
"2014. Año de Homenaje al Almirante Guillermo 8rown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo".

DISPOSICiÓN N° 6266

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
BUENOSAIRES,02 DE SEPTIEMBRE DE 2014.-

VISTO el Expediente NO1-0047-0002-000079-14-1, del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Gilead Sciences, Inc.

representada por Pharmaceuticals Research Associates Ltda. SucoArgentina, solicita

autorización para efectuar el Ensayo Clínico denominado: GS-US-352-0101:

"Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego, con control activo, para evaluar al

momelotinib en comparación con el ruxolitinib en pacientes con mielofibrosis

primaria (PMF) o con mielofibrosis posterior a policitemia vera o posterior a

trombocitemia esencial (post-PVjET MF)". Protocolo Enmienda 1, de fecha 13-Dic-

2013 con Sub-estudio Biomarcadores.

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

necesaria y materiales y enviar material biológico a EE.UU.

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el

paciente, han sido aprobados por el Comité de Ética detallado en el Anexo I de la

presente Disposición.

Que asimismo el presente protocolo de investigación clínica fue

autorizado por la Autoridad Máxima del centro donde se llevará a cabo,
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adjuntándose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro

propuesto, juntamente con sus antecedentes' profesionales.

Que el informe técnico del Departamento de Evaluación de

Medicamentos, INAME, (obrante en el adjunto del 22 de julio del 2014), resulta

favorable.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha tomado la

intervención de su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo

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

Práctica Clínica para Estudios de Farmacología Clínica.

Que se actúa en I(irtud a las facultades conferidas por el Decreto NO

1490/92 Y del Decreto N° 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma Gilead Sciences, Inc. representada por

Pharmaceuticals Research Associates Ltda. Suco Argentina, a realizar el estudio

clínico denominado: GS-US-352-0101: "Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego,

con control activo, para evaluar al momelotinib en comparación con el ruxolitinib en
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pacientes con mielofibrosis primar,ia (PMF) o con mielofibrosis posterior a policitemia

. vera o posterior a trombocitemia esencial (post-PV/ET MF)". Protocolo Enmienda 1,

de fecha 13-Dic-2013 con Sub-estudio Biomarcadores, que se llevará a cabo en el

centro y a cargo del investigador que se detalla en el Anexo I de la presente

Disposición.

ARTICULO 20.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: Formulario

de Consentimiento Informado Principal Argentina - Español - 27-Dic-2013 - Versión

2.0 basada en el Formulario de Consentimiento Informado Principal Global - 20-Dic-

2013 - Versión 5.0; Formulario de Consentimiento Informado Principal Argentina -

Español - 22-Nov-2013 - Versión 1.0 - Subestudio PK basado en el Formulario de

Consentimiento Informado Principal Global de PK Resto del Mundo - 11-Nov-2011 -

Versión 1.0,(obrantes en el adjunto del 05/05/2014 02:52:35 P.M. - PARTE A -

MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.PDF) y Formulario de Consentimiento
•

Informado Argentina'- Fedele - Español - 06 Ene 2014 - Versión 2.1 basada en el

Formulario de Consentimiento Informado Principal Global - 20 Dic 2013 - Versión

5.0; Formulario de Consentimiento Informado Argentina - Fedele - Español - 06

Ene 2014 - Versión 1.1 - Subestudio PK basado en el Formulario de Consentimiento

Informado Principal Global de PK Resto del Mundo - 11 Nov 2011 - Versión 1.0,

(obrantes en el adjunto del 23/05/2014 05:52:47 P.M.

CONSENTIMIENTO INFORMADO ESPECIFICODEL CENTRO.PDF).

3

PARTE B -

Pégina 3 de 20

7 ~~~~El presente documen~oelectrónico ha sido firmado digitalmente en los l~rmlnos~e la Ley W 25,506, el Decreto N° 262612002 Y el Oectelo N° 283/2003,.



-2014 - Mo de Homenaje al Almirante Guil1enno BroWTl, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo-.

DISPOSICiÓN N° 6266

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ARTICULO 30.- Autorízase el ingreso de la medicación y materiales que se detallan

en el Anexo I de la presente Disposición, al sólo efecto de la investigación que se

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

penalidad establecida por la Disposición NO6677/10.

ARTICULO 40.- Autorizase el envío de muestras biológicas de acuerdo al detalle que

obra en el Anexo I de la presente Disposición, a cuyos fines deberá recabar el

solicitante la previa intervención del Servicio de Comercio Exterior de esta

Administración Nacional.

ARTICULO 50.- Los envíos autorizados en el artículo precedente deberán efectuarse

bajo el estricto cumplimiento de las normas lATA correspondientes, asumiendo el

solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles daños que pudieran

caber por dicho transporte.

ARTICULO 60.- Notifíquese al interesado que los informes parciales y finales

deberán ser elevados a la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

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

conclusiones finales por parte de los funcionarios que serán designados a tal efecto.

En caso contrario los responsables se harán pasibles de las sanciones pertinentes

que marca la Ley NO16.463 Y la Qisposición NO6677/10.

ARTICULO 70.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Sección

C, Anexo I de la Disposición ANMAT nO6677/10, la firma Pharmaceuticals Research

Associates Ltda. Suco Argentina quien conducirá el ensayo clínico en la República
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Argentina, quedará sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las

responsabilidades que corresponden al patrocinador en materia administrativa,

contravencional y civil.

ARTICULO 80.- Regístrese; notifíquese electrónicamente al interesado la presente

Disposición. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-0047-0002-000079-14-1.

DISPOSICION NO

~

"".- ..
l' .'.¡Ii ,.'

j.~ .

CHIALECarlosAlberto
AdministradorNacional
ANMAT
Ministeriode Salud
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ANEXO 1

1.- PATROCINANTE: Gilead Sciences, Inc. representado por Pharmaceuticals

Research Associates Ltda. SucoArgentina.

2.- TÍTULO DEL PROTOCOLO:GS-US-352-0101: "Estudio de fase 3, aleatorizado,

doble ciego, con control activo, para evaluar al momeiotinib en comparación con el

ruxolitinib en pacientes con mielofibrosis primaria (PMF) o con mielofibrosis

posterior a policitemia vera o"posterior a trombocitemia esencial (post-PV/ET MF)".

Protocolo Enmienda 1, de fecha 13-Dic-2013 con Sub-estudio Biomarcadores.

3.- FASEDE FARMACOLOGÍACLÍNICA: III.

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

CONSENTIMIENTOSINFORMADOSESPECÍFICOS:

Información del investinador v del centro de investinación
Nombre del investioador Dr. José Luis Fedele
Nombre del centro Sanatorio Los Arrovos
Dirección del centro Italia 1440 (S2000CVD), Rosario, Santa

Fe
Teléfono/Fax 0341-449-8888
Correo electrónico ;Ifedelelñ\arnet.com.a r
Nombre del CEI Comité de Etica Institucional Grupo

Gamma
Dirección del CEI Catamarca 1351 (S2000CVD). Rosario,

Santa Fe
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5.- INGRESO DE MEDICACIÓN:

Nombre del Principio Activo Concentración Forma Cantidadfármaco Farmacéutica

GS-0387-01 Forma II Tabletas 149Momelotinib (monohidrato de 100mg (Comprimidos) frascosdiclorhidrato)

GS-0387-01 Forma II Tabletas 149Momelotinib (monohidrato de 150mg (Comprimidos) frascosdiclorhidrato)

GS-0387-01 Forma II Tabletas 850Momelotinib (monoh idrato de 200mg (Comprimidos) frascosdiclorhidrato)

Momelotinib Sin principio activo 100 mg Tabletas 70
placebo (Comprimidos) frascos

Momelotinib Sin principio activo 150mg Tabletas 70
placebo (Comprimidos) frascos

Momelotinib Sin principio activo 200mg Tabletas 220
placebo (Comprimidos) frascos

Jakafi Ruxolitinib 5mg Tabletas 310
(Comprimidos) frascos

Jakafi Ruxolitinib 15mg Tabletas 100
(Comprimidos) frascos

Jakafi Ruxolitinib 20mg Tabletas 115
(Comprimidos) frascos

Jakafi placebo Sin principio activo 5mg Tabletas 310
(Comprim idos) frascos

Jakafi placebo Sin principio activo 15mg Tabletas 100
(Comprimidos) frascos

Jakafi placebo Sin principio activo 20mg Tabletas 115
(Comprimidos) frascos
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6.- INGRESO DE MATERIALES:

Descripción Cantidad
Electrocardiógrafo EL! 10 Rx, Mortara Instrument, Inc., con los 7
accesorios para su normal funcionamiento .
Tablet Android, Samsung Galaxy Note, Modelo NOGT-N8000, dispositivo 22
ePRO con los accesorios para su normal funcionamiento
Bolso de mano para el transporte del medicamento 15

KITS de LABORATORIO a importar

30 kits que contienen:

30 kits que contienen:

no contiene a

el

Cantidad
1
1
1
1
2
1

Cantidad
no contiene a u'a 1

1
1
1
1
1
2

el 1
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30 kits que contienen:

Descripción Cantidad
Contenedor para aQuia (no contiene aQuia) 1
Aauia 1
Reauisición de laboratorio 1
Tubo de 4 mi 1
Tubo de 8 mi 1
Pipeta estéril de 3 mi 2
Tubo de 2 mi con EDTA 1
Estuche con laminillas 1
Dispensador de sanQre 1
Bolsa de olástico 1
Etiaueta de papel 2
Tubo de 2.5 mi 1
Tubo de 5 mi 1
Balsa de plástico con sobre de Qel 1
Tuba con oastilla preservativa 1

30 kits que contienen:

nocantiene a

el

120 kits que contienen:

no contiene a u'a
u'a

Re uisición de laboratorio
ubo de 2 mi con EDTA
Estuche con laminillas

9
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1
1
1
1
1
1
2
1

Cantidad
1
1
1
1
1
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30 kits que contienen:

el

1
2
1

Descrioción Cantidad
Tubo de 3.5 mi 1
Tubo de 4 mi con EDTA 1
Contenedor para aquia (no contiene aquia) 1
Reauisición de laboratorio 1
Tubo de 1.8 mi con citrato de sodio 1
Tubo de 4 mi 1
Tubo de 8 mi 1
Pipeta estéril de 3 mi 4
Tubo de 2 mi can EDTA 1
Estuche con laminillas 1
Tubo de 2 mi 2
Dispensador de sanqre 1
Bolsa de plástico 2
Etiqueta de papel 2
Tubo de 2.5 mi 1
Tubo de S mi 1
Tubo de PAXqene de 2.5 mi 1
Aquia 1
Bolsa de olástico con sobre de gel 1
Tubo con pastilla preservativa 1

60 kits que contienen:

Descripción Cantidad
Tubo de 3.5 mi 1
ubo de 4 mi con EDTA 1

Contenedor para aquia (no contiene aauia) 1
Aquia 1
Reauisición de laboratorio 1
ubo de 1.8 mi can citrato de sodio 1
ubo de 4 mi 1
ubo de 6 mi can heparina 1
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h"ubo de 8 mi 1
Pioeta estéril de 3 mi 6
!Tubo de S mi con ael seoarador 1
!Tubo de 2 mi con EDTA 1
Estuche con laminillas 1
!Tubo de 2 mi (fabricado oor CORNING LIFE SCIENCES PLASTIC 2
Tubo de S mi con fondo redondo 1
Tubo de 2 mi (fabricado oor SARSTEDTl 3
Dispensador de sanQre 1
Bolsa de plástico 2
Etiaueta de oaoel 2
Tubo de S mi 1
Bolsa de olástico con sobre de ael 1
ubo con oastilla preservativa 1

120 kits que contienen:

Descripción Cantidad
Tubo de 3.5 mi 1
Tubo de 4 mi con EDTA 1
Contenedor oara aguja (no contiene aguja 1
AQuia 1
Reauisición de laboratorio 1
Tubo de 1.8 mi con citrato de sodio 1
Tubo de 4 mi 1
Tubo de 8 mi 1
Pipeta estéril de 3 mi 4
Tubo de 2 mi con EDTA 1
Estuche con laminillas 1
Tubo de 2 mi 2
Disoensador de sanare 1
Bolsa de plástico 2
Etiaueta de oaoel 2
Tubo de 2.5 mi 1
Tubo de S mi 1
Bolsa de plástico con sobre de ael 1
Tubo con oastilla oreservativa 1

11
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180 kits que contienen:

Descripción Cantidad
Tubo de 3.5 mi 1
Contenedor oara aouia (no contiene élciUTaT 1
Aouia 1
Reauisición de laboratorio 1
Tubo de 1.8 mi con citrato de sodio 1
Tubo de 4 mi 1
Tubo de 8 mi 1
Pioeta estéril de 3 mi 3
Tubo de 2 mi con EDTA 1
Estuche con laminillas 1
Disoensador de sanare 1
Bolsa de olástico 1
Etiaueta de oaoel 2
Tubo de 2.5 mi 1
Tubo de 5 mi 1
Bolsa de olástico con sobre de oel 1
Tubo con oastilla oreservativa 1

30 kits que contienen:

Cantidad
1

no contiene a u'a 1
1
1
2
3
2
1
1
1
1
2

12
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ubo de 5 mi
ubo de 6 mi con EDTA
Bolsa de lástico con sobre de el
ubo con astilla reservativa

150 kits que contienen:

DISPOSICiÓN N° 6266

1
1
1
1

Descripción Cantidad
Tubo de 3.5 mi 1
Contenedor cara aauia (no contiene aauia) 1
Aquia 1
Requisición de laboratorio .1
Tubo de 1.8 mi con citrato de sodio 1
Tubo de 4 mi 1
Tubo de 4 mi con EDTA 1
Tubo de 8 mi 1
Piceta estéril de 3 mi 3
Tubo de 2 mi can EDTA 1
Estuche con laminillas 1
Dispensador de sanqre 1
Bolsa de elástico 1
Etiqueta de cacel 2
Tubo de 2.5 mi 1
Tubo de 5 mi 1
Balsa de elástico con sobre de ael 1
Tubo con pastilla preservativa 1

30 kits que contienen:

Descripción Cantidad
Contenedor cara aauia (no contiene aauia 1
Aquia 1
Reauisición de laboratorio 1
Tubo de 4 mi 1
Tubo de 8 mi 1
Pipeta estéril de 3 mi 2
Tubo de 2 mi con EDTA 1
Estuche con laminillas 1
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30 kits que contienen:

el

1
1
2
1
1
1
1

Descrioción I Cantidad
Tubo de 3.5 mi I 1
Contenedor oara aauia (no contiene aauia) 1
Aauia 1
Reauisición de laboratorio 1
Tubo de 1.8 mi con citrato de sodio 1
Tubo de 4 mi 1
Tubo de 4 mi con EDTA 1
Tubo de 8 mi 1
Pioeta estéril de 3 mi 3
Tubo de 2 mi con EDTA 1
Estuche con laminillas 1
Disoensador de sanare 1
Bolsa de olástico 1
Etiqueta de panel 2
Tubo de 2.5 mi 1
Tubo de 5 mi 1
Bolsa de olástico con sobre de ael 1
Tubo con oastilla oreservativa 1

30 kits que contienen:

Descripción Cantidad
Tubo de 3.5 mi 1
Tubo de 4 mi con EDTA 1
Contenedor para aauia (no contiene aauia 1
AQuia 1
Requisición de laboratorio 1

14
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tTubo de 1.8 mi con citrato de sodio 1
h"ubo de 4 mi 1
tTubo de 4 mi con EDTA 1
h"ubo de 8 mi 1
Pioeta estéril de 3 mi 4
h"ubo de 2 mi con EDTA 1
Estuche con laminillas 1
Tubo de 2 mi 2
Disoensador de sanare 1
Bolsa de plástico 2
Etiaueta de papel 2
Tubo de 2.5 mi 1
Tubo de 5 mi 1
Bolsa de olástico con sobre de ael 1
Tubo con pastilla preservativa 1

30 kits que contienen:

Descripción Cantidad
Tubo de 3.5 mi 1
Tubo de 4 mi con EDTA 1
Tubo de 2 mi (fabricado oor GREINER) 1
Tubo de 5 mi 2
Contenedor para aauia (no contiene aauia) 1
Reauisición de laboratorio 1
Tubo de 1.8 mi con citrato de sodio 1
Tubo de 4 mi 1
Tubo de 4 mi con EDTA 1
Tubo de 6 mi con heparina 1
Tubo de 8 mi 1
Tubo de 4 mi con heoarina 1
Pipeta estéril de 3 mi 10
Tubo de 5 mi con ael seoarador 1
Tubo de 2 mi con EDTA 1
Estuche con laminillas 1
Tubo de 5 mi con fondo redondo 1

15
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orSARSTEDT 3
or CORNING LIFE SCIENCES PLASTIC 2

1
2
2
3
1
2
1

el 1
1

30 kits que contienen:

\)escripción Cantidad
lrubo de 3.5 mi 1
lrubo de 4 mi con EDTA 1
Contenedor oara aauia (no contiene aguja) 1
Aauia 1
Reauisición de laboratorio 1
Tuba de 1.8 mi con citrato de sodio 1
Tubo de 4 mi 1
Tubo de 6 mi con heoarina 1
Tubo de 8 mi 1
Pipeta estéril de 3 mi 6
Tubo de 5 mi con ael seoarador 1
Tubo de 2 mi con EDTA 1
Estuche con laminillas 1
Tubo de 2 mi (fabricada oor CORNING LIFE SCIENCES PLASTIC 2
Tubo de 5 mi con fondo redondo 1
Tubo de 2 mi (fabricado oor SARSTEDT) 3
Disoensador de sangre 1
Bolsa de plástico 2
Etiaueta de oaoel 2
Tuba de 5 mi 1
Bolsa de olástico con sobre de ael 1
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[ubO con pastilla preservativa

30 kits que contienen:

DISPOSICiÓN N° 6266

1

Descripción Cantidad
Tubo de 3.5 mi 1
Tubo de 4 mi con EDTA 1
Tubo de 2 mi (fabricado por GREINER) 1
Tubo de 5 mi (fabricado oor SARSTEDT) 2
Contenedor oara aauia (no contiene aauia) 1
Aauja 1
Requisición de laboratorio 1
Tubo de 1.8 mi con citrato de sodio 1
Tubo de 4 mi 1
Tubo de 6 mi con heparina 1
Tubo de 8 mi 1
Tubo de 4 mi con heoarina 1
Pipeta estéril de 3 mi 10
Tubo de 5 mi con Del seDarador 1
Tubo de 2 mi con EDTA 1
Estuche con laminillas 1
Tubo de 2 mi (fabricado por CORNING LIFE SCIENCES PLASTIC) 2
Tubo de 5 mi con fondo redondo 1
Tubo de 2 mi (fabricado oor SARSTEDT) 3
Dispensador de sanare 1
Bolsa de olástico 2
Etiaueta de oaoel 2
Tubo de 5 mi (fabricado por SARSTEDT) 3
Tubo de 2.5 mi 2
Bolsa de olástico con sobre de ael 1
Tubo con pastilla oreservativa 1

30 kits que contienen:

Descripción Cantidad
Tubo de 3.5 mi 1
Tubo de 5 mi (fabricado oor SARSTEDT) 3
Tubo de 4 mi con EDTA (fabricado oor BD MEDICAL) 1
Tubo de 2 mi (fabricado oor GREINER) 1
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Contenedor para aQuia (no contiene aQuia) 1
Tubo de 1.8 mi con citrato de sodio 1
Tubo de 4 mi 1
Tubo de 4 mi con EDTA (fabricado por BD MEDICAU 1
Tubo de 6 mi con heparina 1
Reauisición de laboratorio 1
Tubo de 8 mi 1
Tubo de 2 mi (fabricado por SARSTEDT) 2
Tubo de 4 mi con heparina 1
Pipeta estéril de 3 mi 12
Tubo de 5 mi con ael separador 3
Tubo de 2 mi con EDTA 1
Estuche con laminillas 1
Tubo de 5 mi con fondo redondo 1
Tubo de 2 mi (fabricado por SARSTEDT) 3
Tubo de 2 mi (fabricado por CORNING LIFE SCIENCES PLASTIC 2
Dispensador de sanQre 1
Bolsa de plástico 2
Etiqueta de papel 2
Tubo de 5 mi (fabricado por SARSTEDT) 3
Tubo de PAXqene de 2.5 mi 1
Tubo de 6 mi con EDTA 1
Tubo de 2.5 mi 1
AQuia 1
Bolsa de plástico con sobre de ael 1
Tubo con pastilla preservativa 1

30 kits que contienen:

or GREINER

18
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1
1
1
1
1
8
1
1
3
1
2
2
.1
1
1
1

30 kits que contienen:

Descripción Cantidad
Tubo de 4 mi con EDTA 10
Contenedor para aquia (no contiene aquia) 10
Aquia 10
Requisición de laboratorio 1
Bolsa de plástico 10
Pipeta estéril de 3 mi 10
Tubo de 2 mi 20
Bolsa de plástico 2
Etiqueta de papel 2
Bolsa de plástico con sobre de qel 1
Cáteter con protector 20q 1
Tubo 6" 1
Etiqueta de papel 10

Otros:

Descripción
Pruebas de embarazo de orina

19
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50
25

u'a 75
10
400

Cabe aclarar que la medicación en investigación remanente será destruida
localmente, ya sea en el depósito contratado o en el centro de investigación.

Muestras biológicas a exportar, cumpliendo con las normas lATA:

7.- ENVÍO DE MATERIAL BIOLÓGICO:

Tioo Destino
Suero, plasma, sangre entera y Covance Central Laboratory Services 8211
orina SciCor Drive Indianapolis, IN

45214-2985 EE.UU.

Expediente NO1-0047-0002-000079-14-1.

DISPOSICION NO

20
Pagina 20 de 20

7 '!~~ El presente documento electrónico ha sido firmado d.igltalmenl~ en los términos de 1_8.Ley N" 2~.506, el Decreto. N" 262812002 Y el D~eto N" 28~003.-


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020

