
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-55271284-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2020-55271284-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LKM S.A. solicita la aprobación de nuevos proyectos de rótulos, 
prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada ZYVALIX / 
ABIRATERONA ACETATO, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDO / ABIRATERONA 
ACETATO 250 mg; aprobada por Certificado Nº 57.148.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON 
FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes 
activos (IFA´S) de origen sintético y semisintético, otorgándose certificados firmados digitalmente.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma LKM S.A.  propietaria de la Especialidad Medicinal denominada 
ZYVALIX / ABIRATERONA ACETATO, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDO / 
ABIRATERONA ACETATO 250 mg; los nuevos proyectos de rótulos obrante en los documentos IF-2020-
59234174-APN-DERM#ANMAT e IF-2020-59233833-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto 
obrante en el documento IF-2020-59234276-APN-DERM#ANMAT; e información para el paciente obrante en el 
documento IF-2020-59234388-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el Certificado actualizado N° 
57.148, consignando lo autorizado por el/los artículo/s precedente/s, cancelándose la versión anterior.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el paciente. Gírese a la Dirección de 
Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

Expediente EX-2020-55271284-APN-DGA#ANMAT

Js
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R TULO DE ENVASE SECUNDARIO

ZYVALIX 

ABIRATERONA ACETATO 250 mg

Comprimidos

V a oral

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

RMULA CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada comprimido contiene:
Abiraterona Acetato 250 mg. Excipientes en c.s.: Lactosa monohidrato, Celulosa 
microcristalina P  101, Celulosa microcristalina P  102, Croscarmelosa s dica, 
Povidona 30 , Lauril ul ato de odio, Estearato de magnesio, i xido de ilicio 
coloidal.

PRESENTACI N
Envases conteniendo 120 comprimidos

POSOLO A
Ver prospecto adjunto.

CONSERVACI N
Conservar en su estuche original a temperatura entre 15 C y 30 C 

Contiene lactosa y sodio.

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento

Lote: Vencimiento:

Este medicamento debe ser administrado s lo bajo prescripci n y vigilancia 
m dica y no puede repetirse sin una nueva receta m dica.

Este medicamento no debe utilizarse despu s de la echa indicada en el envase.

A E C AL E  A C L E A  C .
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A E E  L  E CA E  E A EL ALCA CE E L  .

Especialidad edicinal autorizada por el inisterio de alud de la aci n. Certi icado  

57148

Elaborado por: LABORATORIO LKM S.A.

Lynch 3461/63, C.A.B.A.

irector cnico: arm. Eduardo P. Bruzzone
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R TULO DE ENVASE PRIMARIO

ZYVALIX 

ABIRATERONA ACETATO 250 mg

Comprimidos

V a oral

Venta bajo receta archivada                Industria Argentina

RMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:
Abiraterona Acetato 250 mg. Excipientes en c.s.: Lactosa monohidrato, Celulosa 
microcristalina P  101, Celulosa microcristalina P  102, Croscarmelosa s dica, 
Povidona 30 , Lauril ul ato de odio, Estearato de magnesio, i xido de ilicio 
coloidal.

POSOLO A
Ver prospecto adjunto.

CONTENIDO
120 comprimidos

CONSERVACI N
Conservar en su estuche original a temperatura entre 15 C y 30 C 

Lote:                              Vencimiento:

MANTENER LOS MEDICAMENTOS UERA DEL ALCANCE DE LOS NI OS

Especialidad edicinal autorizada por el inisterio de alud de la aci n. Certi icado 

57148

Elaborado por: LABORATORIO LKM S.A.
Lynch 3461/63, C.A.B.A.

irector cnico: arm. Eduardo P. Bruzzone 
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ÐÎÑÇÛÝÌÑ ÜÛ ÐÎÑÍÐÛÝÌÑ 

 

ÆÇÊßÔ×È  

ßÞ×ÎßÌÛÎÑÒß ßÝÛÌßÌÑ  îëð ³¹ 

Ý±³°®·³·¼± 

Ê3¿ ±®¿´ 
 

Ê»²¬¿ ¾¿¶± ®»½»¬¿ ¿®½¸·ª¿¼¿                                            ×²¼«¬®·¿ ß®¹»²¬·²¿ 

 

 

Ú-®³«´¿ ½«¿´·½«¿²¬·¬¿¬·ª¿æ 

 

Ý¿¼¿ ½±³°®·³·¼± ½±²¬·»²»æ 

ß¾·®¿¬»®±²¿ ß½»¬¿¬±     îëð ³¹ 

Ô¿½¬±¿ ³±²±¸·¼®¿¬±               ïçï ³¹  

Ý»´«´±¿ ³·½®±½®·¬¿´·²¿ °Ø ïðï                         éð ³¹ 

Ý»´«´±¿ ³·½®±½®·¬¿´·²¿ °Ø ïðî                         éð ³¹ 

Ý®±½¿®³»´±¿ -¼·½¿    ìî ³¹ 

Ð±ª·¼±²¿ Õóíð                íë ³¹ 

Ô¿«®·´«´º¿¬± ¼» ±¼·±    îè ³¹ 

Û¬»¿®¿¬± ¼» ³¿¹²»·±                é ³¹ 

Ü·-¨·¼± ¼» ·´·½·± ½±´±·¼¿´                                 é ³¹  

 
  
ß½½·-² ¬»®¿°7«¬·½¿ 

Ì®¿¬¿³·»²¬± »²¼±½®·²±ô ¿²¬¿¹±²·¬¿ ¼» ¸±®³±²¿ § ¿¹»²¬» ®»´¿½·±²¿¼±ò  
Ý-¼·¹± ßÌÝæ ÔðîÞÈðíò 
 

×²¼·½¿½·±²» § «± 

Æ§ª¿´·¨ »¬? ·²¼·½¿¼± ½±² °®»¼²·±²¿ ± °®»¼²·±´±²¿ °¿®¿æ 
i »´ ¬®¿¬¿³·»²¬± »² ¸±³¾®» ¿¼«´¬± ¼»´ ½?²½»® ¼» °®-¬¿¬¿ ¸±®³±²±»²·¾´» 

³»¬¿¬?·½± ¼» ²«»ª± ¼·¿¹²-¬·½± ¼» ¿´¬± ®·»¹± øÝÐØÍ³÷ »² ½±³¾·²¿½·-² ½±² 
¬®¿¬¿³·»²¬± ¼» ¼»°®·ª¿½·-² ¼» ¿²¼®-¹»²± øÌÜß 

i »´ ¬®¿¬¿³·»²¬± ¼»´ ½?²½»® ¼» °®-¬¿¬¿ ³»¬¿¬?·½± ®»·¬»²¬» ¿ ´¿ ½¿¬®¿½·-² øÝÐÎÝ³÷ 

»² ¸±³¾®» ¿¼«´¬± ¯«» »¿² ¿·²¬±³?¬·½± ± ´»ª»³»²¬» ·²¬±³?¬·½± ¬®¿ »´ º®¿½¿± 

¼»´ ¬®¿¬¿³·»²¬± ¼» ¼»°®·ª¿½·-² ¼» ¿²¼®-¹»²± »² ´± ½«¿´» ´¿ ¯«·³·±¬»®¿°·¿ ²± »¬? 

¿«² ½´3²·½¿³»²¬» ·²¼·½¿¼¿ »´ ¬®¿¬¿³·»²¬± ¼»´ ÝÐÎÝ³ »² ¸±³¾®» ¿¼«´¬± ½«§¿ 
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»²º»®³»¼¿¼ ¸¿ °®±¹®»¿¼± ¼«®¿²¬» ± ¬®¿ «² ®7¹·³»² ¼» ¯«·³·±¬»®¿°·¿ ¾¿¿¼± »² 

¼±½»¬¿¨»´ 

 

Ð®±°·»¼¿¼» º¿®³¿½±´-¹·½¿ 

 
Ó»½¿²·³± ¼» ¿½½·-² 
Û´ ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ » ½±²ª·»®¬» ·² ª·ª± ¿ ß¾·®¿¬»®±²¿ô «² ·²¸·¾·¼±® ¼» ´¿ 
¾·±3²¬»· ¼» ´± ¿²¼®-¹»²±ò Û² ½±²½®»¬±ô ß¾·®¿¬»®±²¿ » «² ·²¸·¾·¼±® »´»½¬·ª± ¼» ´¿ 
»²¦·³¿ ïé ó¸·¼®±¨·´¿¿ñÝïéôîðó´·¿¿ øÝÇÐïé÷ò Ô¿ »¨°®»·-² ¼» »¬¿ »²¦·³¿ » 
²»½»¿®·¿ °¿®¿ ´¿ ¾·±3²¬»· ¼» ¿²¼®-¹»²± »² ´± ¬»¶·¼± ¬»¬·½«´¿®»ô «°®¿®®»²¿´» § 
¬»¶·¼± °®±¬?¬·½± ¬«³±®¿´»ò Û´ ÝÇÐïé ½¿¬¿´·¦¿ ´¿ ½±²ª»®·-² ¼» °®»¹²»²±´±²¿ § 
°®±¹»¬»®±²¿ ¿ ´± °®»½«®±®» ¼» ´¿ ¬»¬±¬»®±²¿ô ÜØÛß § ¿²¼®±¬»²»¼·±²¿ô 
®»°»½¬·ª¿³»²¬»ô °±® ïé ó¸·¼®±¨·´¿½·-² § ®±¬«®¿ ¼»´ »²´¿½» Ýïéôîðò Ô¿ ·²¸·¾·½·-² ¼»´ 
ÝÇÐïé °®±¼«½» ¬¿³¾·7² «² ¿«³»²¬± ¼» ´¿ °®±¼«½½·-² ¼» ³·²»®¿´±½±®¬·½±·¼» °±® ´¿ 
¹´?²¼«´¿ «°®¿®®»²¿´»ò  
 
Û´ ½¿®½·²±³¿ ¼» °®-¬¿¬¿ »²·¾´» ¿ ´± ¿²¼®-¹»²± ®»°±²¼» ¿´ ¬®¿¬¿³·»²¬± ¯«» ®»¼«½» 
´± ²·ª»´» ¼» ¿²¼®-¹»²±ò Ô± ¬®¿¬¿³·»²¬± ¼» ¼»°®·ª¿½·-² ¼» ¿²¼®-¹»²±ô ½±³± »´ 
¬®¿¬¿³·»²¬± ½±² ¿¹±²·¬¿ ¼» ´¿ ÔØÎØ ± ´¿ ±®¯«·»½¬±³3¿ô ¼·³·²«§»² ´¿ °®±¼«½½·-² ¼» 
¿²¼®-¹»²± »² ´± ¬»¬3½«´±ô °»®± ²± ¿º»½¬¿² ¿ ´¿ °®±¼«½½·-² ¼» ¿²¼®-¹»²± »² ´¿ 
¹´?²¼«´¿ «°®¿®®»²¿´» ± »² »´ ¬«³±®ò Û´ ¬®¿¬¿³·»²¬± ½±² ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ 
®»¼«½» ´¿ ¬»¬±¬»®±²¿ 7®·½¿ ¸¿¬¿ ²·ª»´» ·²¼»¬»½¬¿¾´» ø«¬·´·¦¿²¼± ¿²?´·· 
½±³»®½·¿´»÷ ½«¿²¼± » ¿¼³·²·¬®¿ ½±²¶«²¬¿³»²¬» ½±² ¿¹±²·¬¿ ¼» ´¿ ÔØÎØ ø« 
±®¯«·»½¬±³3¿÷ò 
 
Ûº»½¬± º¿®³¿½±¼·²?³·½± 
ß¾·®¿¬»®±²¿ ®»¼«½» ´¿ ½±²½»²¬®¿½·-² 7®·½¿ ¼» ¬»¬±¬»®±²¿ § ±¬®± ¿²¼®-¹»²± ¸¿¬¿ 
²·ª»´» ·²º»®·±®» ¿ ´± ´±¹®¿¼± ½±² -´± ¿¹±²·¬¿ ¼» ´¿ ÔØÎØ ± ½±² ±®¯«·»½¬±³3¿ò 
Û¬± » ½±²»½«»²½·¿ ¼» ´¿ ·²¸·¾·½·-² »´»½¬·ª¿ ¼» ´¿ »²¦·³¿ ÝÇÐïé ²»½»¿®·¿ °¿®¿ ´¿ 
¾·±3²¬»· ¼» ¿²¼®-¹»²±ò Û´ ¿²¬3¹»²± °®±¬?¬·½± »°»½3º·½± øÐÍß÷ ¿½¬&¿ ½±³± «² 
¾·±³¿®½¿¼±® »² °¿½·»²¬» ½±² ½?²½»® ¼» °®-¬¿¬¿ò Û² ¾·¾´·±¹®¿º3¿ ¼·°±²·¾´» «² »¬«¼·± 
½´3²·½± ®»°±®¬¿¼± ¼» º¿» ××× ½±² °¿½·»²¬» »² ´± ¯«» ¸¿¾3¿ º®¿½¿¿¼± ´¿ ¯«·³·±¬»®¿°·¿ 
°®»ª·¿ ½±² ¬¿¨¿²±ô »´ íè û ¼» ´± °¿½·»²¬» ¬®¿¬¿¼± ½±² ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ô 
º®»²¬» ¿´ ïð û ¼» ´± ¯«» ®»½·¾·»®±² °´¿½»¾±ô ®»¹·¬®¿®±² «²¿ ®»¼«½½·-² ¼» ¿´ ³»²± »´ 
ëð û ®»°»½¬± ¿ ´± ª¿´±®» ¾¿¿´» ¼»´ ÐÍßò  
 
Ûº·½¿½·¿ ½´3²·½¿ § »¹«®·¼¿¼ 
Ô¿ »º·½¿½·¿ ¯«»¼- ¼»³±¬®¿¼¿ »² ¬®» »²¿§± ½´3²·½± °«¾´·½¿¼± ¼» º¿» ××× 
³«´¬·½7²¬®·½±ô ¿´»¿¬±®·¦¿¼± § ½±²¬®±´¿¼± ½±² °´¿½»¾±ô ®»¿´·¦¿¼± »² °¿½·»²¬» ½±² 
ÝÐØÍ³ § ÝÐÎÝ³ò Û² «²± ¼» ´± »¬«¼·± » ·²½´«§»®±² °¿½·»²¬» ¯«» ¸¿¾3¿² ·¼± 
¼·¿¹²±¬·½¿¼± ®»½·»²¬»³»²¬» ø»² ´± í ³»» ¿²¬»®·±®» ¿ ´¿ ¿´»¿¬±®·¦¿½·-²÷ ¼» 
ÝÐØÍ³ § ¬»²3¿² º¿½¬±®» °®±²-¬·½± ¼» ¿´¬± ®·»¹±ò Û² »´ ¹®«°± ¿½¬·ª±ô ß½»¬¿¬± ¼» 
ß¾·®¿¬»®±²¿ » ¿¼³·²·¬®- »² «²¿ ¼±· ¼» ïððð ³¹ ¿´ ¼3¿ »² ½±³¾·²¿½·-² ½±² «²¿ 
¼±· ¾¿¶¿ ¼» °®»¼²·±²¿ ¼» ë ³¹ «²¿ ª»¦ ¿´ ¼3¿ ¿¼»³? ¼» ÌÜß ø¿¹±²·¬¿ ¼» ÔØÎØ « 
±®¯«·»½¬±³3¿÷ô ¯«» »®¿ »´ »¬?²¼¿® ¼» ¬®¿¬¿³·»²¬±ò Ô± °¿½·»²¬» ¼»´ ¹®«°± ½±²¬®±´ 
®»½·¾·»®±² ÌÜß § °´¿½»¾± ¼» ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ § ¼» °®»¼²·±²¿ò Ñ¬®± »¬«¼·± 
·²½´«§- ¿ °¿½·»²¬» ¯«» ²± ¸¿¾3¿² ®»½·¾·¼± ¼±½»¬¿¨»´å ³·»²¬®¿ ¯«» »´ ±¬®± »¬«¼·± 
·²½´«§- °¿½·»²¬» ¯«» ¸¿¾3¿² ®»½·¾·¼± °®»ª·¿³»²¬» ¼±½»¬¿¨»´ò Ô± °¿½·»²¬» »¬¿¾¿² 
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®»½·¾·»²¼± «² ¿²?´±¹± ¼» ´¿ ÔØÎØ ± » ¸¿¾3¿² ±³»¬·¼± °®»ª·¿³»²¬» ¿ «²¿ 
±®¯«·»½¬±³3¿ò Û² »´ ¹®«°± ¼» ¬®¿¬¿³·»²¬± ¿½¬·ª± » ¿¼³·²·¬®- ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ 
¿ ¼±· ¼» ïòððð ³¹ ¿´ ¼3¿ »² ½±³¾·²¿½·-² ½±² °®»¼²·±²¿ ± °®»¼²·±´±²¿ ¿ ¼±· 
¾¿¶¿ô ë ³¹ ¼± ª»½» ¿´ ¼3¿ò Ô± °¿½·»²¬» ¼»´ ¹®«°± ½±²¬®±´ ®»½·¾·»®±² °´¿½»¾± § 
°®»¼²·±²¿ ± °®»¼²·±´±²¿ »² ¼±· ¾¿¶¿ôë ³¹ ¼± ª»½» ¿´ ¼3¿ò 
 
Ð®±°·»¼¿¼» º¿®³¿½±½·²7¬·½¿  

 
Ì®¿ ´¿ ¿¼³·²·¬®¿½·-² ¼» ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ô » ¸¿ »¬«¼·¿¼± ´¿ º¿®³¿½±½·²7¬·½¿ ¼» 
ß¾·®¿¬»®±²¿ § ¼»´ ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ »² «¶»¬± ¿²±ô °¿½·»²¬» ½±² ½?²½»® ¼» 
°®-¬¿¬¿ ¿ª¿²¦¿¼± ³»¬¿¬?·½± § «¶»¬± ·² ½?²½»® ½±² ·²«º·½·»²½·¿ ¸»°?¬·½¿ ± ®»²¿´ò Û´ 
ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ » ½±²ª·»®¬» ®?°·¼¿³»²¬» ·² ª·ª± ¿ ß¾·®¿¬»®±²¿ô «² ·²¸·¾·¼±® ¼» 
´¿ ¾·±3²¬»· ¼» ¿²¼®-¹»²±ò  
 

ß¾±®½·-²  

 

Ì®¿ ´¿ ¿¼³·²·¬®¿½·-² ±®¿´ ¼» ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ »² ¿§«²¿ô » ¬¿®¼¿ 
¿°®±¨·³¿¼¿³»²¬» î ¸±®¿ »² ¿´½¿²¦¿® ´¿ ½±²½»²¬®¿½·-² °´¿³?¬·½¿ ³?¨·³¿ ¼» 
ß¾·®¿¬»®±²¿ò  
Ô¿ ¿¼³·²·¬®¿½·-² ¼» ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ ½±² ¿´·³»²¬±ô »² ½±³°¿®¿½·-² ½±² ´¿ 
¿¼³·²·¬®¿½·-² »² ¿§«²¿ô ¿«³»²¬¿ ¸¿¬¿ »² ïð ª»½» øßËÝ÷ § ¸¿¬¿ »² ïé ª»½» øÝ³?¨÷ 
´¿ »¨°±·½·-² ·¬7³·½¿ ³»¼·¿ ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ô ¼»°»²¼·»²¼± ¼»´ ½±²¬»²·¼± ¹®¿± ¼» ´¿ 
½±³·¼¿ò Í· » ½±²·¼»®¿ ´¿ ª¿®·¿½·-² ²±®³¿´ »² »´ ½±²¬»²·¼± § ´¿ ½±³°±·½·-² ¼» ´¿ 
½±³·¼¿ô ´¿ ¿¼³·²·¬®¿½·-² ¼» ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ ½±² ´¿ ½±³·¼¿ °«»¼» ¼¿® ´«¹¿® ¿ 
»¨°±·½·±²» ³«§ ª¿®·¿¾´»ò Ð±® ´± ¬¿²¬±ô ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ ²± » ¼»¾» ¬±³¿® ½±² 
¿´·³»²¬±ò Í» ¼»¾» ¬±³¿® °±® ´± ³»²± «²¿ ¸±®¿ ± ¿´ ³»²± ¼± ¸±®¿ ¼»°«7 ¼» ´¿ 
½±³·¼¿ò Ô± ½±³°®·³·¼± » ¼»¾»² ¬®¿¹¿® »²¬»®± ½±² ¿¹«¿ò  
 

Ü·¬®·¾«½·-²  
 
Ô¿ «²·-² ¿ °®±¬»3²¿ °´¿³?¬·½¿ ¼» ïìÝó¿¾·®¿¬»®±²¿ »² »´ °´¿³¿ ¸«³¿²± » ¼»´ ççôè ûò 
Û´ ª±´«³»² ¿°¿®»²¬» ¼» ¼·¬®·¾«½·-² » ¼» ¿°®±¨·³¿¼¿³»²¬» ëôêíð ´ô ´± ¯«» ·²¼·½¿ ¯«» 
´¿ ß¾·®¿¬»®±²¿ » ¼·¬®·¾«§» ¿³°´·¿³»²¬» ¿ ´± ¬»¶·¼± °»®·º7®·½±ò 
 
Þ·±¬®¿²º±®³¿½·-²  
 

Ì®¿ ´¿ ¿¼³·²·¬®¿½·-² ±®¿´ ¼» ¿½»¬¿¬± ¼» ïìÝó¿¾·®¿¬»®±²¿ »² ½?°«´¿ô »´ ¿½»¬¿¬± ¼» 
ß¾·®¿¬»®±²¿ » ¸·¼®±´·¦¿ ¿ ß¾·®¿¬»®±²¿ô ¯«» »¨°»®·³»²¬¿ «² ³»¬¿¾±´·³± ¯«» ·²½´«§» 
«´º¿¬¿½·-²ô ¸·¼®±¨·´¿½·-² § ±¨·¼¿½·-² °®·²½·°¿´³»²¬» »² »´ ¸3¹¿¼±ò Ô¿ ³¿§±® °¿®¬» ¼» ´¿ 
®¿¼·¿½¬·ª·¼¿¼ ½·®½«´¿²¬» ø¿°®±¨·³¿¼¿³»²¬» »´ çîû÷ » »²½«»²¬®¿ »² º±®³¿ ¼» 
³»¬¿¾±´·¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ò Ü» ´± ïë ³»¬¿¾±´·¬± ¼»¬»½¬¿¾´»ô ¼± ³»¬¿¾±´·¬± 
°®·²½·°¿´»ô »´ «´º¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ § »´ Òó-¨·¼± ¼» «´º¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ô 
®»°®»»²¬¿² ½¿¼¿ «²± ¼» »´´± ¿°®±¨·³¿¼¿³»²¬» »´ ìí û ¼» ´¿ ®¿¼·¿½¬·ª·¼¿¼ ¬±¬¿´ò  
 
Û´·³·²¿½·-²  
 

Ô¿ »³·ª·¼¿ ³»¼·¿ ¼» ´¿ ß¾·®¿¬»®±²¿ »² »´ °´¿³¿ » ¼» ¿°®±¨·³¿¼¿³»²¬» ïë ¸±®¿ô 
»¹&² ´± ¼¿¬± ±¾¬»²·¼± »² «¶»¬± ¿²±ò Ì®¿ ´¿ ¿¼³·²·¬®¿½·-² ±®¿´ ¼» ïòððð ³¹ ¼» 
¿½»¬¿¬± ¼» ïìÝó ¿¾·®¿¬»®±²¿ô ¿°®±¨·³¿¼¿³»²¬» »´ èèû ¼» ´¿ ¼±· ®¿¼·¿½¬·ª¿ » ®»½«°»®¿ 
»² ´¿ ¸»½» § »´ ëû ¿°®±¨·³¿¼¿³»²¬» »² ´¿ ±®·²¿ò Ô± °®·²½·°¿´» ½±³°«»¬± 

IF-2020-55622896-APN-DGA#ANMAT

Página 5 de 148



Ð?¹·²¿ ì ¼» ïì 

 

°®»»²¬» »² ´¿ ¸»½» ±² ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ ·²¿´¬»®¿¼± § ß¾·®¿¬»®±²¿ 
ø¿°®±¨·³¿¼¿³»²¬» »´ ëëû § »´ îîû ¼» ´¿ ¼±· ¿¼³·²·¬®¿¼¿ô ®»°»½¬·ª¿³»²¬»÷ò  
 

Ð¿½·»²¬» ½±² ·²«º·½·»²½·¿ ¸»°?¬·½¿  
 

Ô¿ º¿®³¿½±½·²7¬·½¿ ¼»´ ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ » ¸¿ »ª¿´«¿¼± »² °¿½·»²¬» ½±² 
·²«º·½·»²½·¿ ¸»°?¬·½¿ °®»»¨·¬»²¬» ´»ª» ± ³±¼»®¿¼¿ øÝ´¿» ß § Þ ¼» Ý¸·´¼óÐ«¹¸ô 
®»°»½¬·ª¿³»²¬»÷ § »² «¶»¬± ½±²¬®±´ ¿²±ò Ô¿ »¨°±·½·-² ·¬7³·½¿ ¿ ´¿ ß¾·®¿¬»®±²¿ 
¼»°«7 ¼» «²¿ ¼±· ±®¿´ &²·½¿ ¼» ïòððð ³¹ ¿«³»²¬- »² ¿°®±¨·³¿¼¿³»²¬» «² ïï û § 
«² îêð û »² °¿½·»²¬» ½±² ·²«º·½·»²½·¿ ¸»°?¬·½¿ °®»»¨·¬»²¬» ´»ª» § ³±¼»®¿¼¿ô 
®»°»½¬·ª¿³»²¬»ò Ô¿ »³·ª·¼¿ ³»¼·¿ ¼» ´¿ ß¾·®¿¬»®±²¿ » °®±´±²¹¿ ¿ ¿°®±¨·³¿¼¿³»²¬» 
ïè ¸±®¿ »² °¿½·»²¬» ½±² ·²«º·½·»²½·¿ ¸»°?¬·½¿ ´»ª» § ¿ ¿°®±¨·³¿¼¿³»²¬» ïç ¸±®¿ »² 
°¿½·»²¬» ½±² ·²«º·½·»²½·¿ ¸»°?¬·½¿ ³±¼»®¿¼¿ò  
Ò± » ²»½»¿®·± ¿¶«¬¿® ´¿ ¼±· »² °¿½·»²¬» ½±² ·²«º·½·»²½·¿ ¸»°?¬·½¿ °®»»¨·¬»²¬» 
´»ª»ò Í» ¼»¾» »ª¿´«¿® ½±² °®»½¿«½·-² »´ «± ¼» ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ »² °¿½·»²¬» ½±² 
·²«º·½·»²½·¿ ¸»°?¬·½¿ ³±¼»®¿¼¿ »² ´± ½«¿´» »´ ¾»²»º·½·± ¼»¾» «°»®¿® ½´¿®¿³»²¬» »´ 
°±·¾´» ®·»¹±ò ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ ²± » ¼»¾» «¬·´·¦¿® »² °¿½·»²¬» ½±² ·²«º·½·»²½·¿ 
¸»°?¬·½¿ ¹®¿ª» 
Û² ´± °¿½·»²¬» ¯«» ¼»¿®®±´´¿² ¸»°¿¬±¬±¨·½·¼¿¼ ¼«®¿²¬» »´ ¬®¿¬¿³·»²¬±ô » °±·¾´» ¯«» 
¸¿§¿ ¯«» ·²¬»®®«³°·® »´ ³·³± § ¿¶«¬¿® ´¿ ¼±·ò  
 
Ð¿½·»²¬» ½±² ·²«º·½·»²½·¿ ®»²¿´  
 
Í» ½±³°¿®- ´¿ º¿®³¿½±½·²7¬·½¿ ¼»´ ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ »² °¿½·»²¬» ½±² »²º»®³»¼¿¼ 
®»²¿´ ½®-²·½¿ ¬»®³·²¿´ »² ¬®¿¬¿³·»²¬± »¬¿¾´» ½±² ¸»³±¼·?´·· ½±² «¶»¬± ½±²¬®±´ 
°¿®»¿¼± ¯«» ¬»²3¿² «²¿ º«²½·-² ®»²¿´ ²±®³¿´ò Ô¿ »¨°±·½·-² ·¬7³·½¿ ¿ ´¿ ß¾·®¿¬»®±²¿ 
¼»°«7 ¼» «²¿ ¼±· ±®¿´ &²·½¿ ¼» ïòððð ³¹ ²± ¿«³»²¬- »² «¶»¬± ½±² »²º»®³»¼¿¼ 
®»²¿´ ½®-²·½¿ »² ¼·?´··ò Ô¿ ¿¼³·²·¬®¿½·-² »² °¿½·»²¬» ½±² ·²«º·½·»²½·¿ ®»²¿´ô ·²½´«± 
¹®¿ª»ô ²± °®»½·¿ «²¿ ®»¼«½½·-² ¼» ´¿ ¼±·ò Í·² »³¾¿®¹±ô ²± ¸¿§ »¨°»®·»²½·¿ ½´3²·½¿ »² 
°¿½·»²¬» ½±² ½?²½»® ¼» °®-¬¿¬¿ » ·²«º·½·»²½·¿ ®»²¿´ ¹®¿ª»ò Í» ®»½±³·»²¼¿ °®»½¿«½·-² 
»² »¬± °¿½·»²¬»ò 
 

Ü¿¬± °®»½´3²·½± ±¾®» »¹«®·¼¿¼  

 
Ò± » ¸¿² ®»¿´·¦¿¼± »¬«¼·± ¼» ¬±¨·½·¼¿¼ °¿®¿ »´ ¼»¿®®±´´± ± ´¿ ®»°®±¼«½½·-² ½±² 
ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿å ·² »³¾¿®¹±ô »² ¬±¼± ´± »¬«¼·± ¼» ¬±¨·½·¼¿¼ ®»¿´·¦¿¼± »² 
¿²·³¿´»ô ´¿ ½±²½»²¬®¿½·±²» ½·®½«´¿²¬» ¼» ¬»¬±¬»®±²¿ ¼·³·²«§»®±² 
·¹²·º·½¿¬·ª¿³»²¬»ò Ý±³± ®»«´¬¿¼±ô » ±¾»®ª- «²¿ ®»¼«½½·-² ¼»´ °»± ¼» ´± -®¹¿²± § 
½¿³¾·± ³±®º±´-¹·½± §ñ± ¸·¬±°¿¬±´-¹·½± »² ´± -®¹¿²± ®»°®±¼«½¬±®»ô ´¿ ¹´?²¼«´¿ 
«°®¿®®»²¿´»ô ´¿ ¸·°-º·· § ´¿ ¹´?²¼«´¿ ³¿³¿®·¿ò Ì±¼± ´± ½¿³¾·± º«»®±² ½±³°´»¬¿ 
± °¿®½·¿´³»²¬» ®»ª»®·¾´»ò Ô± ½¿³¾·± »² ´± -®¹¿²± ®»°®±¼«½¬±®» § ´± -®¹¿²± 
»²·¾´» ¿ ´± ¿²¼®-¹»²± ±² ½±³°¿¬·¾´» ½±² ´¿ º¿®³¿½±´±¹3¿ ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ò Ì±¼± 
´± ½¿³¾·± ¸±®³±²¿´» ®»´¿½·±²¿¼± ½±² »´ ¬®¿¬¿³·»²¬± º«»®±² ®»ª»®·¾´» ± ®»³·¬·»®±² 
¬®¿ «² °»®3±¼± ¼» ®»½«°»®¿½·-² ¼» ì »³¿²¿ò ß¾·®¿¬»®±²¿ »¬? ½±²¬®¿·²¼·½¿¼± »² »´ 
»³¾¿®¿¦± 
 
ß¼»³? ¼» ´± ½¿³¾·± »² ´± -®¹¿²± ®»°®±¼«½¬±®» ±¾»®ª¿¼± »² ¬±¼± ´± »¬«¼·± 
¬±¨·½±´-¹·½± ®»¿´·¦¿¼± »² ¿²·³¿´»ô ´± ¼¿¬± ¼» ´± »¬«¼·± ²± ½´3²·½± ²± ³«»¬®¿² 
®·»¹± »°»½·¿´» °¿®¿ ´± »®» ¸«³¿²± »¹&² ´± »¬«¼·± ½±²ª»²½·±²¿´» ¼» 
º¿®³¿½±´±¹3¿ ¼» »¹«®·¼¿¼ô ¬±¨·½·¼¿¼ ¿ ¼±· ®»°»¬·¼¿ô ¹»²±¬±¨·½·¼¿¼ § °±¬»²½·¿´ 

IF-2020-55622896-APN-DGA#ANMAT

Página 6 de 148



Ð?¹·²¿ ë ¼» ïì 

 

½¿®½·²±¹7²·½±ò 
 
Û´ °®·²½·°·± ¿½¬·ª±ô ß¾·®¿¬»®±²¿ô ³«»¬®¿ «² ®·»¹± ³»¼·±¿³¾·»²¬¿´ °¿®¿ »´ ³»¼·± 
¿½«?¬·½±ô »°»½·¿´³»²¬» °¿®¿ ´± °»½»ò 
 

Ð±±´±¹3¿ § º±®³¿ ¼» ¿¼³·²·¬®¿½·-²  

 
Ð±±´±¹3¿  
 
Ô¿ ¼±· ®»½±³»²¼¿¼¿ ¼» Æ§ª¿´·¨ » ¼» ïòððð ³¹ ø½«¿¬®± ½±³°®·³·¼± ¼» îëð ³¹÷ »² 
«²¿ ±´¿ ¼±· ¼·¿®·¿ ¯«» ²± » ¼»¾» ¬±³¿® ½±² ¿´·³»²¬±ò Ô¿ ¬±³¿ ¼» ´± ½±³°®·³·¼± 
½±² ¿´·³»²¬± ¿«³»²¬¿ ´¿ »¨°±·½·-² ·¬7³·½¿ ¿ ß¾·®¿¬»®±²¿ò 
 
Ð±±´±¹3¿ ¼» °®»¼²·±²¿ ± °®»¼²·±´±²¿ 
Ô¿ ¼±· ®»½±³»²¼¿¼¿ »æ »² »´ ÝÐØÍ³ô Æ§ª¿´·¨ » «¬·´·¦¿ ½±² ë ³¹ ¼» °®»¼²·±²¿ ± 
°®»¼²·±´±²¿ ¿´ ¼3¿ § »² »´ ÝÐÎÝ³ô » «¬·´·¦¿ ½±² ïð ³¹ ¼» °®»¼²·±²¿ ± °®»¼²·±´±²¿ 
¿´ ¼3¿ò 
Í» ¼»¾» ³¿²¬»²»® ´¿ ½¿¬®¿½·-² ³7¼·½¿ ½±² «² ¿²?´±¹± ¼» ´¿ ¸±®³±²¿ ´·¾»®¿¼±®¿ ¼» 
¸±®³±²¿ ´«¬»·²·¦¿²¬» øÔØÎØ÷ ¼«®¿²¬» »´ ¬®¿¬¿³·»²¬± »² ´± °¿½·»²¬» ²± ±³»¬·¼± ¿ 
½¿¬®¿½·-² ¯«·®&®¹·½¿ò 
 
Ó±²·¬±®·¦¿½·-² ®»½±³»²¼¿¼¿ 
Í» ¼»¾» ³»¼·® ´¿ ½±²½»²¬®¿½·±²» 7®·½¿ ¼» ¬®¿²¿³·²¿¿ ¿²¬» ¼» ·²·½·¿® »´ 
¬®¿¬¿³·»²¬±ô ½¿¼¿ ¼± »³¿²¿ ¼«®¿²¬» ´± ¬®» °®·³»®± ³»» ¼» ¬®¿¬¿³·»²¬± §ô 
°±¬»®·±®³»²¬» «²¿ ª»¦ ¿´ ³»ò Í» ¼»¾» ½±²¬®±´¿® ´¿ °®»·-² ¿®¬»®·¿´ô »´ °±¬¿·± 7®·½± § 
´¿ ®»¬»²½·-² ¼» ´3¯«·¼± «²¿ ª»¦ ¿´ ³»ò Í·² »³¾¿®¹±ô » ¼»¾» ³±²·¬±®·¦¿® ¿ ´± 
°¿½·»²¬» ½±² «² ®·»¹± ·¹²·º·½¿¬·ª± ¼» ·²«º·½·»²½·¿ ½¿®¼·¿½¿ ½±²¹»¬·ª¿ ½¿¼¿ î 
»³¿²¿ ¼«®¿²¬» ´± °®·³»®± ¬®» ³»» ¼» ¬®¿¬¿³·»²¬± § °±¬»®·±®³»²¬» «²¿ ª»¦ ¿´ 
³»ò  
Û² ´± °¿½·»²¬» ½±² ¸·°±°±¬¿»³·¿ °®»»¨·¬»²¬» ± »² ¿¯«»´´± ¯«» ¼»¿®®±´´¿² 
¸·°±°±¬¿»³·¿ ¼«®¿²¬» »´ ¬®¿¬¿³·»²¬± ½±² Æ§ª¿´·¨ô » ¼»¾» ½±²·¼»®¿® ³¿²¬»²»® »´ ²·ª»´ 
¼» °±¬¿·± ¼»´ °¿½·»²¬»  ìôð ³Óò Û² ½«¿²¬± ¿ ´± °¿½·»²¬» ¯«» °®»»²¬»² ¬±¨·½·¼¿¼» 
¼» Ù®¿¼±  íô ·²½´«§»²¼± ¸·°»®¬»²·-²ô ¸·°±°±¬¿»³·¿ô »¼»³¿ § ±¬®¿ ¬±¨·½·¼¿¼» ²± 
®»´¿½·±²¿¼¿ ½±² ´± ³·²»®¿´±½±®¬·½±·¼»ô » ¼»¾» «°»²¼»® »´ ¬®¿¬¿³·»²¬± § »¬¿¾´»½»® 
«² ½±²¬®±´ ³7¼·½± ¿°®±°·¿¼±ò Û´ ¬®¿¬¿³·»²¬± ½±² Æ§ª¿´·¨ ²± » ¼»¾» ®»¿²«¼¿® ¸¿¬¿ ¯«» 
´± 3²¬±³¿ ¼» ´¿ ¬±¨·½·¼¿¼ » ¸¿§¿² ®»«»´¬± ¿ Ù®¿¼± ï ± ¿ ´¿ ·¬«¿½·-² ¾¿¿´ò 
Í· ±´ª·¼¿» ¼» ¬±³¿® ´¿ ¼±· ¼·¿®·¿ ¼» Æ§ª¿´·¨ô °®»¼²·±²¿ ± °®»¼²·±´±²¿ô ¼»¾»®? 
®»¿²«¼¿® »´ ¬®¿¬¿³·»²¬± ¿´ ¼3¿ ·¹«·»²¬» ½±² ´¿ ¼±· ¼·¿®·¿ ¸¿¾·¬«¿´»ò  
 
 
Ø»°¿¬±¬±¨·½·¼¿¼ 

Û² °¿½·»²¬» ¯«» ¼»¿®®±´´¿² ¸»°¿¬±¬±¨·½·¼¿¼ ¼«®¿²¬» »´ ¬®¿¬¿³·»²¬± ø»´»ª¿½·-² ¼» ´¿ 
¿´¿²·²¿ ¿³·²±¬®¿²º»®¿¿ ÅßÔÌÃ ± »´»ª¿½·-² ¼» ´¿ ¿°¿®¬¿¬± ¿³·²±¬®¿²º»®¿¿ ÅßÍÌÃ ³? 
¼» ë ª»½» °±® »²½·³¿ ¼»´ ´3³·¬» «°»®·±® ¼» ´¿ ²±®³¿´·¼¿¼ ÅÔÍÒÃô » ¼»¾» «°»²¼»® »´ 
¬®¿¬¿³·»²¬± ·²³»¼·¿¬¿³»²¬»ò Ë²¿ ª»¦ ¯«» ´¿ °®«»¾¿ ¼» ´¿ º«²½·-² ¸»°?¬·½¿ ª«»´ª¿² ¿ 
´± ª¿´±®» ¾¿¿´» ¼»´ °¿½·»²¬»ô »´ ¬®¿¬¿³·»²¬± °±¼®? ®»¿²«¼¿®» ½±² «²¿ ¼±· ®»¼«½·¼¿ 
¼» ëðð ³¹ ø¼± ½±³°®·³·¼±÷ «²¿ ª»¦ ¿´ ¼3¿ò  Û² ´± °¿½·»²¬» ¯«» ®»¿²«¼»² »´ 
¬®¿¬¿³·»²¬±ô » ¼»¾» ³±²·¬±®·¦¿® ´¿ ¬®¿²¿³·²¿¿ 7®·½¿ ½±³± ³3²·³± «²¿ ª»¦ ½¿¼¿ 
¼± »³¿²¿ ¼«®¿²¬» ¬®» ³»» §ô °±¬»®·±®³»²¬»ô «²¿ ª»¦ ¿´ ³»ò Í· ´¿ ¸»°¿¬±¬±¨·½·¼¿¼ 
®»¿°¿®»½» ½±² ´¿ ¼±· ®»¼«½·¼¿ ¼» ëðð ³¹ ¿´ ¼3¿ô » ¼»¾» ·²¬»®®«³°·® »´ ¬®¿¬¿³·»²¬±ò  

IF-2020-55622896-APN-DGA#ANMAT

Página 7 de 148



Ð?¹·²¿ ê ¼» ïì 

 

Í· ´± °¿½·»²¬» ¼»¿®®±´´¿² ¸»°¿¬±¬±¨·½·¼¿¼ ¹®¿ª» øßÔÌ ± ßÍÌ îð ª»½» °±® »²½·³¿ ¼»´ 
ÔÍÒ÷ »² ½«¿´¯«·»® ³±³»²¬± ¼«®¿²¬» »´ ¬®¿¬¿³·»²¬±ô » ¼»¾» «°»²¼»® »´ ³·³± § ²± » 
¼»¾» ®»¿²«¼¿® »² »¬± °¿½·»²¬»ò 
 
×²«º·½·»²½·¿ ¸»°?¬·½¿ 

Ò± » ²»½»¿®·± ¿¶«¬¿® ´¿ ¼±· »² ´± °¿½·»²¬» ½±² ·²«º·½·»²½·¿ ¸»°?¬·½¿ ´»ª» 
°®»»¨·¬»²¬»ô Ý´¿» ß ¼» Ý¸·´¼óÐ«¹¸ò 
Ô¿ ·²«º·½·»²½·¿ ¸»°?¬·½¿ ³±¼»®¿¼¿ øÝ´¿» Þ ¼» Ý¸·´¼óÐ«¹¸÷ô ¸¿ ¼»³±¬®¿¼± ¯«» 
¿«³»²¬¿ ´¿ »¨°±·½·-² ·¬7³·½¿¿ ß¾·®¿¬»®±²¿ ¿°®±¨·³¿¼¿³»²¬» ½«¿¬®± ª»½» ¼»°«7 
¼» «²¿ ¼±· &²·½¿ ±®¿´ ¼» ïòððð ³¹ ¼» ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ò Ò± ¸¿§ ¼¿¬± ½´3²·½± 
¼» »¹«®·¼¿¼ ²· »º·½¿½·¿ ¼» ¼±· ³&´¬·°´» ¼» ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ ¿¼³·²·¬®¿¼± ¿ 
°¿½·»²¬» ½±² ·²«º·½·»²½·¿ ¸»°?¬·½¿ ³±¼»®¿¼¿ ± ¹®¿ª» øÝ¸·´¼óÐ«¹¸ Ý´¿» Þ ± Ý÷ò Ò± » 
°«»¼»² °®»¼»½·® ¿¶«¬» ¼» ¼±·ò Í» ¼»¾» »ª¿´«¿® ½±² °®»½¿«½·-² »´ «± ¼» Æ§ª¿´·¨ 
øß½»¬¿¬± ¼» ¿¾·®¿¬»®±²¿÷ »² °¿½·»²¬» ½±² ·²«º·½·»²½·¿ ¸»°?¬·½¿ ³±¼»®¿¼¿ô »² ´± ½«¿´» 
»´ ¾»²»º·½·± ¼»¾» «°»®¿® ½´¿®¿³»²¬» »´ °±·¾´»ò  
Æ§ª¿´·¨ ²± » ¼»¾» «¬·´·¦¿® »² °¿½·»²¬» ½±² ·²«º·½·»²½·¿ ¸»°?¬·½¿ ¹®¿ª» øÝ´¿» Ý ¼» 
Ý¸·´¼óÐ«¹¸÷ò  
 

×²«º·½·»²½·¿ ®»²¿´ 

Ò± » ²»½»¿®·± ¿¶«¬¿® ´¿ ¼±· »² °¿½·»²¬» ½±² ·²«º·½·»²½·¿ ®»²¿´ò Í·² »³¾¿®¹±ô ²± 
»¨·¬» »¨°»®·»²½·¿ ½´3²·½¿ »² °¿½·»²¬» ½±² ½?²½»® ¼» °®-¬¿¬¿ » ·²«º·½·»²½·¿ ®»²¿´ 
¹®¿ª»ô °±® ´± ¯«» » ®»½±³·»²¼¿ °®»½¿«½·-² »² »¬± °¿½·»²¬»ò 
 

Ð¿½·»²¬» °»¼·?¬®·½± 

Û´ «± ¼» Æ§ª¿´·¨ »² ´¿ °±¾®¿½·-² °»¼·?¬®·½¿ ²± » ®»´»ª¿²¬»ò 
 
Ú±®³¿ ¼» ¿¼³·²·¬®¿½·-²æ 
Æ§ª¿´·¨ » ¿¼³·²·¬®¿ °±® ª3¿ ±®¿´ § » ¼»¾» ¬±³¿® °±® ´± ³»²± «²¿ ¸±®¿ ¿²¬» ± ¿´ 
³»²± ¼± ¸±®¿ ¼»°«7 ¼» ½«¿´¯«·»® ½±³·¼¿òÔ± ½±³°®·³·¼± » ¼»¾»² ¬®¿¹¿® »²¬»®± 
½±² ¿¹«¿ò   
 

Ý±²¬®¿·²¼·½¿½·±²» 

ó    Ø·°»®»²·¾·´·¼¿¼ ¿´ °®·²½·°·± ¿½¬·ª± ± ¿ ¿´¹«²± ¼» ´± »¨½·°·»²¬»  
ó    Ó«¶»®» »³¾¿®¿¦¿¼¿ ± ¯«» °«»¼¿² »¬¿®´± 
ó    ×²«º·½·»²½·¿ ¸»°?¬·½¿ ¹®¿ª» øÝ´¿» Ý ¼» Ý¸·´¼óÐ«¹¸÷ 
ó   ß¾·®¿¬»®±²¿ ½±² °®»¼²·±²¿ ± °®»¼²·±´±²¿ »¬? ½±²¬®¿·²¼·½¿¼¿ »² ½±³¾·²¿½·-² ½±² 
Î¿óîîí 
 

ß¼ª»®¬»²½·¿ § °®»½¿«½·±²» »°»½·¿´» ¼» »³°´»± 

 

Ø·°»®¬»²·-²ô ¸·°±°±¬¿»³·¿ô ®»¬»²½·-² ¼» ´3¯«·¼± » ·²«º·½·»²½·¿ ½¿®¼3¿½¿ °±® »¨½»± 
¼» ³·²»®¿´±½±®¬·½±·¼»æ 
ß¾·®¿¬»®±²¿ °«»¼» ½¿«¿® ¸·°»®¬»²·-²ô ¸·°±°±¬¿»³·¿ § ®»¬»²½·-² ¼» ´3¯«·¼±ô ½±³± 
½±²»½«»²½·¿ ¼»´ ¿«³»²¬± ¼» ´¿ ½±²½»²¬®¿½·±²» ¼» ³·²»®¿´±½±®¬·½±·¼» ®»«´¬¿²¬» ¼» 
´¿ ·²¸·¾·½·-² ¼»´ ÝÇÐïéò Ô¿ ¿¼³·²·¬®¿½·-² ·³«´¬?²»¿ ¼» «² ½±®¬·½±¬»®±·¼» «°®·³» »´ 
»º»½¬± ¼» ´¿ ¸±®³±²¿ ¿¼®»²±½±®¬·½±¬®-°·½¿ øßÝÌØ÷ô ®»¼«½·»²¼± ½±² »´´± ´¿ ·²½·¼»²½·¿ § 
´¿ ·²¬»²·¼¿¼ ¼» »¬¿ ®»¿½½·±²» ¿¼ª»®¿ò Û¬» ³»¼·½¿³»²¬± » ¼»¾» ¿¼³·²·¬®¿® ½±² 
°®»½¿«½·-² ¿ °¿½·»²¬» ½±² »²º»®³»¼¿¼» «¾§¿½»²¬» ¯«» °«»¼¿² ª»®» ¿¹®¿ª¿¼¿ °±® 
»´»ª¿½·±²» ¼» ´¿ °®»·-² ¿®¬»®·¿´ô ¸·°±°±¬¿»³·¿ ø°ò »¶òô °¿½·»²¬» ¯«» »¬7² ¬±³¿²¼± 

IF-2020-55622896-APN-DGA#ANMAT

Página 8 de 148



Ð?¹·²¿ é ¼» ïì 

 

¹´«½-·¼± ½¿®¼·¿½±÷ô ± ®»¬»²½·-² ¼» ´3¯«·¼± ø°ò»¶òô °¿½·»²¬» ½±² ·²«º·½·»²½·¿ 
½¿®¼3¿½¿ô ¿²¹·²¿ ¼» °»½¸± ¹®¿ª» ± ·²»¬¿¾´»ô ·²º¿®¬± ¼» ³·±½¿®¼·± ®»½·»²¬» ± ¿®®·¬³·¿ 
ª»²¬®·½«´¿® § °¿½·»²¬» ½±² ·²«º·½·»²½·¿ ®»²¿´ ¹®¿ª»÷ò 
ß¾·®¿¬»®±²¿ » ¼»¾» «¬·´·¦¿® ½±² °®»½¿«½·-² »² °¿½·»²¬» ½±² ¿²¬»½»¼»²¬» ¼» 
»²º»®³»¼¿¼ ½¿®¼·±ª¿½«´¿®ò Ò± » ¸¿ »¬¿¾´»½·¼± ´¿ »¹«®·¼¿¼ »² °¿½·»²¬» ½±² º®¿½½·-² 
¼» »§»½½·-² ª»²¬®·½«´¿® ·¦¯«·»®¼¿ ä ëð û ± ·²«º·½·»²½·¿ ½¿®¼3¿½¿ ¼» ½´¿» ××× ± ×Ê ¼» ´¿ 
ÒÇØß ±  ·²«º·½·»²½·¿ ½¿®¼·¿½¿ ¼» Ý´¿» ×× ¿ ×Ê ¼» ´¿ ÒÇØß 
ß²¬» ¼» ·²·½·¿® »´ ¬®¿¬¿³·»²¬± ¼» °¿½·»²¬» ½±² ®·»¹± ·¹²·º·½¿¬·ª± ¼» ·²«º·½·»²½·¿ 
½¿®¼3¿½¿ ½±²¹»¬·ª¿ ø°ò»¶òô ¸·¬±®·¿´ ¼» ·²«º·½·»²½·¿ ½¿®¼·¿½¿ô ¸·°»®¬»²·-² ²± 
½±²¬®±´¿¼¿ô ± »°·±¼·± ½¿®¼·¿½± ½±³± ½¿®¼·±°¿¬3¿ ·¯«7³·½¿÷ô » ®»½±³·»²¼¿ ´¿ 
±¾¬»²½·-² ¼» «²¿ »ª¿´«¿½·-² ¼» ´¿ º«²½·-² ½¿®¼·¿½¿ ø°ò»¶òô »´»½¬®±½¿®¼·±¹®¿³¿÷ò ß²¬» 
¼»´ ¬®¿¬¿³·»²¬± ½±² Æ§ª¿´·¨ô » ¼»¾» ¬®¿¬¿® ´¿ ·²«º·½·»²½·¿ ½¿®¼·¿½¿ § ±°¬·³·¦¿® ´¿ 
º«²½·-² ½¿®¼·¿½¿ò Í» ¼»¾» ½±®®»¹·® § ½±²¬®±´¿® ´¿ ¸·°»®¬»²·-²ô ´¿ ¸·°±°±¬¿»³·¿ § ´¿ 
®»¬»²½·-² ¼» ´3¯«·¼±ò Ü«®¿²¬» »´ ¬®¿¬¿³·»²¬±ô » ¼»¾» ³±²·¬±®·¦¿® ´¿ °®»·-² ¿®¬»®·¿´ô ´¿ 
°±¬¿»³·¿ô ´¿ ®»¬»²½·-² ¼» ´3¯«·¼± ø¿«³»²¬± ¼» °»±ô »¼»³¿ °»®·º7®·½±÷ § ±¬®± ·¹²± § 
3²¬±³¿ ¼» ·²«º·½·»²½·¿ ½¿®¼·¿½¿ ½±²¹»¬·ª¿ ½¿¼¿ ¼± »³¿²¿ ¼«®¿²¬» í ³»»ô 
°±¬»®·±®³»²¬» «²¿ ª»¦ ¿´ ³»ô § » ¼»¾»² ½±®®»¹·® ´¿ ¿²±³¿´3¿ò Í» ¸¿ ±¾»®ª¿¼± 
°®±´±²¹¿½·-² ¼»´ ·²¬»®ª¿´± ÏÌ »² °¿½·»²¬» ¯«» »¨°»®·³»²¬¿² ¸·°±°±¬¿»³·¿ ¿±½·¿¼¿ ¿´ 
¬®¿¬¿³·»²¬± ½±² ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ò Í» ¼»¾» »ª¿´«¿® ´¿ º«²½·-² ½¿®¼·¿½¿ ½±³± »¬? 
½´3²·½¿³»²¬» ·²¼·½¿¼±ô »¬¿¾´»½»® « ³¿²»¶± ¿¼»½«¿¼± § ½±²·¼»®¿® «°»²¼»® »¬» 
¬®¿¬¿³·»²¬± · ¸¿§ «² ¼»½»²± ½´3²·½¿³»²¬» ·¹²·º·½¿¬·ª± »² ´¿ º«²½·-² ½¿®¼·¿½¿ò 
 
Ø»°¿¬±¬±¨·½·¼¿¼ » ·²«º·½·»²½·¿ ¸»°?¬·½¿æ 
Ü» ¿½«»®¼± ¿ ¾·¾´·±¹®¿º3¿ ¼·°±²·¾´»ô » ±¾»®ª¿®±² ·³°±®¬¿²¬» »´»ª¿½·±²» ¼» ´¿ 
»²¦·³¿ ¸»°?¬·½¿ ¯«» ±¾´·¹¿®±² ¿ «°»²¼»® »´ ¬®¿¬¿³·»²¬± ± ¿ ³±¼·º·½¿® ´¿ ¼±·ò Í» 
¼»¾» ³»¼·® ´¿ ½±²½»²¬®¿½·±²» ¼» ¬®¿²¿³·²¿¿ 7®·½¿ ¿²¬» ¼» ·²·½·¿® »´ ¬®¿¬¿³·»²¬±ô 
½¿¼¿ ¼± »³¿²¿ ¼«®¿²¬» ´± ¬®» °®·³»®± ³»» ¼» ¬®¿¬¿³·»²¬± § °±¬»®·±®³»²¬» «²¿ 
ª»¦ ¿´ ³»ò Í· ¿°¿®»½»² 3²¬±³¿ ± ·¹²± ½´3²·½± ·²¼·½¿¬·ª± ¼» ¸»°¿¬±¬±¨·½·¼¿¼ô » 
¼»¾» ³»¼·® ·²³»¼·¿¬¿³»²¬» ´¿ ¬®¿²¿³·²¿¿ 7®·½¿ò Í· »² ½«¿´¯«·»® ³±³»²¬± ´¿ ßÔÌ 
± ßÍÌ ¿«³»²¬¿² ³? ¼» ë ª»½» °±® »²½·³¿ ¼»´ ´3³·¬» «°»®·±® ¼» ´¿ ²±®³¿´·¼¿¼ô » 
¼»¾» ·²¬»®®«³°·® ·²³»¼·¿¬¿³»²¬» »´ ¬®¿¬¿³·»²¬± § ³±²·¬±®·¦¿® ³«§ »¬®»½¸¿³»²¬» ´¿ 
º«²½·-² ¸»°?¬·½¿ò Ë²¿ ª»¦ ¯«» ´¿ °®«»¾¿ ¼» ´¿ º«²½·-² ¸»°?¬·½¿ ª«»´ª¿² ¿´ ª¿´±® ¾¿¿´ 
¼»´ °¿½·»²¬»ô » °±¼®? ®»¿²«¼¿® »´ ¬®¿¬¿³·»²¬± ¿ ¼±· ®»¼«½·¼¿ò  
Í· ´± °¿½·»²¬» ¼»¿®®±´´¿² ¸»°¿¬±¬±¨·½·¼¿¼ ¹®¿ª» øßÔÌ ± ßÍÌ îð ª»½» °±® »²½·³¿ ¼»´ 
´3³·¬» «°»®·±® ¼» ´¿ ²±®³¿´·¼¿¼÷ »² ½«¿´¯«·»® ³±³»²¬± ¼«®¿²¬» »´ ¬®¿¬¿³·»²¬±ô » ¼»¾» 
«°»²¼»® »´ ³·³± § ²± » ¼»¾» ®»¿²«¼¿® »² »¬± °¿½·»²¬»ò   
Ò± »¨·¬»² ¼¿¬± ¯«» ®»°¿´¼»² »´ «± ¼» ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ »² °¿½·»²¬» ½±² 
¸»°¿¬·¬· ª3®·½¿ ¿½¬·ª¿ ± ·²¬±³?¬·½¿ò 
 
Ò± ¸¿§ ¼¿¬± ±¾®» ´¿ »¹«®·¼¿¼ ²· »º·½¿½·¿ ½´3²·½¿ ¼» ¼±· ³&´¬·°´» ¼» ß½»¬¿¬± ¼» 
ß¾·®¿¬»®±²¿ ½«¿²¼± » ¿¼³·²·¬®¿ ¿ °¿½·»²¬» ½±² ·²«º·½·»²½·¿ ¸»°?¬·½¿ ³±¼»®¿¼¿ ± 
¹®¿ª» øÝ´¿» Þ ± Ý ¼» Ý¸·´¼óÐ«¹¸÷ò Í» ¼»¾» »ª¿´«¿® ½±² °®»½¿«½·-² »´ «± ¼» Æ§ª¿´·¨ 
»² °¿½·»²¬» ½±² ·²«º·½·»²½·¿ ¸»°?¬·½¿ ³±¼»®¿¼¿ô »² ´± ½«¿´» »´ ¾»²»º·½·± ¼»¾» 
«°»®¿® ½´¿®¿³»²¬» »´ °±·¾´» ®·»¹±ò Æ§ª¿´·¨ ²± » ¼»¾» «¬·´·¦¿® »² °¿½·»²¬» ½±² 
·²«º·½·»²½·¿ ¸»°?¬·½¿ ¹®¿ª»ò Ü«®¿²¬» ´¿ ½±³»®½·¿´·¦¿½·-² » ¸¿² ²±¬·º·½¿¼± ½¿± ®¿®± 
¼» ·²«º·½·»²½·¿ ¸»°?¬·½¿ ¿¹«¼¿ § ¸»°¿¬·¬· º«´³·²¿²¬»ô ¿´¹«²± ½±² ¼»»²´¿½» ³±®¬¿´ò 
 
 
Î»¬·®¿¼¿ ¼» ½±®¬·½±¬»®±·¼» § ®»°«»¬¿ ¿ ·¬«¿½·±²» ¼» »¬®7 

IF-2020-55622896-APN-DGA#ANMAT

Página 9 de 148



Ð?¹·²¿ è ¼» ïì 

 

Í» ®»½±³·»²¼¿ °®»½¿«½·-² § ³±²·¬±®·¦¿® ´¿ ·²«º·½·»²½·¿ ¿¼®»²±½±®¬·½¿´ · ´± °¿½·»²¬» 
¼»¶¿² ¼» ¬±³¿® °®»¼²·±²¿ ± °®»¼²·±´±²¿ò Í· » ³¿²¬·»²» »´ ¬®¿¬¿³·»²¬± ½±² ß½»¬¿¬± ¼» 
ß¾·®¿¬»®±²¿ ¼»°«7 ¼» ®»¬·®¿® ´± ½±®¬·½±¬»®±·¼»ô » ¼»¾» ½±²¬®±´¿® »² ´± °¿½·»²¬» ´¿ 
¿°¿®·½·-² ¼» 3²¬±³¿ °±® »¨½»± ¼» ³·²»®¿´±½±®¬·½±·¼»ò  
Û² °¿½·»²¬» ¬®¿¬¿¼± ½±² °®»¼²·±²¿ ± °®»¼²·±´±²¿ ¯«» » ª»¿² ±³»¬·¼± ¿ ³? »¬®7 
¼» ´± ¸¿¾·¬«¿´ô °«»¼» »¬¿® ·²¼·½¿¼± «² ¿«³»²¬± ¼» ´¿ ¼±· ¼» ½±®¬·½±¬»®±·¼» ¿²¬»ô 
¼«®¿²¬» § ¼»°«7 ¼» ´¿ ·¬«¿½·-² »¬®»¿²¬»ò 
 
Ü»²·¼¿¼ -»¿æ 
Û² ´± ¸±³¾®» ½±² ½?²½»® ¼» °®-¬¿¬¿ ³»¬¿¬?·½± ¿ª¿²¦¿¼± ´¿ ¼»²·¼¿¼ -»¿ °«»¼» 
»¬¿® ®»¼«½·¼¿ò Û´ «± ¼» ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ »² ½±³¾·²¿½·-² ½±² «² ¹´«½±½±®¬·½±·¼» 
°«»¼» ¿«³»²¬¿® »¬» »º»½¬±ò  
 
Ë± °®»ª·± ½±² µ»¬±½±²¿¦±´ 
Û² °¿½·»²¬» °®»ª·¿³»²¬» ¬®¿¬¿¼± ½±² µ»¬±½±²¿¦±´ °¿®¿ ½?²½»® ¼» °®-¬¿¬¿ » °«»¼»² 
»°»®¿® ³»²±®» ¬¿¿ ¼» ®»°«»¬¿ò  
 
Ø·°»®¹´«½»³·¿ 
Û´ «± ¼» ¹´«½±½±®¬·½±·¼» °«»¼» ¿«³»²¬¿® ´¿ ¸·°»®¹´«½»³·¿ô °±® ´± ¯«» » ¼»¾» ³»¼·® 
½±² º®»½«»²½·¿ ´¿ ¹´«½»³·¿ »² °¿½·»²¬» ¼·¿¾7¬·½±ò 
 
Ø·°±¹´«½»³·¿ 
Í» ¸¿² ²±¬·º·½¿¼± ½¿± ¼» ¸·°±¹´«½»³·¿ ½«¿²¼± » ¿¼³·²·¬®- ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ 
³? °®»¼²·±²¿ñ°®»¼²·±´±²¿ »² °¿½·»²¬» ½±² ¼·¿¾»¬» °®»»¨·¬»²¬» ¬®¿¬¿¼± ½±² 
°·±¹´·¬¿¦±²¿ ± ®»°¿¹´·²·¼¿å °±® ´± ¬¿²¬±ô » ¼»¾» ³±²·¬±®·¦¿® ´¿ ¹´«½»³·¿ »² °¿½·»²¬» 
¼·¿¾7¬·½±ò 
 
Ë± ½±² ¯«·³·±¬»®¿°·¿ 
Ò± » ¸¿ »¬¿¾´»½·¼± ´¿ »¹«®·¼¿¼ ²· ´¿ »º·½¿½·¿ ¼»´ «± ½±²½±³·¬¿²¬» ¼» Æ§ª¿´·¨ ½±² 
¯«·³·±¬»®¿°·¿ ½·¬±¬-¨·½¿ò 
 
×²¬±´»®¿²½·¿ ¿ ´± »¨½·°·»²¬» 
Û¬» ³»¼·½¿³»²¬± ½±²¬·»²» ´¿½¬±¿ò Ô± °¿½·»²¬» ½±² ·²¬±´»®¿²½·¿ ¸»®»¼·¬¿®·¿ ¿ 
¹¿´¿½¬±¿ô ·²«º·½·»²½·¿ ¼» ´¿½¬¿¿ ¼» Ô¿°° ± ³¿´¿¾±®½·-² ¼» ¹´«½±¿ó¹¿´¿½¬±¿ ²± 
¼»¾»² ¬±³¿® »¬» ³»¼·½¿³»²¬±ò Û¬» ³»¼·½¿³»²¬± ¬¿³¾·7² ½±²¬·»²» ³? ¼» ï ³³±´ ø± 
îéôî ³¹÷ ¼» ±¼·± °±® ¼±· ¼» ½«¿¬®± ½±³°®·³·¼±ô ´± ¯«» ¼»¾»®? ¬»²»®» »² ½«»²¬¿ »² 
»´ ¬®¿¬¿³·»²¬± ¼» °¿½·»²¬» ½±² ¼·»¬¿ °±¾®» »² ±¼·±ò 
 
Ð±·¾´» ®·»¹± 
Ð«»¼» ¿°¿®»½»® ¿²»³·¿ § ¼·º«²½·-² »¨«¿´ »² ¸±³¾®» ½±² ½?²½»® ¼» °®-¬¿¬¿ 
³»¬¿¬?·½±ô ·²½´«§»²¼± ¿ ¿¯«»´´± »² ¬®¿¬¿³·»²¬± ½±² Æ§ª¿´·¨ò 
 
Ûº»½¬± ±¾®» »´ ³&½«´± »¯«»´7¬·½± 
Í» ¸¿² ²±¬·º·½¿¼± ½¿± ¼» ³·±°¿¬3¿ § ®¿¾¼³·-´·· »² °¿½·»²¬» ¬®¿¬¿¼± ½±² ß½»¬¿¬± ¼» 
ß¾·®¿¬»®±²¿ò Ô¿ ³¿§±®3¿ ¼» ´± ½¿± » ¼»¿®®±´´¿®±² »² ´± °®·³»®± ê ³»» ¼» 
¬®¿¬¿³·»²¬± § » ®»½«°»®¿®±² ¬®¿ ´¿ ®»¬·®¿¼¿ ¼»´ ¬®¿¬¿³·»²¬± ½±² ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ò 
Í» ®»½±³·»²¼¿ °®»½¿«½·-² »² ´± °¿½·»²¬» ¬®¿¬¿¼± ·³«´¬?²»¿³»²¬» ½±² ³»¼·½¿³»²¬± 
¿±½·¿¼± ½±² ½¿± ¼» ³·±°¿¬3¿ñ®¿¾¼±³·-´··ò 
 
 

IF-2020-55622896-APN-DGA#ANMAT

Página 10 de 148



Ð?¹·²¿ ç ¼» ïì 

 

 

×²¬»®¿½½·±²» ½±² ±¬®± ³»¼·½¿³»²¬± 
Ü»¾·¼± ¿´ ®·»¹± ¼» ¼·³·²«½·-² ¼» ´¿ »¨°±·½·-² ¿ ß¾·®¿¬»®±²¿ô ¼«®¿²¬» »´ ¬®¿¬¿³·»²¬± 
» ¼»¾»² »ª·¬¿® ´± ·²¼«½¬±®» °±¬»²¬» ¼»´ ÝÇÐíßì ¿ ³»²± ¯«» ²± »¨·¬¿ ¿´¬»®²¿¬·ª¿ 
¬»®¿°7«¬·½¿ò 
 
Ý±³¾·²¿½·-² ¼» ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ § °®»¼²·±²¿ñ°®»¼²·±´±²¿ ½±² Î¿óîîí 
Û´ ¬®¿¬¿³·»²¬± ½±² ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ § °®»¼²·±²¿ñ°®»¼²·±´±²¿ »² ½±³¾·²¿½·-² 
½±² Î¿óîîí »¬? ½±²¬®¿·²¼·½¿¼± ¼»¾·¼± ¿ «² ¿«³»²¬± ¼»´ ®·»¹± ¼» º®¿½¬«®¿ § «²¿ 
¬»²¼»²½·¿ ¿ «²¿ ³¿§±® ³±®¬¿´·¼¿¼ »²¬®» ´± °¿½·»²¬» ½±² ½?²½»® ¼» °®-¬¿¬¿ 
¿·²¬±³?¬·½± ± ´»ª»³»²¬» ·²¬±³?¬·½± ¬¿´ § ½±³± » ±¾»®ª- »² ¾·¾´·±¹®¿º3¿ 
¼·°±²·¾´»ò 
Í» ®»½±³·»²¼¿ ¯«» »´ ¬®¿¬¿³·»²¬± °±¬»®·±® ½±² Î¿óîîí ²± » ·²·½·» ¼«®¿²¬» ¿´ ³»²± ë 
¼3¿ ¼»°«7 ¼» ´¿ &´¬·³¿ ¿¼³·²·¬®¿½·-² ¼» Æ§ª¿´·¨ »² ½±³¾·²¿½·-² ½±² 
°®»¼²·±²¿ñ°®»¼²·±´±²¿ò 
 

Ú»®¬·´·¼¿¼ô »³¾¿®¿¦± § ´¿½¬¿²½·¿ 

 

Ó«¶»®» »² »¼¿¼ º7®¬·´  
Ò± ¸¿§ ¼¿¬± ®»´¿¬·ª± ¿´ «± ¼» ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ »² ³«¶»®» »³¾¿®¿¦¿¼¿ô °±® ´± 
¯«» ²± » ¼»¾» «¬·´·¦¿® »¬» ³»¼·½¿³»²¬± »² ³«¶»®» »² »¼¿¼ º7®¬·´ò 
 
ß²¬·½±²½»°½·-² »² ¸±³¾®» § ³«¶»®» 
Í» ¼»½±²±½» · ´¿ ß¾·®¿¬»®±²¿ ± « ³»¬¿¾±´·¬± »¬?² °®»»²¬» »² »´ »³»²ò Í· »´ 
°¿½·»²¬» ³¿²¬·»²» ®»´¿½·±²» »¨«¿´» ½±² «²¿ ³«¶»® »³¾¿®¿¦¿¼¿ô ¼»¾» «¬·´·¦¿® «² 
°®»»®ª¿¬·ª±ò Í· »´ °¿½·»²¬» ³¿²¬·»²» ®»´¿½·±²» »¨«¿´» ½±² «²¿ ³«¶»® »² »¼¿¼ º7®¬·´ô 
¼»¾» «¬·´·¦¿® °®»»®ª¿¬·ª± ½±²¶«²¬¿³»²¬» ½±² ±¬®± ³7¬±¼± ¿²¬·½±²½»°¬·ª± »º·½¿¦ò 
 
Û³¾¿®¿¦±  
ß¾·®¿¬»®±²¿ ²± » ¼»¾» «¬·´·¦¿® »² ³«¶»®»ò Û´ ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ »¬? 
½±²¬®¿·²¼·½¿¼± »² ³«¶»®» »³¾¿®¿¦¿¼¿ ± ¯«» °«»¼¿² »¬¿®´±ò  
 
Ô¿½¬¿²½·¿ 
ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ ²± »¬? ·²¼·½¿¼± »² ³«¶»®»ò 
 
Ú»®¬·´·¼¿¼  
Ò± » ¸¿² ®»¿´·¦¿¼± »¬«¼·± ¼» ¬±¨·½·¼¿¼ °¿®¿ ´¿ ®»°®±¼«½½·-² ½±² ß½»¬¿¬± ¼» 
ß¾·®¿¬»®±²¿ò Ò± » ¼·°±²» ¼» ¼¿¬± ¼» º»®¬·´·¼¿¼ò 
 

Ûº»½¬± ±¾®» ´¿ ½¿°¿½·¼¿¼ °¿®¿ ½±²¼«½·® § «¬·´·¦¿® ³?¯«·²¿ 

Æ§ª¿´·¨ ¬·»²» ²«´¿ ± ·²·¹²·º·½¿²¬» ·²º´«»²½·¿ ±¾®» ´¿ ½¿°¿½·¼¿¼ °¿®¿ ½±²¼«½·® § «¬·´·¦¿® 
³?¯«·²¿ò 
 

×²¬»®¿½½·±²» ½±² ±¬®± ³»¼·½¿³»²¬± § ±¬®¿ º±®³¿ ¼» ·²¬»®¿½½·-²  

 

Ûº»½¬± ¼» ´± ¿´·³»²¬±æ 
Ô¿ ¿¼³·²·¬®¿½·-² ½±² ¿´·³»²¬± ¿«³»²¬¿ ·¹²·º·½¿¬·ª¿³»²¬» ´¿ ¿¾±®½·-² ¼»´ ß½»¬¿¬± 
¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ò Ò± » ¸¿ »¬¿¾´»½·¼± ´¿ »º·½¿½·¿ § ´¿ »¹«®·¼¿¼ ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ ½«¿²¼± » 
¿¼³·²·¬®¿ ½±² ¿´·³»²¬±ò ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ ²± » ¼»¾» ¬±³¿® ½±² ¿´·³»²¬±ò  
 

IF-2020-55622896-APN-DGA#ANMAT

Página 11 de 148



Ð?¹·²¿ ïð ¼» ïì 

 

×²¬»®¿½½·±²» ½±² ±¬®± ³»¼·½¿³»²¬± 
 
Ð±·¾·´·¼¿¼ ¼» ¯«» ±¬®± ³»¼·½¿³»²¬± ¿º»½¬»² ¿ ´¿ »¨°±·½·-² ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿æ 
Ü«®¿²¬» »´ ¬®¿¬¿³·»²¬± ½±² ß¾·®¿¬»®±²¿ » ®»½±³·»²¼¿ »ª·¬¿® ´± ·²¼«½¬±®» °±¬»²¬» ¼»´ 
ÝÇÐíßì ø°ò»¶òô º»²·¬±3²¿ô ½¿®¾¿³¿¦»°·²¿ô ®·º¿³°·½·²¿ô ®·º¿¾«¬·²¿ô ®·º¿°»²¬·²¿ô 
º»²±¾¿®¾·¬¿´ô Ø·»®¾¿ ¼» Í¿² Ö«¿² ÅØ§°»®·½«³ °»®º±®¿¬«³Ã÷ ¿ ³»²± ¯«» ²± »¨·¬¿ 
¿´¬»®²¿¬·ª¿ ¬»®¿°7«¬·½¿ò 
 
Ð±·¾·´·¼¿¼ ¼» ¯«» ¿º»½¬» ¿ ´¿ »¨°±·½·-² ¼» ±¬®± ³»¼·½¿³»²¬±æ 
Í» ®»½±³·»²¼¿ °®»½¿«½·-² ½«¿²¼± » ¿¼³·²·¬®» ß¾·®¿¬»®±²¿ ½±²¶«²¬¿³»²¬» ½±² 
³»¼·½¿³»²¬± ¿½¬·ª¿¼± ± ³»¬¿¾±´·¦¿¼± °±® »´ ÝÇÐîÜêô »² »°»½·¿´ ³»¼·½¿³»²¬± 
½±² «² 3²¼·½» ¬»®¿°7«¬·½± »¬®»½¸±ò Í» ¼»¾» ½±²·¼»®¿® ´¿ ®»¼«½½·-² ¼» ´¿ ¼±· ¼» 
³»¼·½¿³»²¬± ½±² «² 3²¼·½» ¬»®¿°7«¬·½± »¬®»½¸± ¯«» »¿² ³»¬¿¾±´·¦¿¼± °±® »´ 
ÝÇÐîÜêò ß´¹«²± »¶»³°´± ¼» ³»¼·½¿³»²¬± ³»¬¿¾±´·¦¿¼± °±® »´ ÝÇÐîÜê ±² 
³»¬±°®±´±´ô °®±°®¿²±´±´ô ¼»·°®¿³·²¿ô ª»²´¿º¿¨·²¿ô ¸¿´±°»®·¼±´ô ®·°»®·¼±²¿ô 
°®±°¿º»²±²¿ô º´»½¿·²·¼¿ô ½±¼»3²¿ô ±¨·½±¼±²¿ § ¬®¿³¿¼±´ ø»¬± ¬®» &´¬·³± 
³»¼·½¿³»²¬± ®»¯«·»®»² »´ ÝÇÐîÜê °¿®¿ º±®³¿® « ³»¬¿¾±´·¬± ¿²¿´¹7·½± ¿½¬·ª±÷ò 
 
Ë± ½±² ³»¼·½¿³»²¬± ¯«» °®±´±²¹¿² »´ ·²¬»®ª¿´± ÏÌæ  
Ü»¾·¼± ¿ ¯«» »´ ¬®¿¬¿³·»²¬± ¼» ¼»°®·ª¿½·-² ¼» ¿²¼®-¹»²± °«»¼» °®±´±²¹¿® »´ ·²¬»®ª¿´± 
ÏÌô » ®»½±³·»²¼¿ °®»½¿«½·-² ½«¿²¼± » ¿¼³·²·¬®» ß¾·®¿¬»®±²¿ ½±² ³»¼·½¿³»²¬± ¯«» 
°®±´±²¹¿² »´ ·²¬»®ª¿´± ÏÌ ± ³»¼·½¿³»²¬± ½¿°¿½» ¼» ·²¼«½·® �¬±®¿¼» ¼» °±·²¬»Œ 
¬¿´» ½±³± ¿²¬·¿®®3¬³·½± ¼» ½´¿» ×ß ø°ò»¶ò ¯«·²·¼·²¿ô ¼·±°·®¿³·¼¿÷ ± ¼» ½´¿» ××× ø°ò»¶ò 
¿³·±¼¿®±²¿ô ±¬¿´±´ô ¼±º»¬·´·¼¿ô ·¾«¬·´·¼¿÷ô ³»¬¿¼±²¿ô ³±¨·º´±¨¿½·²±ô ¿²¬·°·½-¬·½±ô »¬½ò 
Ë± ½±² Û°·®±²±´¿½¬±²¿æ  
Û°·®±²±´¿½¬±²¿ » «²» ¿´ ®»½»°¬±® ¿²¼®±¹7²·½± § °«»¼» »´»ª¿® ´± ²·ª»´» ¼»´ ¿²¬3¹»²± 
°®±¬?¬·½± »°»½3º·½± øÐÍß÷ò Ò± »¬? ®»½±³»²¼¿¼± »´ «± ½±² ß¾·®¿¬»®±²¿ò 
 
 
Î»¿½½·±²» ¿¼ª»®¿ 

 

Î»«³»² ¼»´ °»®º·´ ¼» »¹«®·¼¿¼æ 
Û² «² ¿²?´·· ¼» ´¿ ®»¿½½·±²» ¿¼ª»®¿ »² »´ ½±²¶«²¬± ¼» »¬«¼·± ®»°±®¬¿¼± ¼» Ú¿» 
×××ô ´¿ ®»¿½½·±²» ¿¼ª»®¿ ¯«» » ±¾»®ª¿®±² »²  ïðû ¼» ´± °¿½·»²¬» º«»®±² »¼»³¿ 
°»®·º7®·½±ô ¸·°±°±¬¿»³·¿ô ¸·°»®¬»²·-²ô ·²º»½½·-² «®·²¿®·¿ô § »´»ª¿½·-² ¼» ´¿ ¿´¿²·²¿ 
¿³·²±¬®¿²º»®¿¿ §ñ± »´»ª¿½·-² ¼» ´¿ ¿°¿®¬¿¬± ¿³·²±¬®¿²º»®¿¿ò Ñ¬®¿ ®»¿½½·±²» 
¿¼ª»®¿ ·³°±®¬¿²¬» ·²½´«§»²ô ¬®¿¬±®²± ½¿®¼·¿½±ô ¸»°¿¬±¬±¨·½·¼¿¼ô º®¿½¬«®¿ § 
¿´ª»±´·¬· ¿´7®¹·½¿ò  
ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ °«»¼» ½¿«¿® ¸·°»®¬»²·-²ô ¸·°±°±¬¿»³·¿ § ®»¬»²½·-² ¼» 
´3¯«·¼± ½±³± ½±²»½«»²½·¿ º¿®³¿½±¼·²?³·½¿ ¼» « ³»½¿²·³± ¼» ¿½½·-²ò Û² »²¿§± 
½´3²·½± ®»°±®¬¿¼±ô º¿» ×××ô ´¿ ®»¿½½·±²» ¿¼ª»®¿ »°»®¿¼¿ ¿ ´± ³·²»®¿´±½±®¬·½±·¼» 
» ±¾»®ª¿®±² ½±² ³? º®»½«»²½·¿ »² ´± °¿½·»²¬» ¬®¿¬¿¼± ½±² ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ 
¯«» »² ´± ¯«» ®»½·¾·»®±² °´¿½»¾±æ ¸·°±°±¬¿»³·¿ ïè û º®»²¬» ¿´ è ûå ¸·°»®¬»²·-² îî û 
º®»²¬» ¿´ ïê û § ®»¬»²½·-² ¼» ´3¯«·¼± ø»¼»³¿ °»®·º7®·½±÷ îí û º®»²¬» ¿´ ïé ûô 
®»°»½¬·ª¿³»²¬»ò 
Û² ´± °¿½·»²¬» ¬®¿¬¿¼± ½±² ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ º®»²¬» ¿ ´± °¿½·»²¬» ¬®¿¬¿¼± ½±² 
°´¿½»¾±ô » ±¾»®ª¿®±² ¸·°±°±¬¿»³·¿ Ù®¿¼± í § ì ¼» ÝÌÝßÛ »² »´ êû º®»²¬» ¿´ ïûô 
¸·°»®¬»²·-² ¿®¬»®·¿´ Ù®¿¼± í § ì ¼» ÝÌÝßÛ »² »´ éû º®»²¬» ¿´ ëûô § ®»¬»²½·-² ¼» 
´3¯«·¼± ø»¼»³¿ °»®·º7®·½±÷ Ù®¿¼± í § ì »² »´ ïû º®»²¬» ¿´ ïû ¼» ´± °¿½·»²¬»ô 
®»°»½¬·ª¿³»²¬»ò 

IF-2020-55622896-APN-DGA#ANMAT

Página 12 de 148



Ð?¹·²¿ ïï ¼» ïì 

 

Ô¿ ®»¿½½·±²» ¿ ´± ³·²»®¿´±½±®¬·½±·¼» ¹»²»®¿´³»²¬» » ½±²¬®±´¿®±² ¾·»² ½±² 
¬®¿¬¿³·»²¬± ³7¼·½±ò Û´ «± ·³«´¬?²»± ¼» «² ½±®¬·½±¬»®±·¼» ®»¼«½» ´¿ ·²½·¼»²½·¿ § ´¿ 
·²¬»²·¼¿¼ ¼» »¬¿ ®»¿½½·±²» ¿¼ª»®¿ò 
 
Î»«³»² ¬¿¾«´¿¼± ¼» ®»¿½½·±²» ¿¼ª»®¿  
Ü» ¿½«»®¼± ¿ ·²º±®³¿½·-² °«¾´·½¿¼¿ô ¼» °¿½·»²¬» ½±² ½?²½»® ¼» °®-¬¿¬¿ ¿ª¿²¦¿¼± 
³»¬¿¬?·½± ¯«» »¬¿¾¿² ¬±³¿²¼± «² ¿¹±²·¬¿ ¼» ´¿ ¸±®³±²¿ ´·¾»®¿¼±®¿ ¼» ¸±®³±²¿ 
´«¬»·²·¦¿²¬» øÔØÎØ÷ô ± ¯«» » ¸¿¾3¿² ±³»¬·¼± ¿ «²¿ ±®¯«·»½¬±³3¿ô » ¿¼³·²·¬®- 
ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ ¿ «²¿ ¼±· ¼» ïòððð ³¹ ¼·¿®·± »² ½±³¾·²¿½·-² ½±² °®»¼²·±²¿ 
± °®»¼²·±´±²¿ ¿ ¼±· ¾¿¶¿ øë ± ïð ³¹ ¿´ ¼3¿÷ò 
Ô¿ ®»¿½½·±²» ¿¼ª»®¿ ±¾»®ª¿¼¿ » »²«³»®¿² ¿ ½±²¬·²«¿½·-² »² ±®¼»² ¼» º®»½«»²½·¿ò 
Ô¿ ½¿¬»¹±®3¿ ¼» º®»½«»²½·¿ » ¼»º·²»² ¼» ´¿ ·¹«·»²¬» ³¿²»®¿æ ³«§ º®»½«»²¬» ø  ïñïð÷å 
º®»½«»²¬» ø  ïñïðð ¿ ä ïñïð÷å °±½± º®»½«»²¬» ø  ïñïòððð ¿ ä ïñïðð÷å ®¿®¿ ø  ïñïðòððð ¿ 
ä ïñïòððð÷å ³«§ ®¿®¿ øä ïñïðòððð÷ § ²± ½±²±½·¼¿ ø´¿ º®»½«»²½·¿ ²± °«»¼» »¬·³¿®» ¿ 
°¿®¬·® ¼» ´± ¼¿¬± ¼·°±²·¾´»÷ò 
 
Ô¿ ®»¿½½·±²» ¿¼ª»®¿ » »²«³»®¿² »² ±®¼»² ¼»½®»½·»²¬» ¼» ¹®¿ª»¼¿¼ ¼»²¬®± ¼» ½¿¼¿ 
·²¬»®ª¿´± ¼» º®»½«»²½·¿ò 

 
Í·¬»³¿ ¼» ½´¿·º·½¿½·-² ¼» -®¹¿²± Î»¿½½·±²» ¿¼ª»®¿ § º®»½«»²½·¿ 
×²º»½½·±²» » ·²º»¬¿½·±²» ³«§ º®»½«»²¬»æ ·²º»½½·-² «®·²¿®·¿  

º®»½«»²¬»æ »°· 
Ì®¿¬±®²± »²¼±½®·²± °±½± º®»½«»²¬»æ ·²«º·½·»²½·¿ ¿¼®»²¿´  
Ì®¿¬±®²± ¼»´ ³»¬¿¾±´·³± § ¼» ´¿ 

²«¬®·½·-² 

³«§ º®»½«»²¬»æ ¸·°±°±¬¿»³·¿  
º®»½«»²¬»æ ¸·°»®¬®·¹´·½»®·¼»³·¿ 

Ì®¿¬±®²± ½¿®¼·¿½± º®»½«»²¬»æ ·²«º·½·»²½·¿ ½¿®¼3¿½¿öô ¿²¹·²¿ ¼» 
°»½¸±ô º·¾®·´¿½·-² ¿«®·½«´¿®ô ¬¿¯«·½¿®¼·¿ 
°±½± º®»½«»²¬»æ ±¬®¿ ¿®®·¬³·¿ 
²± ½±²±½·¼¿æ ·²º¿®¬± ¼» ³·±½¿®¼·±ô 
°®±´±²¹¿½·-² ¼»´ ·²¬»®ª¿´± ÏÌ 

Ì®¿¬±®²± ª¿½«´¿®»  ³«§ º®»½«»²¬»æ ¸·°»®¬»²·-² 
Ì®¿¬±®²± ®»°·®¿¬±®·±ô ¬±®?½·½± § 

³»¼·¿¬3²·½± 

®¿®¿æ ¿´ª»±´·¬· ¿´7®¹·½¿¿ 

Ì®¿¬±®²± ¹¿¬®±·²¬»¬·²¿´» ³«§ º®»½«»²¬»æ ¼·¿®®»¿ 
º®»½«»²¬»æ ¼·°»°·¿ 

Ì®¿¬±®²± ¸»°¿¬±¾·´·¿®»  º®»½«»²¬»æ »´»ª¿½·-² ¼» ´¿ ¿´¿²·²¿  
¿³·²±¬®¿²º»®¿¿ §ñ± »´»ª¿½·-² ¼» ´¿ ¿°¿®¬¿¬± 
¿³·²±¬®¿²º»®¿¿¾ 
®¿®¿æ ¸»°¿¬·¬· º«´³·²¿²¬»ô ·²«º·½·»²½·¿ 
¸»°?¬·½¿ ¿¹«¼¿ 

Ì®¿¬±®²± ¼» ´¿ °·»´ § ¼»´ ¬»¶·¼± 

«¾½«¬?²»± 

º®»½«»²¬»æ »¨¿²¬»³¿ 

Ì®¿¬±®²± ³«½«´±»¯«»´7¬·½± § ¼»´ 

¬»¶·¼± ½±²¶«²¬·ª± 

°±½± º®»½«»²¬»æ ³·±°¿¬3¿ô ®¿¾¼±³·-´·· 

Ì®¿¬±®²± ®»²¿´» § «®·²¿®·± º®»½«»²¬»æ ¸»³¿¬«®·¿ 
Ì®¿¬±®²± ¹»²»®¿´» § ¿´¬»®¿½·±²» 

»² »´ ´«¹¿® ¼» ¿¼³·²·¬®¿½·-²  

³«§ º®»½«»²¬»æ »¼»³¿ °»®·º7®·½± 

Ô»·±²» ¬®¿«³?¬·½¿ô ·²¬±¨·½¿½·±²» 

§ ½±³°´·½¿½·±²» ¼» °®±½»¼·³·»²¬± 

º®»½«»²¬»æ º®¿½¬«®¿öö 

IF-2020-55622896-APN-DGA#ANMAT

Página 13 de 148



Ð?¹·²¿ ïî ¼» ïì 

 

¬»®¿°7«¬·½± 
ö Ô¿ ·²«º·½·»²½·¿ ½¿®¼3¿½¿ ·²½´«§» ·²«º·½·»²½·¿ ½¿®¼3¿½¿ ½±²¹»¬·ª¿ô ¼·º«²½·-² ª»²¬®·½«´¿® ·¦¯«·»®¼¿ § 
¼·³·²«½·-² ¼» ´¿ º®¿½½·-² ¼» »§»½½·-²ò 
öö Ú®¿½¬«®¿ ·²½´«§»² ±¬»±°±®±· § ¬±¼¿ ´¿ º®¿½¬«®¿ »¨½»°¬± ´¿ º®¿½¬«®¿ °¿¬±´-¹·½¿ò 
¿   Ò±¬·º·½¿½·±²» »°±²¬?²»¿ °®±½»¼»²¬» ¼» ´¿ »¨°»®·»²½·¿ °±¬½±³»®½·¿´·¦¿½·-²ò 
¾ Û´»ª¿½·-² ¼» ´¿ ¿´¿²·²¿ ¿³·²±¬®¿²º»®¿¿ §ñ± »´»ª¿½·-² ¼» ´¿ ¿°¿®¬¿¬± ¿³·²±¬®¿²º»®¿¿ ·²½´«§» 
»´»ª¿½·-² ¼» ´¿ ßÔÌô »´»ª¿½·-² ¼» ´¿ ßÍÌ § ¼·º«²½·-² ¸»°?¬·½¿ò 
 
Û² °¿½·»²¬» ¬®¿¬¿¼± ½±² ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ » ±¾»®ª¿®±² ´¿ ·¹«·»²¬» 
®»¿½½·±²» ¿¼ª»®¿ Ù®¿¼± í ¼» ÝÌÝßÛæ ¸·°±°±¬¿»³·¿ ëûå ·²º»½½·±²» «®·²¿®·¿ îûå 
»´»ª¿½·-² ¼» ´¿ ¿´¿²·²¿ ¿³·²±¬®¿²º»®¿¿ §ñ± »´»ª¿½·-² ¼» ´¿ ¿°¿®¬¿¬± ¿³·²±¬®¿²º»®¿¿ 
ìûå ¸·°»®¬»²·-² êûå º®¿½¬«®¿ îûå »¼»³¿ °»®·º7®·½±ô ·²«º·½·»²½·¿ ½¿®¼3¿½¿ § 
º·¾®·´¿½·-² ¿«®·½«´¿®ô «² ï û »² ½¿¼¿ ½¿±ò Û² ä ï û ¼» ´± °¿½·»²¬» » ±¾»®ª- 
¸·°»®¬®·¹´·½»®·¼»³·¿ Ù®¿¼± í ¼» ÝÌÝßÛ § ¿²¹·²¿ ¼» °»½¸±ò Û² ä ï û ¼» ´± °¿½·»²¬» 
» ±¾»®ª- ·²º»½½·-² «®·²¿®·¿ô »´»ª¿½·-² ¼» ´¿ ¿´¿²·²¿ ¿³·²±¬®¿²º»®¿¿ §ñ± »´»ª¿½·-² ¼» 
´¿ ¿°¿®¬¿¬± ¿³·²±¬®¿²º»®¿¿ô ¸·°±°±¬¿»³·¿ô ·²«º·½·»²½·¿ ½¿®¼3¿½¿ô º·¾®·´¿½·-² 
¿«®·½«´¿® § º®¿½¬«®¿ Ù®¿¼± ì ¼» ÝÌÝßÛò 
Í» ±¾»®ª- «²¿ ³¿§±® ·²½·¼»²½·¿ ¼» ¸·°»®¬»²·-² » ¸·°±°±¬¿»³·¿ »² ´¿ °±¾´¿½·-² 
¸±®³±²±»²·¾´» »² »¬«¼·± °«¾´·½¿¼±ò 
 
Ô¿ ·²½·¼»²½·¿ § ´¿ ¹®¿ª»¼¿¼ ¼» ´± »º»½¬± ¿¼ª»®± º«» ³¿§±® »² »´ «¾¹®«°± ¼» 
°¿½·»²¬» ½±² «² »¬¿¼± º«²½·±²¿´ ¾¿¿´ ÛÝÑÙ ¼» î § ¬¿³¾·7² »² ´± °¿½·»²¬» ¼» »¼¿¼ 
¿ª¿²¦¿¼¿ ø  éë ¿/±÷ò 
 
Ü»½®·°½·-² ¼» ¿´¹«²¿ ®»¿½½·±²» ¿¼ª»®¿ 
Î»¿½½·±²» ½¿®¼·±ª¿½«´¿®» 

Û² ´± ¬®» »²¿§± º¿» ××× °«¾´·½¿¼± » »¨½´«§- ¿ ´± °¿½·»²¬» ½±² ¸·°»®¬»²·-² ²± 
½±²¬®±´¿¼¿ô ½¿®¼·±°¿¬3¿ ½´3²·½¿³»²¬» ·¹²·º·½¿¬·ª¿ ³¿²·º»¬¿¼¿ °±® ·²º¿®¬± ¼» ³·±½¿®¼·± 
± »°·±¼·± ¬®±³¾-¬·½± ¿®¬»®·¿´» »² ´± &´¬·³± ê ³»»ô ¿²¹·²¿ ¹®¿ª» ± ·²»¬¿¾´»ô ± 
·²«º·½·»²½·¿ ½¿®¼·¿½¿ ¼» Ý´¿» ××× ± ×Ê ¼» ´¿ ÒÇØß ± ·²«º·½·»²½·¿ ½¿®¼·¿½¿ ¼» Ý´¿» ×× 
¿ ×Ê ± º®¿½½·-² ¼» »§»½½·-² ½¿®¼3¿½¿ ä ëð ûò Ì±¼± ´± °¿½·»²¬» ·²½´«·¼± »² ¼·½¸± 
»¬«¼·± ø¬¿²¬± ´± ¯«» ®»½·¾·»®±² °®·²½·°·± ¿½¬·ª± ½±³± °´¿½»¾±÷ ®»½·¾·»®±² 
·³«´¬?²»¿³»²¬» ¬®¿¬¿³·»²¬± ¼» ¼»°®·ª¿½·-² ¼» ¿²¼®-¹»²±ô °®»¼±³·²¿²¬»³»²¬» ½±² »´ 
«± ¼» ¿²?´±¹± ¼» ´¿ ÔØÎØô ¯«» » ¸¿ ¿±½·¿¼± ¿ ¼·¿¾»¬»ô ·²º¿®¬± ¼» ³·±½¿®¼·±ô 
¿½½·¼»²¬» ½»®»¾®±ª¿½«´¿® § ³«»®¬» ½¿®¼·¿½¿ &¾·¬¿òÔ¿ ·²½·¼»²½·¿ ¼» ®»¿½½·±²» ¿¼ª»®¿ 
½¿®¼·±ª¿½«´¿®» »¹&² ´± »¬«¼·± ¼» º¿» ××× ®»°±®¬¿¼±ô »² ´± °¿½·»²¬» ¬®¿¬¿¼± ½±² 
ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ º®»²¬» ¿ ´± ¬®¿¬¿¼± ½±² °´¿½»¾± º«»æ º·¾®·´¿½·-² ¿«®·½«´¿® îôêû 
º®»²¬» ¿´ îôðûô ¬¿¯«·½¿®¼·¿ ïôçû º®»²¬» ¿´ ïôðûô ¿²¹·²¿ ¼» °»½¸± ïôé û º®»²¬» ¿´ ðôè ûô 
·²«º·½·»²½·¿ ½¿®¼3¿½¿ ðôéû º®»²¬» ¿´ ðôîû § ¿®®·¬³·¿ ðôéû º®»²¬» ¿´ ðôëûò 
Ø»°¿¬±¬±¨·½·¼¿¼ 

Í» ¸¿ ²±¬·º·½¿¼± ¸»°¿¬±¬±¨·½·¼¿¼ ½±² »´»ª¿½·-² ¼» ßÔÌô ßÍÌ § ¾·´·®®«¾·²¿ ¬±¬¿´ »² 
°¿½·»²¬» ¬®¿¬¿¼± ½±² ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ò Û² ´± »²¿§± ½´3²·½±ô »´ ®·»¹± ¼» 
¸»°¿¬±¬±¨·½·¼¿¼ ¼·³·²«§- ¿´ »¨½´«·® ¿ ´± °¿½·»²¬» ½±² ¸»°¿¬·¬· ¾¿¿´ ± ¿²±³¿´3¿ 
·¹²·º·½¿¬·ª¿ ¾¿¿´» ¼» ´¿ °®«»¾¿ ¼» º«²½·-² ¸»°?¬·½¿ò  
 
 
Ð®»½¿«½·±²» »°»½·¿´» ¼» »´·³·²¿½·-² § ±¬®¿ ³¿²·°«´¿½·±²»  

Ü»¾·¼± ¿ « ³»½¿²·³± ¼» ¿½½·-²ô ß¾·®¿¬»®±²¿ °«»¼» °»®¶«¼·½¿® »´ ¼»¿®®±´´± º»¬¿´å °±® 
½±²·¹«·»²¬»ô ´¿ ³«¶»®» »³¾¿®¿¦¿¼¿ ± ¯«» °«¼·»®¿² »¬¿®´± ²± ¼»¾»² ³¿²·°«´¿® 
ß¾·®¿¬»®±²¿ ·² °®±¬»½½·-²ô °ò»¶òô ¹«¿²¬»ò  

IF-2020-55622896-APN-DGA#ANMAT

Página 14 de 148



Ð?¹·²¿ ïí ¼» ïì 

 

Ô¿ »´·³·²¿½·-² ¼»´ ³»¼·½¿³»²¬± ²± «¬·´·¦¿¼± § ¼» ¬±¼± ´± ³¿¬»®·¿´» ¯«» ¸¿§¿² »¬¿¼± 
»² ½±²¬¿½¬± ½±² 7´ » ®»¿´·¦¿®? ¼» ¿½«»®¼± ½±² ´¿ ²±®³¿¬·ª¿ ´±½¿´ò Û¬» ³»¼·½¿³»²¬± 
°«»¼» °®»»²¬¿® «² °»´·¹®± °¿®¿ »´ ³»¼·±¿³¾·»²¬» ¿½«?¬·½±ò 
 

Í±¾®»¼±·º·½¿½·-² 

 

Ô¿ »¨°»®·»²½·¿ ¼» ±¾®»¼±· ½±² ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ »² ¸«³¿²± » ´·³·¬¿¼¿ò Ò± 
»¨·¬» ²·²¹&² ¿²¬3¼±¬± »°»½3º·½±ò Û² ½¿± ¼» ±¾®»¼±·ô » ¼»¾» ·²¬»®®«³°·® ´¿ 
¿¼³·²·¬®¿½·-² § ¿¼±°¬¿® ³»¼·¼¿ ¼» ¿°±§± ¹»²»®¿´ô ·²½´«§»²¼± ´¿ ³±²·¬±®·¦¿½·-² ¼» 
¿®®·¬³·¿ô ¸·°±°±¬¿»³·¿ § ·¹²± § 3²¬±³¿ ¼»¾·¼± ¿ ´¿ ®»¬»²½·-² ¼» ´3¯«·¼±ò Í» ¼»¾» 
»ª¿´«¿® ¬¿³¾·7² ´¿ º«²½·-² ¸»°?¬·½¿ò 
 
ß²¬» ´¿ »ª»²¬«¿´·¼¿¼ ¼» «²¿ ±¾®»¼±·º·½¿½·-²ô ½±²½«®®·® ¿´ ¸±°·¬¿´ ³? ½»®½¿²± ± 

½±³«²·½¿®» ½±² ´± ½»²¬®± ¼» ¬±¨·½±´±¹3¿æ  

 

Ø±°·¬¿´ ¼» Ð»¼·¿¬®3¿ Î·½¿®¼± Ù«¬·7®®»¦æ øðïï÷ ìçêîóêêêêñîîìé  

Ø±°·¬¿´ ßò Ð±¿¼¿æ øðïï÷ ìêëìóêêìèñìêëèóéééé 

Ñ°¬¿¬·ª¿³»²¬» ±¬®± ½»²¬®± ¼» ·²¬±¨·½¿½·±²» 
 
 

Ý±²»®ª¿½·-² 
Ý±²»®ª¿® »² « »¬«½¸» ±®·¹·²¿´ ¿ ¬»³°»®¿¬«®¿ »²¬®» ïëpÝ § íðpÝ  
 

Ð®»»²¬¿½·-² 

 
Û²ª¿» ½±²¬»²·»²¼± ïîð ½±³°®·³·¼± 

 

 
Û¬» ³»¼·½¿³»²¬± ¼»¾» »® ¿¼³·²·¬®¿¼± -´± ¾¿¶± °®»½®·°½·-² § ª·¹·´¿²½·¿ ³7¼·½¿ § 

²± °«»¼» ®»°»¬·®» ·² «²¿ ²«»ª¿ ®»½»¬¿ ³7¼·½¿ò 
 

Û¬» ³»¼·½¿³»²¬± ²± ¼»¾» «¬·´·¦¿®» ¼»°«7 ¼» ´¿ º»½¸¿ ·²¼·½¿¼¿ »² »´ »²ª¿»ò 
 

Û¬» ³»¼·½¿³»²¬± ¸¿ ·¼± °®»½®·°¬± -´± °¿®¿ « °®±¾´»³¿ ¿½¬«¿´å ²± » ´± ®»½±³·»²¼» 
¿ ±¬®¿ °»®±²¿ò 

 
ßÒÌÛ ÝËßÔÏË×ÛÎ ÜËÜß ÝÑÒÍËÔÌÛ ß ÍË ÓWÜ×ÝÑò 

 
ÓßÒÌÛÒÛÎ ÔÑÍ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑÍ ÚËÛÎß ÜÛÔ ßÔÝßÒÝÛ ÜÛ ÔÑÍ Ò×OÑÍò 

 
Û°»½·¿´·¼¿¼ Ó»¼·½·²¿´ ¿«¬±®·¦¿¼¿ °±® »´ Ó·²·¬»®·± ¼» Í¿´«¼ ¼» ´¿ Ò¿½·-²ò Ý»®¬·º·½¿¼± 

Òf ëéïìè 

 

�ß²¬» ½«¿´¯«·»® ·²½±²ª»²·»²¬» ½±² »´ °®±¼«½¬± »´ °¿½·»²¬» °«»¼» ´´»²¿® ´¿ º·½¸¿ ¯«» 

»¬? ¼·°±²·¾´» »² ´¿ Ð?¹·²¿ É»¾ ¼» ´¿ ßÒÓßÌæ 

¸¬¬°æññ©©©ò¿²³¿¬ò¹±ªò¿®ñº¿®³¿½±ª·¹·´¿²½·¿ñÒ±¬·º·½¿®ò¿°± ´´¿³¿® ¿ ßÒÓßÌ 

®»°±²¼»æ  ðèððóíííóïîíìŒ 

 

IF-2020-55622896-APN-DGA#ANMAT

Página 15 de 148



Ð?¹·²¿ ïì ¼» ïì 

 

Û´¿¾±®¿¼± °±®æ ÔßÞÑÎßÌÑÎ×Ñ ÔÕÓ Íòßò 

Ô§²½¸ íìêïñêíô ÝòßòÞòßò 

Ü·®»½¬±® Ì7½²·½±æ Ú¿®³ô Û¼«¿®¼± Ðò Þ®«¦¦±²»  

 

Ú»½¸¿ &´¬·³¿ ®»ª··-²æ ß¹±¬± îðîð 

 
 

IF-2020-55622896-APN-DGA#ANMAT

Página 16 de 148



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-55271284 PROSP

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 14 pagina/s.
 

 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE 
Date: 2020.09.07 10:26:57 -03:00 
 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2020.09.07 10:26:58 -03:00 
 



 

ï 

 

×ÒÚÑÎÓßÝ×MÒ ÐßÎß ÛÔ ÐßÝ×ÛÒÌÛ 

ÆÇÊßÔ×È  

ßÞ×ÎßÌÛÎÑÒß ßÝÛÌßÌÑ  îëð ³¹ 

Ý±³°®·³·¼± 

Ê3¿ ±®¿´  

Ô»¿ ¬±¼± »´ °®±°»½¬± ¼»¬»²·¼¿³»²¬» ¿²¬» ¼» »³°»¦¿® ¿ ¬±³¿® »´ ³»¼·½¿³»²¬± 

iÍ3®ª¿» ´»»® »¬¿ ·²º±®³¿½·-² ¿²¬» ¼» ½±³»²¦¿® ¿ ¬±³¿® »´ ³»¼·½¿³»²¬±ô ¿«² ½«¿²¼± ·³°´»³»²¬» 

¸¿§¿ ®»°»¬·¼± ´¿ ®»½»¬¿ ø± ¿²¬» ¼» »³°»¦¿® ¿ «¿®´± § ½¿¼¿ ª»¦ ¯«» ®»²«»ª» « ®»½»¬¿÷ò Ð«»¼» ¸¿¾»® 

·²º±®³¿½·-² ²«»ª¿ ø± ¿´¹«²¿ ·²º±®³¿½·-² °«»¼» ¸¿¾»® ½¿³¾·¿¼±÷ 

iÛ¬» ³»¼·½¿³»²¬± » ´» ¸¿ ®»½»¬¿¼± ±´± ¿ «¬»¼ò Ò± ¿¼³·²·¬®» ø± ®»½±³·»²¼»÷ ¿ ²·²¹«²¿ ±¬®¿ 

°»®±²¿ò 

iÛ¬¿ ·²º±®³¿½·-² ²± ®»»³°´¿¦¿ »´ ¸¿¾´¿® ½±² « ³7¼·½± ¿½»®½¿ ¼» « »²º»®³»¼¿¼ ± »´ ¬®¿¬¿³·»²¬± 

i  Û¬» ³»¼·½¿³»²¬± ¼»¾» »® ·²¼·½¿¼± °±® « ³7¼·½± § °®»½®·°¬± ¾¿¶± «²¿ ®»½»¬¿ ³7¼·½¿ 

iÍ· ½±²·¼»®¿ ¯«» ¿´¹«²± ¼» ´± »º»½¬± ¿¼ª»®± ¯«» «º®» » ¹®¿ª» ± · ¿°®»½·¿ ½«¿´¯«·»® »º»½¬± 

¿¼ª»®± ²± ³»²½·±²¿¼± »² »¬» °®±°»½¬±ô ·²º±®³» ¿ « ³7¼·½±ò 

 

ÚÑÎÓËÔß ÝËßÔ×ÌßÌ×Êßæ 

Ý¿¼¿ ½±³°®·³·¼± ½±²¬·»²»æ 

ß¾·®¿¬»®±²¿ ß½»¬¿¬± îëð ³¹òô Ô¿½¬±¿ ³±²±¸·¼®¿¬±ô Ý»´«´±¿ ³·½®±½®·¬¿´·²¿ °Ø ïðïô Ý»´«´±¿ 

³·½®±½®·¬¿´·²¿ °Ø ïðîô Ý®±½¿®³»´±¿ -¼·½¿ô Ð±ª·¼±²¿ Õóíðô Ô¿«®·´«´º¿¬± ¼» ±¼·±ô Û¬»¿®¿¬± ¼» 

³¿¹²»·±ô  

 

ï÷ aÏ«7 » Æ§ª¿´·¨ § °¿®¿ ¯«7 » «¬·´·¦¿á 

Æ§ª¿´·¨ ½±²¬·»²» «² ³»¼·½¿³»²¬± ´´¿³¿¼± ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ò Æ§ª¿´·¨ ¸¿½» ¯«» « ±®¹¿²·³± 

¼»¶» ¼» °®±¼«½·® ¬»¬±¬»®±²¿å ¼» »¬¿ º±®³¿ °«»¼» ®»¬®¿¿® »´ ½®»½·³·»²¬± ¼»´ ½?²½»® ¼» °®-¬¿¬¿ò Í» 

IF-2020-55622896-APN-DGA#ANMAT

Página 17 de 148



 

î 

 

«¬·´·¦¿ °¿®¿ »´ ¬®¿¬¿³·»²¬± ¼»´ ½?²½»® ¼» °®-¬¿¬¿ »² ̧ ±³¾®» ¿¼«´¬± ̄ «» » ¸¿ »¨¬»²¼·¼± ¿ ±¬®¿ °¿®¬» 

¼»´ ½«»®°±ò 

Ý«¿²¼± Æ§ª¿´·¨ » ®»½»¬¿ »² ´± »¬¿¼·± ·²·½·¿´» ¼» »²º»®³»¼¿¼ § ¬±¼¿ª3¿ ¸¿§ ®»°«»¬¿ ¿´ 
¬®¿¬¿³·»²¬± ¸±®³±²¿´ô » «¬·´·¦¿ ¶«²¬± ½±² «² ¬®¿¬¿³·»²¬± °¿®¿ ®»¼«½·® ´¿ ¬»¬±¬»®±²¿ ø¬®¿¬¿³·»²¬± ¼» 

¼»°®·ª¿½·-² ¼» ¿²¼®-¹»²±÷ò 

Ý«¿²¼± ¬±³» »¬» ³»¼·½¿³»²¬±ô « ³7¼·½± ´» ®»½»¬¿®? ¿¼»³? ±¬®± ³»¼·½¿³»²¬± ´´¿³¿¼± °®»¼²·±²¿ 

± °®»¼²·±´±²¿ô °¿®¿ ¼·³·²«·® ´¿ °±·¾·´·¼¿¼ ¼» «º®·® «² ¿«³»²¬± ¼» ´¿ ¬»²·-² ¿®¬»®·¿´ô ¯«» ¿½«³«´» 

¼»³¿·¿¼¿ ½¿²¬·¼¿¼ ¼» ¿¹«¿ »² « ½«»®°± ø®»¬»²½·-² ¼» ´3¯«·¼±÷ ± ¯«» ¼·³·²«§¿ ´± ²·ª»´» ¼» «²¿ 

«¬¿²½·¿ ¯«3³·½¿ ´´¿³¿¼¿ °±¬¿·± »² « ¿²¹®»ò 

 

î÷ aÏ«7 ²»½»·¬¿ ¿¾»® ¿²¬» ¼» ¬±³¿® Æ§ª¿´·¨á 

Ò± ¬±³» Æ§ª¿´·¨ · 

i Û ¿´7®¹·½± ø¸·°»®»²·¾´»÷ ¿´ ß½»¬¿¬± ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ ± ¿ ½«¿´¯«·»®¿ ¼» ´± ¼»³? ½±³°±²»²¬» 

¼» ´¿ º-®³«´¿ ¼» Æ§ª¿´·¨ 

i Í· »¬? »³¾¿®¿¦¿¼¿ ± ½®»» ¯«» °«¼·»®¿ »¬¿®´±ò Æ§ª¿´·¦ » ¼»¾» «¬·´·¦¿® -´± »² °¿½·»²¬» ª¿®±²» 

i Í· ¬·»²» «²¿ »²º»®³»¼¿¼ ¹®¿ª» »² »´ ¸3¹¿¼± 

i Û² ½±³¾·²¿½·-² ½±² Î¿óîîí ø»´ ½«¿´ » «¬·´·¦¿¼± °¿®¿ »´ ¬®¿¬¿³·»²¬± ¼»´ ½?²½»® ¼» °®-¬¿¬¿÷ 

 

ß¼»ª»®¬»²½·¿ § °®»½¿«½·±²» 

ß²¬» ¼» ·²·½·¿® »´ ¬®¿¬¿³·»²¬± ½±² »¬» ³»¼·½¿³»²¬±ô ½±²«´¬» ¿ « ³7¼·½±æ 

i Í· ¬·»²» °®±¾´»³¿ ¼» ¸3¹¿¼± 

i Í· ¸¿ ¬»²·¼± ´¿ ¬»²·-² ¿®¬»®·¿´ ¿´¬¿ ± ·²«º·½·»²½·¿ ½¿®¼3¿½¿ ± ²·ª»´» ¾¿¶± ¼» °±¬¿·± »² ¿²¹®» 

ø´± ²·ª»´» ¾¿¶± ¼» °±¬¿·± »² ¿²¹®» °«»¼»² ¿«³»²¬¿® »´ ®·»¹± ¼» °®±¾´»³¿ ¼»´ ®·¬³± ½¿®¼3¿½±÷ 

i Í· ¸¿ ¬»²·¼± ±¬®± °®±¾´»³¿ ¼» ½±®¿¦-² ± ¼» ´± ª¿± ¿²¹«3²»± 

i Í· ¬·»²» «² ®·¬³± ½¿®¼·¿½± ®?°·¼± ± ·®®»¹«´¿® 

i Í· ¬·»²» ¼·º·½«´¬¿¼ °¿®¿ ®»°·®¿® 

i Í· ¸¿ »²¹±®¼¿¼± ®?°·¼¿³»²¬» 

i Í· ¬·»²» ¸·²½¸¿¦-² »² ´± °·»ô ¬±¾·´´± ± °·»®²¿ 

i Í· ̧ ¿ ¬±³¿¼± »² »´ °¿¿¼± «² ³»¼·½¿³»²¬± ½±²±½·¼± ½±³± µ»¬±½±²¿¦±´ °¿®¿ »´ ½?²½»® ¼» °®-¬¿¬¿ 

IF-2020-55622896-APN-DGA#ANMAT

Página 18 de 148



 

í 

 

i Í±¾®» ´¿ ²»½»·¼¿¼ ¼» ¬±³¿® »¬» ³»¼·½¿³»²¬± ½±² °®»¼²·±²¿ ± °®»¼²·±´±²¿ 

i Í±¾®» °±·¾´» »º»½¬± ¿¼ª»®± »² « ¸«»± 

i Í· ¬·»²» «² ²·ª»´ ¿´¬± ¼» ¿¦&½¿® »² ¿²¹®»ò 

×²º±®³» ¿ « ³7¼·½± ·æ 

óÌ·»²» ½«¿´¯«·»® ¬®¿¬±®²± ¼»´ ½±®¿¦-² ± ¼» ´± ª¿± ¿²¹«3²»±ô ·²½´«§»²¼± °®±¾´»³¿ ¼»´ ®·¬³± 

½¿®¼·¿½± ø¿®®·¬³·¿÷ô ± »¬? ·»²¼± ¬®¿¬¿¼± ½±² ³»¼·½¿³»²¬± °¿®¿ »¬± ¬®¿¬±®²±ò 

óÌ·»²» ´¿ °·»´ « ±¶± ¿³¿®·´´»²¬±ô ±®·²¿ ±½«®»½·¼¿ô ± ²?«»¿ ± ª-³·¬± ¹®¿ª»ô §¿ ¯«» 7¬± °«»¼»² 

»® ·¹²± ± 3²¬±³¿ ¼» °®±¾´»³¿ ¼»´ ̧ 3¹¿¼±ò Î¿®¿³»²¬»ô °«»¼» ¿°¿®»½»® º¿´´± »² »´ º«²½·±²¿³·»²¬± 

¼»´ ¸3¹¿¼± ø´´¿³¿¼¿ ·²«º·½·»²½·¿ ¸»°?¬·½¿ ¿¹«¼¿÷ô ¯«» °«»¼» ½±²¼«½·® ¿ ´¿ ³«»®¬»ò 

Ð«»¼» ¿°¿®»½»® «² ¼»½»²± »² »´ ²&³»®± ¼» ¹´-¾«´± ®±¶± ¼» ´¿ ¿²¹®»ô ®»¼«½½·-² ¼»´ ¼»»± »¨«¿´ 

§ ½¿± ¼» ¼»¾·´·¼¿¼ ³«½«´¿® §ñ± ¼±´±® ³«½«´¿®ò 

Æ§ª¿´·¨ ²± ¼»¾» ¿¼³·²·¬®¿®» »² ½±³¾·²¿½·-² ½±² Î¿óîîí ¼»¾·¼± ¿ «² ·²½®»³»²¬± »² »´ ®·»¹± ¼» 

º®¿½¬«®¿ -»¿ ± ³«»®¬»ò 

Í· °´¿²»¿ ¬±³¿® Î¿óîîí ´«»¹± ¼»´ ¬®¿¬¿³·»²¬± ½±² Æ§ª¿´·¨ § °®»¼²·±²¿ñ°®»¼²·±´±²¿ô ¼»¾» ¿¹«¿®¼¿® 

½·²½± ¼3¿ ¿²¬» ¼» ·²·½·¿® ¬®¿¬¿³·»²¬± ½±² Î¿óîîíòÒ± ¬±³» »¬» ³»¼·½¿³»²¬± · ¿´¹± ¼» ´± ¿²¬»®·±® 

´» ¿°´·½¿ ¿ «¬»¼ò Í· ¬·»²» ¼«¼¿ô ½±²«´¬» ¿ « ³7¼·½± ¿²¬» ¼» ¬±³¿® »¬» ³»¼·½¿³»²¬±ò 

 

ß²?´·· ¼» ¿²¹®» 

Æ§ª¿´·¨ °«»¼» ¿º»½¬¿® ¿ « ¸3¹¿¼±ô ¿«²¯«» ²± ¬»²¹¿ ²·²¹&² 3²¬±³¿ò 

Ó·»²¬®¿ »¬7 ¬±³¿²¼± »¬» ³»¼·½¿³»²¬±ô « ³7¼·½± ´» ¸¿®? ¿²?´·· ¼» ¿²¹®» °¿®¿ ½±²¬®±´¿® ´± 

»º»½¬± »² « ¸3¹¿¼±ò 

 

Ò·/± § ¿¼±´»½»²¬» 

Û¬» ³»¼·½¿³»²¬± ²± » ¼»¾» «¬·´·¦¿® »² ²·/± ²· ¿¼±´»½»²¬»ò 

 

Ë± ¼» Æ§ª¿´·¨ ½±² ±¬®± ³»¼·½¿³»²¬± 

IF-2020-55622896-APN-DGA#ANMAT

Página 19 de 148



 

ì 

 

Ý±²«´¬» ¿ « ³7¼·½± ¿²¬» ¼» ¬±³¿® «² ³»¼·½¿³»²¬±ò 

×²º±®³» ¿ « ³7¼·½± · »¬? «¬·´·¦¿²¼± ± ¸¿ «¬·´·¦¿¼± ®»½·»²¬»³»²¬» ±¬®± ³»¼·½¿³»²¬±ô ·²½´«± ´± 

¿¼¯«·®·¼± ·² ®»½»¬¿ § ´± ³»¼·½¿³»²¬± ¿ ¾¿» ¼» °´¿²¬¿ò Û¬± » ·³°±®¬¿²¬» °±®¯«» ß½»¬¿¬± ¼» 

ß¾·®¿¬»®±²¿ °«»¼» ¿«³»²¬¿® ́ ± »º»½¬± ¼» «²¿ »®·» ¼» ³»¼·½¿³»²¬± ·²½´«§»²¼± ³»¼·½¿³»²¬± °¿®¿ 

»´ ½±®¿¦-²ô ¬®¿²¯«·´·¦¿²¬»ô ¿´¹«²± ³»¼·½¿³»²¬± °¿®¿ ´¿ ¼·¿¾»¬»ô ³»¼·½¿³»²¬± ¿ ¾¿» ¼» °´¿²¬¿ 

³»¼·½·²¿´» ø°ò »¶òô Ø·»®¾¿ ¼» Í¿² Ö«¿²÷ § ±¬®±ò Í« ³7¼·½± °«»¼» ½±²·¼»®¿® ½¿³¾·¿® ´¿ ¼±· ¼» »¬± 

³»¼·½¿³»²¬±ò ß¼»³?ô ¿´¹«²± ³»¼·½¿³»²¬± °«»¼»² ¿«³»²¬¿® ± ¼·³·²«·® ´± »º»½¬± ¼»´ ß½»¬¿¬± 

¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ò Û¬± °«»¼» ¼¿® ´«¹¿® ¿ »º»½¬± ¿¼ª»®± ± ¿ ¯«» ß¾·®¿¬»®±²¿ ²± ¿½¬&» ¬¿² ¾·»² ½±³± 

¼»¾»®3¿ò 

Û´ ¬®¿¬¿³·»²¬± ¼» ¼»°®·ª¿½·-² ¼» ¿²¼®-¹»²± °«»¼» ¿«³»²¬¿® »´ ®·»¹± ¼» °®±¾´»³¿ ¼»´ ®·¬³± 

½¿®¼·¿½±ò ×²º±®³» ¿ « ³7¼·½± · »¬? »² ¬®¿¬¿³·»²¬± ½±² ³»¼·½¿³»²¬± «¿¼± °¿®¿ ¬®¿¬¿® °®±¾´»³¿ 

¼»´ ®·¬³± ½¿®¼·¿½± ø°ò»¶ò ¯«·²·¼·²¿ô °®±½¿·²¿³·¼¿ô ¿³·±¼¿®±²¿ § ±¬¿´±´÷å ¯«» ¿«³»²¬¿² »´ ®·»¹± ¼» 

°®±¾´»³¿ ¼»´ ®·¬³± ½¿®¼·¿½±ô °ò»¶ò ³»¬¿¼±²¿ ø«¿¼± °¿®¿ »´ ¿´·ª·± ¼»´ ¼±´±® § ½±³± °¿®¬» ¼» ´¿ 

¼»·²¬±¨·½¿½·-² ¼» ´¿ ¿¼·½½·-² ¿ ¼®±¹¿÷ô ³±¨·º´±¨¿½·²± ø«² ¿²¬·¾·-¬·½±÷ô ¿²¬·°·½-¬·½± ø«¿¼± °¿®¿ 

´¿ »²º»®³»¼¿¼» ³»²¬¿´» ¹®¿ª»÷ò 

 

Ì±³¿ ¼» Æ§ª¿´·¨ ½±² ´± ¿´·³»²¬± 

i Û¬» ³»¼·½¿³»²¬± ²± » ¼»¾» ¬±³¿® ½±² ¿´·³»²¬± 

i Ô¿ ¬±³¿ ¼» ß¾·®¿¬»®±²¿ ½±² ¿´·³»²¬± °«»¼» °®±ª±½¿® »º»½¬± ¿¼ª»®± 

 

Û³¾¿®¿¦± § ´¿½¬¿²½·¿ 

Æ§ª¿´·¨ ²± »¬? ·²¼·½¿¼± »² ´¿ ³«¶»®»ò 

i Û¬» ³»¼·½¿³»²¬± °«»¼» »® °»®¶«¼·½·¿´ °¿®¿ »´ º»¬± · ´± ¬±³¿ «²¿ ³«¶»® »³¾¿®¿¦¿¼¿ô § ²± » 

¼»¾» ¿¼³·²·¬®¿® ¿ ³«¶»®» ¼«®¿²¬» »´ °»®3±¼± ¼» ´¿½¬¿²½·¿ ¼»´ ²·/± 

i Ô¿ ³«¶»®» »³¾¿®¿¦¿¼¿ ± ¯«» ½®»¿² ¯«» °«»¼¿² »¬¿®´± ¼»¾»² ´´»ª¿® ¹«¿²¬» · ²»½»·¬¿² ¬±½¿® 

± ³¿²·°«´¿® Æ§ª¿´·¨ò 

i Í· ³¿²¬·»²» ®»´¿½·±²» »¨«¿´» ½±² «²¿ ³«¶»® »² »¼¿¼ º7®¬·´ô ¼»¾» «¬·´·¦¿® «² °®»»®ª¿¬·ª± § ±¬®± 

³7¬±¼± ¿²¬·½±²½»°¬·ª± »º·½¿¦ò  

IF-2020-55622896-APN-DGA#ANMAT

Página 20 de 148



 

ë 

 

i Í· ³¿²¬·»²» ®»´¿½·±²» »¨«¿´» ½±² «²¿ ³«¶»® »³¾¿®¿¦¿¼¿ô ¼»¾» «¬·´·¦¿® «² °®»»®ª¿¬·ª± °¿®¿ 

°®±¬»¹»® ¿´ º»¬± 

 

Ý±²¼«½½·-² § «± ¼» ³?¯«·²¿ 

Û °±½± °®±¾¿¾´» ¯«» »¬» ³»¼·½¿³»²¬± ¿º»½¬» ¿ « ½¿°¿½·¼¿¼ °¿®¿ ½±²¼«½·® ± «¬·´·¦¿® ¸»®®¿³·»²¬¿ 

± ³?¯«·²¿ò 

 

×²º±®³¿½·-² ·³°±®¬¿²¬» ±¾®» ¿´¹«²± ¼» ´± ½±³°±²»²¬» ¼» Æ§ª¿´·¨ò 

i Æ§ª¿´·¨ ½±²¬·»²» ´¿½¬±¿ ø«² ¬·°± ¼» ¿¦&½¿®÷ò Í· « ³7¼·½± ´» ¸¿ ·²¼·½¿¼± ¯«» °¿¼»½» «²¿ 

·²¬±´»®¿²½·¿ ¿ ½·»®¬± ¿¦&½¿®»ô ½±²«´¬» ½±² 7´ ¿²¬» ¼» ¬±³¿® »¬» ³»¼·½¿³»²¬±ò 

i Û¬» ³»¼·½¿³»²¬± ¬¿³¾·7² ½±²¬·»²» ¿°®±¨·³¿¼¿³»²¬» îé ³¹ ¼» ±¼·± »² «²¿ ¼±· ¼·¿®·¿ ¼» 

½«¿¬®± ½±³°®·³·¼±ô ¿´¹± ¯«» ¼»¾»² ¬»²»® »² ½«»²¬¿ ´± °¿½·»²¬» ¯«» ·¹¿² «²¿ ¼·»¬¿ °±¾®» »² 

±¼·±ò 

 

í÷ Ý-³± ¬±³¿® Æ§ª¿´·¨ò 

Í·¹¿ ·»³°®» »¨¿½¬¿³»²¬» ´¿ ·²¬®«½½·±²» ¼» ¿¼³·²·¬®¿½·-² ¼» »¬» ³»¼·½¿³»²¬± ·²¼·½¿¼¿ °±® « 

³7¼·½±ò Ý±²«´¬» ¿ « ³7¼·½± · ¬·»²» ¼«¼¿ò 

Ý«?²¬± ¼»¾» ¬±³¿® 

Ô¿ ¼±· ¸¿¾·¬«¿´ » ¼» ïððð ³¹ ø½«¿¬®± ½±³°®·³·¼±÷ «²¿ ª»¦ ¿´ ¼3¿ò 

Ý-³± ¬±³¿® »¬» ³»¼·½¿³»²¬± 

i Ì±³» »¬» ³»¼·½¿³»²¬± °±® ª3¿ ±®¿´ò 

i Ò± ¬±³» Æ§ª¿´·¨ ½±² ¿´·³»²¬±ò 

i Ò± ¬±³» ²·²¹&² Æ§ª¿´·¨ °±® ´± ³»²± «²¿ ¸±®¿ ¿²¬» ± ¿´ ³»²± ¼± ¸±®¿¼»°«7 ¼» ¬±³¿® 

Æ§ª¿´·¨ ½«¿´¯«·»® ¿´·³»²¬± 

i Ì®¿¹«» ´± ½±³°®·³·¼± »²¬»®± ½±² ¿¹«¿ò 

i Ò± °¿®¬¿ ´± ½±³°®·³·¼±ò  

IF-2020-55622896-APN-DGA#ANMAT

Página 21 de 148



 

ê 

 

i Æ§ª¿´·¨ » ¿¼³·²·¬®¿ ¶«²¬± ½±² «² ³»¼·½¿³»²¬± ´´¿³¿¼± °®»¼²·±²¿ ± °®»¼²±±´±²¿ò Ì±³» 

°®»¼²·±²¿ ± °®»¼²·±´±²¿ ·¹«·»²¼± »¨¿½¬¿³»²¬» ´¿ ·²¬®«½½·±²» ¼» « ³7¼·½±ò 

i Ì»²¼®? ¯«» ¬±³¿® °®»¼²·±²¿ ± °®»¼²·±´±²¿ ¬±¼± ´± ¼3¿ ³·»²¬®¿ »¬7 ¬±³¿²¼± Æ§ª¿´·¨ò 

i Í· ¬·»²» «²¿ «®¹»²½·¿ ³7¼·½¿ô » °±·¾´» ¯«» ¸¿§¿ ¯«» ¿¶«¬¿® ´¿ ½¿²¬·¼¿¼ ¼» °®»¼²·±²¿ ± 

°®»¼²·±´±²¿ ¯«» ¬±³¿ò Í« ³7¼·½± ´» ·²¼·½¿®? · » ²»½»¿®·± ³±¼·º·½¿® ´¿ ½¿²¬·¼¿¼ ¼» °®»¼²·±²¿ 

± °®»¼²·±´±²¿ ¯«» ¬±³¿ò Ò± ¼»¶» ¼» ¬±³¿® °®»¼²·±²¿ ± °®»¼²·±´±²¿ ¿ ³»²± ¯«» » ´± ·²¼·¯«» 

« ³7¼·½±ò 

Û °±·¾´» ¬¿³¾·7² ¯«» « ³7¼·½± ´» ®»½»¬» ±¬®± ³»¼·½¿³»²¬± ³·»²¬®¿ »¬7 ¬±³¿²¼± Æ§ª¿´·¨ § 

°®»¼²·±²¿ ± °®»¼²·±´±²¿ò 

 

Í· ¬±³¿ ³? Æ§ª¿´·¨ ¼»´ ¯«» ¼»¾·»®¿ 

Í· ¬±³¿ ³? ¼»´ ¯«» ¼»¾·»®¿ô ½±²«´¬» ¿ « ³7¼·½± ± ¿½«¼¿ ¿´ ¸±°·¬¿´ ·²³»¼·¿¬¿³»²¬»ò 

 

Í· ±´ª·¼- ¬±³¿® Æ§ª¿´·¨ 

i Í· ±´ª·¼- ¬±³¿® Æ§ª¿´·¨ ± °®»¼²·±²¿ ± °®»¼²·±´±²¿ô ¬±³» ´¿ ¼±· ¸¿¾·¬«¿´ ¿´ ¼3¿ ·¹«·»²¬»ò 

i Í· ±´ª·¼- ¬±³¿® Æ§ª¿´·¨ ± °®»¼²·±²¿ ± °®»¼²·±´±²¿ ¼«®¿²¬» ³? ¼» «² ¼3¿ô ½±²«´¬» ¿ « ³7¼·½± 

·²³»¼·¿¬¿³»²¬»ò 

 

Í· ·²¬»®®«³°» »´ ¬®¿¬¿³·»²¬± ½±² Æ§ª¿´·¨ 

Ò± ¼»¶» ¼» ¬±³¿® Æ§ª¿´·¨ ± °®»¼²·±²¿  ± °®»¼²·±´±²¿ ¿ ³»²± ¯«» « ³7¼·½± » ´± ·²¼·¯«»ò 

Í· ¬·»²» ½«¿´¯«·»® ±¬®¿ ¼«¼¿ ±¾®» »´ «± ¼» »¬» ³»¼·½¿³»²¬±ô °®»¹«²¬» ¿ « ³7¼·½±ò 

 

ì÷ Ð±·¾´» »º»½¬± ¿¼ª»®± 

ß´ ·¹«¿´ ¯«» ¬±¼± ´± ³»¼·½¿³»²¬±ô Æ§ª¿´·¨ °«»¼» °®±¼«½·® »º»½¬± ¿¼ª»®±ô ¿«²¯«» ²± ¬±¼¿ ´¿ 

°»®±²¿ ´± «º®¿²ò  

IF-2020-55622896-APN-DGA#ANMAT

Página 22 de 148



 

é 

 

Ü»¶» ¼» ¬±³¿® Æ§ª¿´·¨ § ¿½«¼¿ ¿ « ³7¼·½± ·²³»¼·¿¬¿³»²¬» · °®»»²¬¿ ¿´¹«²± ¼» ´± »º»½¬± 

·¹«·»²¬»æ 

Ü»¾·´·¼¿¼ ³«½«´¿®ô ½±²¬®¿½½·±²» ³«½«´¿®» ± ¿½»´»®¿½·-² ¼»´ ´¿¬·¼± ½¿®¼3¿½± ø°¿´°·¬¿½·±²»÷ò 

Ð«»¼»² »® ·¹²± ¼» «² ²·ª»´ ¾¿¶± ¼» °±¬¿·± »² « ¿²¹®»ò 

 

Ñ¬®± »º»½¬± ¿¼ª»®± ±²æ 

Ó«§ º®»½«»²¬» ø°«»¼»² ¿º»½¬¿® ¿ ³? ¼» ï ¼» ½¿¼¿ ïð °»®±²¿÷æ 

Î»¬»²½·-² ¼» ́ 3¯«·¼± »² ́ ¿ °·»®²¿ ± ́ ± °·»ô ¼·³·²«½·-² ¼»´ ²·ª»´ ¼» °±¬¿·± »² ¿²¹®»ô»´»ª¿½·±²» 

»² ´¿ °®«»¾¿ ¼» º«²½·-² ¸»°?¬·½¿ô ¬»²·-² ¿®¬»®·¿´ ¿´¬¿ô ·²º»½½·-² «®·²¿®·¿ô ¼·¿®®»¿ò 

Ú®»½«»²¬» ø°«»¼»² ¿º»½¬¿® ¸¿¬¿ ï ¼» ½¿¼¿ ïð °»®±²¿÷æ 

Ò·ª»´» ¿´¬± ¼» ¹®¿¿ »² ¿²¹®»ô ¼±´±® »² »´ °»½¸±ô ´¿¬·¼± ½¿®¼·¿½± ·®®»¹«´¿® øº·¾®·´¿½·-² ¿«®·½«´¿®÷ô 

·²«º·½·»²½·¿ ½¿®¼3¿½¿ô ¬¿¯«·½¿®¼·¿ô ·²º»½½·±²» ¹®¿ª» ´´¿³¿¼¿ »°·ô º®¿½¬«®¿ ¼» ¸«»±ô 

·²¼·¹»¬·-²ô ¿²¹®» »² ´¿ ±®·²¿ô »®«°½·-² ½«¬?²»¿ò 

Ð±½± º®»½«»²¬» ø°«»¼»² ¿º»½¬¿® ¸¿¬¿ ï ¼» ½¿¼¿ ïðð °»®±²¿÷æ 

Ð®±¾´»³¿ ¼» ´¿ ¹´?²¼«´¿ «°®¿®®»²¿´» ø®»´¿½·±²¿¼± ½±² °®±¾´»³¿ ½±² ´¿ ¿´ § »´ ¿¹«¿÷ô ®·¬³± 

½¿®¼·¿½± ¿²±®³¿´ ø¿®®·¬³·¿÷ô ¼»¾·´·¼¿¼ ³«½«´¿® §ñ± ¼±´±® ³«½«´¿®ò 

Î¿®¿ ø°«»¼»² ¿º»½¬¿® ¸¿¬¿ ï ¼» ½¿¼¿ ïòððð °»®±²¿÷æ 

×®®·¬¿½·-² »² »´ °«´³-² ø¬¿³¾·7² ´´¿³¿¼± ¿´ª»±´·¬· ¿´7®¹·½¿÷ò  

Ú¿´´± »² »´ º«²½·±²¿³·»²¬± ¼»´ ¸3¹¿¼± ø¬¿³¾·7² ´´¿³¿¼¿ ·²«º·½·»²½·¿ ¸»°?¬·½¿ ¿¹«¼¿÷ò 

Ò± ½±²±½·¼¿ ø´¿ º®»½«»²½·¿ ²± °«»¼» »¬·³¿®» ¿ °¿®¬·® ¼» ´± ¼¿¬± ¼·°±²·¾´»÷æ  

ß¬¿¯«» ¿´ ½±®¿¦-²ô ½¿³¾·± »² »´ »´»½¬®±½¿®¼·±¹®¿³¿óÛÝÙ ø°®±´±²¹¿½·-² ÏÌ÷ò 

 

Ð«»¼» °®±¼«½·®» °7®¼·¼¿ ¼» ¼»²·¼¿¼ ¼»´ ¸«»± »² ¸±³¾®» ¯«» ®»½·¾»² ¬®¿¬¿³·»²¬± °¿®¿ »´ ½?²½»® 

¼» °®-¬¿¬¿ò Æ§ª¿´·¨ »² ½±³¾·²¿½·-² ½±² °®»¼²·±²¿ ± °®»¼²·±´±²¿ °«»¼» ¿«³»²¬¿® »¬¿ °7®¼·¼¿ ¼» 

¼»²·¼¿¼ ¸«»±ò  

IF-2020-55622896-APN-DGA#ANMAT

Página 23 de 148



 

è 

 

Í· ½±²·¼»®¿ ¯«» ¿´¹«²± ¼» ´± »º»½¬± ¿¼ª»®± ¯«» «º®» » ¹®¿ª» ± · ¿°®»½·¿ ½«¿´¯«·»® »º»½¬± 

¿¼ª»®± ²± ³»²½·±²¿¼± »² »¬» °®±°»½¬±ô ·²º±®³» ¿ « ³7¼·½± 

 

Ý±³«²·½¿½·-² ¼» »º»½¬± ¿¼ª»®±  

 �ß²¬» ½«¿´¯«·»® ·²½±²ª»²·»²¬» ½±² »´ °®±¼«½¬± »´ °¿½·»²¬» °«»¼» ´´»²¿® ´¿ º·½¸¿ ¯«» »¬? »² ´¿ Ð?¹·²¿ 

É»¾ ¼» ´¿ ßÒÓßÌæ 

¸¬¬°æññ©©©ò¿²³¿¬ò¹±ªò¿®ñº¿®³¿½±ª·¹·´¿²½·¿ñÒ±¬·º·½¿®ò¿° ± ´´¿³¿® ¿ ßÒÓßÌ ®»°±²¼» ðèððóíííó

ïîíìŒ 

Ó»¼·¿²¬» ´¿ ½±³«²·½¿½·-² ¼» »º»½¬± ¿¼ª»®± «¬»¼ °«»¼» ½±²¬®·¾«·® ¿ °®±°±®½·±²¿® ³? 

·²º±®³¿½·-² ±¾®» ´¿ »¹«®·¼¿¼ ¼» »¬» ³»¼·½¿³»²¬± 

 

ë÷ Ý±²»®ª¿½·-² ¼» Æ§ª¿´·¨ 

i Ó¿²¬»²»® º«»®¿ ¼»´ ¿´½¿²½» § ¼» ´¿ ª·¬¿ ¼» ´± ²·/±ò 

i Ò± «¬·´·½» Æ§ª¿´·¨ ¼»°«7 ¼» ´¿ º»½¸¿ ¼» ª»²½·³·»²¬± ¯«» ¿°¿®»½» »² »´ »²ª¿»ò Ô¿ º»½¸¿ ¼» 

ª»²½·³·»²¬± » »´ &´¬·³± ¼3¿ ¼»´ ³» ¯«» » ·²¼·½¿ò 

i Ý±²»®ª¿® »² « »¬«½¸» ±®·¹·²¿´ ¿ ¬»³°»®¿¬«®¿ »²¬®» ïëpÝ § íðpÝ   

i Ò± ¬·®» ´± ³»¼·½¿³»²¬± °±® ´± ¼»¿¹$» ²· ¿ ´¿ ¾¿«®¿ò Ð®»¹«²¬» ¿ « º¿®³¿½7«¬·½± ¼-²¼» ¬·®¿® 

´± ³»¼·½¿³»²¬± ¯«» §¿ ²± «¬·´·¦¿ò Ü» »¬¿ º±®³¿ ¿§«¼¿®? ¿ °®±¬»¹»® »´ ³»¼·± ¿³¾·»²¬»ò 

 

Ð®»»²¬¿½·-² 

 Û² »²ª¿» ½±²¬»²·»²¼± ïîð ½±³°®·³·¼± 

 

Û¬» ³»¼·½¿³»²¬± ¼»¾» »® ¿¼³·²·¬®¿¼± -´± ¾¿¶± °®»½®·°½·-² § ª·¹·´¿²½·¿ ³7¼·½¿ § ²± °«»¼» 

®»°»¬·®» ·² «²¿ ²«»ª¿ ®»½»¬¿ ³7¼·½¿ò 

 

Û¬» ³»¼·½¿³»²¬± ¸¿ ·¼± °®»½®·°¬± -´± °¿®¿ « °®±¾´»³¿ ¿½¬«¿´å ²± » ´± ®»½±³·»²¼» ¿ ±¬®¿ 

°»®±²¿ò  

IF-2020-55622896-APN-DGA#ANMAT

Página 24 de 148



 

ç 

 

 

ßÒÌÛ ÝËßÔÏË×ÛÎ ÜËÜß ÝÑÒÍËÔÌÛ ß ÍË ÓWÜ×ÝÑò 

 

Û°»½·¿´·¼¿¼ Ó»¼·½·²¿´ ¿«¬±®·¦¿¼¿ °±® »´ Ó·²·¬»®·± ¼» Í¿´«¼ ¼» ´¿ Ò¿½·-²ò Ý»®¬·º·½¿¼± Òfëéïìè 

 
Û´¿¾±®¿¼± °±®æ ÔßÞÑÎßÌÑÎ×Ñ ÔÕÓ Íòßò 
Ô§²½¸ íìêïñêíô ÝòßòÞòßòô  
Ü·®»½¬±® Ì7½²·½±æ Ú¿®³ô Û¼«¿®¼± Ðò Þ®«¦¦±²»  
 
Ú»½¸¿ &´¬·³¿ ®»ª··-²æ ß¹±¬± îðîð 

 

 

 

 

IF-2020-55622896-APN-DGA#ANMAT

Página 25 de 148



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-55271284 INF PAC

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 9 pagina/s.
 

 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE 
Date: 2020.09.07 10:27:08 -03:00 
 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2020.09.07 10:27:09 -03:00 
 


	fecha: Jueves 8 de Octubre de 2020
	numero_documento: DI-2020-7562-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 2
	Pagina_2: Página 2 de 2
	Numero_2: IF-2020-59234174-APN-DERM#ANMAT
	Numero_1: IF-2020-59234174-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_3: Página 3 de 14
	Pagina_4: Página 4 de 14
	Pagina_5: Página 5 de 14
	Pagina_6: Página 6 de 14
	Pagina_7: Página 7 de 14
	Pagina_8: Página 8 de 14
	Numero_14: IF-2020-59234276-APN-DERM#ANMAT
	Numero_12: IF-2020-59234276-APN-DERM#ANMAT
	Numero_13: IF-2020-59234276-APN-DERM#ANMAT
	Numero_10: IF-2020-59234276-APN-DERM#ANMAT
	Numero_11: IF-2020-59234276-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_14: Página 14 de 14
	Pagina_12: Página 12 de 14
	Pagina_13: Página 13 de 14
	Pagina_10: Página 10 de 14
	Pagina_11: Página 11 de 14
	Numero_4: IF-2020-59234276-APN-DERM#ANMAT
	Numero_3: IF-2020-59234276-APN-DERM#ANMAT
	Numero_6: IF-2020-59234276-APN-DERM#ANMAT
	Numero_5: IF-2020-59234276-APN-DERM#ANMAT
	Numero_8: IF-2020-59234276-APN-DERM#ANMAT
	Numero_7: IF-2020-59234276-APN-DERM#ANMAT
	Numero_9: IF-2020-59234276-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 14


