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BUENOS AIRES, £ | ENE 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011147-12-3, del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Abbott Laboratories
Argentina S.A., en representacién de Abbott Laboratories (EE.UU), solicita
autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Estudio
multicéntrico sobre la eficacia y la seguridad del anticuerpo monoclonal
humano anti-TNF adalimumab como tratamiento de mantenimiento en
sujetos con uveitis intermedia, uveitis posterior 0 panuveitis no infecciosa
activa que requieren una dosis elevada de corticoides. Visual I. Incorpora
enmiendas globales 1, 2 y 3, enmienda 4 especifica de pais exclusivamente
para Francia, enmiendas globales 4, 5, 6 y 7 y cambio administrativo 1

Visual 1.7 Protocolo M10-877. Versién Enmienda #7, 15 de Marzo de 2012.
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" Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la
droga, materiales y documentacion y enviar muestras bioldgicas a USA.

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

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue
autorizado por la Autoridad Maxima de los centros donde se llevara a cabo,
adjuntandose la nota compromiso del investigador y su equipo en los centros
propuestos, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que a fojas 789-816 obra el informe técnico favorable de la
Direccién de Evaluacién de Medicamentos.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencidn
de su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse
cumplimentado lo establecido en la Disposicidn N© 6677/10, que aprueba el
Régimen de Buena Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto

N¢ 1490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por elio;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1¢9,- Autorizase a (a firma Abbott Laboratories Argentina S.A., en
representacion de Abbott Laboratories (EE.UU), a realizar el estudio clinico
denominado: “Estudio multicéntrico sobre la eficacia y la seguridad del
anticuerpo monoclonal humano anti-TNF adalimumab como tratamiento de
mantenimiento en sujetos con uveitis intermedia, uveitis posterior o
panuveitis no infecciosa activa que requieren una dosis elevada de
corticoides. Visual I. Incorpora enmiendas globales 1, 2 y 3, enmienda 4
especifica de pais exclusivamente para Francia, enmiendas globales 4, 5, 6 y
7 y cambio administrativo 1 Visual 1.” Protocolo M10-877. Version Enmienda
#7, 15 de Marzo de 2012, que se llevara a cabo en los centros y a cargo de
los investigadores que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicidn.

ARTICULO 29,- Apruébase el modelo de consentimiento informado:
Informacion para el Paciente y Formulario de Consentimiento informado,
Master 1, Argentina 2, 25 Julio 12 (formato general), obrante a fojas 699-

72}.
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ARTICULO 3¢.- Autorizase el ingreso de la medicacidon, materiales y
documentacion que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicion, al
sélo efecto de la investigacién que se autoriza en el Articuio 19 quedando
prohibido dar otro destino a la misma, bajo penalidad establecida por la
Disposicién N° 6677/10.

ARTICULO 40.- Autorizase el envio de muestras biolégicas de acuerdo al
detalle que obra en el Anexo I de la presente Disposicidon, a cuyos fines
debera recabar el solicitante la previa intervencién de! Servicio de Comercio
Exterior de esta Administracién Nacional.

ARTICULO 5¢9.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn
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 69.- Notifiguese al interesado que los informes par?:iales y finales
deberdn ser elevados a la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto,
para su evaluacién y conclusiones finales por parte de los funcionarios que

sergn designados a tal efecto. En caso contrario los responsables se hardn
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pasibles de las sanciones pertinentes que marca la Ley N° 16,463 y la
Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 79.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11,
Secclén C, Anexo I de la Disposicibn ANMAT n© 6677/10, la firma Abbott
Laboratories Argentina S.A. quien conducira el ensayo clinico en ia Republica
Argentina, quedard sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las
responsabilidades que corresponden al patrocinador en materia
administrativa, contravencional y civil.

ARTICULO 89.- Registrese; girese al departamento de Registro a sus efectos,
por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido,
archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-0047-0000-011147-12-3. MLL«:\L-.
DISPOSICION N , by, OTYO A oneRGEn
6283 susTERvENToR

EG.-
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ANEXO I
1.- PATROCINANTE: Abbott Laboratories Argentina S.A., en representacién
de Abbott Laboratories (EE.UU).
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio multicéntrico sobre la eficacia y la
seguridad del anticuerpo monocional humano anti-TNF adalimumab como
tratamiento de mantenimiento en sujetos con uveitis intermedia, uveitis
posterior 0 panuveitis no infecciosa activa que requieren una dosis elevada
de corticoides. Visual I. Incorpora enmiendas globales 1, 2 y 3, enmienda 4
especifica de pais exclusivamente para Francia, enmiendas globales 4, 5, 6 y
7 y cambio administrativo 1 Visual I.” Protocolo M10-877. Version Enmienda
#7, 15 de Marzo de 2012.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III.
4,- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

TS I F

Crisba

Fut Coafzi

mb

re del | Couto
investigador
Nombre del centro Instituto Oftalmoldgico de Buenos Alres
{(OFTALMOS)
Direccién del centro | Av Cérdoba 1830 C1120AAN, CABA
Teléfono/Fax 4811 3618/4813 1923
Correo electrénico cristobalcouto@hotmail.com
Nombre del CEI Comité Independlente de Etica para Ensayos en

)
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Farmacologia Clinica (CIE)

Direccidén del CEI

J.E. Uriburu 774, Piso 1, C1027AAP, CABA,
Argentina

NO de versién y
fecha del
consentimiento

Formuilario de Consentimiento Informado Master
1, Argentina 2, 25 Julio 2012

SoeRART Fenini tere, abad EeNATEHLspigarer. v sy wmha¥dtet ayn fereilingey

Nombre det
investigador

Pablo Javier Franc

Nombre del centro

QOrganizacién Médica de Investigacion

Direccion del centro

Uruguay 725 PB , C1015ABQO, CABA

Teléfono/Fax

4372 0308/4372 0337

Correo electronico

pablojavierfranco@gmail.com

Nombre dei CEl

Comité Independiente de Etica para Ensayos en
Farmacologia Clinica (CIE)

Direcclén dei CEI

J.E. Uriburu 774, Piso 1, C1027AAP, CABA,
Argentina

N© de versién y
fecha del
consentimiento

Formulario de Consentimiento Informado Master
1, Argentina 2, 25 Julio 2012

Nombre del
investigador

,'\LL"'\d.imI.i;’{t\ Sooatzit oaziabdore
Sealkicp by

Federico Funo Sol |

Nombre del centro

Grupo Léser Visidn

Direccidn del centro

Moreno 1397, S2000DFA, Rosario , Santa Fé

Teléfono/Fax

0341 4472122

Correo electrdnico

furnosola@gmail.com

Nombre del CEI

Comité Independiente de Etica para Ensayos en
Farmacologia Clinica (CIE)

J.E. Uriburu 774, Piso 1, C1027AAP, CABA,

pireccic’m de! CEI

)
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Argentina
Ne de versién y Formulario de Consentimiento Informado Master
fecha del 1, Argentina 2, 25 Julio 2012
consentimiento

hwbifer-rar(ulfotn arzl -a:‘-"_f:l_._-_i_i.it__'gri"i"'éaj::1 S O TR T ) T

Nombre del Alejandro José Lavaque
investigador
Nombre del centro Oftalmoldgica
Direccion del centro | Crisostomo Alvarez 84 CP4000, San Miguel de
Tucuman
Teléfono/Fax (0381)-4220500, fax: (0381)-4220500
Correo electronico alavaque@intramed.net
Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en
Farmacologia Cinica (CIE)
Direccion del CEI J.E. Uriburu 774, Piso 1, C1027AAP, CABA,
Argentina
NC de version y Formulario de Consentimiento Informado Master
fecha del 1, Argentina 2, 25 Julio 2012
consentimiento

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Drogas |Cantidad Forma Ppio. activo y Cantidad
- Farmacéutica | concentracién
Adalimumab| 600 | Jeringas pre- | Adalimumab 40 |300 cajas que ]
(Humira®) / llenadas mg/0.8 ml /  |contienen 2 jeringas
Placebo Placebo 0.8ml |pre-llenadas cada una
solucién para
inyeccion
subcutdnea
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Decortin® 10.000 | comprimidos Prednisona 1100 cajas que
20mg | Decortin® 20mg | contienen 10 blisters
i cada una, Cada blister
: tiene 10 comprimidos.
Decortin® | 10.000 | comprimidos Prednisona 100 cajas que
5mg i Decortin® 5mg |contienen 10 blisters
] cada una. Cada blister
| tiene 10 comprimidos.
Decortin® | 10.000 | comprimidos Prednisona | 100 cajas que
img f Decortin® 1mg |contienen 10 blisters
’, cada una. Cada blister
I tiene 10 comprimidos.

6.- INGRESO DE MATERIALES:

Descripcion Cant.
Bolsones de mano 55
Bolsos refrigerantes 55
Compresas de hielo 55
Recipientes de plastico para recolecclén de objetos 60
punzantes
Termémetros para el monitoreo de la temperatura 10
Maxima y Minima
scanners de mano, 6
Marca: Motorola
Modelo: Symbol DS6707
Kits de recoleccion de muestras para las visitas
del estudio
Visita: Screening 100
Visita: Basal 100
Visita: Semana 1 100
Visita: Semana 8 100
Visita: Semana 12 100
Visita: Semana 24 100

)
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Visita: Semana 27 100
Visita: Semana 36 100
Vislta: Semana 52 100
Visita: Final / Terminacién temprana 100
Visita: GENKIT 100
Visita: Quantiferon 100
Suministros a granei 885
Total 2085
Syuminist s
Item ( cantidad
Tubo de 10 mi de polipropilenc de fondo redondo 25
con tapa de rosca Sarstedt
Frasc_o plastico de 90 mi no estéril con tapa de rosca 500
amarilia
Manual para el Investigador en Inglés 5
certificado ILC del Laboratorio 5
Aguja con Mariposa 21G x 3/4" BD 200
Test de embarazo en Crina hCG SAS en un solo paso 350

con Instrucciones

Anexo a la Solicitud de Autorizacion del estudio- Protocolo M10-877

Contenido de los Kits de laboratorio ICON Central Laboratori

Visita: no programada

Descripcion

boisa absorbente segmentada en 4

Aposito protector

Bolsa de bioseguridad 7 "x 11" 95kPa
Tubo plastico de 3 mi con EDTA de tapa lavanda
Tubo plastico de 3 mi con activador de la coagulacién
de tapa roja
1 Tubo piéstico de 4 mi de suero con gel activador de

N A WA

Fabricante
ICON

Nutramax

ICON

Becton Dickinson

Becton Dickinson
Becton Dickinson
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sy

sy

la coagulacion de tapa color Oro

Tubo plastico de 5 mi de suero con gel activador de
la coagulacién de tapa color Oro

Tubo plastico de 8 ml con consevante para analisis
de orina ‘

Tubo plastico de 8,5 ml de suero con Gel activador
de la coagulacién
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Becton Dickinson
Becton Dickinson

Becton Dickinson

2 crictubo plastico de 2 ml Corning

1 criotubo plastico de 3,6 ml con fondo redondo Nunc

1 Caja plastica de 7x4x4 Pequefia ICON

3 Agujas Eclipse 21G x 1-1/4 Becton Dickinson

3 Pipeta plastica estéril de 3 ml Sarstedt

5 Pipeta piastica estéril de 3 mi Sarstedt

1 Soporte para portaobjetos con portaobjetos ICON

4 Tubo de 10 ml de polipropilenc de fonde redondo
con tapa de rosca Sarstedt

1 bolsita plastica de 8x8 ICON

1 Etiquetas con Codigo de barras ICON

1 Formulario de papel para acompafar el Kit de
laboratorio ICON

Visita: Screening

Descripcidn Fabricante
bolsa absorbente segmentada en 4 ICON
Aposito protector Nutramax
Boisa de bioseguridad 7 "x 11" 95kPa ICON

- L e

P b s

Tubo plastico de 3 ml con EDTA de tapa lavanda
Tubo plastico de 4 ml de suero con gel activador de
la coagulacion de tapa color Oro

Tubo plastico de 5 ml de suerc con gel activador de
la coagulacion de tapa color Oro

Tubo plastico de 8 ml con consevante para analisis
de orina

Tubo plastico de 8,5 mi de suero con Gel activador
de la coagulacién

criotubo plastico de 3,6 ml con fondo redonde

Caja piastica de 7x4x4 Pequefia

Agujas Eclipse 21G x 1-1/4

Pipeta plastica estéril de 3 mi

Becton Dickinson
Becton Dickinson
Becton Dickinson
Becton Dickinson
Becton Dickinson
Nunc

ICON

Becton Dickinson
Sarstedt
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3 Pipeta plastica estéril de 3 m! Sarstedt
1 Soporte para portacbjetos con portacbjetos ICON
5 Tubo de 10 m! de polipropileno de fondo redondo
con tapa de rosca Sarstedt
1 bolsita plastica de 8x8 ICON
1 Etiquetas con Cddigo de barras ICON
1 Formularic de papel para acompafiar el Kit de
laboratorio ICON

Visita: Basal

Descripcién Fabricante
2 Dbolsa absorbente segmentada en 4 ICON
3 Aposito protector Nutramax
2 Bolsa de bioseguridad 7 "x 11" 95kPa ICON
1 Tubo plastico de 3 ml con EDTA de tapa lavanda Becton Dickinson
2 Tubo plastico de 3 ml con activador de la coagulacion
de tapa roja Becton Dickinson
1 Tubo plastico de 5 ml de suero con gel activador de
la coagulacion de tapa color Oro Becton Dickinson
1 Tubo plasticc de 8 ml con consevante para analisis
de orina Becton Dickinson
2 criotubo plastico de 2 m! Corning
1 Caja plastica de 7x4x4 Pequeiia ICON
3 Agujas Eclipse 21G x 1-1/4 Becton Dickinson
3 Pipeta pléstica estéril de 3 ml Sarstedt
3 Pipeta plastica estéril de 3 mi Sarstedt
1 Soporte para portaobjetos con portaobjetos ICON
1 Tubo de 10 ml de polipropileno de fondo redondo
con tapa de rosca Sarstedt
1 bolsita plastica de 8x8 ICON
1 Etiquetas con Codigo de barras ICON
1 Formulario de papel para acompafiar el Kit de
taboratorio ICON

Visita: Semana 1

Descripcién Fabricante
2 bolsa absorbente segmentada en 4 ICON
2 Aposito protector Nutramax

/
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2 Bolsa de bioseguridad 7 "x 11" 95kPa ICON
1 Tubo plastico de 3 m! con EDTA de tapa lavanda Becton Dickinson
1 Tubo plastico de 3 mi con activador de la coagulacién
de tapa roja Becton Dickinson
1 Tubo plastico de 5 ml de suero con gel activador de
fa coagulacion de tapa color Oro Becton Dickinson
1 criotubo plastico de 2 mi Corning
1 Caja plastica de 7x4x4 Pequefia ICON
2 Agujas Eclipse 21G x 1-1/4 Becton Dickinson
2 Pipeta plastica estérll de 3 m] Sarstedt
2 Pipeta plastica estéril de 3 ml Sarstedt
1 Soporte para portaobjetos con portaobjetos ICON
1 Tubo de 10 ml de polipropileno de fondo redondo
con tapa de rosca ' Sarstedt
1 bolsita plastica de 8x8 ICON
1 Etiquetas con Cédigo de barras ICON
1 Formulario de papel para acompaiar el Kit de
laboratorio ICON
Visita: Semana 8
Descripcién Fabricante
2 bolsa absorbente segmentada en 4 ICON
2 Aposito protector Nutramax
2 Bolsa de bloseguridad 7 "x 11" 95kPa ICON
1 Tubo plastico de 3 ml con EDTA de tapa lavanda Becton Dickinson
1 Tubo plastico de 3 ml con activador de la coagulacion
de tapa roja Becton Dickinson
1 Tubo plastico de 5 ml de suero con gel activador de
la coagulacion de tapa color Oro Becton Dickinson
1 criotubo plastico de 2 ml Corning
1 Caja plastica de 7x4x4 Pequefia ICON
2 Agujas Eclipse 21G x 1-1/4 Becton Dickinson
2 Pilpeta plastica estéril de 3 mi Sarstedt
2 Pipeta plastica estéril de 3 ml Sarstedt
1 Soporte para portaobjetos con portaobjetos ICON
1 Tubo de 10 ml de poliproplieno de fondo redondo
con tapa de rosca Sarstedt
1 bolslta plastica de 8x8 ICON
1 Etiguetas con Cddigo de barras ICON
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1 Formulario de papel para acompanar el Kit de
laboratorio ICON
Visita: Semana 12
Descripcion Fabricante
2 bolsa absorbente segmentada en 4 ICON
3 Aposito protector Nutramax
2 Bolsa de bioseguridad 7 "x 11" 95kPa ICON
1 Tubo plastico de 3 ml con EDTA de tapa lavanda Becton Dickinson
2 Tubo plastico de 3 ml con activador de la coagulacion
de tapa roja Becton Dickinson
1 Tubo plastico de 5 ml de suero con gel activador de
la coagulacion de tapa color Oro Becton Dickinson
2 criotubo plastico de 2 ml Corning
1 Caja plastica de 7x4x4 Pequeiia ICON
3 Agujas Eclipse 21G x 1-1/4 Becton Dickinson
3 Pipeta plastica estéril de 3 ml Sarstedt
3 Pipeta plastica estéril de 3 ml Sarstedt
1 Soporte para portaobjetos con portaobjetos ICON
1 Tubo de 10 ml de polipropileno de fondo redondo
con tapa de rosca Sarstedt
1 bolsita plastica de 8x8 ICON
1 Etiquetas con Cédigo de barras ICON
1 Formularic de papel para acompafar el Kit de
laboratorio ICON
Visita: Semana 24
Descripcion Fabricante
1 Dbolsa absorbente segmentada en 4 ICON
1 Aposito protector Nutramax
1 Bolsa de bioseguridad 7 "x 11" 95kPa ICON
1 Tubo plastico de 3 ml con EDTA de tapa lavanda Becton Dickinson
1 Tubo plastico de 5 m! de suero con gel activador de
la coagulacion de tapa color Oro Becton Dickinson
1 Tubo pléstico de 8 ml con consevante para andlisis
de orina Becton Dickinson
1 Caja plastica de 7x4x4 Pequefia ICON
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1 Agujas Eclipse 21G x 1-1/4 Becton Dickinson
1 Pipeta plastica estéril de 3 ml Sarstedt
1 Pipeta plastica estéril de 3 ml Sarstedt
1 Soporte para portaobjetos con portaohjetos ICON
1 Tubo de 10 ml de polipropileno de fondo redondo
con tapa de rosca Sarstedt
1 bolsita plastica de 8x8 ICON
1 Etiquetas con Cadigo de barras ICON
1 Formulario de papel para acompanar el Kit de
laboratorio ICON
Visita: Semana 27
Descripcion Fabricante
2 bolsa absorbente segmentada en 4 ICON
3 Aposito protector Nutramax
2 Bolsa de bioseguridad 7 "x 11" 95kPa ICON
1 Tubo plastico de 3 m! con EDTA de tapa lavanda Becton Dickinson
2 Tubo plastico de 3 ml con activador de la coagulacion
de tapa roja Becton Dickinson
1 Tubo plastico de 5 m! de suero con gel activador de
J]a coagulacion de tapa color Qro Becton Dickinson
2 criotubo plastico de 2 ml Corning
1 Caja plastica de 7x4x4 Pequefia ICON
\? 3 Agujas Eclipse 21G x 1-1/4 Becton Dickinson
3 3 Pipeta plastica estéril de 3 ml Sarstedt
3 Pipeta plastica estéril de 3 ml Sarstedt
1 Soporte para portaobjetos con portaobjetos ICON
1 Tubo de 10 m! de polipropileno de fondo redondo
con tapa de rosca Sarstedt
1 bolsita plastica de 8x8 ICON
1 Etiquetas con Cédigo de barras ICON
1 Formulario de papel para acompanar el Kit de
laboratorio ICON
Visita: Semana 36
Descripciéon Fabricante
' 2 Dbolsa absorbente segmentada en 4 ICON
3 Aposito protector Nutramax

J
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2 Bolsa de bioseguridad 7 "x 11" 95kPa ICON
1 Tubo plastico de 3 ml con EDTA de tapa lavanda Becton Dickinson
2 Tubo plastico de 3 ml con activador de la coagulacién
de tapa roja Becton Dickinson
1 Tubo plastico de 5 m| de suero con gel activador de
la coagulacién de tapa color Oro Becton Dickinson
2 criotubo plastico de 2 ml Corning
1 Caja plastica de 7x4x4 Pequefia ICON
3 Agujas Eclipse 21G x 1-1/4 Becton Dickinson
3 Pipeta plastica estéril de 3 ml Sarstedt
3 Pipeta plastica estéril de 3 ml Sarstedt
1 Soporte para portaobjetos con portacbjetos ICON
1 Tubo de 10 mi de polipropileno de fondo redondo
con tapa de rosca Sarstedt
1 bolsita plastica de 8x8 ICON
1 Etiquetas con Codigo de barras ICON
1 Formulario de papel para acompanar el Kit de
laboratorio ICON
Visita: Semana 52
Descripcion Fabricante
2 bolsa absorbente segmentada en 4 ICON
3 Aposito protector Nutramax
6‘ 2 Bolsa de bioseguridad 7 "x 11" 95kPa ICON
. 1 Tubo plastico de 3 ml con EDTA de tapa lavanda Becton Dickinson
2 Tubo plastico de 3 ml con activador de 1a coagulacién
de tapa roja Becton Dickinson
1 Tubo plastico de 5 ml de suero con gel activador de
la coagulacion de tapa color Oro Becton Dickinson
1 Tubo plastico de 8 ml con consevante para analisis
de orina Becton Dickinson
2 criotubo plastico de 2 ml Corning
1 Caja plastica de 7x4x4 Pequefia ICON
3 Agujas Eclipse 21G x 1-1/4 Becton Dickinson
3 Pipeta plastica estéril de 3 ml Sarstedt
3 Pipeta plastica estéril de 3 ml Sarstedt
1 Soporte para portaobjetos con portacbjetos ICON
1 Tubo de 10 ml de polipropileno de fondo redondo
con tapa de rosca Sarstedt
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1 bolsita plastica de 8x8 ICON
1 Etiquetas con Cédigo de barras ICON
1 Formulario de papel para acompaiiar el Kit de
laboratorio ICON
Visita: Final / Terminacion Temprana
Descripcion Fabricante
2 bolsa absorbente segmentada en 4 ICON
3 Aposito protector Nutramax
2 Bolsa de bioseguridad 7 "x 11" 95kPa ICON
1 Tubo plastico de 3 ml con EDTA de tapa lavanda Becton Dickinson
2 Tubo plastico de 3 ml con activador de la coagulacion
de tapa roja Becton Dickinson
1 Tubo plastico de 5 ml de suero con gel activador de
la coagulacion de tapa color Oro Becton Dickinson
1 Tubo plastico de 8 ml con consevante para andlisis
de orina Becton Dickinson
2 criotubo plastico de 2 ml Corning
1 Caja plastica de 7x4x4 Pequefia ICON
3 Agujas Eclipse 21G x 1-1/4 Becton Dickinson
3 Pipeta plastica estéril de 3 ml Sarstedt
3 Pipeta plastica estéril de 3 ml Sarstedt
1 Soporte para portaobjetos con portaobjetos ICON
1 Tubo de 10 ml de polipropilenc de fondo redondo
con tapa de rosca Sarstedt
1 bolsita plastica de 8x8 ICON
1 Etiquetas con Cadigo de barras ICON
1 Formulario de papel para acompadiar €| Kit de
laboratorio ICON
Visita: GENKIT
Descripcion Fabricante
bolsa absorbente segmentada en 4 ICON
Aposito protector Nutramax
Bolsa de bioseguridad 7 "x 11" 95kPa ICON

bbbk ek

Tubo plastico de 3 ml con EDTA de tapa lavanda
Tubo plastico de 5 ml de suero con gel activador de
la coagulacion de tapa color Oro

Becton Dickinson

Becton Dickinson
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1 Caja plastica de 7x4x4 Pequeia ICON
1 Agujas Eclipse 21G x 1-1/4 Becton Dickinson
1 Pipeta plastica estéril de 3 ml Sarstedt
1 Pipeta plastica estéril de 3 m! Sarstedt
1 Soporte para portaobjetos con portaobjetos ICON
1 Tubo de 10 ml de polipropileno de fondo redondo
con tapa de rosca Sarstedt
1 bolsita plastica de 8x8 ICON
1 Etiquetas con Cddigo de barras ICON
1 Formulario de papel para acompafiar el Kit de
laboratorio ICON

Visita: Quantiferon

Descripcién Fabricante.
1 bolsa absorbente segmentada en 4 ICON
1 Aposito protector Nutramax
1 Bolsa de bioseguridad 7 "x 11" 95kPa ICON
1 Tubo plastico dispensador para el analisis de QuantiFERON TB
QuantiFERON TB Gold Gold
1 Caja plastica de 7x4x4 Pequefia ICON
1 Agujas Eclipse 21G x 1-1/4 Becton Dickinson
1 Pipeta plastica estéril de 3 mi Sarstedt
1 bolsita plastica de 8x8 ICON
S 1 Etiquetas con Cédigo de barras ICON
’ 1 Formulario de papel para acompafiar el Kit de
laboratorio ICON

7.- INGRESO DE DOCUMENTACION:

Documentos impresos

Material impreso necesario para llevar a cabo e! estudio clinico (por ejemplo,
60 formularios de reporte de Eventos Adversos Serios, 60 diarios de
paciente, 60 cuestionarios de pacientes, manuales, etc).
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8.- ENVIO DE MUESTRAS BIOLOGICAS:
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Descripcion

Destino

Muestras biolégicas de suero, plasma,
sangre entera y orina, congeladas y a
temperatura ambiente,

ICON Central Laboratories, Inc.
NORTH AMERICA

Site Services Department

123 Smith Street

Farmingdale, NY 11735

USA

Expediente N© 1-0047-0000-011147-12-3,

DISPOSICION N©

EG.- '@ 2 - ..‘, ,_

\X Mu‘“\‘-’
Dr. OTTO A. (;JRS. GHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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