DISPOSICION N° 6364

“2013 - ANOQ DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813",
Ministerio de Salud

Secretarvia de Polcticas,

Regulacion ¢ Institutos  BUENOS AIRES, 21 DE OCTUBRE DE 2013.-
ANMAT.

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000133-13-5, de! Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVQO NORDISK PHARMA
ARGENTINA S.A. en representacidn de NOVO NORDISK A/S, solicita autorizacién
para efectuar el Ensayo Clinico denominado: NN9535-3624 SUSTAIN™ 3 - vs.
QW GLP-1 “La eficacia y seguridad de semaglutida administrada una vez por
semana en comparacién con exenatida ER 2,0 mg administrada una vez por
semana como complemento de 1-2 antidiabéticos orales (OAD) en sujetos con
diabetes tipo 2”. Protocolo 2.0 de fecha 20 de junio de 2013,

Que a tal efecto solicita autorizacidon para ingresar al pais la droga
necesaria y materiales.

Que el protocolo ¥ el modelo 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 investigacién clinica fue
autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevard a cabo,
adjuntandose la nota compromiso de!l investigador y su equipo en el centro

propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.
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DISPOSICION N° 6364

- 2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813",
Ministerio de Salud

Secretarnia de Polticas,
Regulacion ¢ Tuotitutos

ANMAT

Que el informe técnico de Ila Direccion de Evaluacidon de
Medicamentos, INAME, {obrante en el adjunto del 06 de Septiembre de 2013),
resulta favorable.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la
intervencién 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 Cfinica.

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y del Decreto N® 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A.
en representacion de NOVO NORDISK A/S, a realizar el estudio clinico
denominado: NN9535-3624 SUSTAIN™ 3 - vs. QW GLP-1 “La eficacia y
seguridad de semaglutida administrada una vez por semana en comparacion con
exenatida ER 2,0 mg administrada una vez por semana como complemento de 1-

2 antidiabéticos orales {(OAD) en sujetos con diabetes tipo 27, Protocolo 2.0 de
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DISPOSICION N° 6364

- 2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 18137
Ministerio de Salud

Secnetaria de Politicas,
Zegulacisn e Tnatitatos

ANMAT.
fecha 20 de junio de 2013, que se llevard a cabo en el centro y a cargo dej
investigador que se detalla en el Anexo I de la 'presente Disposicion.
ARTICULO 29.- Apruébase el modelo de consentimiento informado: Formulario de
Informacioén para el Sujeto/Consentimiento Informado Version: 2.1.1 AR de fecha
08/10/13 en el archivo de fecha 10/10/13 (RESPUESTA DE OBJECION).
ARTICULO 30,- Autorizase el ingreso de la medicacion y materiales que se
detallan en e! Anexo I de la presente Disposicion, al sbélo efecto de la
investigacion que se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro
destino a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposicion N® 6677/10.
ARTICULO 49,.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11,
Seccion C, Anexo I de la Disposicidon ANMAT n® 6677/10, la firma NOVO NORDISK
PHARMA ARGENTINA S.A., que conducird el ensayo clinico en la Republica
Argentina, quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las
responsabilidades que corresponden al patrocinador en materia administrativa,
contravencional y civil.
ARTICULO 59°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales
deberan ser elevados a la Administracion 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 serdn designados a tal
efecto. En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones

pertinentes que marca [a Ley N° 16.463 v la Disposicion N9 6677/10.
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DISPOSICION N° 6364

#2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”.

ud
Secnetarca de Politicas,
Regalacion e Tnatitutos

ANMAT.

ARTICULO 69.- Registrese; notifiquese electronicamente al interesado la presente
Disposicion, Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-0047-0002-000133-13-5.

DISPOSICION N©

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
ANMAT

Ministerio de Salud
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DISPOSICION N° 6364

- “2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMRBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813*.
Ministerio de Salud

Secnetaria de Politicas,
Regulacisn ¢ Tnotitatos

ANMAT.

ANEXQO I
1.- PATROCINANTE: NOVQO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A. en
representacion de NOvVO NORDISK A/S.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: NN9535-3624 SUSTAIN™ 3 - vs. QW GLP-1 “La
eficacia y seguridad de semaglutida administrada una vez por semana en
comparacion con exenatida ER 2,0 mg administrada una vez por semana como
complemento de 1-2 antidiabéticos orales (OAD) en sujetos con diabetes tipo 2“.
Protocolo 2.0 de fecha 20 de junio de 2013.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: 11l/a.
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacidn del investigador y del centro de investigacion
Nombre del Laura Elena Maffei
investigador
Nombre del centro Consultorios Asociados de Endocrinologia e
Investigacion Clinica Aplicada
Direccién del centro Cervifio 3375 - 1° piso - Oficina 12 - (C1425AGC)
CABA
Teléfono/Fax Teléfono: (+5411) 4801-9001 / Fax: (+5411) 4807-
6999
Correo electrénico Imaffei@cade-ica.com.ar
Nombre del CEI Iniciativa y Reflexidén Bioética
Direccién del CEI Riglos 177 — 1° A — (1424) CABA
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Mimsterio de Salud

Secnctania de Politicas,

Regulacion ¢ Tnstitutos
ANMAT,

DISPOSICION N° 6364

5.- INGRESQ DE MEDICACION:

“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813",

Drogas Cantidad | Forma Farmacéutica | Ppio. activo y Cantidad
concentracion
Semaglutida [3 Suspensién Semaglutida 800 cajas
1.34mg/mi unidades |Inyectable 1.5ml lapicera |(conteniendo cada
X caja pre llenada una 3 unidades de
semaglutida)
Exenatida ER (1 vial x|Polvo liofilizado para|Exenatida ER | 2800 cajas
2mg caja suspension 2mg (conteniendo cada
Disolvente inyectable. Para una 1 vial de
para reconstituir con exenatida)
Exenatida ER 0.65ml de disolvente
0,65mil para Exenatida ER
N/A 1 lapicera{N/A Lapicera de 150 lapiceras
x caja prueba vacias
(placebo) Test Pen de
administracién de
semaglutida
6.- INGRESO DE MATERIALES:
Cantidad 1800 Kits
de kits a
importar
Visita Material
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Ministerio de Salud

DISPOSICION N° 6364

“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813",

Secretaria de Politicas,
Begulaciin ¢ Inatitutos

ANMAT

HYPERSENS

Bolsas porta tubos absorbente 4 segmentos

Bolsas de envio de muestras biologicas (7" x 11" 95KPA Biohazard
Bag)

Tubo de plastico de 3 ml rojo para suero con gel activador de
c¢oagulo (Becton Dickinson

Conventional)

Tubo de plastico de 3.6 ml Criotubo (Nunc Round Bottom Cryotube)
Cajas para Kit pequefia 7x4x4

Pipeta graduada para transferencias de 3 ml

Bolsas de embalaje 8x8 (Assembling Baggie)

Apositos protector {Band-Aid Dukal)

Agujas 21 G x 1-1/4" (Green Eclipse Needle)

Capuchon de Agujas

Etiquetas con codigo de barras

Requisitoria

IMMUN-COMP

Bolsas porta tubos absorbente 4 segmentos

Bolsas de envio de muestras biologicas (7" x 11" 95KPA Bichazard
Ba

Tub%) de plastico de 4 ml dorado con gel activador de coagulo
Becton Dickinson 13 x 100mm

(Hemogard)

Cajas para Kit pequenia 7x4x4

Pipeta graduada para transferencias de 3 ml

Tubo 10 ml plastico rojo tapa a rosca fondo redondo sin aditivos
(Plastic Sarstedt 16 x 79mm

Polypropylene Round Bottom Screw Top)

Bolsas de embalaje 8x8 (Assembling Baggie)

Apositos protector (Band-Aid Dukal)

Agujas 21 G x 1-1/4" (Green Eclipse Needle)

Capuchon de Agujas

Etiquetas con codigo de barras

Requisitoria

Pathology

Bolsas porta tubos absorbente 4 segmentos

Bolsas de envio de muestras biologicas (7" x 11" 95KPA Biohazard
Bag)

Cajas para Kit pequeha 7x4x4

Soporte de seguridad para 1 porta objetos trasnparente con o sin
portacbjetos
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DISPOSICION N° 6364

- #2013 - ANO DEL BIC]éNTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 18137,
Ministerio de Salud

Secrnetaria de Politicas,
Regulacisn e Tnotitatos

ANMAT.

Bolsas de embalaje 8x8 (Assembling Baggie)

Etiquetas con codigo de barras

Requisitoria

REPEAT Bolsas porta tubos absorbente 4 segmentos

Bolsas de envic de muestras biologicas (7" x 11" 95KPA Biohazard
Bag)

Tubo plastico de 2 mL gris con Fluoruro de Sodio {Becton Dickinson Hem
Tubo de plastico de 2 ml lavanda K2EDTA (Becton Dickinson
Hemogard)

Tubo de plastico de 2 ml lavanda/blanco K3EDTA (Plastic Greiner
Bic-One Pull Cap}

Tubo de plastico de 3 ml lavanda K2EDTA {Becton Dickinson 13 x
75mm Hemogard)

Tubo de plastico de 3 ml rojo para suero con gel activador de
coagulo (Becton Dickinson

Conventional)

Tubo de plastico de 4 ml dorado con gel activador de coagulo
Becton Dickinson 13 x 100mm

(Hemogard)

Tubo plastico de 8ml rojo/amarillo para analisis de orina con
conservante {Becton Dickinson

Conventional)

Tubo de plastico de 8.5 ml rojo/gris para suero con gel activador
de coagulo (Becton Dickinson

Conventional}

Tubo de plastico de 3.6 ml Criotubo {Nunc Round Bottom Cryotube)
Cajas para Kit pequefia 7x4x4

Pipeta graduada para transferencias de 3 ml

Soporte de seguridad para 2 porta objetos azul con portaobjetos
Tubo 10 ml plastico rojo tapa a rosca fondo redondo sin aditivos
(Plastic Sarstedt 16 x 79mm

Polypropylene Round Bottom Screw Top)

Tubo 10 ml plastico amarillo tapa a rosca fondo redondo sin
aditivos (Plastic Sarstedt 16 x 79mm

Polypropylene Round Bottom Screw Top)

Bolsas de embalaje 8x8 (Assembling Baggie)

Apositos protector (Band-Aid Dukal)

Agujas 21 G x 1-1/4" (Green Eclipse Needle)

Capuchon de Agujas
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Ministerio de Salud

DISPOSICION N° 6364

“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".

Secnetarca de Politicas,
Regulacisn e Tustitutoo

ANMAT.

Etiquetas con codigo de barras
Requisitoria

RET GENE Bolsas porta tubos absorbente 4 segmentos
Bolsas de envio de muestras biclogicas (7" x 11" 95KPA Biohazard
Bag)
Tubo de plastico de 6 ml lavanda K2EDTA {Becton Dickinson
Hemogard)
Cajas para Kit pequefia 7x4x4
Pipeta graduada para transferencias de 3 ml
Bolsas de embalaje 8x8 (Assembling Baggie)
Apositos protector (Band-Aid Dukal)
Agujas 21 G x 1-1/4" (Green Eclipse Needle)
Capuchon de Agujas
Etiquetas con codigo de barras
Requisitoria
V13/13a Bolsas porta tubos absorbente 4 segmentos

Bolsas de envio de muestras biologicas (7" x 11" 95KPA Biohazard
Bag)

Tubo plastico de 2 mL gris con Fluoruro de Sodio (Becton Dickinson
Tubo de plastico de 2 ml lavanda KZEDTA (Becton Dickinson
Hemogard)

Tubo de plastico de 3 ml lavanda K2EDTA {Becton Dickinson

13 x 75mm Hemogard)

Tubo de plastico de 3 ml roje para suero con gel activador de
coagulo (Becton Dickinson

Conventional)

Tubo de plastico de 4 ml dorado con gel activador de coagulo
Becton Dickinson 13 x 100mm

{Hemogard)

Tubo plastico de 8ml rojo/amarillo para analisis de orina con
conservante (Becton Dickinson

Conventional)

Tubo de plastico de 8.5 ml rojo/gris para suero con gel activador
de coagulo (Becton Dickinson

Conventional)

Tubo de plastico de 3.6 ml Criotubo (Nunc Round Bottom Cryotube)
Cajas para Kit pequefia 7x4x4

Pipeta graduada para transferencias de 3 ml

Soporte de seguridad para 2 porta objetos azul con portaobjetos

Hem
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Ministerio de Salud

DISPOSICION N° 6364

#2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”.

Secretania de Politicas,
Regalacion ¢ Tnotitutos

ANMAT.

Tubo 10 ml plastico rojo tapa a rosca fondo redondo sin aditivos
(Plastic Sarstedt 16 x 79mm

Polypropylene Round Bottom Screw Top)

Tubo 10 ml plastico amarillo tapa a rosca fondo redondo sin
aditivos (Plastic Sarstedt 16 x 79mm

Polypropylene Round Bottom Screw Top)

Bolsas de embalaje 8x8 (Assembling Baggie)
Apositos protector (Band-Aid Dukal)

Agujas 21 G x 1-1/4" (Green Eclipse Needle}
Capuchon de Agujas

Etiquetas con codigo de barras

Requisitoria

Visit 14/14a

Bolsas porta tubos absorbente 4 segmentos

Bolsas de envio de muestras biologicas (7" x 11" 95KPA Bichazard
Bag)

Tubo de plastico de 3 ml rojo para suero con gel activador de
coagulo (Becton Dickinson

Conventional)

Tubo de plastico de 5 ml dorado con gel activador de coagulo
Becton Dickinson {Hemogard)

Tubo de plastico de 3.6 ml Criotubo (Nunc Round Bottom Cryotube)
Cajas para Kit pequefia 7x4x4

Pipeta graduada para transferencias de 3 ml

Tubo 10 ml plastico rojo tapa a rosca fondo redondo sin aditivos
{Plastic Sarstedt 16 x 79mm

Polypropylene Round Bottom Screw Top)

Bolsas de embalaje 8x8 {(Assembling Baggie)

Apositos protector (Band-Aid Dukal)

Aguijas 21 G x 1-1/4" (Green Eclipse Needle)

Capuchon de Agujas

Etiquetas con codigo de barras

Requisitoria

V3V5V6 Genkit

Bolsas porta tubos absorbente 4 segmentos

Bolsas de envio de muestras biologicas (7" x 11" 95KPA Biohazard
Bag)

Tubo plastico de 2 mL gris con Fluoruro de Sodio (Becton Dickinson
Tube de plastico de 2 ml lavanda K2EDTA (Becton Dickinson
Hemogard)

Hem
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DISPOSICION N° 6364

“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813",

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas.

Regulacisn e Tnatitutos
ANMAT.

Tubo de plastico de 3 ml lavanda K2EDTA (Becton Dickinson
13 x 79mm Hemogard)

Tubo de plastico de 4 ml dorado con gel activador de coagulo
Becton Dickinson 13 x 100mm

(Hemogard)

Tubo de plastico de 5 ml dorado con gel activador de coagulo
Becton Dickinson {(Hemogard)

Cajas para Kit pequenia 7x4x4

Pipeta graduada para transferencias de 3 mi

Soporte de seqguridad para 2 porta objetos azul con portacbjetos
Tubo 10 ml plastico rojo tapa a rosca fondo redondo sin aditivos
{Plastic Sarstedt 16 x 79mm

Polypropylene Round Bottom Screw Top)

Bolsas de embalaje 8x8 (Assembling Baggie)
Apositos protector (Band-Aid Dukal)

Agujas 21 G x 1-1/4" (Green Eclipse Needle)
Capuchon de Agujas

Etiquetas con codigo de barras

Requisitoria

Visit
Screening

Bolsas porta tubos absorbente 4 segmentos

Bolsas de envio de muestras biologicas (7" x 11" 95KPA Biohazard
Ba

Tubgo) de plastico de 2 ml lavanda K2EDTA (Becton Dickinson
Hemogard)

Tubo de plastico de 5 ml dorado con gel activador de coagulo
Becton Dickinson (Hemogard)

Cajas para Kit pequefia 7x4x4

Pipeta graduada para transferencias de 3 ml

Tubo 10 ml plastico rojo tapa a rosca fondo redondo sin aditivos
(Plastic Sarstedt 16 x 79mm

Polypropylene Round Bottom Screw Top)

Bolsas de embalaje 8x8 (Assembling Baggie)

Apositos protector (Band-Aid Dukal)

Agujas 21 G x 1-1/4" (Green Eclipse Needle)

Capuchon de Agujas

Etiquetas con codigo de barras

Requisitoria

Visit
Randomization

2

Bolsas porta tubos absorbente 4 segmentos
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2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 183",

Secnetarca de Politicas,
Zegutacion ¢ Tnotitutos

ANMAT.

Bolsas de envio de muestras biologicas (7" x 11" 95KPA Biohazard
Bag)

Tubo plastico de 2 mL gris con Fluoruro de Sodio (Becton Dickinson
Tubo de plastico de 2 ml lavanda K2EDTA (Becton Dickinson
Hemogard)

Tubo de plastico de 3 ml lavanda K2EDTA (Becton Dickinson

13 x 75mm Hemogard)

Tubo de plastico de 3 ml rojo para suero con gel activador de
coagulo (Becton Dickinson

Conventional)

Tubo de plastico de 4 mi dorado con gel activador de coagulo
Becton Dickinson 13 x 100mm

(Hemogard)

Tubo de plastico de 5 ml dorado con gel activador de coagulo
Becton Dickinson (Hemogard)

Tubo plastico de 8ml rojo/amarillo para analisis de orina con
conservante (Becton Dickinson

Conventional)

Tube de plastico de 3.6 ml Criotubo {Nunc Round Bottom Cryoctube)

Cajas para Kit pequeha 7x4x4

Pipeta graduada para transferencias de 3 ml

Soporte de seguridad para 2 porta objetos azul con portaobjetos

Tubo 10 ml plastico rojo tapa a rosca fondo redondo sin aditivos
(Plastic Sarstedt 16 x 79mm

Polypropylene Round Bottom Screw Top)

Tube 10 ml plastico amarillo tapa a rosca fondo redondo sin
aditivos (Plastic Sarstedt 16 x 79mm

Polypropylene Round Bottom Screw Top)

Bolsas de embalaje 8x8 (Assembling Baggie)

Apositos protector {(Band-Aid Dukal)

Agujas 21 G x 1-1/4" (Green Eclipse Needle)

Capuchon de Agujas

Etiquetas con codigo de barras

Requisitoria

V3 PK

Bolsas porta tubos absorbente 4 segmentos

Bolsas de envio de muestras biclegicas (7" x 11" 95KPA Biohazard
Bag)

Tubo de plastico de 2 ml lavanda/blanco K3EDTA (Plastic Greiner
Bio-One Pull Cap)

Hem
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ANMAT.

Tubo de plastico de 3.6 ml| Criotubo (Nunc Round Bottom Cryotube)
Cajas para Kit pequena 7x4x4

Pipeta graduada para transferencias de 3 ml

Bolsas de embalaje 8x8 (Assembling Baggie)

Apositos protector {(Band-Aid Dukal)

Agujas 21 G x 1-1/4" (Green Eclipse Needle)

Capuchon de Agujas

Etiquetas con codigo de barras

Requisitoria

V5 PK

Bolsas porta tubos absorbente 4 segmentos
Bolsas de envio de muestras biclogicas (7" x 11" 95KPA Bichazard

Bag)
Tubo de plastico de 2 ml lavanda/blanco K3EDTA (Plastic Greiner
Bio-One Pull Cap)

Tubo de plastico de 3.6 ml Criotubo (Nunc Round Bottom Cryotube)
Cajas para Kit pequefia 7x4x4

Pipeta graduada para transferencias de 3 ml

Bolsas de embalaje 8x8 (Assembling Baggie)

Apositos protector (Band-Aid Dukal)

Agujas 21 G x 1-1/4" (Green Eclipse Needle)

Capuchon de Agujas

Etiquetas con codigo de barras

Requisitoria

Visit 7

Bolsas porta tubos absorbente 4 segmentos

Bolsas de envio de muestras biologicas (7" x 11" 95KPA Biohazard
Bag)

Tubo plastico de 2 mL gris con Fluoruro de Sodio (Becton Dickinson
Tubo de plastico de 2 ml lavanda K2EDTA (Becton Dickinson
Hemogard)

Tubo de plastico de 3 mi lavanda K2EDTA (Becton Dickinson

13 x 75mm Hemogard)

Tubo de plastico de 3 m! rojo para suero con gel activador de
coagulo (Becton Dickinson

Conventional)

Tubo de plastico de 4 ml dorado con gel activador de coagulo
Becton Dickinson 13 x 100mm

(Hemogard)

Tubo de plastico de 5 ml dorado con gel activador de coagulo

Hem
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ANMAT.

Becton Dickinson (Hemogard)

Tubo plastico de 8ml rojo/amarillo para analisis de orina con
conservante {Becton Dickinson

Conventional)

Tubo de plastico de 3.6 ml Criotubo (Nunc Round Bottom Cryotube)
Cajas para Kit pequefa 7x4x4

Pipeta graduada para transferencias de 3 ml

Soporte de seguridad para 2 porta objetos azul con portaobjetos
Tubo 10 ml plastico rojo tapa a rosca fondo redondo sin aditivos
(Plastic Sarstedt 16 x 79mm

Polypropylene Round Bottom Screw Top)

Bolsas de embalaje 8x8 (Assembling Baggie}

Apositos protector {Band-Aid Dukal)

Agujas 21 G x 1-1/4" (Green Eclipse Needie)

Capuchon de Agujas

Etiquetas con codigo de barras

Requisitoria

V7 PK Bolsas porta tubos absorbente 4 segmentos

Bolsas de envio de muestras biologicas (7" x 11" 95KPA Biohazard
Ba

Tul:gx):n de plastico de 2 ml lavanda/blanco K3EDTA (Plastic Greiner
Bio-One Puli Cap)

Tubo de plastico de 3.6 ml Criotubo (Nunc Round Bottom Cryotube)
Cajas para Kit pequefia 7x4x4

Pipeta graduada para transferencias de 3 ml

Bolsas de embalaje 8x8 (Assembling Baggie)

Apositos protector {Band-Aid Dukal)

Agujas 21 G x 1-1/4" (Green Eclipse Needle)

Capuchon de Agujas

Etiquetas con codigo de barras

Requisitoria

Visit 8 Bolsas porta tubos absorbente 4 segmentos

Bolsas de envio de muestras biologicas (7" x 11" 95KPA Biohazard
Bag)

Tubo de plastico de 3 ml lavanda K2EDTA (Becton Dickinson

13 x 75mm Hemogard)

Tubo de plastico de 5 ml dorado con gel activador de coagulo
Becton Dickinson {Hemogard)
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Cajas para Kit pequena 7x4x4

Pipeta graduada para transferencias de 3 ml

Soporte de seguridad para 2 porta objetos azul con portacbjetos
Tubo 10 mi plastico rojo tapa a rosca fondo redondo sin aditivos
(Plastic Sarstedt 16 x 79mm

Polypropylene Round Bottom Screw Top)

Bolsas de embalaje 8x8 {Assembling Baggie}

Apositos protector {Band-Aid Dukal)

Agujas 21 G x 1-1/4" (Green Eclipse Needie)

Capuchon de Agujas

Etiquetas con codigo de barras

Requisitoria

Visit 9

Bolsas porta tubos absorbente 4 segmentos

Bolsas de envio de muestras biologicas (7" x 11" 95KPA Biohazard
Bag)

Tubo plastico de 2 mL gris con Fluoruro de Sodio (Becton Dickinson
Tubo de plastico de 2 m! lavanda K2EDTA {Becton Dickinson
Hemogard)

Tubo de plastico de 3 mi lavanda K2EDTA (Becton Dickinson

13 x 75Smm Hemogard)

Tubo de plastico de 3 ml rojo para suero con gel activador de
coagulo (Becton Dickinson

Conventional)

Tubo de plastico de 4 ml dorado con gel activador de coagulo
Becton Dickinson 13 x 100mm

(Hemogard)

Tubo plastico de 8ml rojo/amarillo para analisis de orina con
conservante (Becton Dickinson

Conventional}

Tubo de plastico de 8.5 ml rojo/gris para suero con gel activador
de coagulo (Becton Dickinson

Conventional)

Tubo de plastico de 3.6 ml Criotubo (Nunc Round Bottom Cryotube)
Cajas para Kit pequeia 7x4x4

Pipeta graduada para transferencias de 3 ml

Soporte de seguridad para 2 porta objetos azul con portaobjetos
Tubo 10 m! plastico rojo tapa a rosca fondeo redondo sin aditivos
(Plastic Sarstedt 16 x 79mm

Polypropylene Round Bottom Screw Top)

Hem
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Bolsas de embalaje 8x8 (Assembling Baggie)
Apositos protector (Band-Aid Dukal)

Agujas 21 G x 1-1/4" (Green Eclipse Needle)
Capuchon de Agujas

Etiquetas con codigo de barras

Requisitoria

V9 PK

Bolsas porta tubos absorbente 4 segmentos
Bolsas de envio de muestras biclogicas (7" x 11" 95KPA Biohazard

Bag)
Tubo de plastico de 2 ml lavanda/blanco K3EDTA (Plastic Greiner

Bio-One Pull Cap)

Tubo de plastico de 3.6 ml Criotubo (Nunc Round Bottom Cryotube)
Cajas para Kit pequefia 7x4x4

Pipeta graduada para transferencias de 3 ml

Bolsas de embalaje 8x8 (Assembling Baggie)

Apositos protector (Band-Aid Dukal)

Agujas 21 G x 1-1/4" (Green Eclipse Needle}

Capuchon de Agujas

Etiquetas con codigo de barras

Requisitoria

Visit 11

Bolsas porta tubos absorbente 4 segmentos

Bolsas de envio de muestras biologicas (7" x 11" 95KPA Bichazard
Bag)

Tubo de plastico de 3 ml lavanda K2EDTA (Becton Dickinson

13 x 75mm Hemaogard)

Tubo de plastico de 3 ml rojo para suero con gel activador de
¢oagule (Becton Dickinson

Conventicnal)

Tubo de plastico de 5 ml dorado con gel activador de coagulo
Becton Dickinson (Hemogard)

Tubo plastico de 8ml rojo/amarillo para analisis de orina con
conservante (Becton Dickinson

Conventional)

Tubo de plastico de 3.6 ml Criotubo {(Nunc Round Bottom Cryotube)
Cajas para Kit pequeiia 7x4x4

Pipeta graduada para transferencias de 3 ml

Soporte de seguridad para 2 porta objetos azul con portacbjetos
Tubo 10 ml plastico rojo tapa a rosca fondo redondo sin aditivos
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(Plastic Sarstedt 16 x 79mm
Polypropylene Round Bottom Screw Top)

Bolsas de embalaje 8x8 (Assembling Baggie)
Aposites protector (Band-Aid Dukal)

Agujas 21 G x 1-1/4" {Green Eclipse Needle)
Capuchon de Agujas

Etiquetas con codigo de barras

Requisitoria

V13 PK

Bolsas porta tubos absorbente 4 segmentos

Bolsas de envio de muestras biologicas (7" x 11" 95KPA Bichazard
Bag)

Tubo de plastico de 2 ml lavanda/blanco K3EDTA (Plastic Greiner
Bio-One Pull Cap)

Tubo de plastico de 3.6 ml Criotubo (Nunc Round Bottom Cryotube)
Cajas para Kit pequeia 7x4x4

Pipeta graduada para transferencias de 3 ml

Bolsas de embalaje 8x8 {Assembling Baggie)

Apositos protector (Band-Aid Dukal)

Agujas 21 G x 1-1/4" (Green Eclipse Needle)

Capuchon de Agujas

Etiquetas con codigo de barras

Requisitoria

V13a PK

Bolsas porta tubos absorbente 4 segmentos
Bolsas de envio de muestras biologicas (7" x 11" 95KPA Biohazard

Bag)
Tubo de plastico de 2 ml lavanda/blanco K3EDTA (Plastic Greiner

Bio-One Pull Cap)

Tubo de plastico de 3.6 ml Criotubo (Nunc Round Bottom Cryotube)
Cajas para Kit pequefia 7x4x4

Pipeta graduada para transferencias de 3 ml

Bolsas de embalaje 8x8 (Assembling Baggie)

Apositos protector (Band-Aid Dukal)

Agujas 21 G x 1-1/4" (Green Eclipse Needle)

Capuchon de Agujas

Etiquetas con codigo de barras

Regquisitoria
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Asimismo, se solicita la autorizacion de importacion de los siguientes items:

Tube de plastico de 90m| tapa amarilia no estéril sin aditivos

Manual del investigador en inglés

Certificados de Laboratorio-ICL

Test de embarazo en orina de un solo paso SAS hCG con instrucciones

Agujas Novofine 30G para flexPen® (5000 cajas con 100 agujas cada una)

200 registradores de temperatura Elpro Libero. Los mismos se utilizaran

para registrar la temperatura durante el transporte de la medicacion del

estudio, de manera de verificar que la misma se mantuvo durante el

transporte dentro de los rangos permitidos

« Instructivos de Uso de las lapiceras con Semaglutida e instructivo de uso
para Exenatida.

« 80 Glucémetros, cajas con lancetas, cajas con tiras reactivas y solucion
control

* 9 Electrocardiégrafos (ECG) de 12 derivaciones Mortara que incluye los

accesorios estandar.

Expediente N° 1-0047-0002-000133-13-5.

DISPOSICION N©
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