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; Ministerio de Salud
S~ de'PofitteM,

DISPOSICiÓN N° 061:70
"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional".,

*R~ed.ee1~
A.N.MAT.

BUENOSAIRES.09 DE JUNIO DE 2016.-

I

I

VISTO el Expediente NO 1-0047-0002-000243-15-9, del Re~istro de la
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica,ly
. I

I
I

I
CONSIDERANDO: I

I
Que por las presentes actuaciones la firma Axovant Sciences Ltd.,

I

representada por Worldwide Clinical Trials S.R.L., solicita autorización pa,~aefectuar el
,

Ensayo Clínico denominado: RVT-101-3001: Estudio de fase I1I, randorinizado, doble
I
I

ciego de RVT-101 comparado con placebo cuando se incorpora al tratamiento estable
I

I

actual con donepezilo en pacientes con enfermedad de Alzheimer de leve a moderada.
,

Protocolo Versión 1.0 del 24 de Agosto del 2015 con declaración jurada Idel sponsor de
I

fecha 15 de abril de 2016 y cartas compromiso de los investigadores de fechas 19 y
,

I
20 de abril de 2016. I

I
I

Que a tal efecto solicita autorización para ingresar al' país la droga
I

necesaria y materiales y enviar material biológico a Estados Unidos.

-v;l. El pre~te dOCUménto electrónico ha sido ffrmado digitalmente en (os términos de fa Ley N* 25.506, el Decreto W 2628/2002 y -elOecreto Nf>283120~ .•,

1
Página 1 de 16

presente Disposición.

,
I
I

I

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el
I

paciente han sido aprobados por el Comité de Ética detallado en él Anexo I de la
I
I
I
I

Que asimismo el presente protocolo de investiga'ción clínica fue
I

autorizado por la Autoridad Máxima de los centros donde se: llevará a cabo,
I
I,
,

I
I

I
I
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ildjuntándose la nota compromiso del investigador y su equipo en

i
I
I

los centros
I

propuestos, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que teniendo en cuenta la vulnerabilidad que podrían

I
I

p~esentar los,

,pacientes con enfermedad de Alzheimer de leve a moderada, el pa~rocinador e

: in~estigador principal deben enfatizar lo previsto en los puntos 5.2.6, 5.2.17Y 6.2 de la
I

Seccióne, de la DisposiciónA.N.M.A.T. N° 6677/10.

Que la mencionada normativa prevé que "6.2. El Investigador es el

responsable del proceso de obtención del consentimiento informado 'de todos los
1

¡

participantes, aun cuando haya autorizado para esta función a un subinvestigador";
I

;'5.2.6. El proceso de obtención del consentimiento se deberá docUmentar en la
. I

I
historia clínica del participante, incluyendo fecha y hora de inicio, qU,ese le brindó

tiempo para reflexionar y hacer preguntas, se verificó la comp'rensión de la

información, se firmaron dos originales de la página de firmas y u,'node ellos se

entregó al participante o a su representante"; "5.2.7. En los ca'sos en que el
1

consentimiento lo otorgue un representante legalmente aceptable del participante, o
1

que se haya requerido un testigo para el proceso, se deberá documentar en la historia

E1 present&,doeumento,elect~nk;o t1a--sj(lo1iimSdo digitalmente enio~términos' de 'la ley fle 25.5(}6,"e!I,'Oecreto:N6'262á1200Z y él £léM;lto N",28312003.;"
-,-->- 1 .._,,~.~ ..:.,~~" -~ ':'""~._-_ ••,*",h,,,.__~,.,_ "";='~.-m",""'_~,",,,,="~",,,s,c'~'~~~_""'_'F,",,.,,",,~~I_~~, ~~-~

clínica el motivo de tal situación y el cumplimiento de los requisitos aplicables a la

misma. En la historia clínica debe constar, además, tanto la pr~sencia como la
,
,

ausencia de una condición de vulnerabilidad del participante potencial".
I

Que cabe resaltar lo dispuesto por la Ley Nacional de' Salud Mental NO
,

personas con
i
las
I
I
I
I
I

2
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26.657 en su artículo 70 inciso m), que reza: "Derechos de
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padecimiento mental. El Estado reconoce a las personas con padecimiento: mental los

siguientes derechos: .... m) Derecho a no ser objeto de investigaciones clínicas ni

tratamientos experimentales sin un consentimiento fehaciente".

Que a mayor abundamiento, la Resolución N° 1480/11,' MS- Salud

Publica, de aplicación obligatoria para los estudios de Farmacología Clínica con fines

de registro en el ámbito de aplicación de la ANMAT, establece en el Anexo l Sección
,

A3: "Las personas que padecen trastornos mentales transitorios o permc¡'nentes,tales

como el estado de coma o la enfermedad de Alzheimer, y que no poseen

representante designado por un Juez, plantean una situación particular. Desde el
,

punto de vista ético, estas personas no debieran ser privadas del beneficio de obtener

nuevos conocimientos o de desarrollar nuevos tratamientos para la 'condición que
,,

padecen....", y renglón seguido la referida norma agrega: "La figUra del testigo
,

independiente del investigador es una garantía adicional a la evaluación del CEl de
I

que el investigador respetará los valores. e intereses durante la' obtención del
,

consentimiento de un potencial participante vulnerable a un posible incentivo indebido
,

o coerción. Este requisito aplica exclusivamente a los estudios de farn)acología clínica
I

con fines de registro o regulación sujetos a la supervisión de ANMAT,en los siguientes

casos: (a) cuando se prevé la participación de poblaciones en situación de
,

vulnerabilidad por razones culturales, educativas, sociales o económicas; y (b) en el
,

caso de situaciones urgentes que requieran el uso de un consentimiento abreviado. El
I

3
Página 3 de 16

.v¡t.I El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de ta Ley N° 25.506, el Decreto W 262812002 y el pttcreto N° 2$3/2003.-



,posibles con las consecuencias previsibles en cada uno de ellos.
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,
I

I
I
I

¡
I
I
I

testigo debe firmar el formulario de consentimiento como constanicia de su
I

I
I
I

Que del juego armónico de la normativa señalada y de los principios
I

éticos aplicados a los estudios clínicos en las Declaraciones Intern~cionales de
I

, I
Derechos Humanos y Etica de la Investigación de Nüremberg (1948)" de Helsinki

" I ,
(1964 Y sus actualizaciones) y en las Guías Operacionales para Comités1de Etica que,

I

evalúan investigación biomédica (OMS 2000 - Organización Mundial de la Salud), así,

" Icomo en las Guías Eticas Internacionales para la Investigación Médica en Seres
I

Humanos (CIOMS 2002 - Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
I

Médicas), se concluye que está en cabeza de los Investigadores Principales adoptar
I

las medidas necesarias que aseguren que los pacientes presten su consentimiento
I

informado libremente, verificando en cada caso que los mismos han c,omprendido la
I

situación a la que se enfrentan, los valores que están en juego y los cur;sosde acción
i
I
I

Que el informe técnico de la Dirección de Evaluación I y Registro de
I

'Medicamentos, (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 30/05/16), resulta
I I
I favorable. I

I
Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha tomad0 la intervención

I de su competencia.

I
I
I
I
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Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumpli:mentado lo

establecido en la Disposición NO6677/10, 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 Decreto 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA i

DISPONE:
,

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma Axovant Sciences Ltd., reprresentada por

Worldwide Clinical Trials S.R.L., a realizar el estudio clínico denominado: RVT-101-,,
,

3001: Estudio de fase III, randomizado, doble ciego de RVT-101 comparado con,

i
placebo cuando se incorpora al tratamiento estable actual con donepezilo en pacientes

,

con enfermedad de Alzheimer de leve a moderada. Protocolo Versión' 1.0 del 24 de

Agosto del 2015 con d'eclaración jurada del sponsor de fecha 15 de abril de 2016 y

cartas compromiso de los investigadores de fechas 19 y 20 de abril de 2016, que se

llevará a cabo en los centros y a cargo del investigador que se detalla en el Anexo 1

de la presente Disposición.

ARTICULO 20.- Apruébanse los modelos de consentimiento informaclo: MODELO DE

CONSENTIMIENTO INFORMADO Versión 1.3 fecha 8 de abril 2016; (obrante en el

5
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I
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I
I

adjunto del 25/04/2016 11:57:01 A.M. - PARTEA - MODELODE CONSENTIMIENTO
I

INFORMADO,PDF)y Argentina Versión 1.3 fecha 8 de abril 2016, modifitado para el
I

Dr. Enrique Israel Kuper, Dra Edith Serfaty y Dr Daniel Gustavo Politi~; Argentina
I

Versión 1.3 fecha 8 de abril 2016, modificado para el Dr Luis MoscaIy Argentina

Versión 1.3 fecha 8 de abril 2016, modificado para el Dr Marcelo Corral, icobrantes en
I '

el adjunto del 25/04/2016 11:57:02 A.M. - PARTE B - CONSENTIMIENTO:
I

INFORMADOESPECIFICODELCENTRO.PDF). :

ARTICULO30.- Autorízase el ingreso de la medicación y materiales que ~e detallan en,

I
el Anexo I de la presente Disposición, al sólo efecto de la investigación q,uese autoriza

I
en el Artículo 10 quedando prohibido dar otro destino a la misma, !;lajo penalidad

I
¡
I

ARTICULO4°,- Autorízase el envío de muestras biológicas de acuerdo: al detalle que
I

obra en el Anexo I de la presente Disposición, a cuyos fines deb:erá recabar el
I

solicitante la previa intervención del Servicio de Comercio Exterior de esta
I
I
I

ARTICULO5°,- Los envíos autorizados en el artículo precedente detierán efectuarse
I

bajo el estricto cumplimiento de las normas lATA correspondientes, asumiendo el
I
,

solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles daños que pudieran caber
I
I
I

ARTICULO60.- Notifíquese al interesado que los informes parciales y finales deberán
I

ser elevados a la Administración Nacional de Medicamentos, Alime~tos y Tecnología
I
I
I
I
I

El presente (Iocumenberect{6nico ha sido firmado digitalmente en tos términos de: la Ley W 25.506~el Decreto N" 262612002 Y el Decreto N° 2a312003.-
" I

I
I
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I
I
I
I
I

Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluación y ~onclusiones

fin~les por parte de los funcionarios que serán designados a tal efec~o, En caso
, I

contrario los responsables se harán pasibles de las sanciones pertinentes due marca la
" I

I
I

ARTÍCULO 7°,- Establécese que sin perjuicio del cumplimiento de I:a normativa
, I

vigente en materia de Consentimiento Informado, teniendo en cuenta las especialesI
I

características que reviste la patología que padecen los participantes !del presente
, I

estudio y la vulnerabilidad que podría afectarlos, se impone al patroci~ante y a los
I

Investigadores Principales la obligación de enfatizar los puntos 5.2.6 y 5.2.7 de la

7

,
I

Sección C de la Disposición ANMAT 6677/10 al momento de óbtención del
I

~onsentimiento, con el objeto de asegurar que los pacientes! presten su

consentimiento informado libremente, verificando en cada caso que lok mismos han
I

comprendido la situación a la que se enfrentan, los valores que están ~enjuego y los
, !
,cursos de acción posibles con las consecuenciasprevisibles en cada uno:de ellos"

'ARTÍCULOSo: Establéceseque de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3!.11, Sección C,, I

'1 Anexo I de la DisposiCiónANMATNO6677/10, la firma WORLDWIDEctlINICAL TRIALS
, I
, S.R.L., que conducirá el ensayo clínico en la República Argentina, que~ará sujeta a la,

,:'citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que cprresponden al

, patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil, no pu1diendoeximirse
I

'1 de las mencionadas responsabilidades ni aun en el supuesto de haberltransferido total
I

, o parcialmente la realización de las funciones que le corresponden en tal carácter"
I
I
I
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DISPOSICION N° 06~70
"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional".

I

ARTICULO 90.- Regístrese; notifíquese electrónicamente al interesado

Disposición. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-0047-0002-000243-15-9.

DISPOSICION NO

la
I
I
I
I
i
I
I
I
I,
I
I
í
I

I

I

I
I
I
I

I
I
I
I
I
I
I

presente

8
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ador:dllil~tl'ojde:lr¡v~$tJ 'ac¡'ónl~::':If"~
Dr. Enrique Kuper

Dirección del centro

Teléfono/Fax
Correo electrónico
Nombre del CEI
Dirección del CEI

¡j4JlIrifo rrna<:.jón,deltnvest¡
Nombre del

,
I I
: 1,

" 1
I 1

1: .a DISPOSICiÓN N" 06~70
'" ~ "2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia 1"acional".

¥inisterio de Salud I
S~ dePofit«M, I
~~~e1~ 1

:, A.N.M.A.T. 1
I
" II" I,

" 1,

l' ANEXO 1 1

1

JI, ,
1.17,PATROCINANTE: Axovant Sciences Ltd., representada por Worldwide Olinical Trials, '

1, I
SJIU. l'

"I • , , I
2:-" TITULO DEL PROTOCOLO: RVT-101-3001: Estudio de fase m, randomizado, doble

I '
" I

ciego de RVT-101 comparado con placebo cuando se incorpora al tratamiento estable
'1 I

abtual con donepezilo en pacientes con enfermedad de Alzheimer de leve la moderada.

J~otocolO Versión 1.0 del 24 de Agosto del 2015 con declaración jurada d11 sponsor de
", I
I

fecha 15 de abril de 2016 y cartas compromiso de los investigadores de fechas 19 y
I :
Ir! I
20 de abril de 2016. l'
JJ
I • • IB.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: m.
I" I .~.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITÉS DIE ETICA y

'CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECÍFICOS:/,
I ._ ,. __ '0 •• , ,",". ",,' ,,'0'," __,",- __

I )'2'"Información'i;lel!investi
I Nombre del
l., investi ador
i, Nombre del centro
I
l.,,
"I

",
'\,
1"
!
'1
I
'1
I

",
1",
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I

I¡
;
I,

investiqador I
Nombre del centro Novain Neurociencias GrouD ;,
Dirección del centro Larrea 1106 2° Piso "E" CABA - C1117ABH
Teléfono/Fax 011 4823-4396 I,
Correo electrón ico edithserfatv(ci)nmai l.com I

Nombre del CEI Comité de Etica en Investioación Clínica ((:EIc:f
Dirección del CEI Larrea 1381. 3° Piso "A" CABA - C1117ABK

Información del investiaador v del centro de investiaación
Nombre del Dr. Luis Daniel Mosca Iinvestiaador
Nombre del centro Instituto Nacional de Psicooatolooía fINA¡)Sn
Dirección del centro Camoichuelo 215. CABA - C1406BOA I

Teléfono/Fax 011 4903-8776 r
I

Correo electrónico dan imosca07 (ci)nmail.co m ;

Nombre del CEI Comité de Etica en Investiaación (CEI - INAPsi)
Dirección del CEI Camoichuelo 215. CABA - C1406BOA i

Información del investiaador v del centro de investiaación
- - - -,

Nombre del Dr. Ricardo Marcelo Corral Iinvestiaador ,
Nombre del centro Fundación para el Estudio y Tratamientoide las

Enfermedades Mentales (FETEM) I
Dirección del centro Avenida Cerviño 4634, 5° Piso "B", CABA -

C1425AHO :
Teléfono/Fax 011 4772-7834 / 4774-2339 I
Correo electrónico rcorral33(ci)omail.com !
Nombre del CEI Comité de Bioética e Investiaación de FETEM
Dirección del CEI Avenida Cerviño 4634, 5° Piso "B", CAB~ -

C1425AHO ¡
Información del investioador v del ceñfró de investiaación

. - - .

I Nombre del Dr. Daniel Politis I

investiaador I
Nombre del centro 101M i
Dirección del centro libertad 836 1° Piso CABA - C1012A.A:R
Teléfono/Fax 011 5031-9798 I
Correo electrónico dnolitis(ci)nsi. uba.ar I
Nombre del CEI Comité de Etica en Investiaación Clínica (CEIC)
Dirección del CEI Larrea 1381 3° Piso "A" CABA - Cl117ABK

Página 10 de 16
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I
I

IMPORTACIÓN
• Tubo Boritex U/A - plástico

! • Tubo de 7,5mL doble gel SST- plástico
• Tubo de 2,5mL SST- plástico
• Tubo de 5,OmL SST de tapa dorada - plástico

'1 • Tubo lavanda de 3mL - plástico
• Tubo lavanda de 4mL- plástico
• Tubo para alícuotas de falso fondo - plástico
• Tapa para tubo para alícuotas de falso fondo - plástico
• Tubo lavanda de 6mL- plástico
• Cryovial de 2,OmL- plástico
• Tupo lavanda de 10mL- plástico
• Apósito Adhesivo
• Portatubos (plástico)
• Aguja
• Gasa
• Pipeta de plástico de 3ml
• Papel NCR con duplicado
• Set de etiquetas de papel estándar blancas
• Bolsa de 95 kPa para envío de muestras - plástico
• Bandeia blíster de olástico

6." INGRESO DE MATERIALES.

¡

Fármacos
"

Kit RVT-101

Kit Placebo,

"

Kit Donepezilo
! 5mg

Kit Donepezilo
I 10mg

Formas farmacéuticas

1 botella que contiene 50
comprimidos recubiertos

/kit
1 botella que contiene 50
comprimidos recubiertos

/kit
1 botella que contiene 90
comprimidos recubiertos

/kit
1 botella que contiene 90
comprimidos recubiertos

/kit

Concentración

Comprimidos
recubiertos de RVT-

101 35 m
Comprimidos
recubiertos de
Placebo O m
Comprimidos
recubiertos de

Done ezilo 5 m
Comprimidos
recubiertos de

Done ezilo 10 m

Cantida~ (Blíster)

160 kits (8000
compl-imidos
recubiertos

290 kits (14500
comp1rimidos
recubiertos

330 kits (29700
com¡Jrimidos
recubiertos

330 kits (29700
comprimidos
recubiertos

I,
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
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I
I
I
I

,.

". Caja pequeña de cartón corrugado para envíos a temperatura
I ambiente
• Gel aislante Therapak - plástico
¡. Kit Kaddy - caja de cartón corrugado
¡" Caja de cartón corrugado Sarstedt Short PK
• Refrigerador pequeño con rótulo de hielo seco - cartón corrugado
!. Pruebas de embarazo Sure-Vue

Prueba de detección de dronas en orina OT88

I
I
I

I Descripción del contenido Cantidad Cantidad total
Contenido del Kit por cada importada

I del Kit kit ,
INOM~FO:IDel.~KlT:]f(it'A¡¡;"¡\(¡~$ijleccióriS , c;.r. I 210
Tubo Boritex U/A - plástico Tubo Boritex U/A - plástico 1 I 210
Tubo de 7,5mL doble gel Tubo de 7,5mL doble gel

ISST - plástico SST - plástico 1 210
Tubo de 2,5mL SST - Tubo de 2,5mL SST - Iplástico plástico 1 210
Tubo de 5,OmL SST de tapa Tubo de 5,OmL SST de I I
dorada - plástico tana dorada - olástico 2 I 420
Tubo lavanda de 3mL - Tubo lavanda de 3mL - I

olástico olástico 1 I 210
Papel NCR con duplicado Papel NCR con duolicado 1 210
Set de etiquetas de papel Set de etiquetas de papel I
estándar blancas estándar blancas 1 I 210
Bolsa de 95 kPa para envío Bolsa de 95 kPa para envio I

de muestras - plástico de muestras - olástico 1 1 210
Bandeia blister de plástico Bandeia blíster de plástico 1 I 210
Caja pequeña de cartón Caja pequeña de cartón I

c'orrugado para envíos a corrugado para envíos a I
temperatura ambiente temneratura ambiente 1 210
Gel aislante Therapak - Gel aislante Therapak - I
plástico plástico 1 I 210
Apósito Adhesivo Bandaid 1 210
Portatubos (plástico) Portatubos (olástico) 1 I 210
Aauia Aauia 1 I 210
Gasa Gasa 1 I 210
Pipeta de plástico de 3ml Pioeta de olástico de 3ml 1 I 210
'NOMBRE'DEI.,~KlT:~ Kit'B';;!V21f!re;ií1(;ll,Jsiºn!í\V4IS~i:iuridad,If"tII1t~.B11.1;~ , 290
,;rubo Boritex U/A - I Tubo Boritex U/A - I 1 I 290
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plástico plástico I

Tubo de 7,5mL doble gel Tubo de 7,5mL doble gel
1290SST - plástico SST - plástico 1

Tubo de 5,OmL SST de Tubo de 5,OmL SST de
1290tapa dorada - plástico tapa dorada - plástico 1

Tubo lavanda de 3mL - Tubo lavanda de 3mL - I
plástico plástico 1 I 290
Papel NCR con duplicado Papel NCR con duplicado 1 I 290
Set de etiquetas de papel Set de etiquetas de papel
estándar blancas estándar blancas 1 290
Bolsa de 95 kPa para Bolsa de 95 kPa para
envío de muestras - envío de muestras -
plástico plástico 1 290
Bandeja blíster de Bandeja blíster de Iplástico plástico 1 290
Caja pequeña de cartón Caja pequeña de cartón

Icorrugado para envíos a corrugado para envíos a
temperatura ambiente temperatura ambiente 1 ¡ 290
Gel aislante Therapak - Gel aislante Therapak - I
plástico plástico 1 I 290
Apósito Adhesivo Bandaid 1 I 290
Portatubos (plástico) Portatubos (plástico) 1 I 290
AQuia AQuia 1 I 290
Gasa Gasa 1 i 290
Pipeta de plástico de 3ml Pipeta de plástico de 3ml 1 ~ 290

I
.rNOI'IIE!Rj;.º¡:r.:Kn:.iiíKit.CC~. ConfirrnaciórtF¡:Ie'henatitis 1110vórp¡¡rarnª~º:~ ,

130
Tubo lavanda de 4mL - Tubo lavanda de 4mL - I
plástico plástico 1 130
Tubo para alícuotas de Tubo para alícuotas de I
falso fondo - plástico falso fondo - plástico 1 130
Capa para tubo para Capa para tubo para I I
alícuotas de falso fondo - alícuotas de falso fondo - Iplástico plástico 1 130
Bandeja blíster de Bandeja blíster de

Iplástico plástico 1 130
Papel NCR con duolicado Papel NCR con duplicado 1 I 130
Set de etiquetas de papel Set de etiquetas de papel I
estándar blancas estándar blancas 1 I 130
Bolsa de 95 kPa para Bolsa de 95 kPa oara 1 I 130
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envío de muestras - envío de muestras -
iplástico plástico

Refrigerador pequeño con Refrigerador pequeño con
I

rótulo de hielo seco - rótulo de hielo seco -
cartón corruqado cartón corruqado 1 I 130
Apósito Adhesivo Bandaid 1 , 130
Portatubos (plástico) Portatubos (plástico) 1

,

130
Aquia Aquia 1 I 130
Gasa Gasa 1 , 130
Pipeta de plástico de 3ml Pipeta de plástico de 3ml 1 I 130,

I

.NOMBR.f: DEL KIT: l<l!:o.Y3V5 \lZ'UNSPl<' .. , ., 310
Tubo lavanda de 6mL - Tubo lavanda de 6mL - I

plástico plástico 1
,

310!

Cryovial de 2,OmL - Cryovial de 2,OmL - iplástico plástico 2 620
Bandeja blíster de Bandeja blíster de I

I

plástico plástico 1 , 310
Papel NCR con duplicado Papel NCR con duplicado 1

,

310,

Set de etiquetas de papel Set de etiquetas de papel I

I
estándar blancas estándar blancas 1 , 310
Bolsa de 95 kPa para Bolsa de 95 kPa para I

envío de muestras - envío de muestras - ,
plástico plástico 1 I 310
Refrigerador pequeño con Refrigerador pequeño con I
rótulo de hielo seco - rótulo de hielo seco - I

cartón corruaado cartón corruaado 1 I 310
Aoósito Adhesivo Bandaid 1 i 310,

Portatubos (olástico) Portatubos (plástico) 1 , 310
Aquia Aquia 1 I 310
Gasa Gasa 1 I 310
Pipeta de plástico de 3ml Pipeta de plástico de 3ml 1 310

I

.NOMBREDEI.-.KIT:~KitE",V6 VS"'UNSPK ,..- , . , I 230,

Tubo lavanda de 10mL - Tubo lavanda de 10mL -
Iplástico plástico 1 230

Cryovial de 2,OmL - Cryovial de 2,OmL - I
plástico plástico 4 920
Bandeja blíster de I
plástico Bandeia blister de plástico 1 230
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Papel NCR con duplicado Papel NCR con duplicado 1 ,230
Set de etiquetas de papel Set de etiquetas de papel I
estándar blancas estándar blancas 1 : 230
Bolsa de 95 kPa para I
envío de muestras - Bolsa de 95 kPa para envío

1230olástico de muestras - elástico 1
Refrigerador pequeño con Refrigerador pequeño con I
rótulo de hielo seco - rótulo de hielo seco - I
cartón corruQado cartón corruaado 1 I 230
Apósito Adhesivo Bandaid 1 i 230
Portatubos (plástico) Portatubos (elástico) 1 , 230
Aauia Aauia 1 I 230
Gasa Gasa 1 i 230
Pioeta de olástico de 3ml Pioeta de elástico de 3ml 1 , 230

,
lnSUl'I:ll:!S;. al;Ót'l"ma",i:l", '. . - ."

, ,. >.:.7' • I-
Pruebas de embarazo Sure- Pruebas de embarazo ,
Vue Sure-Vue NA I 60
Kit Kaddy - cartón Kit Kaddy - cartón I
corruaado corruaado NA I 30
Prueba de detección de Prueba de detección de

Idreaas en orina OT88 droaas en orina OT88 NA 60
Caja Sarstedt Short PK - Caja Sarstedt Short PK I

,
cartón corruaado - cartón corruaado NA 60

Refrigerador pequeño con Refrigerador pequeño I
rótulo de hielo seco - con rótulo de hielo

cartón corrugado seco - cartón i
corruaado NA I 30

Manual de laboratorio Manual de laboratorio i
C1863 - cuadernillo en C1863 - cuadernillo en I
papel paoel 1 I 22
Formularios para nuevo Formularios para I

,

suministro de kits - en nuevo suministro de
Ipapel kits - en nanel 10 220

Artículo Descripción unidad/c~ntidad
,

ADAS-Cog Kit de la Escala ADAS-Cog 22
I
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I
Electrocardiógrafos y accesorios.

,
ECG 22 ¡

Electrodos para Electrodos descartables para
I

22000 IECG, electroca rd iógrafo.

Centfifuga Centrifuga Ambiente y accesorios. 22

I,
Material de documentación

I Artículo Descripción unidad/cantIdad

Archto del Centro Documentos del estudio y 22Investigador formularios en papel

7.- ENVío DE MATERIAL BIOLÓGICO:

Las muestras biológicas (plasma, suero y orina) a temperatura ambiente, refrigeradas
y congeladas serán enviadas a:

ACM1GIObalCentral Laboratory
150 Elmgrove Park
Roch'ester, NY 14624
Estados Unidos.-

Expediente NO1-0047-0002-000243-15-9.

DISPOSICION NO

7.
anmat
CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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