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'20104 • AIro de Hemenaje 81Almirante Guillermo Brown. en el Bicentenario del Cembate Naval de Montevideo',

DISPOSICiÓN N" 6730

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
RegulacIón e Institutos

A.N.M.A.T.

I
BUENOS AIRES, 22 DE SEPTIEMBRE DE 2014.-

presente Disposición.

VISTO el Expediente NO 1-0047-0002-000071-13-0, del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ABBVIE S.A., en
I

representación de ABBVIE INe., solicita autorización para efectuar el Ensayo Clínico

denominado: ,"EstUdiO aleatorlzado, doble ciego, controlado con Placebol para

evaluar la seguridad y la eficacia de elagolix en participantes con dolor moderado a
I

severo asociado a endometrlosls". Protocolo M12-671 de fecha 27 de septiembre de

2012.

Que la firma ABBVIE INe. autorizó a la firma ABBVIE S.A., a llevar a,
cabo las tareas listadas en el poder que se acompaña en el documento:

(09/06/201411:13:42 A.M. - RESPUESTA DE OBJECION.PDF) I
Que la firma ABBVIE S.A transfirió a la firma THEOREM CUNlCAL

I
RESEARCH S.A las funciones listadas en el poder que se acompaña en el

I
documento: (09/06/2014 11:13:42 A.M. - RESPUESTA DE OBJECION.PDF). ,

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

necesaria y materiales y enviar material biológico a USA.

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

paciente han sido aprobados por los Comités de Ética detallados en el Anexo I de la,,
I
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Que asimismo el presente protocolo de investigación clínica fue

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

::~~:~s:::::u~:a:o::t:oc::r:u:I::t::el;:nl::e:::f::;:::1:S~u equipo en los Tros

Que el Informe técnico de la DIrección de EvaluacIóny Registro de

Medicamentos, (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 08 de sePtiemb1re de

2014 ), resulta favorable.

Que la DIrección General de Asuntos Jurídicos ha tomado la

Intervención de su competencia. I
Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo

I
establecido en la Dlsposlcl6n NO 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena

Práctica Cllnlca para Estudios de Farmacología Clínica. 1
Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto NO

1490/92 Ydel Decreto N° 1271/13.

Por ello;

ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOSYTECNOLOGíA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma ABBVIE S.A., en representacIón de ABBVIE

INC. , a realizar el estudIo ctfnlco denomInado: "Estudio aleatorlzado, doble ctego,

2
Péglna 2 de 19

7 'f, •••••"'tJll "':Vó;-.....:t' El presento documento eledtónleo tI8 .1~ ~rmado digitalmentll en ~ t~~nos ~1I1a le)' N" 25.500. el Decreto N" 2621!12OO2 Y el DeerIIIo N 28312003.-

,

1



"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo BroWl1, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo'.

DISPOSICiÓN N" 6730

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

controlado con placebo para evaluar la seguridad y la eficacia de elagolix en

participantes con dolor moderado a severo asociado a endometriosis". Protocolo

M12-671 de fecha 27 de septiembre de 2012, que se llevará a cabo en el centro y a

cargo del investigador que se detalla en el Anexo I de la presente Disposición,

ARTICULO 2°.- Téngase presente la transferencia de funciones efectuada a la OIC

THEOREM CLINICAL RESEARCHS,A, conforme la documentación adjunta en el

archivo: (09(06(201411:13:42 A.M. - RESPUESTA DE OBJECION.PDF).

ARTICULO 3°,- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: Estudio M12-

671 - Formulario de información para la participante de la investigación y

consentimiento - Versión 23mayo14 (AR) basado en modelo del país V 03dic13

(AR) personalizado para el Dr. Enrique José Roque Adamoli, Estudio M12-671 -

Formulario de información para la participante de la investigación y consentimiento

- Versión 23mayo14 (AR) basado en modelo del país V 03dic13 (AR) personalizado

para el Dr. Eduardo Alberto Alonso, Estudio M12-671 - Formulario de información

para la participante de la investigación y consentimiento - Versión 23mayo14 (AR)

basado en modelo del país V 03dic13 (AR) personalizado para el Dr. Rodolfo Agustín

Pasqualini, y Estudio M12-671 - Formulario de información para la participante de la

investigación y consentimiento - Versión 23mayo14 (AR) basado en modelo del país

V 03dic13 (AR) personalizado para el Dr. Edgardo Daniel Rolla, obrantes en el

adjunto del: (09(06(2014 11: 13:42 A.M. - RESPUESTA DE OBJECION.PDF).

3
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ARTICULO 40.- Autorízase el Ingreso de la medIcacIón y materIales que se detallan

en el Anexo I de la presente DisposicIón, al sólo efecto de la Investigación q~e se

autoriza en el Artículo 10 quedando prohibido dar otro destino a la mIsma,' bajo

penalidad establecida por la Disposición NO6677/10. I
ARTICULO 50.- Autorízase el envío de muestras biológicas de acuerdo al detalle que

obra en el Anexo 1 de la presente DisposIción, a cuyos fines deberá recaJar el

solicitante la previa Intervención del ServicIo de Comercio Exterior de esta

AdmInIstracIón Nacional.

ARTICULO 60.- Los envíos autorizados en el artículo precedente deberán efectuarse
¡

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

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

ARTICULO 70.- Notifíquese al Interesado que los informes parcIales y finales
I

deberán ser elevados a la AdmInIstración Nacional de Medicamentos, Alimentos y
I

Tecnología Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluación y
. I

conclusIones finales por parte de los funcIonarios que serán designados a tal efecto.
I

En caso contrarIo los responsables se harán pasIbles de las sanciones pertInentes

I
ARTICULO 80.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Sección

C, Anexo 1 de la Disposición ANMAT nO 6677{10, la firma THEDREM CLINlCAL,
RESEARCH S.A. quIen conducIrá el ensayo clínico en la República Argentina,

4
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quedará sujeta a la cItada normativa, asumIendo todas las responsabilidades que
I

corresponden al patrocInador en materIa administrativa, contravenclonal y civil, no
I

pudiendo eximirse de las mencionadas responsabl1ldades ni aun en el supueSto de

haber transferido total o parcialmente la realizacIón de las funciones qte le

corresponden en tal carácter.

ARTICULO 90.- Regístrese; notifíquese electrónicamente al Interesado la presente

Disposición. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-0047-0002-000071-13-0.

DISPOSICION NO

'1f]. ).:!n ~:(.1
.- .. 1'l"'~~

.1 •• '" .~ ~'i 'J
CH1ALE Car1o?Alt5erto I

Administrador Naclonal L'
ANMAT
Ministerio de Salud

s
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ANEXO I

\

1.- PATROCINANTE: ABBVIE S.A. en representación de ABBVIE ¡NC.

2.- TíTULO DEL PROTOCOLO: "Estudio aleatorizado, doble ciego, controlado con

I
placebo para evaluar la segurIdad y la eficacia de elagollx en participantes con dolor

I
moderado a severo asocIado a endometrlosis", Protocolo M12-671 de fecha 27 de

septiembre de 2012.

3.- FASE DE FARMACOLOGíA CLÍNICA: IIl.

4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITÉS DE ÉTICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECíFICOS:

Informaci6n del Investi ador v del centro de Investloacl6n
Nombre del Investlaador Dr. Enrlnue José Ronue Adamoll ,
Nombre del centro Centro d~ ~~ucac~6(~ Médlca:~ InvestigacIones Cllnicas

"Norberto ulrno" C.E.M.LC I
Dlrecci6n del centro Av. E. Galván 4102 - (1431), Ciudad Autónoma di!

Buenos I
Aires Araentlna

Teléfono/Fax 11011\ 5299-0100 1
Correo electrónIco enrloue@adamoll.com.ar 1
Nombre del CEI Comité de Etlca en InvestIgación Centro de

1Educación Médica e Investig;\CIOneS Clínicas
"Norberto Oulrno" CC.E.M.LC

DireccIón del CEI Av. E. Galván 4102- Piso 1- (1431), Ciudad IAutónoma de Buenos AIres Arnentina
NOde versl6n y fecha del Estudio M12-671 - Formularlo de información para
consentimIento la particIpante de la Investigación y consentimiento,

- Versión 3 23mayo14 (AR), basado en modelo d~1
pals V 03dlc13 (AR) personalizado para el Dr. .
Enrlnue José Ro"nue Adamoli .

,,

6
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Información del investi ador ,7'del centro de investiaación
Nombre del investinador Dr. Eduardo Alberto Alonso
Nombre del centro Instituto Médico de la Fundación Estudios Clínicos •
Dirección del centro Italia 424/428-2000-Rosario-Santa Fé Ar entina
Teléfono/Fax 0341-4460000
Correo electrónico ea lonso@intramed.net.ar ,
Nombre del CEI Comité de Etica en Investiaación Clínica (CEIC
Dirección del CEI Larrea 1381-3° piso A-Cl117ABK-Ciudad Autónoma

de Buenos Aires Aroentina
NOde versión y fecha del Estudio M12-671 - Formulario de información para la
consentimiento participante de la investigación y consentimiento "1

Versión 3 23mayo14 (AR) basado en modelo del país
V 03dic13 (AR) personalizado para el Dr. Eduardo
Alberto Alonso 1

Información del investioadorv del centro de investiaación
Nombre del investiaador Dr. Rodolfo A ustín Pasaualini
Nombre del centro Halitus Instituto Médico ,
Dirección del centro Marcelo T, De Alvear 2084- Ciudad Autónoma de Buenos

Aires Arnentina •
Teléfono/Fax 701115273-2080/(011) 4963-4000 ,
Correo electrónico anustin. nasn ualin i@halitus,com ,
Nombre del CEI Comité de Etica Institucional de Halitus Instituto I

Médico-CEIH
Dirección del CEI Marcelo T. De Alvear 2084- Ciudad Autónoma de

Buenos Aires Arc¡entina
NOde versión y fecha del Estudio M12-571 - Formulario de información para la
consentimiento participante de la investigación y consentimiento -

Versión 3 23mayo14 (AR) basado en modelo del país
V 03dic13 (AR) personalizado para el Dr. Rodolfo
Anustín Pasnualini

7
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Información del Investiaador v del centro de Investiaación
Nombre del Investlaador Dr. Edaardo Daniel Rolla I
Nombre del centro FERTlLAB S.A. I
Dirección del centro Riobamba 1205-plsos 1° Y 2° unidad funcional n03¡ y

n04- CPl116AB-Cludad Aut6noma de Buenos Aires,
Aroentina j

Teléfono/Fax 011) 4811-7575 I
Correo electrónico docrolla@amall.com I
Nombre del CEI Comité de Etlca en Investloaci6n Clínica CEIC I
Dirección del CE! Larrea 1381-3' piso A-Cl117ABK-Cludad Autónoma

de Buenos Aires Aroentlna I
NOde versión y fecha del Estudio M12-671 - Formulario de Informacl6n pará la
consentimiento participante de la investigación y consentimiento t

Versión 3 23mayo14 (AR) basado en modelo del ~aís
V 03dlc13 (AR) personalizado para el Dr. Edgardoj
Daniel Rolla

.

5.- INGRESO DE MEDICACIÓN:

Nombre del Forma Concentración Cantidad a Importar en IProducto Farmacéutica Numero de Tabletas*
ABT-620 Tabletas 100 mg 15.680 I(Elagollxsodlco)

ABT-620 Tabletas 150 mg 3.920
,

(Elagollxsodlco)
,
,

Placebo para Tabletas No aplica 39.200 ¡100mg

Placebo para Tabletas No aplica 9.800 I150ma
. ,
* Contenido del Kit (cada cartÓn contIene 5 bHsters, cada blister contiene 35
tabletas)

8
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Descripción del Insumo Cantidad a
ImDortar

KITS De Productos ANTICONCEPTIVOS
Therapak
Caja/KIT "Comienzo"
Nombre "Abbvie Starter Kit" SO kits
Detalle contenidos: ,

1440
Condones lubricados
Nombre producto: "TrojanCondom Magnum Lubricated"
(36 por caja)

1440
Condones lubricados
Nombre producto: "TrojanCondomSensitivity Ultra ThinLubricated"
(36 por caja)

1440
Pack de Condones Lubricados
Nombre producto: "New Mix! Trojan Condom Pleasure Pack •Lubricated"
(36 por caja)

•
500

Condones Lubricados
Nombre producto: "NaturalambCondomLubricated Vertical Pack"
(lODor caia)

600
Condones
Nombre producto: "LifestylesCondomLusciousFlavors"
(12 por caja)

96
Liquido lubricante
Nombre producto: "KY Natural FeelingLiquid", 2.50z.

96
Gel lubricante

9
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Nombre oroducto: KY Jellv. 2.00z.
96

Gel Anticonceptivo
Nombre producto: "OptlonsGynol 11VagInal Jelly" 2.850z

450,
Pel1cula VagInal Anticonceptiva I~combre produ~c,to: "Vaginal Contraceptive Film"

9 nor nanuele
1200

Bolsas Zlplock "9" x 12"
Nombre producto: Amber Bag wlthZlplock",

I
Bolsas 1200
Nombre producto: "Convention Bag - 15" x 12" Small, Purple" I

50
Caja
Nombreproducto: "KIt Box Descriptlon by Cell Laminated Sheet"

50
Caja con manijas
Nombre producto: "Kit Box wl Handles& 9 Cel1DlvlderGrid, Plaln"

CAJA Grande para KIT 50 !
Nombre producto: "Overpack Box, Plaln"

Caja/Kit "Espuma Vaginal AntIconceptIva" 800
Name: Vaginal Contraceptive Foam •
(1 fi noc kitl

1200
Bolsas para transporte especlmensblologlcos
Nombre del Producto: "95kPa BiohazardSpeclmen Ba9, ;

Large" I

1200
Paoel Absorbente "3" x 6"
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Nombre del Producto: AbsorbentSheet"

50
CAJA Grande para KIT
Nombre producto: "12" x 9" x 9" Overpack Box"

MATERIALESADICIONALES I
1200

Condones INombre del producto: "L1festyles SKYN, Standard Slze"
(24 oor caia) ,
Condones 1200
Nombre del producto: "L1festyles SKYN LargeSlze" I(12 por caja)

Esponja 150
Nombre del producto: "TodaySponge", 1000mg SPG
(3 por caja)

i
Timer 960

1
Nombre del producto: "99 Minute Tlmer"

Caja Grande 50
Nombre del producto: "Overpack Box, Plain"

Caja grande con manijas 50 I
Nombre del producto: "Kit Box wl Handles& 9 ,
CellDlvlderGrld, Plain"

KITS PARA TOMA Y TRANSPORTE DE MUESTRAS BIOLOGICAS

OUEST Laboratorios
Cintas Druebas embarazo

1 I
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Bolsa oara transDorte 95kPa ,
Manaa con absorvente oara 6 tubos ,
Manual del Investigador + 555
TaDa de recioiente Dara colectar orina
Kit Screening 500
Contenidos Dar kit:

,
TUBE TRANSPORT W/CAP WHITE 10 Ml 4 .
NEEDlE BlOOD COllECTION ECLIPSE 1 1

Vial' C-l Urinalvsis 12 mi 1 1
Cap. Sarstedt Push Cap far 12X75 vial 2 I

Vial Sarstedt 12X75 Graduated TransDort (5ml) 2 1

Holder Vacutainer Needle Sinale Use 1 ,
Tube Vacutainer Plastic SST Gold Ton 5 mI) 6 ,
Tube Vacutainer Plastic Lavender TOD K2 EDTA (2 mI) 1 ,
Cornina Vial 5 ML Internal Thread 1 r
Tube Vacutainer Plastic Red Too 10 mi 1 ,
Transfer Pi ette Graduated to 3 mi 4 •
Kit Washout 500:
Contenidos oor kit:
TUBE TRANSPORT W/CAP WHITE 10 Ml 2 r
NEEDlE BlOOD COllECTION ECLIPSE 1 ,
Tube Vacutainer Plastic SST Gold Too (3.5ml) 1 ,
Cap, Sarstedt Push CaDfor 12X75 vial 2 ,
Vial Sarstedt 12X75 Graduated TranSDort (5ml) 2 ,
Holder Vacutainer Needle Sinale Use 1 i
Tube Vacutainer Plastic SST Gold Too 5 mI) 3 ,
Transfer Pipette Graduated to 3 mi 2
Kit Day 1 500
Contenidos Dar kit:
TUBE TRANSPORT W/CAP WHITE 10 Ml 8
NEEDlE BlOOD COllECTION ECLIPSE 2
Vial' C-1 Urinalvsis 12 mi 1
Cap, Sarstedt Push Cao for 12X75 vial 1
Vial Sarstedt 12X75 Graduated TransDort (5ml) 1
Holder Vacutainer Needle Sint"lleUse 2
Tube Vacutainer Plastic SST Gold Too 5 mI) 1
Tube Vacutainer Plastic Lavender Top K2 EDTA (2 mI' 1
Cornino Vial 5ML Internal Thread 1
TUBE DATAMATRIX VRYO INT THR 1

12
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Tube Vacutainer Plastic Red Ton, 6 mI' 1
Tube Vacutainer Plastic Red Too (10 mTf 1
Tube Vacutainer Plastic Lavender Ton K2 EDTA (4 mI) 3
Tube Vacutainer Plastic SST Red/Gr;;!Ton (8.5 mI) 3

,
Transfer PiDette Graduated to 3 mi 6 I

Kit Month 1 500
Contenidos Dar kit: I
TUBE TRAN5PORT W/CAP WHITE 10 ML 6 •
NEEDLE BLOOD COLLECTION ECLIPSE 1
Vial' C-l Urinal sis 12 mi 1 ,
Holder Vacutainer Needle Sinnle Use 1
Tube Vacutainer Plastic SST Gold Ton 5 mI) 2 -
Tube Vacutainer Plastic Lavender Ton K2 EDTA (2 mI) 1
Carnina Vial 5ML Internal Thread 1 :
TUBE DATAMATRIX VRYO INT THR 1 ,
Tube Vacutainer Plastic Red Ton 10 mn 1
Tube Vacutainer Plastic Lavender Too K2 EDTA (4 mi 2 I
Tube Vacutainer Plastic SST Red/Grev To ) (8.5 mI) 1 ,

Transfer Pinette Graduated to 3 mi 5 I

Kit Month 2, 4, Sr.5 1500
Contenidos nor kit I
TUBE TRANSPORT W/CAP WHITE 10 ML 3 I
NEEDLE BLOOD COLLECTION ECLIPSE 1 •
Tube Vacutainer Plastic SST Gold Ton (3.5 mI) 1 I
Vial' C-l Urinalvsis (12 ml1 1 I
Holder Vacutainer Needle Sinale Use 1 I
Tube Vacutainer Plastic Lavender Ton K2 EDTA (2 mI) 1 t
Comino Vial 5ML Internal Thread 1 I
TUBE DATAMATRIX VRYO INT THR 1 I
Tube Vacutainer, Plastic Red TOD7io ml1 1 1

Tube Vacutainer Plastic Lavender Ton K2 EDTA (4 mi 1
Tube Vacutainer, Plastic SST Red/GrevTQñ(8.5 mI) 1
Transfer PipetteGraduated to 3 mi 4

Kit Month 3 500
Contenidos nor kit:
TUBE TRANSPORT W/CAP WHITE 10 ML 8
NEEDLE BLOOD COLLECTION ECLIPSE 1
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Vial' C-1 Urinalysis (12 mI) 1
CaD.Sarstedt Push CaDfor 12X75 vial 1
Vial Sarstedt 12X75 Graduated Transoort (5ml) 1
Holder Vacutainer Needle Sinqle Use 1
Tube Vacutainer Plastic, Lavender Too K2 EOTA(2 ml1 1
Corninq Vial 5ML Internal Thread 1
TUBE DATAMATRIX VRYD INT THR 1
Tube Vacutainer Plastic RedToo 6 mI) 1
Tube Vacutainer Plastic RedToo (10 mI) 1
Tube Vacutainer Plastlc Lavender Ton K2 EOTA(4 mn 2
Tube Vacutainer Plastic SST Red/Grev Too (8.5 mI) 3
Transfer Pipette Graduated to 3 mi 6
Kit Month 6 500
Contenidos por kit:
TUBE TRANSPDRT W¡CAP WHITE 10 ML 8
NEEDLE BLOOD COLLECTION ECLIPSE 1
Vial' C-1 Urinalysis (12 mI) 1
CaD.Sarstedt Push CaDfor 12X75 vial 1
Vial Sarstedt 12X75 Graduated Transoort (5ml) 1
Holder Vacutainer Needle Sinole Use 1
Tube Vacutainer Plastic SST Gold Too 5 mI) 1
Tube Vacutainer Plastic Lavender Ton K2 EOTA (2 ml1 1
Carnina Vial 5ML Internal Thread 1
TUBE DATAMATRIX VRYO INT THR 1
Tube Vacutainer Plastic Red Ton 6 mn 1
Tube Vacutainer Plastic Red Too (10 mI) 1
Tube Vacutainer Plastic Lavender Too K2 EOTA(4 ml1 2
Tube Vacutainer Plastic SST Red/Grey Too (8.5 mI) 3
Transfer Pioette Graduated to 3 mi 6
Kit PO 500
Contenidos Dar kit:
TUBE TRANSPORT W¡CAP WHITE 10 ML 5
NEEDLE BLOOD COLLECTION ECLIPSE 1
Vial' C-1 Urinalysis (12 mI) 1
Cap. Sarstedt Push CaDfor 12X75 vial 1
Vial Sarstedt 12X75 Graduated Trans ort (5ml) 1
Holder Vacutainer Needle Sinqle Use 1
Tube Vacutainer Plastic SST Gold Too 5 ml1 1
Tube Vacutainer Plastic Lavender Ton K2 EOTA(2 mn 1
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Cornina Vial 5ML Internar Thread 1
TUBE DATAMATRIX VRYO INT THR 1
Tube Vacutainer Plastic Red Too (6 mI) 1
Tube Vacutainer Plastic Red Too 00 mI) 1
Tube Vacutainer Plastic Lavender Too K2 EDTA (4 mi) 1
Tube Vacutainer Plastic SST Red/Grev Too (8.5 mI) 2
Transfer Pipette Graduated to 3 mi 5
Kit PTX Month 1 500
Contenidos por kit:
TUBE TRANSPORT WjCAP WHITE 10 ML 6
NEEDLE BLOOD COLLECTION ECLIPSE 1
Vial' C-l Urinalvsis (12 mI) 1 ,,
Holder Vacutainer Needle Sinale Use 1

,

Tube Vacutainer Plastic SST Gold Top (5 mI) 1
Tube Vacutainer Plastic Lavender Too K2 EDTA (2 mi 1
Cornina Vial SML Internal Thread 1
Tube Vacutainer Plastic Red Too (10 mI) 1
Tube Vacutainer Plastic Lavender Too K2 EDTA (4 mI) 1
Tube Vacutainer Plastic SST Red/Grev Ton (8.5 mI) 2
Transfer Pioette Graduated to 3 mI 4
Kit PTX Months, 2,4 &. 5 500
Contenidos oor kit:
TUBE TRANSPORT WjCAP, WHITE 10 ML 1
NEEDLE BLOOD COLLECTION ECLIPSE 1
Tube Vacutainer Plastic SST Gold Too (3,5 mI) 1
Holder Vacutainer Needle Sinale Use 1
Transfer Pioette Graduated to 3 mI 1
Kit PTX Month 3 500
Contenidos: por kit
TUBE, TRANSPORT, WjCAP, WHITE, 10 ML 5
NEEDLE BLOOD COLLECTION ECLIPSE 1
Vial; C-l, Urinalysis (12 mi) 1
Cap, Sarstedt Push Cap for 12X7S vial 1
Vial, Sarstedt 12X7S Graduated Transport (Sml) 1
Holder, Vacutainer Needle, Single Use 1
Tube, Vacutainer, Plastic, SST Gold Top (5 mi) 1
Tube, Vacutainer, Plastic, Lavender Top K2 EDTA (2 mi) 1
Corning Vial SML, Internal Thread 1
Tube, Vacutainer, Plastic, Red Top (6 mI) 1
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Tube, Vacutainer, Plastic, Red Top (10 mi) 1
Tube, Vacutainer, Plastic, SST Red/Grey Top (8.5 mi) 2
Transfer Pipette Graduated to 3 mi 4
Kit PTX Month 6 500
Contenidos nor kit:
TUBE TRANSPORT W/CAP WHITE 10 Ml 3
NEEDlE BlOOD COllECTION ECLIPSE 1
Tube Vacutainer Plastic SST Gold Ton 3.5 mi 1
CaD. Sarstedt Push CaD for 12X7S vial 1
Vial Sarstedt 12X7S Graduated Transoort (Sml) 1
Holder Vacutainer Needle Sinnle Use 1
Tube Vacutainer Plastic Red Too (6 mI) 1
Tube Vacutainer Plastic SST Red/Grev Ton (8.5 mi' 1
Transfer Pioette Graduated to 3 mi 2
Kit PTX Month 12 SOO
Contenidos Dor kit:
TUBE TRANSPORT W/CAP WHITE 10 Ml 2
NEEDlE BlOOD COllECTION ECLIPSE 1
Tube Vacutainer Plastic SST Gold Too (3.5 mi 2
Can_ Sarstedt Push Can for 12X7S vial 1
Vial Sarstedt 12X75 Graduated Transoort (5ml) 1
Holder Vacutainer Needle Sinnle Use 1
Tube Vacutainer Plastic, Red Too 6 mI) 1
Transfer Pioette Graduated to 3 mi 2
Unscheduled/Retest SOO
Contenidos Dor kit:
TUBE, TRANSPORT, W/CAP, WHITE, 10 Ml 8
NEEDlE BlOOD COllECTION ECLIPSE 2
Vial; C-1, Urinalysis (12 mi) 1
Tube, Vacutainer, Plastic, Lavender Top K2 EDTA (10 mI' 1
Cap, Sarstedt Push Cap for 12X7S vial 1
Vial, Sarstedt 12X7S Graduated Transoort (Sml) 1
Holder, Vacutainer Needle, Single Use 2
Tube, Vacutainer, Plastic, SST Gold Top (5 mI) 4
Tube, Vacutainer, Plastic, Lavender Too K2 EDTA (2 mi 1
Cornina Vial SML, Internal Thread 1
Tube, Vacutainer, Plastic, Red Top (6 mI) 1
Tube, Vacutainer, Plastic, Red Too (10 mi) 1
Tube, Vacutainer, Plastic, Lavender Top K2 EDTA (4 mI) 3
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Tube, Vacutainer, Plastic, SST Red/Grey Top (8.5 mi' 3 ,
Transfer Pipette Graduated to 3 mi 4 ,.
Canas nara recolectar orina I
THINPREP COLLECTION KIT i
Información de contactos y envíos I
Requisiciones I
Información especifica del sitio I
Insumas complementarios 1,

•
Cajas HCG Tiras de test de embarazo de orina (25/caja) 100,,
Test de Embarazo "Be Sure Plus One Steo Midstream" 300
Kit de Recoleccion "Thin Prep Collection Kit" 400

Recipiente con "10% Neutral Buffer Pre-filled Formalin" 400

"Pi pelle Endometrial SuctionCulvette" 100
Bolsas con Recipientes para recolección de orina (25/809) 200

Bolsas con Tapas para recipiente para recolección de orina 200
(25/80150)

Paquetes con Bolsas para muestras (20/Paquete) 200
I
I

Insumos de tranSDorte •
Caias de envío temoeratura ambiente (6/caia' 2000
Caias de envío conoelados 4/co'0) 2000
Guías (ambiente v conaelados) 2000
Bolsas de nuias 2000
Envoltorios de oel 2000

Documentos
Manual del Investiaador (l/centro1 200
Tarieta de Información esoecífica del centro l/centro' 200
Aoéndice: Información de contacto v envio (l/centro' 200
Formulario de oedido no rooramadas 200
Formulario de oedido de test de Pananicolau 200
Formulario de oedido de bio sia de endometrio 200
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Formulario de oedido de insumo I 200

DIARIOS ELECTRONICOS -
ePRO ,
Diarios electrónicos del sujeto 200
Marca v modelo: HTC HTC-HD2 T8S8S ,
Cable para electricidad 200
Cubierta oara Diario Electrónico 200
Bolsa/Sobre oara Diario Electrónico 200
eDiarv etinuetas autoadhesivas 400\
Guia Dara el usuario 200

I
I
I

Insumos Ecoarafía Transvaainal
CD-ROMs 200

SoDarte etiauetas 200
Manual del centro 200
Sobres con burbuias 200
Guías aéreas

I
Insumas para equipos lde DXA

I

Caroetas v Seoaradores 200
Guias Aereas 200

CD ROMs 200

IXRS Personal ID# Envelones
Sobres de Randomizacion 200
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8.- ENVío DE MATERIAL BIOLÓGICO:

TiDOde Muestra Destino ,
Muestras de Sangre, plasma y suero Quest Diagnostics Clinical Trials

(US)
27027 Tourney Road, Suite 2E
Valencia, CA 91355
USA

Muestras de Orina Quest Diagnostics Clinical Trials ¡,
(US)
27027 Tourney Ro.d, Suite 2E I
Valencia, CA 91355
USA

Muestras de Papanlcolaou Quest Diagnostics Clinical Trials
(US)
27027 Tourney Road, Suite 2E

,,
Valencia, CA 91355
USA I

Expediente NO1-0047-0002-000071-13-0.

DISPOSICION NO
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