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i
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos BUENOS AIRES, 09 DE OCTUBRE DE 2013.-
A.N.M.AT.

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000019-13-2, del Registro de

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

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PAREXEL International
S.A. en representacion de Merck Sharp & Dohme Corp, a subsidiary of Merck &
Co., Inc., solicita autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico denominado:
Protocolo MK 3102-018-01 “Estudio aleatorizado, a doble ciego, controlado con
placebo, multicéntrico, para evaluar los resultados cardiovasculares después del
tratamiento con M-3102 en sujetos con diabetes mellitus tipo 2. Protocolo Versidn
final 29 de Junio de 2012 con Sub-estudio Farmacogenético.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la droga
necesaria y materiales y enviar material bioldgico a USA.

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el
paciente han sido aprobados por el Comité de Etica detaflado en el Anexo I de fa
presente Disposicion.

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue

autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevara a cabo,
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
A.N.M.AT.
adjuntandose la nota compromiso de los investigadores y su equipo en el centro
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.
Que el informe técnico de la Departamento de Evaluacion de
Medicamentos (obrante en el adjunto del 18 de junio de 2013), resuita favorable.
Que la Direccibn General de Asuntos Juridicos ha tomado la
intervencion de su competencia.
Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado
lo establecido en la Disposicidn N°© 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena
Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y del Decreto N° 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma PAREXEL Internationa! S.A. en
representacion de Merck Sharp & Dohme Corp, a subsidiary of Merck & Co., Inc.,
a realizar el estudio clinico denominado: Protocolo MK 3102-018-01 “Estudio

aleatorizado, a dobie ciego, controlado con placebo, multicéntrico, para evaluar
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los resultados cardiovasculares después del tratamiento con M-3102 en sujetos
con diabetes mellitus tipo 2. Protocolo Version final 29 de Junio de 2012 con Sub-
estudio Farmacogenético, que se llevard a cabo en el centro y a cargo del
investigador que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicién.
ARTICULO 29°.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: Modelo de
formulario de consentimiento informado para Argentina, Versién 1.1-13Ago2013.
Modelo de Consentimiento Informado - Investigaciones Biomédicas futuras,
versién 1.1-13/08/13. Modelo de formulario de consentimiento informado para
Argentina, especifico CEIC, Version 1.2 de fecha 13/08/13. Modelo de
Consentimiento Informado - Investigaciones Biomédicas futuras, version 1.2-
13/08/13 (obrantes en el adjunto del 21/08/2013 04:24:21 P.M. - RESPUESTA
DE OBIJECION.PDF).
ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacion y materiales que se
detallan en el Anexo I de la presente Disposicion, al sdélo efecto de la
investigacion que se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro
destino a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposicion N° 6677/10.
ARTICULO 49.- Autorizase el envio de muestras biolégicas de acuerdo al detalle
que obra en el Anexo I de la presente Disposicién, a cuyos fines debera recabar
el solicitante la previa intervencion del Servicio de Comercio Exterior de esta

Administracion Nacional.
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ARTICULO 59°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn
efectuarse bajo el estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes,
asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles dafios
gue pudieran caber por dicho transporte.
ARTICULO 69°.- Notifiquese al interesadé que los informes parciales y finales
deberan ser elevados a la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluacion
y conclusiones finales por parte de los funcionarios que seran designados a tal
efecto. En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones
pertinentes que marca la Ley N° 16.463 y la Disposicién N° 6677/10.
ARTICULO 79.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11,
Seccién C, Anexo I de la Disposicion ANMAT n© 6677/10, la firma PAREXEL
International S.A. quien conducird el ensayo clinico en la Republica Argentina,
quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que
corresponden al patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil.
ARTICULO 8°.- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado la presente
Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0002-000019-13-2.

£

i
CHIALE Carlos Alberto

Administrador Nacional
ANMAT
Ministerio de Salud

DISPOSICION N°©
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ANEXO I
1.- PATROCINANTE: PAREXEL International S.A. en representacidon de Merck
Sharp & Dohme Corp, a subsidiary of Merck & Co., Inc.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: Protocolo MK 3102-018-01 “Estudio aleatorizado, a
doble ciego, controlado con placebo, multicéntrico, para evaluar los resultados
cardiovasculares después del tratamiento con M-3102 en sujetos con diabetes
mellitus tipo 2. Protocolo Versidon final 29 de Junio de 2012 con Sub-estudio
Farmacogenético.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: IIL.
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacion del investigador y del centro de investigacién

Nombre del | Dra. Laura Elena Maffei
investigador
Nombre del centro Investigacion Clinica Aplicada S.R.L.
Direccién del centro Cervifio 3375, 1°Piso.oficina 12 y 2 {(C1425 AGC)
CABA Bs.As.
Teléfono/Fax 4801-9001 // 4807-6999
Correo electrdnico Imaffei@cade-ica.com.ar
Nombre del CEI Comité de Ftica en Investigacion Clinica (CEIC)
Direccion del CEI Larrea 1381-3° "A" CABA '

N° de versién y fecha | Modelo de formulario de consentimiento informado
del consentimiento | para Argentina, Version 1.1-13Ago2013.

Modelo de Consentimiento Informado -

Investigaciones Biomédicas futuras, version 1.1-

13/08/13.

Modelo de formulario de consentimiento informado

para Argentina, especifico CEIC, Version 1.2 de fecha

Pagina 5 de 14 5

g Tigmnr
E” :ﬁ"ﬁ?«f E1 presente documento electrénico ha sido firnado digitalmente en los términas de la Ley N* 25.506, of Decreto N* 2628/2002 y e Decreto N* 283/2003.-


mailto:Imaffei@cade-ica.com.ar

"2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA B'SWF@NHN@NBEQQ:&

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

13/08/13

Modelo de Consentimiento Informado -
Investigaciones Biomédicas futuras, versién 1.2-
13/08/13.

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Principio activo - |Forma Unidades Concentracion
farmaceéutica unidad

MK-3102/Placebo Capsulas 104 Botellas 25 mg.

Botella A

MK-3102/Placebo- Capsulas 2800 Botellas 25 mg

Botella B

6.- INGRESO DE MATERIALES:

Descripcion Cant.
KIT TIPO A - Kit Type A 104
Contiene:

1 Tubo de suero - 2ML recubierto de
silicona / Clot Activator (Plastico) -
Serum Tube-2ML Silicone
Coated/Clot Activator (Plastic)

3 Pipetas graduadas (No esteriles)-
Pipette-Graduated {(Non-Sterile)

4 Viales de Transferencia 5 mL
esteriles Sarstedt doble fondo -
Transfer Vial-5ML Sarstedt False
Bottom W/Cap (Sterile)

1 Ne aditivo 2 mL Tapa roja
(Plastico) - NO ADDITIVE-2ML Red
Top (Plastic)

1 Tubo de suero - 6ML recubierto de
silicona / Clot Activator (Plastico) -
Serum Tube-6ML Silicone
Coated/Clot Activator (Plastic)

1 EDTA 10 mL K2 (Plastico) - EDTA-
10ML K2 (Plastic)
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1 Sodio floruro — 2 mL Na2 Edta 3
mg/6mg (Plastico) - SODIUM
FLUORIDE-2ML NaZ2 Edta 3mg/6mg
(Plastic)

1 Vial de transferencia -10 mL Orina
W/Preservativo - Transfer Vial-10ML
Urine W/Preservative

1 Aguja 21G W/soporte —
Needle-21G W/Holder

1 Bolsa de tamafio aplicable para
elementos del kit Bag-Applicable
Size for Kit Items

1 Bolsa Simple celda W/absorbente
(Soportes para 25 muestras) Bag-
Single Cell W/Absorbent (Holds up
to 25 Samples)

1 PPD etiqueta sello de seguridad -
Sticker PPD Security Seal

1 Caja de envio ambiente - Box
Ambient Shipper

KIT tipo B - Kit Type B 104
Contiene:

6 Tubo de suero - 2ML recubierto de
silicona / Clot Activator (Plastico) -
Serum Tube-2ML Silicone
Coated/Clot Activator (Plastic)

3 Pipetas graduadas (no esteriles) -
Pipette-Graduated (Non-Sterile}

8 Viales de transferencia 5 mL
Sarstedt doble fondo W/Cap (Esteril)
- Transfer Vial-5ML Sarstedt False
Bottom W/Cap (Sterile)

3 EDTA 2mL K2 3.6 mg (Plastico) -
EDTA 2ML K2 3.6mg (Plastic)
1Scdio Floruro 2 mL Na2 Edta 3
mg/6mg (Plastico) - SODIUM
FLUORIDE-2ML Na2 Edta 3mg/émg
(Plastic)
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1 Aguja 21G W/soporte - Needle-
21G W/Holder

1 Bosla de tamafio aplicable para
elementos del kit Bag-Applicable
Size for Kit Items

1 Bolsa Simple celda W/absorbente
(Soportes para 25 muestras) - Bag-
Single Cell W/Absorbent (Holds up
to 25 Samples)

1 PPD etiqueta sello de seguridad -
Sticker-PPD Security Seal

1 Caja de envio ambiente - Box
Ambient Shipper

Kit Tipo C - kit type C 104
Contiene:
1 EDTA 10 mL K2 (Plastico) - EDTA-
10ML K2 (Plastic)
2 Pipetas graduadas (no esteriles) -
Pipette-Graduated (Non-Sterile)
2 Viales de transferencia 5 mL
Sarsted doble fondo W/Cap (esteril)
- Transfer Vial-5ML Sarstedt False
Bottom W/Cap (Sterile)
1 Sodio fluoruro 2 mL Na2 Edta 3
mg/6 mg (plastico) - SODIUM
FLUORIDE-2ML Na2 Edta 3mg/6mg
(Plastic)
1 Aguja 21G W/sujetador Needle-
21G W/Holder
1 Bolsa de tamafio aplicable para
elementos del kit Bag-Applicable
Size for Kit Items
1 Bolsa Simple celda W/absorbente
(Soportes para 25 muestras) - Bag-
Single Cell W/Absorbent (Holds up to
25 Samples)
1 PPD etigqueta sello de seguridad -
Sticker-PPD Security Seal
1 Caja de envio ambiente - Box
Ambient Shipper
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Kit Tipo D - Kit Type D 104
Contiene:

1EDTA 2 MIk2 3.6 MG (Plastico) -
EDTA-2ML K2 3.6mg (Plastic)
3 Pipetas Graduadas (No esteriles)
- Pipette-Graduated (Non-Sterile)
3 Viales de transferencia 5 mL
Sarstedt doble fondo W/Cap
{esteril} - Transfer Vial-5ML
Sarstedt False Bottom W/Cap
(Sterile)
1 Sodio Floruro 2 mL Na2 Edta 3
mg/6mg {Plastico) - SODIUM
FLUORIDE-2ML Na2 Edta 3mg/6émg
(Plastic)
1 Aguja 21 G W/soporte - Needie-
21G W/Holder
1 Tubo de suero - 2ZML recubierto
de silicona / Clot Activator
(Piastico) — Serum Tube-2ML
Silicone Coated/Clot Activator
(Plastic) .
1 Bolsa de tamafio aplicable pari
elementos del kit - Bag Applicabl
Size for Kit Ttems
1 Bolsa Simple ceida W/absorbent
(Soportes para 25 muestras) - Bag
Single Cell W/Absorbent (Holds u
to 25 Samples)
1 PPD etiqueta sello de seguridad -
Sticker PPD Security Seal
1 Caja de envio ambiente - Bo:
Ambient Shipper
Kit Tipo E - Kit Type E 416
Contiene:
1 Tubo de suero - 6ML recubierto de silicona / Clot Activator
(Plastico) — Serum Tube-6ML Silicone Coated/Clot Activator (Plastic)
4 Pipeta Graduada (No esteril)
Pipette-Graduated (Non-Sterile}
4 Vial de transferencia 5 mL Sarstedt Doble fondo W/Cap (Esteril) -
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Transfer Vial-5ML Sarstedt False Bottom W/Cap (Sterile)

2 EDTA 2 mL K2 3.6 mg (Plastico) - EDTA-2ML K2 3.6mg (Plastic)
1 EDTA 10 mL K2 (Plastico) - EDTA-10ML K2 (Plastic)

1 Sodio Fluoruro 2 mL Na2 Edta 3mg/6mg (Plastico) - SODIUM
FLUORIDE-2ML Na2 Edta 3mg/émg (Plastic)

1 Vial de Transferencia 10 mL Orina W/Preservativo - Transfer Vial
10ML Urine W/Preservative

1 Aguja 21G W/soporte - Needle-21G W/Holder

1 Bolsa de tamafo aplicable para elementos del kit - Bag
Applicable Size for Kit Items

1 Bolsa Simple celda W/absorbente (Soportes para 25 muestras) -
Bag Single Cell W/Absorbent (Holds up to 25 Samples)

1 PPD etigueta sello de seguridad - Sticker PPD Security Seal

1 Caja de envio ambiente - Box Ambient Shipper

Kit tipo FBR 1 -~ Kit Type FBR 1 104
Contiene:

1 Tubo de suero - 10ML recubierto de silicona / Clot Activator
(Plastico) = Serum Tube 10 ML Silicone Coated/Clot Activator
(Plastic)

2 Pipetas graduadas (No esteriles — Pipette Graduated (Non-Sterile)
6 Crioviales 3.6 mL Nunc W/Cap (esteril) - Cryovial 3.6ML Nunc
W/Cap (Sterile)

1 EDTA 10 mLK 2 (Plastico) - EDTA-10ML K2 (Plastic)

1 PAXGENE 8.5 mL DNA (Plastico) - PAXGENE-8.5ML DNA (Plastic)
1 Aguja 21 G W/soporte - Needle-21G W/Holder

1 Tarjeta - Para uso con etiqueta FBR Solicitud uUnica visita - Card-
For Use With FBR Visit Requisition Label Only

1 Bolsa de tamafio aplicable para elementos del kit - Bag
Applicable Size for Kit Items

1 Bolsa Simple celda W/absorbente (Soportes para 25 muestras) -
Bag-Single Cell W/Absorbent (Holds up to 25 Samples)

1 PPD etiqueta sello de seguridad - Sticker-PPD Security Seal

1 Caja de envio ambiente - Box Ambient

Kit Tipo FBR 2 — Kit Type FBR 2 520
Contiene:

1 Tubo de suero 10 ML recubierto de silicona / Clot Activator
(Plastico) -~ Serum Tube 10ML Silicone Coated/Clot Activator
(Plastic)

2 Pipetas graduadas (no esteriles) - Pipette-Graduated (Non-
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Sterile)

6 Crioviales 3,6 mL Nunc W/Cap{esteriles) - Cryovial-3.6ML Nunc
W/Cap {Sterile)

1 EDTA 10 mL K2 (Plastico) - EDTA-10ML K2 (Plastic)

1 Aguja 21G W/sujetador - Needle-21G W/Holder

1 Tarjeta - Para uso con etiqueta FBR Solicitud dnica visita
Card-For Use With FBR Visit Requisition Label Only

1 Bolsa de tamafio aplicable para elementos del kit
Bag-Applicable Size for Kit Items

1 Boilsa Simple celda W/absorbente (Soportes para 25 muestras)-
Bag Single Cell W/Absorbent (Holds up to 25 Samples)

1 PPD etiqueta sello de seguridad - Sticker PPD Security Seal

1 Caja de envio ambiente - Box Ambient Shipper

Kit Tipo H - Kit Type H 936
Contiene:

1 Tubo de suero - 6ML recubierto de silicona / Clot Activator
(Plastico) — Serum Tube-6ML Silicone Coated/Clot Activator (Plastic)
2Pipetas graduadas (No esteriles) - Pipette Graduated (Non-Sterile)
2 Viales de transferencia 5 mL Sarstedt doble fondo W/Cap (esteril)
- Transfer Vial 5ML Sarstedt False Bottom W/Cap (Sterile)

1 EDTA 2 mL K2 3.6 mg (plastic) - EDTA-2ML K2 3.6mg (Plastic)

1 Sodio Fluoruro 2 mL Na2 Edta 3mg/6mg (Plastico) - SODIUM
FLUORIDE 2ML Na2 Edta 3mg/6mg (Plastic)

1 Aguja 21 G W/sujetador — Needle 21G W/Holder

1 Bolsa de tamaiio aplicable para elementos del kit

Bag-Applicable Size for Kit Items

1 Bolsa Simple celda W/absorbente (Soportes para 25 muestras)-
Bag Single Cell W/Absorbent (Holds up to 25 Samples)

1 PPD etiqueta sello de seguridad - Sticker PPD Security Seal

1 Caja de envio ambiente - Box Ambient Shipper

Kit Tipo Serologia - Kit Type Serology 104
Contiene:

1 Tubo de suero - 6ML recubierto de silicona / Clot Activator
(Piastico) ~ Serum Tube-6ML Silicone Coated/Clot Activator (Plastic)
1 Pipeta graduada (no esteril) - Pipette-Graduated (Non-Sterile)

1 Vial de transferencia 5 mL Transfer Sarstedt doble fondo W/Cap
(esteril) - Vial 5ML Sarstedt False Bottom W/Cap (Sterile)

1Aguja 21 G W/ Soporte — Needle 21G W/Holder

1 Bolsa de tamafio aplicable para elementos del kit - Bag Applicable
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Size for Kit Items

1 Bolsa Simple celda W/absorbente (Soportes para 25 muestras) -
Bag-Single Cell W/Absorbent (Holds up to 25 Samples)

1 PPD etiqueta sello de seguridad - Sticker PPD Security Seal

1 Caja de envio ambiente - Box Ambient Shipper

Kit Tipo J — Kit Type J 104
Contiene:

1 Tubo de suero 6ML recubierto de silicona / Clot Activator
(Plastico) — Serum Tube-6ML Silicone Coated/Clot Activator (Plastic)
2 Pipetas graduadas (no esteriles) - Pipette-Graduated (Non-
Sterile)

2 Viates de transferencia Sarstedy doble fondo W/Cap (esteril) -
Transfer Vial 5ML Sarstedt False Bottom W/Cap (Sterile)

2 EDTA 2 mL K2 3.6 mg (Plastico) - EDTA 2ML K2 3.6mg (Plastic)

1 Sodio Fluoruro 2 mL Na2 Edta 3 mg/émg (Plastico) - SODIUM
FLUORIDE-2ML Na2 Edta 3mg/6émg (Plastic)

1Aguja 21 G W/sujetador - Needle 21G W/Holder

1 Bolsa de tamafio aplicable para elementos del kit -

Bag Applicable Size for Kit Items

1 Bolsa Simple celda W/absorbente (Soportes para 25 muestras)-
Bag-Single Cell W/Absorbent (Holds up to 25 Samples)

1 PPD etiqueta sello de seguridad - Sticker PPD Security Seal

1 Caja de envio ambiente - Box Ambient Shipper

Kit tipo K —Kit Type K 312
Contiene:

1 Tubo de suero -10 ML recubierto de silicona / Clot Activator
(Plastico) — Serum Tube-10 ML Silicone Coated/Clot Activator
(Plastic)

4 Pipetas graduadas (no esteriles) - Pipette-Graduated (Non-
Sterile)

3 Viales de transferencia 5 mL Sarstedt doble fondo W/cap
(esteriles) - Transfer Vial-5ML Sarstedt False Bottom W/Cap
(Sterile)

2EDTA 2 mL K2 3.6 mg (Plastico) - EDTA 2ML K2 3.6mg (Plastic)
1Sodio Fluoruro 2 mL Na2 Edta 3 mg/6émg (Plastico) - SODIUM
FLUORIDE-2ML Na2 Edta 3mg/émg (Plastic)

1Vial de transferencia 10 mL Orina W/preservative -

Transfer Vial-10ML Urine W/Preservative

1Aguja 21 G W/sujetador — Needle 21G W/Holder

1EDTA 10 mL K2 (plastico) - EDTA 10ML K2 (Plastic)
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1 Boisa de tamafio aplicable para elementos del kit — Bag Applicable
Size for Kit Items

1 Bolsa Simple celda W/absorbente (Soportes para 25 muestras) -
Bag Single Cell W/Absorbent (Holds up to 25 Samples)

1 PPD etiqueta sello de seguridad - Sticker PPD Security Seal

1 Caja de envio ambiente - Box Ambient Shipper

Kit Tipo U - Kit type U 104
Contiene:
1 Tubo de suero - 6ML recubierto de silicona / Clot Activator

(Plastico) — Serum Tube-6ML Silicone Coated/Clot Activator (Plastic)
4 Pipeta graduada (no esteril) - Pipette-Graduated (Non-Sterile)

10 Viales de transferencia 5 mL Sarstedt doble fondo W/Cap -
Transfer Vial-5ML Sarstedt False Bottom W/Cap (Sterile)

6 Tubo de suero - 2ML recubierto de silicona / Clot Activator
(Plastico) — Serum Tube-2ML Silicone Coated/Clot Activator (Plastic)
2EDTA 2 mL K2 3.6 mg (Plastico) - EDTA 2ML K2 3.6mg (Plastic)
1EDTA 10 ML K2 (Plastico) - EDTA 10ML K2 (Plastic)

1Sodio Fluoruro 2 mL Na 2 Edta 3 mg/6 mg (Plastico} - SODIUM
FLUORIDE-2ML Na2 Edta 3mg/6mg (Plastic)

1Vial de Transferencia 10 mL Orina W/preservative - Transfer Vial-
10ML Urine W/Preservative

1Aguja 21 G W/sujetador — Needle 21G W/Holder

1 Bolsa de tamafio aplicable para elementos del kit Bag-Applicable
Size for Kit Items

1 Bolsa Simple celda W/absorbente (Soportes para 25
muestras)Bag-Single Cell W/Absorbent (Holds up to 25 Samples)

1 PPD etiqueta sello de seguridad — Sticker PPD Security Seal

1 Caja de envio ambiente - Box Ambient Shipper

Abbot Glucometters 200
Abbot Control Solution 2000
Abbot Test Strips 3950
Abbot Lancet 950
Anthropometric DVD (PAL+US) 11
ELI 250 machine electrocardiograph 15
(Dispositive ECG, ELI 250 Electrocardiégrafo)

Eli Link Kit 15
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7.-ENVIO DE MATERIJAL BIOLOGICO:

Destino

Descripcion

Muestras Biologicas PPD Global Central Labs

de diagndstico 2 Tesseneer Drive

(Suero, Plasmay Highland Heights, KY 41076 USA

Orina) Muestras para prubas Geneticas (Suero y Plasma)
Gentris Corportaion
133 Southcenter Court, Suite 400, Morrisville, NC, USA
27560

Expediente N9 1-0047-0002-000019-13-2.
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