. > TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

600-1860-17
Bogota D.C., 15 de marzo del 2017

EVALUACION DE SOLICITUDES DE IMPORTACION DE SUMINISTROS PARA PROTOCOLOS
EN INVESTIGACION

Los tramites con los radicados que se relacionan a continuacion, fueron evaluados por el Grupo de
Investigacion Clinica de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del INVIMA.
1. Radicado 17011586 del 02/02/2017
Cddigo del Protocolo asignado por el INVIMA: PI-MS-583
Cadigo del Protocolo asignado por el patrocinador: MK0431-083

Protocolo: Una prueba clinica de fase lll, Multicentrica, en Doble Ciego, Randomizada,
Controlada con Placebo y Metformina para Evaluar la seguridad y Eficacia de Sitagliptina en
Pacientes Pediatricos con diabetes Mellitus Tipo 2 con control glucémico inadecuado

Patrocinador: Merck Sharp & Dohme Colombia S.A.S
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): No Aplica

Importador: Merck Sharp & Dohme Colombia S.A.S

ITEM DISPOSITIVOS MEDICOS (nombre y/o descripcion) PRESENTACION | OBSERVACIONES CANTIDAD

Kit Type A

EDTA-2ML K2 3.6mg (Plastic)

EDTA-6ML K2 10.8myg (Plastic)

Needle-22G Eclipse W/Holder

Pipette Graduated (Non-Sterile)

Requisition Forms-SUP 1

SODIUM FLUORIDE-2ML Na2 Edta 3mg/6mg (Plastic) Kit 7

Serum Tube-2ML Silicone Coated/Clot Activator (Plastic)

Serum Tube-6ML Silicone Coated/Clot Activator (Plastic)

Transfer Vial-10ML Urine W/Preservative

Transfer Vial-5ML False Bottom W/Cap

Bag-Applicable Size for Kit Items

[ e I e e e e = N4, T F=N PSS Y

Bag-Single Cell W/Absorbent (Holds up to 25 Samples)
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. e TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

600-1860-17

ITEM DISPOSITIVOS MEDICOS (nombre y/o descripcion) PRESENTACION | OBSERVACIONES CANTIDAD

Box-Ambient Shipper 1

Sticker-PPD Security Seal 1

Kit Type B

EDTA-2ML K2 3.6mg (Plastic)

Needle-22G Eclipse W/Holder

Pipette Graduated (Non-Sterile)

Requisition Forms-SUP 1

SODIUM FLUORIDE-2ML Na2 Edta 3mg/6mg (Plastic) Kit 77

Serum Tube-2ML Silicone Coated/Clot Activator (Plastic)

Transfer Vial-5ML False Bottom W/Cap

Bag-Applicable Size for Kit Items

Bag-Single Cell W/Absorbent (Holds up to 25 Samples)

Box-Ambient Shipper

Rk k|, o s |k |k |o |k |w

Sticker-PPD Security Seal

Kit Type D

3 EDTA-2ML K2 3.6mg (Plastic)

Needle-22G Eclipse W/Holder

Pipette Graduated (Non-Sterile)

Requisition Forms-SUP 1

SODIUM FLUORIDE-2ML Na2 Edta 3mg/6mg (Plastic) Kit 38

Transfer Vial-5ML False Bottom W/Cap

Bag-Applicable Size for Kit Items

Bag-Single Cell W/Absorbent (Holds up to 25 Samples)

Box-Ambient Shipper

I e T S T S PN TN TSN P

Sticker-PPD Security Seal

Kit Type E

Cryovial-3.6ML W/Cap Round Bottom

EDTA-10ML K2 (Plastic)

Kit 154
EDTA-2ML K2 3.6mg (Plastic)

EDTA-6ML K2 10.8mg (Plastic)

N L )

Needle-22G Eclipse W/Holder
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. e TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

600-1860-17

ITEM DISPOSITIVOS MEDICOS (nombre y/o descripcion) PRESENTACION | OBSERVACIONES CANTIDAD

=
o

Pipette Graduated (Non-Sterile)

Requisition Forms-FBR

Requisition Forms-SUP 1

SODIUM FLUORIDE-2ML Na2 Edta 3mg/6mg (Plastic)

Serum Tube-10ML Silicone Coated/Clot Activator (Plastic)

Serum Tube-2ML Silicone Coated/Clot Activator (Plastic)

Serum Tube-6ML Silicone Coated/Clot Activator (Plastic)

Transfer Vial-10ML Urine W/Preservative

Transfer Vial-5ML False Bottom W/Cap

Bag-Applicable Size for Kit Items

Bag-Single Cell W/Absorbent (Holds up to 25 Samples)

Box-Ambient Shipper

Rk k|, o |k |k s, |k~ |-

Sticker-PPD Security Seal

Kit Type F

EDTA-2ML K2 3.6mg (Plastic)

Needle-22G Eclipse W/Holder

Requisition F -SUP 1
equisition Forms Kit 38

Bag-Applicable Size for Kit Items

Bag-Single Cell W/Absorbent (Holds up to 25 Samples)

Box-Ambient Shipper

N N

Sticker-PPD Security Seal

Kit Type GENETIC

EDTA-4AML K2 7.2mg (Plastic)

Needle-22G Eclipse W/Holder

Requisition F -FBR
equisition Forms Kit 38

Bag-Applicable Size for Kit Items

Bag-Single Cell W/Absorbent (Holds up to 25 Samples)

Box-Ambient Shipper

I e [ N T N P P

Sticker-PPD Security Seal

7 | Kit Type HCG Kit 58

Needle-22G Eclipse W/Holder 1
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NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

600-1860-17

ITEM DISPOSITIVOS MEDICOS (nombre y/o descripcion) PRESENTACION | OBSERVACIONES CANTIDAD

Pipette Graduated (Non-Sterile)

Requisition Forms-SUP 1

Serum Tube-2ML Silicone Coated/Clot Activator (Plastic)

Transfer Vial-5ML False Bottom W/Cap

Bag-Applicable Size for Kit Items

Bag-Single Cell W/Absorbent (Holds up to 25 Samples)

Box-Ambient Shipper

[ e e O I Y T SN P

Sticker-PPD Security Seal

Kit Type HOME VISIT

8 EDTA-2ML K2 3.6mg (Plastic)

Needle-22G Eclipse W/Holder

Pipette Graduated (Non-Sterile)

Requisition Forms-SUP 1

SST-5ML (Plastic) Kit 58

Transfer Vial-5ML False Bottom W/Cap

Bag-Applicable Size for Kit Items

Bag-Single Cell W/Absorbent (Holds up to 25 Samples)

Box-Ambient Shipper

N R

Sticker-PPD Security Seal

Kit Type J

EDTA-6ML K2 10.8mg (Plastic)

Needle-22G Eclipse W/Holder

Pipette Graduated (Non-Sterile)

Requisition Forms-SUP 1

SODIUM FLUORIDE-2ML Na2 Edta 3mg/6mg (Plastic) Kit 58

Transfer Vial-10ML Urine W/Preservative

Transfer Vial-5ML False Bottom W/Cap

Bag-Applicable Size for Kit Items

Bag-Single Cell W/Absorbent (Holds up to 25 Samples)

Box-Ambient Shipper

A GGG GG G ST

Sticker-PPD Security Seal
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. e TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

600-1860-17

ITEM DISPOSITIVOS MEDICOS (nombre y/o descripcion) PRESENTACION | OBSERVACIONES CANTIDAD

Kit Type K

10 | EDTA-2ML K2 3.6mg (Plastic)

Needle-22G Eclipse W/Holder

Pipette Graduated (Non-Sterile)

Requisition Forms-SUP 1

Serum Tube-6ML Silicone Coated/Clot Activator (Plastic) Kit 58

Transfer Vial-5ML False Bottom W/Cap

Bag-Applicable Size for Kit Items

Bag-Single Cell W/Absorbent (Holds up to 25 Samples)

Box-Ambient Shipper

N N N N T e N G

Sticker-PPD Security Seal

Kit Type L

11 | Needle-22G Eclipse W/Holder

Pipette Graduated (Non-Sterile)

Requisition Forms-SUP 1

SODIUM FLUORIDE-2ML Na2 Edta 3mg/6mg (Plastic)

Kit 58
Transfer Vial-5ML False Bottom W/Cap

Bag-Applicable Size for Kit Items

Bag-Single Cell W/Absorbent (Holds up to 25 Samples)

N G EEE

Box-Ambient Shipper

Sticker-PPD Security Seal

Kit Type MTT

12 | Needle-22G Eclipse W/Holder 9

Pipette Graduated (Non-Sterile) 18

Requisition Forms-SUP 1 1

SODIUM FLUORIDE-2ML Na2 Edta 3mg/6mg (Plastic) 9 Kit 5

Serum Tube-2ML Silicone Coated/Clot Activator (Plastic) 9

Transfer Vial-5ML False Bottom W/Cap 18

Bag-Applicable Size for Kit Items 1

Bag-Single Cell W/Absorbent (Holds up to 25 Samples) 1

Box-Ambient Shipper 1
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. e TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

600-1860-17

ITEM DISPOSITIVOS MEDICOS (nombre y/o descripcion) PRESENTACION | OBSERVACIONES CANTIDAD

Sticker-PPD Security Seal 1

Kit Type RNA

13 | EDTA-6ML K2 10.8mg (Plastic)

Needle-22G Eclipse W/Holder

Pipette Graduated (Non-Sterile)

Requisition F -SUP 1
equisition Forms Kit 58

Transfer Vial-5ML False Bottom W/Cap

Bag-Applicable Size for Kit Items

Bag-Single Cell W/Absorbent (Holds up to 25 Samples)

Box-Ambient Shipper

I O = T O TN N PN PN FSN

Sticker-PPD Security Seal

Kit Type S

14 | Needle-22G Eclipse W/Holder

Pipette Graduated (Non-Sterile)

Requisition Forms-SUP 1

Serum Tube-6ML Silicone Coated/Clot Activator (Plastic) Kit 58

Transfer Vial-5ML False Bottom W/Cap

Bag-Applicable Size for Kit Items

Bag-Single Cell W/Absorbent (Holds up to 25 Samples)

Box-Ambient Shipper

I O = T O TN N N PN SN

Sticker-PPD Security Seal

Kit Type U

15 | EDTA-2ML K2 3.6mg (Plastic) 2

EDTA-6ML K2 10.8mg (Plastic) 1

Needle-22G Eclipse W/Holder 1

Pipette Graduated (Non-Sterile) 21 Kit 58

Requisition Forms-SUP 1

SODIUM FLUORIDE-2ML Na2 Edta 3mg/6mg (Plastic)

Serum Tube-6ML Silicone Coated/Clot Activator (Plastic)

1
1
Serum Tube-2ML Silicone Coated/Clot Activator (Plastic) 9
1
1

Transfer Vial-10ML Urine W/Preservative

Instituto Nocional de Vigilondo de Medicomentos y Alimentos — INVINA SR ey
Carrera 10 N.°64/28 f,f'@}‘ M?}:}J
PEX: 2948700 I::! e
Bogotd - Colombia

&
WWW.invime. gov.oo 'H.'._{n_.--__)-!‘.‘-‘-'/ ot
&P 202 -1 SC 7341 -1 CO-SC-T3411




. e TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

600-1860-17
ITEM DISPOSITIVOS MEDICOS (nombre y/o descripcién) PRESENTACION | OBSERVACIONES | CANTIDAD
Transfer Vial-5ML False Bottom W/Cap 14
Bag-Applicable Size for Kit Items 1
Bag-Single Cell W/Absorbent (Holds up to 25 Samples) 1
Box-Ambient Shipper 1
Sticker-PPD Security Seal 1
16 | Box-Extreme Shipper (Single) Unidad 7
17 | Box-Frozen Shipper-5lb. W/(1) Sample Bag Max/25 Samples Unidad 7
18 | Gel Pack-Ambient Shipper Gel Wrap White/Clear Unidad 100
19 | Needle-23G Butterfly Unidad 100
20 Pregnancy Test Kits Quick View Paquete de 25 20
21 | Test Strip-Ketone (50) Botella por 50 20
22| Test Strip-Multistix 10 SG-100T Paguete de 100 30
23 | Urine Cup W/Lid Paquete de 25 30
CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, se consideran adecuadas las cantidades de
suministros listados en el presente radicado, para los asuntos relacionados con el protocolo de la
referencia.
2. Radicado 17012359 del 03/02/2017
Cadigo del Protocolo asignado por el INVIMA: A3921104
Cadigo del Protocolo asignado por el patrocinador: PI-PF-1076
Protocolo: Eficacia, seguridad y tolerabilidad del tofacitinib para el tratamiento de la artritis
idiopatica juvenil de curso poliarticular (AlJ) en nifios y adolescentes.
Patrocinador: Pfizer Inc
Organizacion de Investigacién por Contrato (CRO): Inventiv Health Clinical Colombia SAS
Importador: Pfizer SAS/ Inventiv Health Clinical SAS
# -
ITEM REACTIVOS DE DIAGNOSTICO PRESENTACION OBSERVACIONES CANTIDAD
(nombre y/o descripcién)
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600-1860-17

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

[ DAY 56 WK8

1 Tubo de 5 ml

1 Bolsa de plastico

1 Monovette de 1.2 ml con EDTA

1 Tubo de 5 ml

1 Contenedor para aguja (no contiene
aguja)

2 Etiqueta de papel

2 Pipeta plastica de 3.1 ml

1 Requisicion de laboratorio

1 Aguja

2 Monovette de 1.1 ml, separador de
suero

Adaptador de tubo

Tubo, Monovette, 1.1 ml

Tubo con pastilla preservativa
Monovette de 2.7 ml

Dispensador de sangre

Estuche con laminillas

Tubo de 2 ml con EDTA

Bolsa de plastico con sobre de gel |

PR R RRRWR

[ Caja conteniendo
Kits |

[ 50 |

[EARLY TERMINATION

1 Tubo de 5 ml

1 Bolsa de plastico

1 Monovette de 1.2 ml con EDTA

1 Tubo de 5 ml

1 Contenedor para aguja (no contiene
aguja)

2 Etiqueta de papel

1 Envoltorio de plastico de burbujas
3 Pipeta plastica de 3.1 ml

1 Requisicion de laboratorio

1 Tubo de 2.5 ml

1 Tubo de 2 ml

1 Tubo de 5 ml

1 Tubo de PAXgene

1 Aguja

1 Monovette de 1.1 ml, separador de
suero

1 Adaptador de tubo

2 Tubo, Monovette, 1.1 ml

1 Tubo con pastilla preservativa

1 Monovette de 2.7 ml

1 Dispensador de sangre

1 Estuche con laminillas

1 Bolsa de pléastico con sobre de gel

]

[ Caja conteniendo
Kits

[ NA

]
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600-1860-17

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

[DAY 308/EOS/WK44

1 Tubo de 5 ml

1 Bolsa de plastico

1 Monovette de 1.2 ml con EDTA

1 Tubo de 5 ml

1 Contenedor para aguja (no contiene
aguja)

2 Etiqueta de papel

1 Envoltorio de pléastico de burbujas

3 Pipeta plastica de 3.1 ml

1 Requisicion de laboratorio
1 Tubo de 2.5 ml
1 Tubo de 2 ml

1 Tubo de 5 ml

1 Tubo de PAXgene

1 Aguja

1 Monovette de 1.1 ml, separador de
suero

1 Adaptador de tubo

2 Tubo, Monovette, 1.1 ml

1 Tubo con pastilla preservativa

1 Monovette de 2.7 ml

1 Dispensador de sangre

1 Estuche con laminillas

1 Bolsa de plastico con sobre de gel |

[ Caja conteniendo
Kits |

NA

[ SCREENING

1 Tubo de 5 ml

2 Bolsa de plastico

1 Monovette de 1.2 ml con EDTA

4 Tubo de 5 ml

1 Tubo de 8 ml

1 Contenedor para aguja (no contiene
aguja)

2 Etiqueta de papel

1 Requisicion de laboratorio

2 Tubo de 2.5 ml

1 Tubo Quantiferon

1 Tubo de 8 ml

1 Tubo Quantiferon

1 Tubo de 8 ml

1 Aguja

1 Tubo Quantiferon

3 Monovette de 1.1 ml, separador de
suero

1 Adaptador de tubo

4 Tubo, Monovette, 1.1 ml

1 Tubo con pastilla preservativa

1 Monovette de 2.7 ml

1 Dispensador de sangre

1 Estuche con laminillas

8 Pipeta estéril de 3 cc

1 Bolsa de pléastico con sobre de gel |

[ Caja conteniendo
Kits |

NA

(50 |
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

600-1860-17
[UNSCHEDULED [ Caja conteniendo | [ NA [50 |
2 Tubo de 5 ml Kits |

2 Bolsa de pléstico

1 Monovette de 1.2 ml con EDTA

6 Tubo de 5 ml

1 Contenedor para aguja (no contiene
aguja)

2 Etiqueta de papel

1 Envoltorio de pléastico de burbujas

1 Requisicion de laboratorio

2 Tubo de 2.5 ml

1 Tubo de 8 ml

1 Tubo de 6 ml con EDTA

1 Tubo de 2 ml

1 Tubo de 5 ml

1 Tubo de PAXgene

1 Aguja

1 Tubo de 2 ml con EDTA

2 Tubo de 2 ml

6 Monovette de 1.1 ml, separador de
suero

1 Tubo de 3.5 ml

1 Adaptador de tubo

8 Tubo, Monovette, 1.1 ml

1 Tubo con pastilla preservativa

1 Monovette de 1.4 ml con citrate
sodio

1 Monovette de 2.7 ml

1 Dispensador de sangre

1 Estuche con laminillas

1 Tubo de 4 ml con EDTA

2 Tubo de 2 ml con EDTA

12 Pipeta estéril de 3 cc

1 Bolsa de plastico con sobre de gel |

Instituto Nocional de Vigilondo de Medicomentos y Alimentos — INVINA
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600-1860-17

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

[ DAY 84 WK12
Tubo de 5 mi
Bolsa de pléastico
Monovette de 1.2 ml con EDTA
Tubo de 5 mi
Etiqueta de papel
Pipeta plastica de 3.1 ml
Requisicion de laboratorio
Aguja
Etiqueta de papel
Tubo de 2 mi
Bolsa de plastico
Monovette de 1.1 ml, separador de
uero
Adaptador de tubo
Tubo, Monovette, 1.1 ml
Tubo con pastilla preservativa
Etiqueta de codigo de barra
Monovette de 2.7 ml
Dispensador de sangre
Estuche con laminillas
2 Monovette de 1.2 ml
1 Bolsa de plastico con sobre de gel |

PR NARUONONRPNRNRANRRRR

[ Caja conteniendo
Kits |

NA

DAY 126 WK18

1 Tubo de 5 ml

1 Bolsa de plastico

1 Monovette de 1.2 ml con EDTA

1 Tubo de 5 ml

1 Contenedor para aguja (no contiene
aguja)

2 Etiqueta de papel

1 Envoltorio de pléastico de burbujas
5 Pipeta plastica de 3.1 ml

1 Requisicion de laboratorio

1 Tubo de 2.5 ml

1 Tubo de 2 ml

1 Tubo de 5 ml

1 Tubo de PAXgene

2 Aguja

1 Etiqueta de papel

2 Tubo de 2 ml

1 Bolsa de pléstico

1 Monovette de 1.1 ml, separador de
suero

2 Adaptador de tubo

4 Tubo, Monovette, 1.1 ml

1 Tubo con pastilla preservativa

4 Etiqueta de codigo de barra

2 Monovette de 2.7 ml

1 Dispensador de sangre

1 Estuche con laminillas

2 Monovette de 1.2 ml

1 Bolsa de pléastico con sobre de gel

Caja conteniendo
Kits

NA

50
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m IV irriG
NUEVO PAIS
PAZ EQUIDAD EDUCACION
600-1860-17

DAY 1 Caja conteniendo | NA 50

2 Bolsa de plastico Kits

2 Tubo de 5 ml

1 Contenedor para aguja (no contiene

aguja)

2 Etiqueta de papel

1 Monovette de 1.2 ml con EDTA
2 Tubo de 5 ml

1 Envoltorio de pléastico de burbujas
8 Pipeta plastica de 3.1 ml

1 Tubode2ml

1 Tubode5ml

1 Tubo de PAXgene

4 Aguja

1 Etiqueta de papel

1 Requisicion de laboratorio

1 Tubo de 2.5 ml

3 Tubo de 2 ml

1 Bolsa de plastico

1 Tubo de 2 mlcon EDTA

4 Adaptador de tubo

7 Tubo, Monovette, 1.1 ml

3 Monovette de 1.1 ml, separador de
suero

6 Etiqueta de cédigo de barra

1 Dispensador de sangre

1 Tubo con pastilla preservativa

4 Monovette de 2.7 ml

3 Monovette de 1.2 ml

1 Bolsa de pléastico con sobre de gel
1 Estuche con laminillas
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600-1860-17

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

DAY 14 WK2
Tubo de 5 mi
Bolsa de pléastico
Monovette de 1.2 ml con EDTA
Tubo de 5 mi
Etiqueta de papel
Pipeta plastica de 3.1 ml
Requisicion de laboratorio
Aguja
Etiqueta de papel
Tubo de 2 mi
Bolsa de plastico
Monovette de 1.1 ml, separador de
uero
Adaptador de tubo
Tubo, Monovette, 1.1 ml
Tubo con pastilla preservativa
Etiqueta de codigo de barra
Monovette de 2.7 ml
Dispensador de sangre
Estuche con laminillas
3 Monovette de 1.2 ml
1 Bolsa de pléastico con sobre de gel.

PR WOROWAOANRWRWRUONR R R R

Caja
Kits

conteniendo

NA

50

10

DAY 28 WK4

1 Tubo de 5 ml

1 Bolsa de plastico

1 Monovette de 1.2 ml con EDTA

1 Tubo de 5 ml

1 Contenedor para aguja (no contiene
aguja)

2 Etiqueta de papel

5 Pipeta plastica de 3.1 ml

1 Requisicion de laboratorio

1 Tubo de 2.5 ml

3 Aguja

1 Etiqueta de papel

3 Tubo de 2 ml

1 Bolsa de pléstico

1 Monovette de 1.1 ml, separador de
suero

Adaptador de tubo

Tubo, Monovette, 1.1 ml

Tubo con pastilla preservativa
Etiqueta de codigo de barra
Monovette de 2.7 ml
Dispensador de sangre

Estuche con laminillas

Monovette de 1.2 ml

1 Bolsa de pléastico con sobre de gel

WKFREPFPWOOPRF W

Caja
Kits

conteniendo

NA

50
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. > TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

600-1860-17

DAY 140 WK20 Caja conteniendo Kits | NA 50
1 Tubo de 5 ml

1 Monovette de 1.2 ml con EDTA

1 Tubo de 5 ml

2 Etiqueta de papel

2 Pipeta pléastica de 3.1 ml

1 Requisicion de laboratorio

1 Aguja

11 2 Monovette de 1.1 ml, separador de
suero

1 Adaptador de tubo

3 Tubo, Monovette, 1.1 ml

1 Tubo con pastilla preservativa

1 Monovette de 2.7 ml

1 Dispensador de sangre

1 Estuche con laminillas

1 Bolsa de pléastico con sobre de gel

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, se consideran adecuadas las cantidades de
suministros listados en el presente radicado, para los asuntos relacionados con el protocolo de la
referencia.
3. Radicado 17013080 del 07/02/2017
Cddigo del Protocolo asignado por el INVIMA: PI-AS-1005
Cadigo del Protocolo asignado por el patrocinador: 1517-CL-0608
Protocolo: Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo de la eficacia 'y
la seguridad de Roxadustat en el tratamiento de la anemia en pacientes con Insuficiencia renal
cronica no tratados con dilisis
Patrocinador: Astellas Pharma Europe B.V

Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): Alvarez Gotuzzo Asociados S en C

Importador: Alvarez Gotuzzo Asociados S en C

#
ITEM DISPOSITIVOS MEDICOS PRESENTACI OBSERVACION | CANTIDA
(nombre y/o descripcion) ON ES D
1 [ Microcubetas, HemoCueb, [ Paguete x [ ] [ 2 ]
Hemoglobina ] 100 |
Instituto Nocional de Vigilondo de Medicomentos y Alimentos — INVINA Dkt
Carrero 10 N.°64/28 @:‘ % ﬁ
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PAZ EQUIDAD EDUCACION
600-1860-17
5 | Dispensador de sangre Diff- [ Paguete x [ ] [ 2 |
safe | 100 |
3 | Portaobjetos de microscopio [ Paquete x [ ] [ 2 ]
100 |
4 | Limpiador Hemocueb | [ Paquete x [ ] [ 2 ]
100 |
5 [ Toallitas de Alcohol eterilizadas | [ Paquete x [ ] [ 2 ]
- AlcoWiipe ] 100 |
6 Torundas de gasas / compresas Paquete x 2
100
ESTADO .
CLASIFICACION MODELO /
E DUFTIISO* DEL RIESGO SERIAL MARCA CANTIDAD
EQUIPOS BIOMEDICOS Q
I
N U | R|I]|lla b
[ HemoCue A.B. - Analizadorde | [X ] [[ [T {T [T T 11T 1 [ Marca: [2]
Hemoglobina | HemoCue
HB201 vy
modelo:
HB201 |
[Congelador Compacto FV20-60 | [X | [[ 1T [[TIT11TT 1111711 [Marca: [2]
Sunpentown
y  modelo:
UF160S |
[ EBI 300 Registrador | [X ] [[T [[TITNNTT TTT11 ] [Marca: EBI [2]
electronico de tempreratura + 300 y
sonda Modelo: EBI
300
Registrador
de Datos +
sonda |
[ Centrifuga de laboratorio | [X | [[]T [[TIT1T] T1T1] ] [ Marca: [2]
Heraeus Labofuge 200 Thermo Heraeus
Electron LED, Incluye incluyed Labofuge vy
1 x rotor de é&ngulo fijo con Modelo: 200
adaptadores para tubos y 1 x Thermo
manual | Electron
LED |

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, se consideran adecuadas las cantidades
de suministros listados en el presente radicado, para los asuntos relacionados con el protocolo
de la referencia.
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600-1860-17

4. Radicado 17013159 del 07/02/2017

Cadigo del Protocolo asignado por el INVIMA: PI-MS-1003

Cadigo del Protocolo asignado por el patrocinador: MK1439A-024

Protocolo: Un Estudio Multicéntrico, de Etiqueta Abierta, Randomizado, de Fase Il para
Evaluar un Cambio a MK-1439A en Participantes Infectados por VIH-1 con Supresion
Virolégica que reciben un Régimen de un Inhibidor de la Proteasa Reforzado con Ritonavir y
Dos Inhibidores Nucleosidos de la Transcriptasa Inversa (NRTI)

Patrocinador: Merck Sharp & Dohme Colombia S.A.S

Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): No aplica

Importador: Merck Sharp & Dohme Colombia S.A.S

ITEM

DISPOSITIVOS MEDICOS (nombre y/o
descripcién)

PRESENTACION

OBSERVACIONES

CANTIDAD

KIT DE LABORATORIO PARA ENSAYO
CLINICO-Fin de estudio: Semanas 96 & 144

tubo pléstico, tapa gris (4 ml) 1

tubo pléstico para transporte con tapa a
rosca B-1 (10 ml)

Aguja Eclipse 21 G

Tubo pléstico SST (3.5ml)

Tubo pléstico tapa lavanda EDTA 10 ml

sostenedor de jeringa plastica— no
reutilizable

Tubo plastico EDTA tapa lavanda 2 ml K2

Pipeta plastica estéril 3ml

Kit

Se calcula un kit por
visita por paciente: 2*6=
12 +20%: 15 kits

15

Instituto Nocional de Vigilondo de Medicomentos y Alimentos — INVINA
Correra 1) N."64/28
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KIT DE LABORATORIO PARA ENSAYO
CLINICO-Fin de estudio: Semanas
64,80,112,128

tubo pléstico para transporte con tapa a
rosca B-1 (10 ml)

2 Aguija Eclipse 21 G

Kit

Tubo pléstico SST (3.5ml)

Se calcula un kit por
visita por paciente: 4*6= 29
24+20%: 29 kits

Tubo pléstico tapa lavanda EDTA 10 ml

sostenedor de jeringa plastica no reutilizable

Tubo plastico EDTA tapa lavanda 2 ml K2

NlRr|Rr|Rr|N|[R

Pipeta plastica estéril 3ml

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, se consideran adecuadas las cantidades
de suministros listados en el presente radicado, para los asuntos relacionados con el protocolo
de la referencia.

5. Radicado 17016710 del 14/02/2017
Cddigo del Protocolo asignado por el INVIMA: PI-BH-973
Cddigo del Protocolo asignado por el patrocinador: BAY-806946 / 17322
Protocolo: Estudio aleatorizado, doble ciego, en fase Ill de copanlisib en comparacién con
placebo en pacientes con linfoma no Hodgkin indolente (LNHi) resistente a rituximab —
CHRONOS-2
Patrocinador: Bayer S.A.

Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): NA

Importador: Bayer S.A.

# REACTIVOS DE DIAGNOSTICO

ITEM (nombre y/o descripcion) PRESENTACION

OBSERVACIONES CANTIDAD

Box containing vials and other study materials for laboratory testing.(Type 2i)

Carrera 10 N.°64/28
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Descripcion de Descripcion de cada kit
cada kit se se encuentra en la
encuentra en la tabla abajo descrita
tabla abajo
1 cMv descrita 209

A continuacion se presenta la descripcion de cada kit:

Description/Visit Container | Quantity Spanish Translation Manufacturer Manufacture Address

CMV each containing:

413 N. Tremont Street,
BAG WITH DRY MOP Pz06 ! Bolsa de plastico GOODWILL Indianapolis, IN 46222, USA
HOLDER, TUBE, SINGLE USE, LGVH 1 Contenedor para aguja (no 150 S 1st Avenue, Broken Bow,
NON-ST contiene aguja) BD MEDICAL NE 68822, USA

8211 SciCor Drive,
EXTRA BAR CODE LABEL LBEL 2 Etiqueta de papel COVANCE Indianapolis, IN 46214, USA
PIPETTE,GRADUATED 3.1 ML, GP35 1 SAMCO 1050 Arroyo Ave., San
PLASTI Pipeta plastica de 3.1 ml SCIENTIFIC Fernando, CA 91340, USA
NEEDLE, 21GX1.25IN. N21G 1 1575 Airport Road, Sumter, SC
ECLIPSE Aguja BD MEDICAL 29153, USA
CCLS KIT REQ W/BAR REQC 1 8211 SciCor Drive,
CODABAR PAPER Requisicion de laboratorio COVANCE Indianapolis, IN 46214, USA
TUBE 2 ML MICRO PLASTIC CVaL 1 Sarstedtstral3e 1, Numbrecht, 0
GRADUATE Tubo de 2 ml SARSTEDT 51588, Germany

4238 CAPITAL DRIVE,
TUBE, 3mL, K2EDTA, CE EDO3 1 Tubo de 3ml GREINER MONROE, NC 28110, USA

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, se consideran adecuadas las cantidades
de suministros listados en el presente radicado, para los asuntos relacionados con el protocolo

de la referencia.
6. Radicado 17019053 del 20/02/2017

Cddigo del Protocolo asignado por el INVIMA: PI-MS-1045

Cddigo del Protocolo asignado por el patrocinador: MK0O887A-087
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Protocolo: Estudio clinico de fase Ill, randomizado, controlado con tratamiento activo, de grupos
paralelos, destinado a estudiar la eficacia y la seguridad a largo plazo de furoato de
mometasona / fumarato de formoterol (MF/F, MK-0887A [SCH418131]), comparado con furoato
de mometasona (MF, MK-0887 [SCH032088]), en nifios con asma persistente
Patrocinador: Merck Sharp & Dohme Colombia S.A.S

Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): No Aplica

Importador: Merck Sharp & Dohme Colombia S.A.S

A DISPOSITIVOS MEDICOS (nombre y/o | poegenNTACION | OBSERVACIONES | CANTIDAD
ITEM descripcién)
1 Cateter Insyte autosheild 22 Unidad ninguna 72
2 Copas para recolectar orina Unidad ninguna 300
3 Tapa de recipiente para recolectar orina unidad ninguna 300
Se utilizaran para las
519225V KIT DE LABORATORIO PARA tomas de las
ENSAYO CLINICO - VISITA 7 (PK-SUB muestras de PK en
TRlAL) visita 7
Tubo pléastico 1.8ml 6
Vacuette plastico tapa lavanda K3 EDTA 6 Se necesita 2 kits
3 (3 ml) Kit por visita (por fecha 72
Cateter Insyte autoguard 1 de vencimiento) por
Conector Mdltiple Connecta Plus para 4 1 30 pacientes + 20 %
tubos _ _ de margen de
sost.e.nedor de jeringa plastica— no 6 seguridad :
reutilizable
Adaptador Luer 6 2X30+12=72
Pipeta plastica estéril 3ml

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, se consideran adecuadas las cantidades
de suministros listados en el presente radicado, para los asuntos relacionados con el protocolo
de la referencia.

7. Radicado 17020816 del 23/02/2017
Cadigo del Protocolo asignado por el INVIMA: PI-ALR-997
Instituto Nocional de Vigilondo de Medicomentos y Alimentos — INVINA J_;‘-.T:’E.'.':SE%
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Cadigo del Protocolo asignado por el patrocinador: RTH258-C001

Protocolo: Estudio Aleatorizado, con doble enmascaramiento, multicéntrico de tres brazos y dos
afos de duracién, que compara la seguridad y eficacia de RTH258 frente a Afilbercept en
sujetos con degeneracién macular neovascular asociada a la edad

Patrocinador: Alcon Research LTD

Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): NA

Importador: Laboratorios Alcon de Colombia S.A

# DISPOSITIVOS MEDICOS (nombre

ITEM - PRESENTACION | OBSERVACIONES | CANTIDAD
y/o descripcidn)

Replacement Fluorescent tubes for Caja por 1 Tubos de Luz para 24
light box remplazo, en la
cajas de Luz
Precision Vision

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, se consideran adecuadas las cantidades
de suministros listados en el presente radicado, para los asuntos relacionados con el protocolo
de la referencia.

8. Radicado 17020111 del 22/02/2017
Cddigo del Protocolo asignado por el INVIMA: PI-RO-986
Cddigo del Protocolo asignado por el patrocinador: GO29058
Protocolo: Estudio fase lll, doble ciego, placebo, controlado, aleatorizado con taselisib mas
fulvestrant versus placebo mas fulvestrant en mujeres posmenopausicas con cancer de mama
HER2 negativo metastasico o localmente avanzado y con receptor de estrégeno positivo que
presentan recurrencia o progresion de la enfermedad durante o después de la terapia con
inhibidores de la aromatasa.
Patrocinador: Productos Roche S.A.

Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): N.A.

Importador: Productos Roche S.A.

CONTENIDO DE

MUESTRAS BIOLOGICAS TIPO DE EMPAQUE CANTIDAD

Instituto Nocional de Vigilondo de Medicomentos y Alimentos — INVINA
Correra 1) N."64/28
PEX: 2948700

Bogotd - Colombia
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Bloque de parafina y
portaobjetos de microscopio
gue contienen tejido
humano no peligroso/no
infeccioso (Sustancia
Bioldgica, Categoria B , UN

Empacado en cumplimiento
con las normas IATA P1 650
(tres componentes de
empaque-temperatura
ambiente)

70

3373)

CONCEPTO: Revisada la documentaciéon allegada, se autoriza el retorno de las muestras
bioldgicas y/o genéticas, para los asuntos relacionados con el protocolo de la referencia.

9. Radicado 17022241 del 27/02/2017
Cddigo del Protocolo asignado por el INVIMA: PI-BM-990
Cadigo del Protocolo asignado por el patrocinador: IM101-550
Protocolo: Estudio clinico de Fase 3B, randomizado, a doble ciego, para evaluar la eficaciay la
seguridad de abatacept SC combinado con metotrexato en comparacién con metotrexato como
monoterapia para alcanzar la remisién clinica en adultos con artritis reumatoidea temprana que
no han sido tratados con metotrexato antes
Patrocinador: Bristol Myers Squibb de Colombia S.A.

Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): NA

Importador: Bristol Myers Squibb de Colombia S.A.

# DISPOSITIVOS MEDICOS (nombre y/o PRESENTACION | OBSERVACIONES | CANTIDAD
ITEM | descripcién)

z IP Day 1 RAND kits (Dia IP kits 1 RAND) Kits 55 (A)

7 IP WEEK 4 kits (SEMANA IP 4 kits) Kits 55 (A)

8 IP WEEK 8 kits (SEMANA IP 8 kits) Kits 55 (A)

9 IP WEEK 12 kits (SEMANA IP 12 kits) Kits 40 (B)

10 IP WEEK 16 kits (SEMANA IP 16 kits) Kits 40 (B)

12 IP WEEK 24 kits (SEMANA IP 24 kits) Kits 40 (B)

13 IP WEEK 28 kits (SEMANA IP 28 kits) Kits 40 (B)

Instituto Nocional de Vigilondo de Medicomentos y Alimentos — INVINA
Correra 1) N."64/28
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14 IP WEEK 40 kits (SEMANA IP 40 kits) Kits 40 (B)

15 IP WEEK 52 kits (SEMANA IP 52 kits) Kits 40 (B)

16 IP WEEK 56 kits (SEMANA IP 56 kits) Kits 40 (B)

17 DE 1 WEEK 56 kits (DE 1 SEMANA 56 kits) | KitS 40 (B)

18 DE 1 WEEK 64 kits (DE 1 SEMANA 64 kits) | Kits 40 (B)

19 DE 1 WEEK 72 kits (DE 1 SEMANA 72 kits) | Kits 40 (B)

20 DE 1 WEEK 80 kits (DE 1 SEMANA 80 kits) | Kits 40 (B)

21 DE 2 WEEK 96 kits (DE 2 SEMANA 96 kits) | Kits 40 (B)

22 DE 2 WEEK 104/ET kits (DE 2 SEMANA Kits 40 (B)
104 kits / ET)

23 FINAL VISIT/ET kits (Visita final / kits ET) | KitS 40 (B)
Lab Manual/Manual de Laboratorio

49 8 (C)
BNP IP DI, W52 AMD 7 kits (BNP IP DI, .

50 W52 AMD 7 kits) Kits 52 (D)
UNSCH/RETEST AMD 7 kits (UNSCH / .

51 retest AMD 7 kits) Kits 94 (B)
Butterfly needle 21g x ¥"x12"/ Kits

52 Aguja tipo mariposa 21g de 3/4x 12" 1415 (F)
pulgadas
Butterfly needle 21g x ¥%"x7"/ Kits

53 1415 (F)
Aguja tipo mariposa 21g de 3/4x 7" pulgadas

54 80z cool pack/ acumulador de frio 8 oz Kits 260 (G)

55 Tube (Bag of 3)/Tubo (Bolsa de 3) Bolsas 260 (G)

56 Bubble Bags Bolsas 1415 (F)

57 Urine tube/Tubo para orina con tablilla acida | Kits 52 (H)
tartarica

=8 Tube SST/ Tubo SST Kits 52 (H)

29 Tube NA/Tubo Citrato de Sodio Kits 52(H)

60 Tube EDTA/ Tubo EDTA Kits 52 (H)

Instituto Nocional de Vigilondo de Medicomentos y Alimentos — INVINA
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61 PAXgene tube/tubo PAXgene Kits 52 (H)

62 CPT tube Sodium Heparin/ Tubo de CTP Kits 52 (H)
con Heparina de Sodio

63 Transfer Tube/Tubo de transferencia Kits 52 (H)

64 NUNCE tube/Tubo NUNC Kits 52 (H)

65 Antigen tube/Tubo antigeno Kits 52 (H)

66 Nil tube/Tubo Cero Kits 52 (H)

67 Mitogen tube/Tubo Mitogen Kits 52 (H)

68 Needle/aguja Kits 52 (H)

69 Bag/bolsa Kits 52 (H)

70 Needle holder(Vacutainer)/sugetador de Kits 52 (H)
aguja (Vacutainer)

71 Pipet/pipeta Kits 52 (H)

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, se consideran adecuadas las cantidades
de suministros listados en el presente radicado, para los asuntos relacionados con el protocolo

de la referencia.

10. Radicado 17020019 del 22/02/2017

Cddigo del Protocolo asignado por el INVIMA: PI-UK-1086

Cadigo del Protocolo asignado por el patrocinador: V118_18

Protocolo: Estudio clinico de fase lll, aleatorizado, ciego para el observador, controlado,
multicéntrico para evaluar la eficacia, seguridad e inmunogenia de una vacuna tetravalente con
el adyuvante MF59 contra la influenza en comparacion con una vacuna comparadora contra
afecciones distintas de la influenza en adultos de 265 afios.

Patrocinador: Seqirus UK Ltd.

Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): PAREXEL International Colombia S.A.S.

Importador: ISA Logistics S.A.S.

CODIGO/NOMBRE
DEL
MEDICAMENTO

PRINCIPIO
ACTIVO

FORMA
FARMACEUTICA

CONCENTRACION

CANTIDAD

Instituto Nocional de Vigilondo de Medicomentos y Alimentos — INVINA
Correra 1) N."64/28
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[ aQIv (vacuna | 15 ug de | [Suspension para Ueringa prellenada 12808
tetravalente Hemaglutinina de | Inyeccion contenida | conteniendo 0.5 mL
adyuvante) 0 | cada de 2 cepas en jeringa
Boostrix de influenza A 'y prellenada.
2 cepas de
influenza B
adyuvado  con
MF59
0
Toxoide diftérico
no menos de 2
ul, Toxoide
teténico no
menos de 20 UI,
Toxoide pertussis
8 Mg,
Hemaglutinina
filamentosa 8 g,
Pertactina 25
Mg, Agua
inyectable  cbp
0.5ml
# | DISPOSITIVOS MEDICOS (nombre | ppesenTaCION | OBSERVACIONES | CANTIDAD
ITEM y/o descripcidn)
1 | [Termometro corporal Bosotherm ] [Unidad | IN/A | [ 2808 |
5 Termémetro con digitos grandes [Unidad | IN/A | [ 16 |
MIN/MAX -50/70°C para refrigerador
3 [VWR Termémetro ultra bajo [Unidad | IN/A | [16 |
MIN/MAX -99°C “para congelador |
4 | [ LIBERO Til Logger — (Datalogger) [Unidad | IN/A | [16 |
# REACTIVOS DE DIAQNO§TICO PRESENTACION OBSERVACIONES CANTIDAD
ITEM (nombre y/o descripcion)
[ Caja Cryo 136x136x100mm, con [Unidad | IN/A | 1206 |
1 cubierta a prueba de agua, y con
tapa |

Instituto Mocional de Vigilondo de Medicomentos y Alimentos
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5 [ Caja Cryo 136x136x75mm con [Unidad | IN/A | [206 |
cubierta impregnada, con tapa |
3 Bolsa para almacenaje LDPE, [Unidad | IN/A | [1720 |
300x400mm, con cierre |
4 [Cuadricula  para  Cryobox [Unidad | IN/A | 1206 |
(136x136mm), 8x8 |
5 [Cuadricula para Cryobox [Unidad IN/A 206
(136x136mm), 7x7
6 Bolsa Refrigerante Sofribag 12L Unidad N/A 34
7 Caja de desecho Multi-Safe 3.0L Unidad N/A 188
Kit UTM 3mL, Copan 305C, Unidad N/A 2808
8 toma-muestras FLOQ, 16x100
mm
9 Regla Seqirus Unidad N/A 2808
10 Vacutainer 10mL PET, Unidad N/A 2808
100x16mm
Vacutainer Safety Lok 21G, Unidad N/A 2808
11
178mm
Vacutainer Safety Lok 23G, Unidad N/A 2808
12
178mm
13 Tubo Falcon 15mL Conical, Unidad N/A 2808
17x120mm
BD Microlance 25G 0.50x25mm, Paquete x 100 N/A 32
14 .
paquete de 100 unidades
Pipeta de transferencia, 3.5mL, Unidad N/A 14289
15
Graduada
16 Tubo Nunc Cryo 3.6mL PP, Unidad N/A 10320
12.5x70mm
17 Folleto Subject Laboratory A4 Unidad N/A 2808
BD Sterican Paquete x 100 N/A 32
18 unidades
25G 0.50x40mm Paquete por
100

Instituto Nocional de Vigilondo de Medicomentos y Alimentos — INVINA
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19| Paquete de Laboratorio del Unidad | N/A | 16 |
centro |

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, se consideran adecuadas las cantidades
de suministros listados en el presente radicado, para los asuntos relacionados con el protocolo
de la referencia.

11. Radicado 17003533 del 13/01/2017
Cddigo del Protocolo asignado por el INVIMA: PI-MS-1026
Cddigo del Protocolo asignado por el patrocinador: MK3475-119
Protocolo: Estudio de Fase lll, abierto, randomizado, de pembrolizumab como agente Gnico
comparado con la quimioterapia de agente Unico de eleccién del médico para el cancer de
mama triple negativo metastasico (NTNBC) — KEYNOTE-119)
Patrocinador: Merck Sharp & Dohme Colombia S.A.S

Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): N/A

Importador: Merck Sharp & Dohme Colombia S.A.S

ITgM DISPOSITIVOS MEDICOS (nombre y/o descripcién) PRESENTACION | OBSERVACIONES | CANTIDAD
Se toma un 30% de
1 TUBO VAC 3ML ESTERILE W/O PRES Unidad margen de 78
seguridad por
vencimientos.
Instituto Modional de Vigilondio de Medicomentos y Alimentos — INVIMA sl
Carrero 1) N.° 64/28 & L%f% ﬁ ﬂ
A (= b4 —
PBX: 2948700 5 A T

Bogotd - Colombia

WWWLinWirmao.

| : F.i S0 GO0
N — 4..;.,,/ Qicontes W

gov.eo
GP 202 -1 S5C 7341 -1 CO-8C-T341-1



R AR

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

27
600-1860-17
[KIT DE LABORATORIO PARA ENSAYO CLINICO-
VISITAS TUMOR MARCADOR-VISITAS de [Este kit sera usado
marcador tumoral SEGUNDA ETAPA en los ciclos
(retratamiento) 2,3,4,6,8 y en visita
Tubo plastico para transporte con tapa a rosca B- 1 de descontinuacion,
2 1 (10ml) para un total de 6
Aguja Eclipse 21G 1 Kit | visitas y se usan 2 1218 |
. kits por sujetos por
Tapa para tubo plastico 5ml 2 visita
Tubo 12x75 y su tapa a presion (5 ml) 2 Se toma un 30% de
Sostenedor de jeringa plastica— no reutilizable 1 margen de
seguridad por
Tubo plastico tapa dorada 5ml 2 vencimientos. |
Pipeta plastica estéril 3ml 1
KIT DE LABORATORIO PARA ENSAYO CLINICO-
Revision
Tubo plastico para transporte con tapa a rosca B- 1
1 (10 ml) Se requieren 4 kits
Aguja Eclipse 21 G 1 por paciente y se
P I Kit ] toma un 30% de 73 ]
3 Tubo plastico SST (3.5ml) 2 margen de
Tubo Vacutainer 2ml 1 seguridad por
Tapa para tubo plastico 5ml 1 vencimientos |
Tubo 12x75 y su tapa a presion (5 ml) 1
Sostenedor de jeringa plastica— no reutilizable 1
Pipeta plastica estéril 3ml 2

Instituto Mocional de Vigilondo de Medicomentos y Alimentos
Correra 1) N."64/28
PEX: 2948700

Bogotd - Colombia
WWWLINVIrmo. gov.eo

IHVINA

e
T4s |G
=F h
=] v
&’ i
\a & S0 GO0
\x\_\!\:{nl-.#}_’/ ]

GP 202 -1

SC 7341 -1

_Q I Net 9_

CO-SC-T341-1



600-1860-17
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[KIT DE LABORATORIO PARA ENSAYO CLINICO-
TM Revision

Tubo plastico para transporte con tapa a rosca B-
1 (10 ml)

[EnY

4 Aguja Eclipse 21 G

Tapa para tubo plastico 5ml

Tubo 12x75 y su tapa a presion (5 ml)

Sostenedor de jeringa plastica— no reutilizable

Tubo pléastico, tapa dorada, 5ml

Pipeta plastica estéril 3ml

RPINFPIN|IN|F

Kit |

[Se requieren 8 kits
por paciente y se
toma un 30% de
margen de
seguridad por
vencimientos |

[146 |

[KIT DE LABORATORIO PARA ENSAYO CLINICO-
No Programada/Re-examinar

Tubo plastico para transporte con tapa a rosca B-
1 (10 ml)

Tubo pléastico tapa lavanda EDTA 6 ml K2

Cryovial, Nunc, Tubo de rosca interno, parte
inferior redonda (3.6 ml)

Aguja Eclipse 21 G

Tubo plastico SST (3.5ml)

Tubo plastico tapa roja 3 ml

Tubo Vacutainer 2ml

Tubo PAXGENE sangre RNA

Tubo PAXGENE sangre DNA

Tapa para tubo plastico 5ml

Tubo 12x75 y su tapa a presion (5 ml)

sostenedor de jeringa plastica— no reutilizable

Tubo plastico EDTA tapa lavanda 2 ml K2

Aguja mariposa Safety-Lok 21G

Pipeta plastica estéril 3ml

NININININNNINNNDNDNDN N N

Tubo micro-cryogenic Sarstedt 2 ml

Kit |

[Se requieren 4 kits
por paciente y se
toma un 30% de
margen de
seguridad por
vencimientos. |

73]

6 Bolsa para transporte 95kPa

Unidad

Se toma un 30% de
margen de
seguridad por
vencimientos.

60

Instituta Nodionol de Vigilando de Medicomentos y Alimentos — INVIMA
Correra 1) N."64/28
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Se toma un 30% de
margen de
seguridad por
vencimientos. |

7 Manga ¢/ absorbente para 6 tubos | Unidad |

60 |

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, se consideran adecuadas las cantidades
de suministros listados en el presente radicado, para los asuntos relacionados con el protocolo
de la referencia.

12. Radicado 17002043 del 10/01/2017 y 17024666 del 03/03/2017
Cadigo del Protocolo asignado por el INVIMA: PI-FIB-891
Cddigo del Protocolo asignado por el patrocinador: FGCL-4592-060
Protocolo: Estudio de Fase 3, aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo de la eficacia
y la seguridad de Roxadustat (FG-4592) en el tratamiento de la anemia en pacientes con

enfermedad renal crénica no tratados con dialisis

Patrocinador: FibroGen Inc.

Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): ICON Clinical Research International
Limited sucursal Colombia

Importador: ICON Holdings Clinical Research International Limited Sucursal Colombia

CODIGO/NOMBRE PRINCIPIO FORMA <
DEL ACTIVO FARMACEUTICA CONCENTRACION CANTIDAD
MEDICAMENTO
[FG-4592/ [Roxadustat/place tabletas | 20mg | [1080
Roxadustat 6 bo | botellas de
placebo | 20mg, con
un total
6480
tabletas
(cada
botella con
6 tabletas |
Nocior Vigiland licamentos y Alimentos A SHTETY Ty
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[FG-4592/ [Roxadustat/place tabletas | BOmg | [ 540
Roxadustat 6 bo | botellas de

placebo | 50mg con
un total
3240
tabletas
(cada
botella _con
6 tabletas |

[FG-4592/ [Roxadustat/place tabletas | [100mg | [ 1080
Roxadustat 6 bo | botellas de

placebo | 100mg con
un total
6480
tabletas
(cada
botella _con
6 tabletas |

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, se consideran adecuadas las cantidades
de suministros listados en el presente radicado, para los asuntos relacionados con el protocolo
de la referencia.

13. Radicado 17024629 del 03/03/2017
Cadigo del Protocolo asignado por el INVIMA: PI-ACE-1000
Cadigo del Protocolo asignado por el patrocinador: ACE-CL-007
Protocolo: Un estudio fase 3, Aleatorizado, Multicéntrico, Abierto, con tres grupos de
Obinutuzumab en combinacién con Clorambucilo, ACP 196 en combinacion con Obinutuzumab
y ACP 196 en monoterapia, en sujetos con Leucemia Linfocitica Crénica sin tratamiento previo
Patrocinador: Acerta Pharma, BV

Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): PPD Colombia S.A.S._

Importador: PPD Colombia S.A.S._

# DISPOSITIVOS MEDICOS (nombre y/o | poeseNTACION | OBSERVACIONES | CANTIDAD
ITEM descripcién)
Instituto Nocional de Vigilondo de Medicomentos y Alimentos — INVINA T
Carrero 10 N.°64/28 ﬁ:‘ Hﬁ‘f;,%
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Kit de Laboratorio “COMPLETE
REMISSION” que contiene:

- Tapa amarilla, 60 ml espécimen (1)

- Contenedor para aguja (no contiene

aguja (1)

- Etiqueta de papel (2)

- Aguja (1)

- Requisicion de laboratorio (1)

- Tubo de 3 ml con heparina sddica (1)

- Tubo de 60 ml con 30 ml de formalina (1)

- Estuche con 25 laminillas (1)

- Tubo de 10 ml con heparina (1)

- Tubo de 6 ml con heparina (1)

- Bolsa de plastico con sobre de gel (2)

Kit |

IN/A |

10 |

Kit de Laboratorio “RITCHER'S
TRANSFORMATION" que contiene:
- Tapa amarilla, 60 ml spec (1)
- Etiqueta de papel (2)
- Requisicion de laboratorio (1)
- Tubo de 60 ml con 30 ml de formalina (1)
- Estuche con 25 laminillas (1)
- Tubo de 6 ml con heparina (1)
- Bolsa de plastico con sobre de gel (1)

Kit |

IN/A |

10 |

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, se consideran adecuadas las cantidades
de suministros listados en el presente radicado, para los asuntos relacionados con el protocolo

de la

referencia.

14. Radicado 17024677 del 03/03/2017

Cddigo del Protocolo asignado por el INVIMA: PI-NO-1020

Cddigo del Protocolo asignado por el patrocinador: CLDK378A2112

Protocolo: Un estudio multicéntrico, aleatorizado y abierto para evaluar la exposicion sistémica,
eficacia y seguridad de 450 mg de ceritinib tomados con una comida con bajo contenido de
grasa y 600 mg de ceritinib tomados con una comida con bajo contenido de grasa, comparados
con 750 mg de ceritinib en ayunas, en pacientes adultos con cancer de pulmon metastasico de
células no pequefias (NSCLC) con reordenamiento de la ALK (ALK positivo.

Patrocinador: Novartis de Colombia

Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): No aplica

Instituto Nocional de Vigilondo de Medicomentos y Alimentos — INVINA
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Importador: Novartis de Colombia

# DISPOSITIVOS MEDICOS OBSERVACIO
ITEM | (nombre y/o descripcién) PRESENTACION NES CANTIDAD
1 Tubo plastico, tapa Azul Individual 50 unds
2.7ml
5 Cintas pruebas de Individual 100unds
embarazo
510823V KIT DE LABORATORIO PARA ENSAYO 50 unds
3 CLINICO-CITA 3
DIA1
510828V KIT DE LABORATORIO PARA ENSAYO 50 unds
4 CLINICO-CITA 1
DIA 15
510831V KIT DE LABORATORIO PARA ENSAYO 50 unds
5 CLINICO-CITA 1
DIA 8
510836V KIT DE LABORATORIO PARA ENSAYO 50 unds
6 CLINICO-CITA
NO PROGRAMADA
7 510840V KIT DE LABORATORIO PARA ENSAYO 50 unds
CLINICO-RE-ANALISAR/NO PROGRAMADA
514134V KIT DE LABORATORIO PARA ENSAYO 50 unds
8 CLINICO-CITA 4
DIA1
S/P Brand Superfrost Paquete por 144 pcs 10
9 Plus plaquillas de paquetes
microscopio (pqgt de
144pcs)
Multistix 10SG Tiras Tiras por 10 unidades 10
10 para analisis de orina paquetes
(100unds)
721255V KIT DE LABORATORIO PARA ENSAYO 50 unds
11 CLINICO-CITA 1
DIA1
721257V KIT DE LABORATORIO PARA ENSAYO 50 unds
12 CLINICO-CITA 2
DIA1
l!:l';lr::r:;:u .rH:E -:nn;:!}:lﬁzﬂﬂgllnn: o de Medicomentos y Alimentos — INVINA 4{_@1"3':"&»* .
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721259V KIT DE LABORATORIO PARA ENSAYO 50 unds
CLINICO-C7D1,
13 C9D1, C10D1, C11D1, C13D1, C14D1, C15D1,
C17D1, C18D1, C19D1, C21D1, C22D1, C23D1,
C25D1, C26D1, C27D1, C29D1, C30D1
721261V KIT DE LABORATORIO PARA ENSAYO 50 unds
14 CLINICO-C8D1,
C12D1, C16D1, C20D1, C24D1, C28D1
15 721263V KIT DE LABORATORIO PARA ENSAYO 50 unds
CLINICO-Progreso de la enfermedad
16 721265V KIT DE LABORATORIO PARA ENSAYO 50 unds
CLINICO-EOT
17 721267V KIT DE LABORATORIO PARA ENSAYO 50 unds
CLINICO-Revision
CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, se consideran adecuadas las cantidades
de suministros listados en el presente radicado, para los asuntos relacionados con el protocolo
de la referencia.
15. Radicado 17024679 del 03/03/2017
Cddigo del Protocolo asignado por el INVIMA: PI-NO-1021
Cadigo del Protocolo asignado por el patrocinador: CICL670F2202
Protocolo: Estudio de fase Il, multicéntrico, de dos brazos, abierto y aleatorizado para evaluar
el cumplimiento con el tratamiento, la eficacia y la seguridad de una formulacién mejorada de
deferasirox (granulos) en pacientes pediatricos con sobrecarga de hierro
Patrocinador: Novartis de Colombia S.A.
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): No aplica
Importador: Novartis de Colombia S.A.
# DISPOSITIVOS
ITEM MEDICOS (nombre PRESENTACION OBSERVACIONES | CANTIDAD
y/o descripcion)
1 Cintas pruebas de Individual 200
embarazo unidades
Instituto Nodonal de Vigilondo de Medicomentos y Alimentos — INVIMA SR
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514591V KIT DE 1 tubo plastico para transporte con tapa a 50 unds
LABORATORIO rosca B-1

PARA ENSAYO (10 ml)

CLINICO-Segunda SARSTEDT

semana 1 Aguja Eclipse 21 G

BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo para orina c/preserv. C-1 12 ml
CAPITOL VIAL INC

1 Tubo Vacutainer 2ml

GREINER BIO ONE

1 tubo plastico para transporte con tapa
amarilla

B-1 (10 ml)

CAPITOL VIAL INC

1 sostenedor de jeringa plastica no reutilizable
BECTON DICKINSON & CO

2 Pipeta pléastica estéril 3ml

GLOBE SCIENTIFIC INC

516791V KIT DE 2 Micro slides (plaquillas) 50 unds
LABORATORIO C&A SCIENTIFIC CO INC

PARA ENSAYO 6 tubo plastico para transporte con tapa a
CLINICO-Revisién 1 rosca B-1

(20 ml)

SARSTEDT

1 Aguja Eclipse 21 G

BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo pléastico SST (3.5ml)

BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo para orina c/preserv. C-1 12 ml
CAPITOL VIAL INC

1 Tubo Vacuette tapa morada K# EDTA 1mi
GREINER BIO ONE

1 tubo plastico para transporte con tapa

3 amarilla

B-1 (10 ml)

CAPITOL VIAL INC

1 sostenedor de jeringa plastica no reutilizable
BECTON DICKINSON & CO

1 Diff-Safe - canula de plastico y metal
ALPHA SCIENTIFIC CORP

1 Tubo pléstico, tapa dorada, 5ml.

BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo pléstico tapa lavanda K2 EDTA 3ml
BECTON DICKINSON & CO

4 Pipeta plastica estéril 3ml

GLOBE SCIENTIFIC INC

1 Cajita doble pléastica para plaquillas de
microscopio

THERAPAK CORP

Instituto Nocional de Vigilondo de Medicomentos y Alimentos — INVINA T
Carrera 10 N.°64/28 rfﬁ'r" 2 @ m
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516797V KIT DE
LABORATORIO
PARA ENSAYO
CLINICO-Semana
5

2 Micro slides (plaquillas)

C&A SCIENTIFIC CO INC

3 tubo pléastico para transporte con tapa a
rosca B-1

(10 ml)

SARSTEDT

2 Aguja Eclipse 21 G

BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo para orina c/preserv. C-1 12 ml
CAPITOL VIAL INC

2 Tubo 2ml con tapa verde

BECTON DICKINSON & CO

1 Conector Mdltiple Connecta Plus para 4
tubos

BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo Vacuette tapa morada K# EDTA 1ml
GREINER BIO ONE

1 tubo plastico para transporte con tapa
amarilla

B-1 (10 ml)

CAPITOL VIAL INC

2 sostenedor de jeringa plastica no reutilizable
BECTON DICKINSON & CO

1 CATETER INSYTE AUTOSHEILD 22
BECTON DICKINSON & CO

1 Diff-Safe - canula de plastico y metal
ALPHA SCIENTIFIC CORP

1 Tubo pléstico, tapa dorada, 5ml.
BECTON DICKINSON & CO

2 Adaptador Luer

BECTON DICKINSON & CO

4 TUBO, NUNC, 2D, 2ML,

THERMO SCI NUNC

2 Tubo Vacuette tapa roja (1ml)
GREINER BIO ONE

4 Pipeta plastica estéril 3ml

GLOBE SCIENTIFIC INC

1 Cajita doble pléastica para plaquillas de
microscopio

THERAPAK CORP

50 unds

Instituto Nocional de Vigilondo de Medicomentos y Alimentos — INVINA
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516799V KIT DE
LABORATORIO
PARA ENSAYO
CLINICO-Semana
9

2 Micro slides (plaquillas)

C&A SCIENTIFIC CO INC

3 tubo pléastico para transporte con tapa a
rosca B-1

(10 ml)

SARSTEDT

2 Aguja Eclipse 21 G

BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo para orina c/preserv. C-1 12 ml
CAPITOL VIAL INC

2 Tubo 2ml con tapa verde

BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo Vacuette tapa morada K# EDTA 1mi
GREINER BIO ONE

1 tubo plastico para transporte con tapa
amarilla

B-1 (10 ml)

CAPITOL VIAL INC

2 sostenedor de jeringa plastica no reutilizable
BECTON DICKINSON & CO

1 Diff-Safe - canula de plastico y metal
ALPHA SCIENTIFIC CORP

1 Tubo pléstico, tapa dorada, 5ml.
BECTON DICKINSON & CO

4 TUBO, NUNC, 2D, 2ML,

THERMO SCI NUNC

4 Pipeta plastica estéril 3ml

GLOBE SCIENTIFIC INC

1 Cajita doble pléastica para plaquillas de
microscopio

THERAPAK CORP

50 unds

Instituto Nocional de Vigilondo de Medicomentos y Alimentos — INVINA
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516801V KIT DE
LABORATORIO
PARA ENSAYO
CLINICO-Semana
13

2 Micro slides (plaquillas)

C&A SCIENTIFIC CO INC

3 tubo pléastico para transporte con tapa a
rosca B-1

(10 ml)

SARSTEDT

1 Aguja Eclipse 21 G

BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo para orina c/preserv. C-1 12 ml
CAPITOL VIAL INC

1 Tubo 2ml con tapa verde

BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo Vacuette tapa morada K# EDTA 1mi
GREINER BIO ONE

1 tubo plastico para transporte con tapa
amarilla

B-1 (10 ml)

CAPITOL VIAL INC

1 sostenedor de jeringa plastica no reutilizable
BECTON DICKINSON & CO

1 Diff-Safe - canula de plastico y metal
ALPHA SCIENTIFIC CORP

1 Tubo pléstico, tapa dorada, 5ml.
BECTON DICKINSON & CO

2 TUBO, NUNC, 2D, 2ML,

THERMO SCI NUNC

3 Pipeta pléastica estéril 3ml

GLOBE SCIENTIFIC INC

1 Cajita doble pléastica para plaquillas de
microscopio

THERAPAK CORP

50 unds

Instituto Nocional de Vigilondo de Medicomentos y Alimentos — INVINA
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516803V KIT DE
LABORATORIO
PARA ENSAYO
CLINICO-Semana
17

2 Micro slides (plaquillas)

C&A SCIENTIFIC CO INC

3 tubo pléastico para transporte con tapa a
rosca B-1

(10 ml)

SARSTEDT

1 Aguja Eclipse 21 G

BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo para orina c/preserv. C-1 12 ml
CAPITOL VIAL INC

1 Tubo 2ml con tapa verde

BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo Vacuette tapa morada K# EDTA 1mi
GREINER BIO ONE

1 tubo plastico para transporte con tapa
amarilla

B-1 (10 ml)

CAPITOL VIAL INC

1 sostenedor de jeringa plastica no reutilizable
BECTON DICKINSON & CO

1 Diff-Safe - canula de plastico y metal
ALPHA SCIENTIFIC CORP

1 Tubo pléstico, tapa dorada, 5ml.
BECTON DICKINSON & CO

2 TUBO, NUNC, 2D, 2ML,

THERMO SCI NUNC

3 Pipeta pléastica estéril 3ml

GLOBE SCIENTIFIC INC

1 Cajita doble pléastica para plaquillas de
microscopio

THERAPAK CORP

50 unds
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NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

516805V KIT DE
LABORATORIO
PARA ENSAYO
CLINICO-Semana
21

2 Micro slides (plaquillas)

C&A SCIENTIFIC CO INC

3 tubo pléastico para transporte con tapa a
rosca B-1

(10 ml)

SARSTEDT

1 Aguja Eclipse 21 G

BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo para orina c/preserv. C-1 12 ml
CAPITOL VIAL INC

1 Tubo 2ml con tapa verde

BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo Vacuette tapa morada K# EDTA 1mi
GREINER BIO ONE

1 tubo plastico para transporte con tapa
amarilla

B-1 (10 ml)

CAPITOL VIAL INC

1 sostenedor de jeringa plastica no reutilizable
BECTON DICKINSON & CO

1 Diff-Safe - canula de plastico y metal
ALPHA SCIENTIFIC CORP

1 Tubo pléstico, tapa dorada, 5ml.
BECTON DICKINSON & CO

2 TUBO, NUNC, 2D, 2ML,

THERMO SCI NUNC

3 Pipeta pléastica estéril 3ml

GLOBE SCIENTIFIC INC

1 Cajita doble pléastica para plaquillas de
microscopio

THERAPAK CORP

50 unds

Instituto Nocional de Vigilondo de Medicomentos y Alimentos — INVINA

Carrera 10 N.°64/28
PBX: 2948700

Bogotd - Colombia
WWWLINVIrmo. gov.eo
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600-1860-17

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

516807V KIT DE
LABORATORIO
PARA ENSAYO
CLINICO-Semana
25

2 Micro slides (plaquillas)

C&A SCIENTIFIC CO INC

3 tubo pléastico para transporte con tapa a
rosca B-1

(10 ml)

SARSTEDT

1 Aguja Eclipse 21 G

BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo para orina c/preserv. C-1 12 ml
CAPITOL VIAL INC

1 Tubo 2ml con tapa verde

BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo Vacuette tapa morada K# EDTA 1mi
GREINER BIO ONE

1 tubo plastico para transporte con tapa
amarilla

B-1 (10 ml)

CAPITOL VIAL INC

1 sostenedor de jeringa plastica no reutilizable
BECTON DICKINSON & CO

1 Diff-Safe - canula de plastico y metal
ALPHA SCIENTIFIC CORP

1 Tubo pléstico, tapa dorada, 5ml.
BECTON DICKINSON & CO

2 TUBO, NUNC, 2D, 2ML,

THERMO SCI NUNC

3 Pipeta pléastica estéril 3ml

GLOBE SCIENTIFIC INC

1 Cajita doble pléastica para plaquillas de
microscopio

THERAPAK CORP

50 unds

Instituto Nocional de Vigilondo de Medicomentos y Alimentos — INVINA

Carrera 10 N.°64/28
PBX: 2948700

Bogotd - Colombia
WWWLINVIrmo. gov.eo
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600-1860-17

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

10

516809V KIT DE
LABORATORIO
PARA ENSAYO
CLINICO-Semana
29

2 Micro slides (plaquillas)

C&A SCIENTIFIC CO INC

3 tubo pléastico para transporte con tapa a
rosca B-1

(10 ml)

SARSTEDT

1 Aguja Eclipse 21 G

BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo para orina c/preserv. C-1 12 ml
CAPITOL VIAL INC

1 Tubo 2ml con tapa verde

BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo Vacuette tapa morada K# EDTA 1mi
GREINER BIO ONE

1 tubo plastico para transporte con tapa
amarilla

B-1 (10 ml)

CAPITOL VIAL INC

1 sostenedor de jeringa plastica no reutilizable
BECTON DICKINSON & CO

1 Diff-Safe - canula de plastico y metal
ALPHA SCIENTIFIC CORP

1 Tubo pléstico, tapa dorada, 5ml.
BECTON DICKINSON & CO

2 TUBO, NUNC, 2D, 2ML,

THERMO SCI NUNC

3 Pipeta pléastica estéril 3ml

GLOBE SCIENTIFIC INC

1 Cajita doble pléastica para plaquillas de
microscopio

THERAPAK CORP

50 UNDS

Instituto Nocional de Vigilondo de Medicomentos y Alimentos — INVINA
Correra 1) N."64/28

PBX: 2948700

Bogotd - Colombia
WWWLINVIrmo. gov.eo
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600-1860-17

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

11

516811V KIT DE
LABORATORIO
PARA ENSAYO
CLINICO-Semana
33

2 Micro slides (plaquillas)

C&A SCIENTIFIC CO INC

3 tubo pléastico para transporte con tapa a
rosca B-1

(10 ml)

SARSTEDT

1 Aguja Eclipse 21 G

BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo para orina c/preserv. C-1 12 ml
CAPITOL VIAL INC

1 Tubo 2ml con tapa verde

BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo Vacuette tapa morada K# EDTA 1mi
GREINER BIO ONE

1 tubo plastico para transporte con tapa
amarilla

B-1 (10 ml)

CAPITOL VIAL INC

1 sostenedor de jeringa plastica no reutilizable
BECTON DICKINSON & CO

1 Diff-Safe - canula de plastico y metal
ALPHA SCIENTIFIC CORP

1 Tubo pléstico, tapa dorada, 5ml.
BECTON DICKINSON & CO

2 TUBO, NUNC, 2D, 2ML,

THERMO SCI NUNC

3 Pipeta pléastica estéril 3ml

GLOBE SCIENTIFIC INC

1 Cajita doble pléastica para plaquillas de
microscopio

THERAPAK CORP

50 UNDS

Instituto Nocional de Vigilondo de Medicomentos y Alimentos — INVINA
Correra 1) N."64/28

PBX: 2948700

Bogotd - Colombia
WWWLINVIrmo. gov.eo
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600-1860-17

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

12

516813V KIT DE
LABORATORIO
PARA ENSAYO
CLINICO-Semana
37

2 Micro slides (plaquillas)

C&A SCIENTIFIC CO INC

3 tubo pléastico para transporte con tapa a
rosca B-1

(10 ml)

SARSTEDT

1 Aguja Eclipse 21 G

BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo para orina c/preserv. C-1 12 ml
CAPITOL VIAL INC

1 Tubo 2ml con tapa verde

BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo Vacuette tapa morada K# EDTA 1mi
GREINER BIO ONE

1 tubo plastico para transporte con tapa
amarilla

B-1 (10 ml)

CAPITOL VIAL INC

1 sostenedor de jeringa plastica no reutilizable
BECTON DICKINSON & CO

1 Diff-Safe - canula de plastico y metal
ALPHA SCIENTIFIC CORP

1 Tubo pléstico, tapa dorada, 5ml.
BECTON DICKINSON & CO

2 TUBO, NUNC, 2D, 2ML,

THERMO SCI NUNC

3 Pipeta pléastica estéril 3ml

GLOBE SCIENTIFIC INC

1 Cajita doble pléastica para plaquillas de
microscopio

THERAPAK CORP

50 unds

Instituto Nocional de Vigilondo de Medicomentos y Alimentos — INVINA
Correra 1) N."64/28

PBX: 2948700

Bogotd - Colombia
WWWLINVIrmo. gov.eo
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600-1860-17

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

13

516815V KIT DE
LABORATORIO
PARA ENSAYO
CLINICO-Semana
41

2 Micro slides (plaquillas)

C&A SCIENTIFIC CO INC

3 tubo pléastico para transporte con tapa a
rosca B-1

(10 ml)

SARSTEDT

1 Aguja Eclipse 21 G

BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo para orina c/preserv. C-1 12 ml
CAPITOL VIAL INC

1 Tubo 2ml con tapa verde

BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo Vacuette tapa morada K# EDTA 1mi
GREINER BIO ONE

1 tubo plastico para transporte con tapa
amarilla

B-1 (10 ml)

CAPITOL VIAL INC

1 sostenedor de jeringa plastica no reutilizable
BECTON DICKINSON & CO

1 Diff-Safe - canula de plastico y metal
ALPHA SCIENTIFIC CORP

1 Tubo pléstico, tapa dorada, 5ml.
BECTON DICKINSON & CO

2 TUBO, NUNC, 2D, 2ML,

THERMO SCI NUNC

3 Pipeta pléastica estéril 3ml

GLOBE SCIENTIFIC INC

1 Cajita doble pléastica para plaquillas de
microscopio

THERAPAK CORP

50 unds

Instituto Nocional de Vigilondo de Medicomentos y Alimentos — INVINA
Correra 1) N."64/28

PBX: 2948700

Bogotd - Colombia
WWWLINVIrmo. gov.eo
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600-1860-17

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

14

516817V KIT DE
LABORATORIO
PARA ENSAYO
CLINICO-Semana
45

2 Micro slides (plaquillas)

C&A SCIENTIFIC CO INC

3 tubo pléastico para transporte con tapa a
rosca B-1

(10 ml)

SARSTEDT

1 Aguja Eclipse 21 G

BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo para orina c/preserv. C-1 12 ml
CAPITOL VIAL INC

1 Tubo 2ml con tapa verde

BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo Vacuette tapa morada K# EDTA 1mi
GREINER BIO ONE

1 tubo plastico para transporte con tapa
amarilla

B-1 (10 ml)

CAPITOL VIAL INC

1 sostenedor de jeringa plastica no reutilizable
BECTON DICKINSON & CO

1 Diff-Safe - canula de plastico y metal
ALPHA SCIENTIFIC CORP

1 Tubo pléstico, tapa dorada, 5ml.
BECTON DICKINSON & CO

2 TUBO, NUNC, 2D, 2ML,

THERMO SCI NUNC

3 Pipeta pléastica estéril 3ml

GLOBE SCIENTIFIC INC

1 Cajita doble pléastica para plaquillas de
microscopio

THERAPAK CORP

50 unds

Instituto Nocional de Vigilondo de Medicomentos y Alimentos — INVINA
Correra 1) N."64/28

PBX: 2948700

Bogotd - Colombia
WWWLINVIrmo. gov.eo
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600-1860-17

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

15

516827V KIT DE
LABORATORIO
PARA ENSAYO
CLINICO-Semana
1

2 Micro slides (plaquillas)

C&A SCIENTIFIC CO INC

2 tubo pléastico para transporte con tapa a
rosca B-1

(10 ml)

SARSTEDT

2 Aguja Eclipse 21 G

BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo pléastico SST (3.5ml)

BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo para orina c/preserv. C-1 12 ml
CAPITOL VIAL INC

2 Tubo 2ml con tapa verde

BECTON DICKINSON & CO

1 Conector Mdltiple Connecta Plus para 4
tubos

BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo Vacuette tapa morada K# EDTA 1mi
GREINER BIO ONE

1 tubo plastico para transporte con tapa
amarilla

B-1 (10 ml)

CAPITOL VIAL INC

2 sostenedor de jeringa plastica no reutilizable
BECTON DICKINSON & CO

1 CATETER INSYTE AUTOSHEILD 22
BECTON DICKINSON & CO

1 Diff-Safe - canula de plastico y metal
ALPHA SCIENTIFIC CORP

2 Adaptador Luer

BECTON DICKINSON & CO

2 TUBO, NUNC, 2D, 2ML,

THERMO SCI NUNC

2 Tubo Vacuette tapa roja (1ml)
GREINER BIO ONE

4 Pipeta plastica estéril 3ml

GLOBE SCIENTIFIC INC

1 Cajita doble plastica para plaquillas de
microscopio

THERAPAK CORP

50 unds

Instituto Nocional de Vigilondo de Medicomentos y Alimentos — INVINA
Correra 1) N."64/28

PBX: 2948700

Bogotd - Colombia
WWWLINVIrmo. gov.eo
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NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION
47

600-1860-17

722510V KIT DE 4 Micro slides (plaquillas) 50 unds
LABORATORIO C&A SCIENTIFIC CO INC

PARA ENSAYO 2 tubo pléastico para transporte con tapa a
CLINICO-NO rosca B-1

PROGRAMADA/RE- | (10 ml)

EXAMINAR SARSTEDT

2 Aguja Eclipse 21 G

BECTON DICKINSON & CO

2 Tubo plastico SST (3.5ml)

BECTON DICKINSON & CO

2 Tubo para orina c/preserv. C-1 12 ml
CAPITOL VIAL INC

2 Tubo Vacutainer 2mi

GREINER BIO ONE

2 Tubo 2ml con tapa verde

BECTON DICKINSON & CO

2 Conector Mdltiple Connecta Plus para 4
tubos

BECTON DICKINSON & CO

2 Tubo Vacuette tapa morada K# EDTA 1ml
GREINER BIO ONE

2 tubo pléastico para transporte con tapa
amarilla

B-1 (10 ml)

CAPITOL VIAL INC

2 sostenedor de jeringa plastica no reutilizable
BECTON DICKINSON & CO

2 CATETER INSYTE AUTOSHEILD 22
BECTON DICKINSON & CO

2 Diff-Safe - canula de plastico y metal
ALPHA SCIENTIFIC CORP

2 Tubo plastico, tapa dorada, 5ml.
BECTON DICKINSON & CO

2 Adaptador Luer

BECTON DICKINSON & CO

2 TUBO, NUNC, 2D, 2ML,

THERMO SCI NUNC

2 Tubo pléastico tapa lavanda K2 EDTA 3ml
BECTON DICKINSON & CO

2 Tubo Vacuette tapa roja (1ml)
GREINER BIO ONE

2 Pipeta pléastica estéril 3ml

GLOBE SCIENTIFIC INC

2 Cajita doble pléastica para plaquillas de
microscopio

THERAPAK CORP

16

Instituto Nocional de Vigilondo de Medicomentos y Alimentos — INVINA
Carrero 1) N.° 64/28 o
PEX: 2948700 & ¥
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

600-1860-17
722511V KIT DE 3 tubo pléastico para transporte con tapa a 50 unds
LABORATORIO rosca B-1
PARA ENSAYO (10 ml)
CLINICO-21(SM SARSTEDT
53), 22(SM 57), 1 Aguja Eclipse 21 G
24(SM 65), 25(SM BECTON DICKINSON & CO
69), 27(SM 1 Tubo para orina c/preserv. C-1 12 ml
77), 28(SM 81), CAPITOL VIAL INC
17 30(SM 89), 31(SM 1 tubo plastico para transporte con tapa
93), amarilla
33(SM101), 34(SM B-1 (10 ml)
105), 36(SM113), CAPITOL VIAL INC
37(SM 117), 1 sostenedor de jeringa plastica no reutilizable
39(SM 125), 40(SM BECTON DICKINSON & CO
129), 42(SM 137), 1 Tubo pléstico, tapa dorada, 5ml.
43(SM141), BECTON DICKINSON & CO
2 Pipeta pléastica estéril 3ml
GLOBE SCIENTIFIC INC
722514V KIT DE 2 Micro slides (plaquillas) 50 unds
LABORATORIO C&A SCIENTIFIC CO INC
PARA ENSAYO 3 tubo pléastico para transporte con tapa a
CLINICO-23(SM rosca B-1
61), 26(SM 73), (20 ml)
29(SM 85), 32(SM SARSTEDT
97), 35(SM 1 Aguja Eclipse 21 G
109), 38(SM 121), BECTON DICKINSON & CO
41(SM 133), 44(SM 1 Tubo para orina c/preserv. C-1 12 ml
145), CAPITOL VIAL INC
47(SM 157), 1 Tubo Vacuette tapa morada K# EDTA 1mi
50(SM169), 53(SM GREINER BIO ONE
181), 56(SM 1 tubo plastico para transporte con tapa
18 193), 59(SM 205), amarilla

62(SM 217), 65(SM
229),

B-1 (10 ml)

CAPITOL VIAL INC

1 sostenedor de jeringa plastica no reutilizable
BECTON DICKINSON & CO

1 Diff-Safe - canula de plastico y metal
ALPHA SCIENTIFIC CORP

1 Tubo pléstico, tapa dorada, 5ml.
BECTON DICKINSON & CO

2 Pipeta pléastica estéril 3ml

GLOBE SCIENTIFIC INC

1 Cajita doble pléastica para plaquillas de
microscopio

THERAPAK CORP

Instituto Nocional de Vigilondo de Medicomentos y Alimentos — INVINA
Correra 1) N."64/28

PBX: 2948700

Bogotd - Colombia
WWWLINVIrmo. gov.eo




TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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49
600-1860-17
722516V KIT DE 3 tubo pléastico para transporte con tapa a 50 unds
LABORATORIO rosca B-1
PARA ENSAYO (10 ml)
CLINICO-17 SARSTEDT
(Semana 49) 1 Aguja Eclipse 21 G
BECTON DICKINSON & CO
2 Tubo plastico SST (3.5ml)
BECTON DICKINSON & CO
1 sostenedor de jeringa plastica no reutilizable
BECTON DICKINSON & CO
1 Tubo pléstico tapa lavanda K2 EDTA 3ml
BECTON DICKINSON & CO
2 Pipeta pléastica estéril 3ml
GLOBE SCIENTIFIC INC
722518V KIT DE 1 tubo plastico para transporte con tapa a 50 unds
LABORATORIO rosca B-1
PARA ENSAYO (10 ml)
CLINICO-18 SARSTEDT
(Semana 50), 19 1 Aguja Eclipse 21 G
20 (Semana 51) & 20 BECTON DICKINSON & CO
(Semana 52) 1 Tubo Vacutainer 2mi
GREINER BIO ONE
1 sostenedor de jeringa plastica no reutilizable
BECTON DICKINSON & CO
1 Pipeta plastica estéril 3ml
GLOBE SCIENTIFIC INC
Instituto Modonol de Vigilande de Medicomentos y Alimentos — INVIMA il
Correra 10 N.°64/28 ! ' &r’ L&vﬁf’—}} ﬂ
PBY: 2948700 If:' _E;;.J N Net
Bogotd - Colombio * & u
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600-1860-17

722520V KIT DE 2 Micro slides (plaquillas) 50 unds
LABORATORIO C&A SCIENTIFIC CO INC

PARA ENSAYO 3 tubo pléastico para transporte con tapa a
CLINICO-FIN DE rosca B-1

TRATAMIENTO (777) | (10 ml)

SARSTEDT

1 Aguja Eclipse 21 G

BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo para orina c/preserv. C-1 12 ml
CAPITOL VIAL INC

1 Tubo Vacuette tapa morada K# EDTA 1ml
GREINER BIO ONE

1 tubo plastico para transporte con tapa

21 amarilla

B-1 (10 ml)

CAPITOL VIAL INC

1 sostenedor de jeringa plastica no reutilizable
BECTON DICKINSON & CO

1 Diff-Safe - canula de plastico y metal
ALPHA SCIENTIFIC CORP

1 Tubo pléstico, tapa dorada, 5ml.

BECTON DICKINSON & CO

2 Pipeta pléastica estéril 3ml

GLOBE SCIENTIFIC INC

1 Cajita doble plastica para plaquillas de
microscopio

THERAPAK CORP

722522V KIT DE 1 Micro slides (plaquillas) 50 unds
LABORATORIO C&A SCIENTIFIC CO INC

PARA ENSAYO 3 tubo pléastico para transporte con tapa a
CLINICO-Revision 2 rosca B-1

(Semana 2) (20 ml)

SARSTEDT

1 Tubo para orina c/preserv. C-1 12 ml
CAPITOL VIAL INC

1 Tubo Vacuette tapa morada K# EDTA 1ml
GREINER BIO ONE

1 tubo plastico para transporte con tapa
22 amarilla

B-1 (10 ml)

CAPITOL VIAL INC

1 Diff-Safe - canula de plastico y metal
ALPHA SCIENTIFIC CORP

1 Tubo pléstico, tapa dorada, 5ml.
BECTON DICKINSON & CO

2 Pipeta pléastica estéril 3ml

GLOBE SCIENTIFIC INC

2 Cajita doble pléastica para plaquillas de
microscopio

THERAPAK CORP

Instituto Nocional de Vigilondo de Medicomentos y Alimentos — INVINA T
Carrera 10 N.°64/28 rfﬁ'r" 2 @ m
PEX: 2948700 £ A M
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

51
600-1860-17
CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, se consideran adecuadas las cantidades
de suministros listados en el presente radicado, para los asuntos relacionados con el protocolo
de la referencia.
16. Radicado 17024676 del 03/03/2017
Cddigo del Protocolo asignado por el INVIMA: PI-NO-904
Cadigo del Protocolo asignado por el patrocinador: CLCI699C2301
Protocolo: Estudio de fase Ill, multicéntrico, doble ciego, aleatorizado, de interrupcién de
LCI1699 luego de un periodo de tratamiento y ajuste de dosis de 24 semanas, de brazo Unico,
abierto, para evaluar la seguridad y la eficacia de LCI699 en el tratamiento de pacientes con
enfermedad de Cushing
Patrocinador: Novartis de Colombia S.A.
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): No aplica
Importador: Novartis de Colombia S.A.
# REACTIVOS DE
ITEM DIAGNOSTICO(nombre PRESENTACION OBSER\éACIONE CANTIDAD
y/o descripcidn)
1 Bolsa termal 115X13X7.5 | Paquete por 12 unidades Paquete 60 Paquetes
(12 pqt)
5 Tubo plastico, tapa Azul | Tubo plastico, tapa Azul 2.7ml Individual 100 unds
2.7ml
Instituto Mocdonal de Vigilancio de Medicomentos y Alimentos — INVIMA SRS
Carrero 10 N2 64/28 & L%f% ﬂ
. \E§ R -
PBX: 2948700 g gl miNet m
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600-1860-17

508636V Visita 1 | 2 tubo plastico para transporte con tapa a rosca B-1 Kit 20 unds
Screening (20 ml)

SARSTEDT

1 Aguja Eclipse 21 G

BECTON DICKINSON & CO

3 tubo pléastico para transporte con tapa amarilla
B-1 (10 ml)

CAPITOL VIAL INC

3 Tapa para tubo plastico 5ml

SARSTEDT

3 Tubo 12x75 y su tapa a presion (5 ml)
SARSTEDT

1 sostenedor de jeringa plastica no reutilizable
BECTON DICKINSON & CO

2 Tubo pléstico, tapa dorada, 5ml.

BECTON DICKINSON & CO

2 Tubo plastico EDTA tapa lavanda 2 ml K2
BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo para orina c/preserv. C-1 (12 ml)
STOCKWELL SCIENTIFIC

5 Pipeta pléastica estéril 3ml

GLOBE SCIENTIFIC INC

508656V Visita 22, 23, 25, | 1 tubo plastico para transporte con tapa a rosca B-1 Kit 50 unds
26 (20 ml)

SARSTEDT

1 Aguja Eclipse 21 G

BECTON DICKINSON & CO

2 Tubo plastico SST (3.5ml)

4 BECTON DICKINSON & CO

1 sostenedor de jeringa plastica no reutilizable
BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo plastico EDTA tapa lavanda 2 ml K2
BECTON DICKINSON & CO

1 Pipeta plastica estéril 3ml

GLOBE SCIENTIFIC INC

508659V Visita | 5 tubo plastico para transporte con tapa amarilla Kit 20 unds
Unscheduled / Retest — | B-1 (10 ml)
Urine CAPITOL VIAL INC
5 5 Tapa para tubo plastico 5ml
SARSTEDT
5 Tubo 12x75 y su tapa a presion (5 ml)
SARSTEDT
Instituto Modional de Vigilondio de Medicomentos y Alimentos — INVIMA R v
Carrera 10 N.° 64/28 r fﬁﬁ'r" H%* @ m
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Bogotd - Colembio X 4 — u
W .J.'Jw invimo.gov.Lo \x{{,._..._gg_u/ ag booniec

GP 202 -1 SC 7341 -1 CO-SC-T341-1



& IV G

600-1860-17

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

53

512969V VISITA 2
BASELINE

1 tubo plastico, tapa gris (4 ml)
BECTON DICKINSON & CO

1 vial Sarstedt estéril (3.5 ml)
SARSTEDT

5 tubo pléstico para transporte con tapa a rosca B-1

(20 ml)

SARSTEDT

3 Tubo pléastico tapa lavanda EDTA 6 ml K2
BECTON DICKINSON & CO

1 Aguja Eclipse 21 G

BECTON DICKINSON & CO

2 Tubo plastico SST (3.5ml)

BECTON DICKINSON & CO

2 1SOPO DE ALGODON, SALIVETTE
SARSTEDT

5 tubo pléstico para transporte con tapa amarilla
B-1 (10 ml)

CAPITOL VIAL INC

15 Tapa para tubo plastico 5ml

SARSTEDT

15 Tubo 12x75 y su tapa a presion (5 ml)
SARSTEDT

1 sostenedor de jeringa plastica no reutilizable
BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo vacutainer, tapon azul (4.5ml)
BECTON DICKINSON & CO

2 Tubo plastico EDTA tapa lavanda 2 ml K2
BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo para orina c/preserv. C-1 (12 ml)
STOCKWELL SCIENTIFIC

3 Tubo pléastico tapa roja 6 ml

BECTON DICKINSON & CO

2 Tubo plastico, tapon rojo (EDTA-8.5ml)
BECTON DICKINSON & CO

9 Pipeta pléastica estéril 3ml

GLOBE SCIENTIFIC INC

kit

20 unds

512970V VISITAS 3, 4, 5,
6,7,8,9 10, 11, 12, 13,
7 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20,
777, DIAPREVIO A
VISITA

4 1SOPO DE ALGODON, SALIVETTE
SARSTEDT

Kit

20 unds

Instituto Nocional de Vigilondo de Medicomentos y Alimentos — INVINA
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512974V VISITA 3

4 Tubo plastico tapa roja 4 ml

BECTON DICKINSON & CO

1 CATETER INSYTE AUTOGUARD
BECTON DICKINSON & CO

1 Conector Mdltiple Connecta Plus para 4 tubos
BECTON DICKINSON & CO

4 |SOPO DE ALGODON, SALIVETTE
SARSTEDT

4 Tapa para tubo plastico 5ml

SARSTEDT

4 Tubo 12x75 y su tapa a presion (5 ml)
SARSTEDT

4 sostenedor de jeringa plastica no reutilizable
BECTON DICKINSON & CO

4 Dispositivo de Colleccion, BD LUER-LOK
BECTON DICKINSON & CO

4 Tubo plastico tapa lavanda K2 EDTA 3ml
BECTON DICKINSON & CO

8 Pipeta pléastica estéril 3ml

GLOBE SCIENTIFIC INC

6 Tubo micro-cryogenic Sarstedt 2 ml
SARSTEDT

Kit

20 unds

513068V
UNSCHEDULED

9 SALIVARY CORTISOL
DAY BEFORE

VISIT

4 1SOPO DE ALGODON, SALIVETTE
SARSTEDT

Kit

20 unds

Instituto Nocional de Vigilondo de Medicomentos y Alimentos — INVINA

Carrera 10 N.°64/28
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722548V KIT DE 1 vial Sarstedt estéril (3.5 ml) Kit 20 unds
LABORATORIO PARA SARSTEDT

ENSAYO CLINICO- 1 tubo plastico para transporte con tapa a rosca B-1
VISITA (10 ml)

778 FIN DE ESTUDIO | SARSTEDT

EXTENSION 1 Aguja Eclipse 21 G

BECTON DICKINSON & CO

2 Tubo plastico SST (3.5ml)

BECTON DICKINSON & CO

3 tubo pléastico para transporte con tapa amarilla
B-1 (10 ml)

CAPITOL VIAL INC

7 Tapa para tubo plastico 5ml

SARSTEDT

7 Tubo 12x75 y su tapa a presion (5 ml)
SARSTEDT

1 sostenedor de jeringa plastica no reutilizable
BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo vacutainer, tapon azul (4.5ml)

BECTON DICKINSON & CO

2 Tubo plastico EDTA tapa lavanda 2 ml K2
BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo para orina c/preserv. C-1 (12 ml)
STOCKWELL SCIENTIFIC

1 Tubo pléstico tapa roja 6 ml

BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo pléstico tapa lavanda K2 EDTA 3ml
BECTON DICKINSON & CO

8 Pipeta pléastica estéril 3ml

GLOBE SCIENTIFIC INC

10
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722551V KIT DE
LABORATORIO PARA
ENSAYO
CLINICO-VISITAS 24, 27,
29,31,33,35,37Y

779

11

1 tubo plastico, tapa gris (4 ml)

BECTON DICKINSON & CO

1 vial Sarstedt estéril (3.5 ml)

SARSTEDT

5 tubo pléstico para transporte con tapa a rosca B-1
(20 ml)

SARSTEDT

2 Tubo pléastico tapa lavanda EDTA 6 ml K2
BECTON DICKINSON & CO

1 Aguja Eclipse 21 G

BECTON DICKINSON & CO

2 1SOPO DE ALGODON, SALIVETTE
SARSTEDT

2 tubo pléastico para transporte con tapa amarilla
B-1 (10 ml)

CAPITOL VIAL INC

13 Tapa para tubo plastico 5ml

SARSTEDT

13 Tubo 12x75y su tapa a presion (5 ml)
SARSTEDT

1 sostenedor de jeringa plastica no reutilizable
BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo vacutainer, tapon azul (4.5ml)
BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo pléstico, tapa dorada, 5ml.
BECTON DICKINSON & CO

2 Tubo plastico EDTA tapa lavanda 2 ml K2
BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo para orina c/preserv. C-1 (12 ml)
STOCKWELL SCIENTIFIC

3 Tubo pléastico tapa roja 6 ml

BECTON DICKINSON & CO

2 Tubo plastico, tapon rojo (EDTA-8.5ml)
BECTON DICKINSON & CO

9 Pipeta pléastica estéril 3ml

GLOBE SCIENTIFIC INC

Kit

20 unds

Instituto Nocional de Vigilondo de Medicomentos y Alimentos — INVINA
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722553V KIT DE
LABORATORIO PARA
ENSAYO
CLINICO-VISITAS 30, 32,
34, 36, 38, 40

1 vial Sarstedt estéril (3.5 ml)

SARSTEDT

1 tubo plastico para transporte con tapa a rosca B-1
(20 ml)

SARSTEDT

1 Tubo pléstico tapa lavanda EDTA 6 ml K2
BECTON DICKINSON & CO

1 Aguja Eclipse 21 G

BECTON DICKINSON & CO

2 Tubo plastico SST (3.5ml)

BECTON DICKINSON & CO

2 1SOPO DE ALGODON, SALIVETTE
SARSTEDT

3 tubo pléastico para transporte con tapa amarilla
B-1 (10 ml)

CAPITOL VIAL INC

6 Tapa para tubo plastico 5ml

SARSTEDT

6 Tubo 12x75 y su tapa a presion (5 ml)
SARSTEDT

1 sostenedor de jeringa plastica no reutilizable
BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo vacutainer, tapon azul (4.5ml)
BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo plastico EDTA tapa lavanda 2 ml K2
BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo para orina c/preserv. C-1 (12 ml)
STOCKWELL SCIENTIFIC

1 Tubo pléstico tapa roja 6 ml

BECTON DICKINSON & CO

8 Pipeta pléastica estéril 3ml

GLOBE SCIENTIFIC INC

Kit

20 unds

Instituto Mocional de Vigilondo de Medicomentos y Alimentos

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, se consideran adecuadas las cantidades de
suministros listados en el presente radicado, para los asuntos relacionados con el protocolo de la

referencia.
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NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

600-1860-17
17. Radicado 17026136 del 07/03/2017
Cddigo del Protocolo asignado por el INVIMA: PI-NO-957

Cadigo del Protocolo asignado por el patrocinador: CLEE011E2301

58

Protocolo: Estudio de fase Il aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de LEEO11 o
placebo en combinacion con tamoxifeno y goserelina o un inhibidor no esteroideo de la
aromatasa (non-steroidalaromataseinhibitor, NSAI) y goserelina para el tratamiento de mujeres
premenopausicas con cancer de mama avanzado positivo a receptores hormonales y negativo

a HER2
Patrocinador: Novartis de Colombia S.A.
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): No aplica

Importador: Novartis de Colombia S.A.

# REACTIVOS DE

ITEM | DIAGNOSTICO(nombre PRESENTACION OBSERVACIONES CANTIDAD
y/o descripcion)

1 131303 Tubo para orina c/preserv. C-1 12 ml Individual 100unds

2 140823 Caja para 25 plaquillas de microscopio Caja x 25 plaquillas 50 cajas

3 363083 Tubo plastico, tapa Azul 2.7ml Individual 100 unds
Instituto Modional de Vigilondio de Medicomentos y Alimentos — INVIMA sl
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517722V Re-examinar / 2 vial Sarstedt estéril (3.5 ml)

No programada SARSTEDT

2 tubo pléstico para transporte con tapa a rosca
B-1

(20 ml)

SARSTEDT

2 Tubo pléastico tapa lavanda EDTA 6 ml K2
BECTON DICKINSON & CO

4 Tuboplastico 1.8ml

THERMO FISHER SCIENTIFIC INC.

2 Aguja Eclipse 21 G

BECTON DICKINSON & CO

2 Tubo plastico SST (3.5ml)

BECTON DICKINSON & CO

2 Tubo pléastico tapa roja 4 ml

BECTON DICKINSON & CO

2 Tubo para orina c/preserv. C-1 12 ml
CAPITOL VIAL INC

4 TUBO, GRAD,TAPA AMARILLA
SARSTEDT

2 Tubo pléastico tapa lavanda EDTA 10 ml
BECTON DICKINSON & CO

2 TUBO, VACUTAINER DE 2.5ML CON GEL
DE SEGURIDAD

ROJA

GREINER BIO ONE

4 Tapa para tubo Color Rojo

THERMO SCI NUNC

2 sostenedor de jeringa plastica— no reutilizable
BECTON DICKINSON & CO

8 PIPETA, TRANSFER, ESTERIL, 3ML
CORNING LIFE SCIENCES

2 Tubo vacutainer, taponazul (4.5ml)
BECTON DICKINSON & CO

2 Tubo plastico, tapa dorada, 5ml.
BECTON DICKINSON & CO

2 Tubo plastico EDTA tapa lavanda 2 ml K2
BECTON DICKINSON & CO

2 Tubo pléastico tapa roja 6 ml

BECTON DICKINSON & CO

2 Tubo plastico, tapa lavanda 4mi

BECTON DICKINSON & CO

2 Tubo pléastico tapa lavanda K2 EDTA 3ml
BECTON DICKINSON & CO

2 Aguja mariposa Safety-Lok 23G

BECTON DICKINSON & CO

6 Pipetaplasticaestéril 3ml

GLOBE SCIENTIFIC INC

10 Tubo micro-cryogenic Sarstedt 2 ml
SARSTEDT

Kit

50 Unds

Instituto Nocional de Vigilondo de Medicomentos y Alimentos — INVINA
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517726V C11D1, C14D1, | 1 vial Sarstedt estéril (3.5 ml) Kit 50 Unds
C17D1, C23D1, C26D1, SARSTEDT

C29D1, 1 tubo pléstico para transporte con tapa a rosca
C35D1 B-1

(20 ml)

SARSTEDT

2 Tubo plastico 1.8ml

THERMO FISHER SCIENTIFIC INC.

1 Tubo para orina c/preserv. C-1 12 ml
CAPITOL VIAL INC

2 TUBO, GRAD, TAPA AMARILLA
SARSTEDT

1 Tubo pléastico tapa lavanda EDTA 10 ml
BECTON DICKINSON & CO

2 Tapa para tubo Color Rojo

THERMO SCI NUNC

1 sostenedor de jeringa plastica— no reutilizable
BECTON DICKINSON & CO

4 PIPETA, TRANSFER, ESTERIL, 3ML
CORNING LIFE SCIENCES

1 Tubo vacutainer, taponazul (4.5ml)
BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo plastico EDTA tapa lavanda 2 ml K2
BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo pléstico tapa roja 6 ml

BECTON DICKINSON & CO

1 Aguja mariposa Safety-Lok 23G

BECTON DICKINSON & CO

3 Pipeta pléastica estéril 3ml

GLOBE SCIENTIFIC INC

5 Tubo micro-cryogenicSarstedt 2 ml
SARSTEDT
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518046V C7D1, C9D1,

C10D1, C13D1, C15D1,
C18D1,

C19D1, C21D1, C22D1,
C25D1, C27D1, C30D1,
C31D1, C33D1, C34D1

1 vial Sarstedt estéril (3.5 ml)

SARSTEDT

1 tubo pléstico para transporte con tapa a rosca
B-1

(20 ml)

SARSTEDT

1 Aguja Eclipse 21 G

BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo para orina c/preserv. C-1 12 ml
CAPITOL VIAL INC

1 sostenedor de jeringa plastica— no reutilizable
BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo vacutainer, taponazul (4.5ml)

BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo plastico EDTA tapa lavanda 2 ml K2
BECTON DICKINSON & CO

1 Tubo pléstico tapa roja 6 ml

BECTON DICKINSON & CO

3 Pipeta pléastica estéril 3ml

GLOBE SCIENTIFIC INC

Kit

50 Unds

Aguja mariposa Safety-
Lok 23G

Aguja mariposa Safety-Lok 23G

Kit

50 Unds

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, se consideran adecuadas las cantidades de
suministros listados en el presente radicado, para los asuntos relacionados con el protocolo de la

referencia.

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
Director Tecnico de Medicamentos y Productos Biologicos

Proyect6: Profesionales del Grupo de Investigacion Clinica
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