DISPOSICION N° 6143

“2015-Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Salud
Secretarnia de Politicas,
Regulacidn ¢ Tastitutos |
ANMAT. BUENOS AIRES, 04 DE AGOSTO DE 2015.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000188-14-8, del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Pfizer S.R.L., ‘representada
por ICON Clinical Research S.A., solicita autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico
denominado: Protocolo N°® A3921145 “ESTUDIO DE SEGUIMIENTO ABIERTO, A
LARGO PLAZO DE CP-690, 550, PARA EL TRATAMIENTO DE LA ARTRITIS
IDIOPATICA JUVENIL”. Protocolo Final, Enmienda 2, de fecha 22 de Agosto de 2013.

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la droga
necesaria y materiales y enviar material biolégico a Estados Unidos de
Norteamérica.

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

Que en atencién a la poblaciéon y medicaciéon en estudio inv;)Iucradas en
este ensayo clinico y a los fines de tener un mejor seguimiento, se le solicita al
patrocinador que presente informes de avance con una frecuencia trimestral.

Que asimismo el presente protocolo de investigacién_ clinica fue

autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevara a cabo,
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adjuntandose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales. !

Que el informe técnico de la Direccion de Evaluacion y Registro de
Medicamentos, (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 30 de junio de 2015),
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 Disposicion N9 6677/10, gque aprueba el Régimen de Buena
Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por eil Decreto N©

!

1490/92 y del Decreto N° 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIOINAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorizase a la firma Pfizer S.R.L., representada por ICON Clinical
Research S.A., a realizar el estudio clinico denominado: Protocolo N° A3921145
“"ESTUDIO DE SEGUIMIENTO ABIERTO, A LARGO PLAZO DE CP-690, 550, PARA EL

TRATAMIENTO DE LA ARTRITIS IDIOPATICA JUVENIL”. Protocolo Final, Enmienda 2,
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de fecha 22 de Agosto de 2013, que se llevard a cabo en el centro y a cargo del
investigador que se detalla en el Anexo I de la presente Disposicion. |

ARTICULO 2°.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: Hoja de
informaciéon del sujeto/ Formulario de consentimiento informado para los Padres
Argentina-version 01/Jul/2014, versién especifica del centro Hospital Britanico de-
Buenos Aires; Formulario de Asentimiento de pacientes pediatricos de 2 a 6 afios de
edad Argentina version 01/Jul/2014, version especifica del centro Hospftal Britanico
de Buenos Aires; Formulario de Asentimiento de pacientes pediétrico$ de 7 a 13
afios de edad Argentina version 01/Jul/2014, versién especifica del centro Hospital
Britdnico de Buenos Aires; Formulario de Asentimiento de pacientes pedidtricos de
14 a 17 afios de edad Argentina version 01/Jul/2014, versién especifica del centro
Hospital Britdnico de.Buenos Aires y Hoja de informacién del sujeto/ Formulario de
consentimiento informado para pacientes Adultos Argentina-version 01/1ul/2014,
versidn especifica del centro Hospital Britanico de Buenos Aires, (cbrante en el
documento adjunto del 11/11/2014 08:54:52 A.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 sélo efecto de la investigacidn que se
autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo

penalidad establecida por la Disposicién N° 6677/10.
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ARTICULO 49.- Autorizase el envio de muestras biolégicas de acuerdo é|1| detalle que
obra en el Anexo I de la presente Disposicidon, a cuyos fines deber:a'l recabar el
solicitante la previa intervencion del Servicio de Comercio Exter!ior de esta
Administracion Nacional. '

ARTICULO 59.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberé;n efectuarse
bajo el estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo el
solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles dafios q'ue pudieran
caber por dicho transporte. |
ARTICULO 69°.- Notifiqguese al interesado que los informes parcialés y finales
deberan ser elevados a la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su éavaluacién Y
conclusiones finales por parte de los funcionarios que seran designados a tal efecto.
En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sancionesé pertinentes
que marca fa Ley N° 16.463 y la Disposicion N° 6677/10. |

ARTICULO 79.- Establécese que de acuerdo a lo normado en el punto 3.10, Seccion
C, Anexo I de la Disposicidn ANMAT N© 6677/10, la firma ICON CIiniciaI Research
S.A (Argentina), quedara sujeta a la citada normativa, debiendo cumplilr con todas
las obligaciones establecidas en la misma para el patrocinador. :

ARTICULO 8°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.9, Seccién

. i
C, Anexo I de la Disposicién ANMAT N° 6677/10, la firma PFIZER S.R.L., en su
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calidad de patrocinador, conserva la responsabilidad legal que le compete por el
cuidado de los participantes y la integridad de los datos. |

ARTICULO 9°.- Establécese que los informes de avance deberan presentarse ante
esta DERM cada 3 meses por los argumentos expuestos en el consideratildo.
ARTICULO 109°.- Registrese; notifiquese electronicamente al interesado la presente
Disposicidon. Cumplido, archivese. !

Expediente N°© 1-0047-0002-000188-14-8.

DISPOSICION N©
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ANEXO I

1.- PATROCINANTE: Pfizer S.R.L., representada por ICON Clinical Research S.A.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: Protocolo N° A3921145 “ESTUDIO DE SEGUIMIENTO
ABIERTO, A LARGO PLAZO DE CP-690, 550, PARA EL TRATAMIENTO DE LA
ARTRITIS IDIOPATICA JUVENIL”. Protocolo Final, Enmienda 2, de fecha 22 de
Agosto de 2013,
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III.
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

i

~=’ Informacién del investigador y del centro'de investigacién .¥ -~

Nombre del investigador | Rubén José Cuttica

Nombre del centro Hospital Britanico de Buenos Aires

Direccién del centro Pedrie! 74, C1280AEB, Ciudad Autonoma de Buenos
Aires-Argentina

Teléfono/Fax (54 - 11) 4309 - 6400

Correo electronico cutticarj@yahoo.com.ar

Nombre del CEI Comité de Revision Institucional del Hospital Britanico
de Buenos Aires

Direccion del CEI Pedriel 74, C1280AEB, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires-Argentina

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Nombre del Concentracion | Cantidad
Farmaco del Presentacién / Forma Farmacéutica
Estudio
Tofacitinib 5mg 200 comprimidos por botella Formulacion de 30
(CP-690,550-10) sal de citrato, botellas
para uso oral
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Tofacitinib 1 Kit de 200mL solucion oral Formulacién de 192
mg/mL Cada KIT contiene: sal de citrato, botellas
(CP-690,550-10) 1 x frasco (CP-690,550-10) 1 para uso oral

mg/mL solucién oral.,
1 x Adaptador de botella.
3 x 5mL Jeringas de dosificacion
oral.

6.- INGRESO DE MATERIALES:

Cantidad que se debe
importar

Contenido y Descripcién del kit

Cantidad
por kit

%Aﬁof,mMes 6

11 Kits

Tubo de 2.5 ml

Tubo de 5 ml

Adaptador de tubo

Contenedor para aguja (no contiene aguja)

Requisicion de laboratorio

Aguja

Pipeta esteril de 3 ml

Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminillas

Dispensador de sangre

Etiqueta de papel

Tubo de 5 ml

Bolsa de plastico con sobre de gel

Tubo con pastilla preservativa

e e S A (N T TN N = [y iy furg firy | |

22 kits

Tubo de 2.5 ml

Tubo de 5 ml

Adaptador de tubo

Contenedor para aguja (no contiene aguja)

Requisicion de laboratorio

Aguja

ol Ll Ll Ll Ll 2
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Pipeta esteril de 3 ml

Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminillas

Dispensador de sangre

Etiqueta de papel

Tubo de 5 ml

Bolsa de plastico con sobre de gel

e N P SR TS [P N

Tubo con pastilla preservativa

22 kits Tubo de 2.5 ml

Tubo de 5 ml

Adaptador de tubo

Contenedor para aguja (no contiene aguja)

Requisicion de laboratorio

Aguja

Pipeta esteril de 3 ml

Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminillas

Dispensador de sangre

Etigueta de papel

Tubo de 5 ml

Bolsa de plastico con sobre de gel

ol el L D A Ll e R L R R LR e T |

Tubo con pastilla preservativa

66 kits Tubo de 2.5 ml

Tubo de 5 ml

Adaptador de tubo

Contenedor para aguja (no contiene aguja)

Requisicion de laboratorio

Aguja

Pipeta esteril de 3 ml

Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminillas

N N I A G e = N]

Dispensador de sangre

PAgina 8 de 20




DISPOSICION N° 6143

“2015-Aiio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres™

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regalacicn e Tnotitutos

ANMAT.

Etiqueta de papel

Tubo de 5 ml

Bolsa de plastico con sobre de gel

[ [ RN

Tubo con pastilla preservativa

E@K’no 1 Mes 9

11 kits Tubo de 2.5 ml

Tubo de 5 mi

Adaptador de tubo

Contenedor para aguja (no contiene aguia)

Aguja

Requisicion de laboratorio

Pipeta esteril de 3 ml

Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminillas

Dispensador de sangre

Etiqueta de papel

Tubo de 5 mi

Bolsa de plastico con sobre de gel

[y TR PR | S T P T S L [ S [ SO PPN PR PR R e

Tubo con pastilla preservativa

Ano 5 Mes 51:0 Afio 5
Mes 57 »m“ F i

22 kits Tubo de 2.5 ml

Tubo de 5 ml

Adaptador de tubo

Contenedor para aguja {(no contiene aguja)

Requisicion de laboratorio

Aguja

Pipeta esteril de 3 ml

Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminillas

Dispensador de sangre

Etiqueta de papel

Tubo de 5 ml

Bolsa de plastico con sobre de gel

Ll Ll Ll S A Ll L L A L T T Y o ) S )

Tubo con pastilla preservativa

l.PK No Programado
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Adaptador de tubo

11 Kits Contenedor para aguja (no contiene aguja)

Requisicion de laboratorio

Monovette de 1.2 mil

Aguija

Tubo, Monovette, 1.1 ml

Tubo de 2 ml

Pipeta esteril de 3 mi

Bolsa de plastico

Etiqueta de papel

Monovette de 2.7 ml

S T L e e P e e I = T [

Etigueta de codigo de barra

Tubo de 2.5 mi

Tubo de 5 ml

Adaptador de tubo

Contenedor para aguja (no contiene aguja)

Reguisicion de laboratorio

Aguja

Pipeta esteril de 3 mi

Tubo de 2 mi con EDTA

Estuche con laminillas

Dispensador de sangre

Etiqueta de papel

Tubo de 5 ml

Bolsa de plastico con sobre de gel

Ll ol L N o S e e o i

| Tubo con pastilla preservativa

22 KItS Adaptador de tubo

Tubo de 2.5 ml

Tubo de 5 ml

Contenedor para aguja {(no contiene aguja)

Requisicion de laboratorio

- = N [

Aguja

10
Pagina 10 de 20




% DISPOSICION N° 6143

. “2015-Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres™
Ministerio de Salud

Secnetarnia de Politicas,
Regulacisn ¢ Tnotitatos

ANMAT.

Pipeta esteril de 3 ml

Etiqueta de papel

Tubo de 2 mt con EDTA

Estuche con laminillas

Dispensador de sangre

Bolsa de plastico con sobre de gel

Tubo de 5 mi

e S G R A L)

Tubo con pastilla preservativa

Afo 1 Mes 1 o0 Aflo 1
 Mes 3 Tubo de 2.5 ml

Tubo de 5 ml

22 kits Adaptador de tubo

Contenedor para aguja (no contiene aguja}

Requisicion de laboratorio

Aguja

Pipeta esteril de 3 ml

Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminillas

Dispensador de sangre

Etiqueta de papel

Tubo de 5 ml

Bolsa de plastico con sobre de gel

o Lo PSS N TSR PR PSS T S PR P TS TS [

Tubo con pastilla preservativa

Afio 4 Mes 42 0 Mes
48 Tubo de 2.5 ml

22 Kits Tubo de 5 ml

Adaptador de tubo

Contenedor para aguja (no contiene aguja)

Requisicion de laboratorio

Aguja

Pipeta esteril de 3 ml

Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminillas

Dispensador de sangre

Etiqueta de papel

N (e et = [N = [ [ = | [N

Tubo de 5 ml

11
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[y

Bolsa de plastico con sobre de gel

-

Tubo con pastilla preservativa

=4 Tubo de 2.5 ml

66 Kits | Adaptador de tubo

Contenedor para aguja (no contiene aguja)

Requisicion de laboratorio

Aguja

Pipeta esteril de 3 mi

Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminiilas

Dispensador de sangre

Etiqueta de papei

Tubo de 5 ml

Bolsa de plastico con sobre de gel

Ll ol Lol A o el F o i 1 i e e T

Tubo con pastilla preservativa

9379910 | Tubo de 2.5 ml

| 55 Kits Adaptador de tubo

Contenedor para aguja {(no contiene aguja)

Requisicion de laboratorio

Aguja

Pipeta esteril de 3 ml

Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminillas

Dispensador de sangre

Etiqueta de papel

Tubo de 5 ml

Bolsa de plastico con sobre de gel

(e [N [ (e | e

Tubo con pastilla preservativa

178,90;102/0°1147 Tubo de 2.5 ml

44 Kits Adaptador de tubo

Contenedor para aguja (no contiene aguja)

Requisicion de laboratorio

Aguja

el el )

Pipeta esteril de 3 mil

12
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Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminillas

Dispensador de sangre

Etiqueta de papel

Tubo de 5 ml

Bolsa de plastico con sobre de gel

= (N [ |

Tubo con pastilla preservativa

“AROE 2:MesH 5 0TANo

e e bk

2 Mes2 Tubo de 2.5 ml

22 Kits Tubo de 5 ml

Adaptador de tubo

Contenedor para aguja (no contiene aguja)

Requisicion de laboratorio

Aguja

Pipeta esteril de 3 ml

Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminillas

Dispensador de sangre

Etiqueta de papel

Tubo de 5 ml

Bolsa de plastico con sobre de gel

el Ll L Y R L T R R - TR o |\

Tubo con pastilla preservativa

PKeNo Programadol #
9010 4 Adaptador de tubo

11 kits Contenedor para aguja (no contiene aguja)

Requisicion de laboratorio

Monovette de 1.2 mi

Aguja

Tubo, Monovette, 1.1 ml

Tubo de 2 ml

Pipeta esteril de 3 ml

Bolsa de plastico ,

Etiqueta de papel

Mconovette de 2.7 ml

[N FETSR | NP3 [ S PR PGS RIS P UGS [ PRSP [

Etigueta de codigo de barra

13
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iBaselinep 4 dias
fdespuéstdelEOS: Tubo de 2.5 ml

11 Kits Tubo de 5 ml

Adaptador de tubo

Contenedor para aguja (no contiene aguja)

Requisicion de laboratorio

| Aguja

Pipeta esteril de 3 mi

Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminillas

Dispensador de sangre

Etiqueta de papel

Tubo de 5 ml

Bolsa de plastico con sobre de gel

=l L L S R o T S R | T TP

Tubo con pastilla preservativa

A0 2'Mesti8 oriYear,
3Month 130 : Tubo de 2.5 ml

j

R

22 Kits | Tubo de 5 mi

Adaptador de tubo ‘

Contenedor para aguja (no contiene aguja)

Requisicion de laboratorio

Aguija

Pipeta esteril de 3 ml

Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminilias

Dispensador de sangre ;

Etigueta de papel

Tubo de 5 ml

Bolsa de plastico con sobre de gel j

ol Ll L S A T P o | SR (o P T SN |

| Tubo con pastilia preservativa

[PK:No]Programado

Adaptador de tubo

11 Kits Contenedor para aguja (no contiene aguja)

Requisicion de laboratorio

Monovette de 1.2 mi

Aguja

N e e

] Tubo, Monovette, 1.1 ml

14
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Tubo de 2 mi

Pipeta esteril de 3 ml

Bolsa de plastico

Etiqueta de papel

Monovette de 2.7 mi

Etiqueta de codigo de barra

Ao 3:Mes 36 ©

1 Tubo de 2.5 ml

11 Kits

Tubo de 5 ml

Adaptador de tubo

Dispositivo con Heparina, cerrado

Contenedor para aguja (no contiene aguja)

Reqguisicion de laboratorio

Monovette de 1.2 m!

Aguja

Tubo, Monovette, 1.1 ml

Tubo de 2 mi

Pipeta esteril de 3 ml

Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminillas

Dispensador de sangre

Bolsa de plastico

Etiqueta de papel

Tubo de 5 ml

Bolsa de plastico con sobre de gel

Tubo con pastilla preservativa

Monovette de 2.7 ml

Etiqueta de codigo de barra

Cateter con protector, 20g

Ll (oA R LV E L o SR o Ll L L [V LSV (O UV IR LSV i o | ol EE T | S R o | Y | e

Terminacion &
‘temprana (Early &=
r S R e . %«t«w‘"
Termination) :

“1 Tubo de 2.5 ml

11 kits

Tubo de 5 ml

Adaptador de tubo

Dispositivo con Heparina, cerrado

Contenedor para aguja (no contiene aguja)

Requisicion de laboratorio

=B (BN

15

Pagina 15 de 20




DISPOSICION N° 6143

“2015-Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regutacicen e Tnotitutse _ i

ANMAT. i

Monovette de 1.2 ml

Aguja

Bolsa de plastico

Tubo, Monovette, 1.1 ml

Etiqueta de papel

Tubo de 2 ml

Pipeta esteril de 3 ml

Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminillas

Dispensador de sangre

Bolsa de plastico

Etiqueta de papel

Tubo de 5 ml

Bolsa de plastico con sobre de gel

Tubo con pastilla preservativa

Monovette de 2.7 ml

Etigueta de codigo de barra

Cateter con protector, 20g !

_Retest . 1 Tubo de 5 ml
50 kits Tubo de 8 mi ,
Tubo de 2.5 mi |
Tubo de 3.5 ml

Estuche para envio de laminillas

Adaptador de tubo

Tubo de 3.5 ml con gel separador

Contenedor para aguja (no contiene aguja)

Requisicion de laboratorio ;
Tubo de 8 ml

Aguja

Tubo de 60 ml para muestras

Tubo de 2 ml

Pipeta esteril de 3 ml

Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminillas

Tubo de 5 ml con gel separador

Ll Ll L Dl Ao R L\ D L o Ee i o N R o Pl Tl T I N T e 2 Y VIR P T T NG T PO PV T R 1 I O O [V O S I N TN

Tubo de &6 ml con EDTA

16
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Dispensador de sangre

Bolsa de plastico

Etiqueta de papel

Tubo de 5 ml

Tubo de 8 mi

Tubo de 1.8 ml con citrato de sodio

Bolsa de plastico con sobre de gel

Tubo Quantiferon

Tubo con pastilla preservativa

Tubo Quantiferon

Tubo Quantiferon

Sobre blanco

"Afic.2 Mes 247 =

Tubo de 2.5 ml

11 Kits

Tubo de 5 m!

Adaptador de tubo

Dispositivo con Heparina, cerrado

Contenedor para aguja (no contiene aguja)

Requisicion de laboratorio

Monovette de 1.2 ml

| Aguja

Tubo, Monovette, 1.1 mi

Tubo de 2 ml

Pipeta esteril de 3 ml

Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminillas

Dispensador de sangre

Bolsa de plastico

Etiqueta de papel

Tubo de 5 ml

Bolsa de plastico con sobre de gel

Tubo con pastilla preservativa

Monovette de 2.7 ml

Etiqueta de codigo de barra

Cateter con protector, 20g

R LN L o L L SRR T T o T8 B (VYR [OVR [OS R [V P [V R TS PV o T ol [ i PR P P T TN R F S B | R T

. Seleccion >14 dias =
L - oyt e g me
‘después de EOS " =

Tubo de 5 ml

N
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Tubo de 8 ml

Adaptador de tubo

Tubo de 3.5 ml con gel separador

Contenedor para aguja (no contiene aguja)

Requisicion de laboratorio

Tubo de 8 mi

Aguia

Tubo de 2 ml

Pipeta esteril de 3 ml

Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminillas

Tubo de 5 ml con gel separador

.Tubo de 6 mi| con EDTA

Dispensador de sangre

Bolsa de plastico

Etiqueta de papel

Tubo de 5 ml

Tubo de 8 mi

Bolsa de plastico con sobre de gel

Tubo Quantiferon

Tubo con pastilla preservativa

Tubo Quantiferon

Tubo Quantiferonw

Tubo'de 2:5ml." ~ £ St B

St O S e g

ey

1

b,

11 Kits

Tubo de 5 mli

Adaptador de tubo

Dispositivo con Heparina, cerrado

Contenedor para aguja (no contiene aguja)

Requisicion de laboratorio

Monovette de 1.2 ml

Aguja

Tubo, Monovette, 1.1 ml

Tubo de 2 ml

Pipeta esteril de 3 ml

Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminillas

HRrnwwWwlwrRlwRrWRNIR[RRIRBFRR[NNN/R]RR[R]R][SNRR]R =N - -
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Dispensador de sangre

Bolsa de plastico

Etiqueta de papel

Tubo de 5 ml

Bolsa de plastico con sobre de gel

Tubo con pastilla preservativa

Monovette de 2.7 ml

Etiqueta de codigo de barra

Cateter con protector, 20g

N (=% (TR TS I PR | NS S o

‘Materiales Adicionales {

Manual para el investigador

Hoja laminada

10

Pruebas de embarazo de orina

80

Etiqueta de papel

75

12

Mariposa con multi-adaptador

 KIT DE ANATOMIA'PATOLOGICAE - = o= &

20 kits

Portaobjetos para microscopio

Tira de etiquetas para portaobjetos
microscopio

Estuche para portaobjetos microscopio — (25
portacbjetos)

Estuche para portaobjetos microscopio — (5
portaobjetos)

[y

Tira de etiquetas para estuche de portaobjetos
microscopio

Cubreobjetos

Recipiente para muestras con tapa

Tira de etiquetas para recipiente muestras

Bolsas Ziploc (grandes)

Bolsas Ziploc (pequefias)

Sobres acolchados con burbuja

Marcador Sharpie negro

Carpeta para documentacion del estudio

o= N = N [ | (O

Materiales de papel

« Documentaciéon impresa sobre el estudio
+ Materiales para el reclutamiento de pacientes
e Manual del producto de investigacion
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
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ANMAT.

Cuestionarios

Diarios de Pacientes
Folletos

Manuales de laboratorio

7.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

EXPORTACION DE MUESTRAS: de sangre, orina, suero y plasma a:

» Covance Clinical Central Laboratory Services, 8211 SciCor Drive,
Indianapolis, Indiana, 462142985 Estados Unidos de Norteamérica.
Tel (317) 271 1200 Fax (317) 273 4030

» WorldCare Clinical, 7 Bulfinch Place, Suite 302, Boston, MA, Estados Unidos
de Norteamérica, 02114.

Expediente N°© 1-0047-0002-000188-14-8.

DISPOSICION No

aonMat

LOPEZ Rogelio Fernando
DU 8619239
Administrador Nacional
ANMAT.

Ministerio de Salud
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