
Cartucho de tinta de impresora DELL 1250 C color turquesa 15
Cartucho de tinta de impresora DELL 1250C color magenta 15
Sistema CANTAB : 15
Computador Pantalla tactil con unidad de transformador electrica

y EU cable

Teclado integrado

8GB USB Memoria extraible i
Manual de Usuario & Procedimiento de! administrador de prueba
Proveedor: Cambridge Cognition Ltd, Reino Unido

Pais de origen: Taiwan

Tableta Sahara NetSlate a510 con TrialMax Software 15

Madel: TS500

Diario electronico HTC HD2 con TrialMax Software 40

Model: HD2

Vitalograph ASMA-1 PEF 40

Model: ASMA-1 PEF model 4000

Hoja Informativa para el Dr (Dr Factcard) 165

Poster 55

Folleto del paciente 275

Rotafolio de Consentimiento Informado 55

Guia del estudio 20

Caricaturas (4) 20 de cada
una, 80 en
total '

Poster para colegios 40

Tarjetas de criterios de inclusion/exclusion 49

Cajas para el centro ' ' 10

7.-ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:
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“2014 - Afio de Homenaje al Aimirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”.

Ministeric de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

A.N.M.AT.

DISPOSICION N° 2253

Tipo de Muestra

Destino

Sangre Total

Covance Central Laboratories Services
8211 SciCor Drive = Indianapolis, IM 46214-2985, EEUU

Suero Covance Central Laboratories Seryices
8211 SciCor Drive - Indianapolis, IM 46214-2985, EEUU
Orina Covance Central Laboratories Services

8211 SciCor Drive ~ Indianapolis, IM 46214-2985, EEUU

Sangre Total Acido
Desoxirribonucleico

Genentech Sample Management

550 Grandview Drive

BLDG 47, Room 1230 (471230) South San Franasco CA
94080- 4990 EEUU

Sangre Total Acido
Ribonucleico

Genentech Sample Management
550 Grandview Drive BLDG 47, Room 1230 (471230)
South San Francisco, CA 94080-4990, EEUU

Suero para
Farmacocinética

Covance Laboratories Inc.
3635 Concorde Parkway
Suite 100, Chantilly, VA 20151-1130, EEUU

Suero para
Farmacodinamica,
CCL13 y CCL17

R & D Systems, Inc
614 McKinley Place, NE
Minneapolis, MN 55413 EEUU

IgE Total y especifico

Viracor ~ IBT Laboratocries
1001 NW Technology Drive, Building 1
Lee 's Summit, MO 64086, EEUU

Test de Influenza

Retroscreen Virology Ltd, 42 New Road, Lendon, E1 2AX,
Reino Unido i

Expediente N°© 1-0047-0002-000145-13-7.

DISPOSICION NO©

rc
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