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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-1008-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 2 de Febrero de 2022

Referencia: 1-0047-0002-000999-21-7.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000999-21-7, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Acceleron Pharma Inc. , representado en Argentina por PPD
ARGENTINA S.A, solicita autorizacion para efectuar €l Ensayo Clinico denominado: Estudio de etiqueta abierta
de seguimiento alargo plazo para evaluar los efectos de sotatercept cuando se afiade al tratamiento de base parala
hipertensién arterial pulmonar (HAP) en € tratamiento de laHAP. , Protocolo V 0.0 de fecha 16 de Diciembre de
2020, Carta a los Investigadores acerca de un nuevo evento adverso de fecha 20 de Julio de 2021 y Carta de
Notificacion alos Comités de Etica acerca de un nuevo evento adverso, de fecha 28 de Julio de 2021. V 0.0 del
16/12/2020.

Que atal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria, documentacion y enviar material
biol6gico al exterior.

Que tomd intervencion el Comité de Etica en Investigacion (CEl), acreditado por la Autoridad Sanitaria
jurisdiccional correspondiente, el cua ha aprobado €l protocolo, el modelo de consentimiento informado para e
paciente, como asi también la participacién del investigador principal y el centro propuesto.

Que e informe técnico de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, (DERM-INAME) resulta
favorable.

Que laDireccion de Asuntos Juridicos ha tomado laintervencion de su competencia.

Que se aconsgja acceder alo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido en la Disposicion ANMAT N°
6677/10, sus modificatorias y complementarias, que aprueba el Régimen de Buena Préctica Clinica para
Estudios de Farmacol ogia Clinica.



Que se acttia en virtud alas facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase alafirma Acceleron Pharma Inc. representado en Argentina por PPD ARGENTINA
SA. aredizar e estudio clinico denominado: Estudio de etiqueta abierta de seguimiento a largo plazo para
evaluar los efectos de sotatercept cuando se afiade a tratamiento de base para la hipertension arterial pulmonar
(HAP) en el tratamiento de laHAP. , Protocolo V 0.0 del 16/12/2020 .

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por e articulo 1° se llevard a cabo en el centro, a cargo del
investigador principal y con el/los modelos/s de consentimiento/s, aprobados por € Comité de Etica en
Investigacion, que se detallan a continuacion:

Informacion del investigador, del centro de investigacion, del Comité de Etica en Investigacion (CEl) y del
consentimiento informado

Nombre del

. . IMariaCristinaD
irestigador aria Cristina De Salvo

Nombre del centro Centro Médico Dra. De Salvo

IDireccion del centro  |Av. Cabildo 1548 1° piso "A", Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Teléfono/Fax (011) 4781 5331

Correo electrénico  |dradesalvo@yahoo.com.ar

Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos de Farmacologia Clinica (CIEFC)

IDireccion del CEl Av. Cabildo 1548 3° piso "A", Ciudad Autonoma de Buenos Aires

N° de version y fechgFormulario de Consentimiento Informado principal en espafiol para Argentina, Version
del consentimiento  |2.0.4_12 agosto 2021 _Especifico para Dra. Maria Cristina De Salvo_N.° de centro 1904:




\/ 2.0.4 ( 12/08/2021)

Formulario de Consentimiento Informado para la paciente embarazada o pargd
embarazada y recién nacido, en espaiol para Argentina, V1.0.0, 12 agosto 2021 Dra,
[Maria Cristina De Salvo_Centro n.° 1904: V 1.0.0 ( 12/08/2021 )

Formulario de Consentimiento Informado complementario para autoadministracion del
medicamento del estudio, en espafiol, para Argentina, v.1.0.0, de fecha 12 agosto
2021 Dra MariaCristinaDe Salvo_Centro n.° 1904: V 1.0.0 ( 12/08/2021)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio activo, Forma Cantidad Numero Cantidad
concentracion V] - Unidad administrada  ftotal dosigTotal de kitgPresentacion
- farmacéutica : .

presentacion por dosis por pacientely/o envases
Agua estenil - pargleringas - pre ;o 13 121 16335  |lquido - pag
inyeccion llenada preparacion de IP
ISr?tthiri((:l)enpt Parg Variable  por

y . Vial miligramos paciente  hastg121 16335 |Polvo liofilizado
subcutanea por 60

0,7 mg/kg

mg
ISr?tthiri((:l)enpt Parg Variable  por

y . Vial miligramos paciente  hastg121 16335 |Polvo liofilizado
subcutanea por 45

0,7 mg/kg

mg
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detale Importar

Bulk Supplies 5000




Promotional Materials/ Material promocional 5000
Thermal Paper (Papel térmico) 500
Shaving Razors (Afeitadoras) 500
|Pre Pads 200
|[Electrodos 1000
|[ECG Machine + Accesories 10
Study Introduction Trifold 135
|Pharmacy Binder / Carpetas de Farmacia 11
IBinder for Significant Communication / Carpetas para comunicacion con € centro 11
Investigator Site File Binder / Carpetas para el centro de investigacion 11
|Packing and Info Letter for Site/ Embalaje y carta de informacion para el sitio 11
Study Schedule Flow Chart / Diagrama de flujo del programa del estudio 135
|Borg Scale/ Escalade Borg 135
Sticker-FEDEX Saturday Delivery / Autoahesivos-Entrega Sdbado FEDEX 1300
[ECHO Datatransmittal form / Formulario de transmisién de datos ECHO 8200
IRC 135
Inclusion / Exclusion Checklist 135




Patient Recruitment Poster

135

|Patient Cards/ Tarjetas para pacientes 135
|Patient Enrollment Letter / Carta de enrolamiento del paciente 135
Study Schedule / Esquemadel estudio 135
[HCP referral letter and fact sheet / Carta de referenciay hojainformativa del HCP 135
|[Envelopes (Thank you cards) Sobres de tarjetas de agradecimiento 135
Thank you Cards/ Tarjetas de agradecimiento 135
[Mini Protocols/ Mini protocolos 100
I/E Cards/ Tarjetas de Inclusién y Exclusién 135
|Physician to physician letters/ Carta de Medico a Medico 135
Study Schedule Book / Manual de introduccién al estudio 135
Tablet Computer + Accessories 135
[Handheld Computer + Accesories 135
IRT User Manual / Manual de uso de IRT 15
|Printed Forms and Documents / Formularios y documentos impresos 10125
Urine Cup with Lid / Vaso de orina con tapa 325
Test Strip-Multistix 10 SG-100T 85




Scanner+ Accesories/ Scanner + accesorios 5

Gel Pack / Gel Pack 10125
Courier Contact Sheet / Etiquetas de contacto del Correo 15
Collection Flow Chart / Diagrama de flujo de la recoleccion 15
IBox - Frozen Shipper / Cajas de envio freezado 10125
IBag - Lab Pack Envelope / Bolsa - Envoltorio de paquete 10125
[Manual 15
|Pharmaceutical Refrigerator 5
|Pharmaceutical Freezer S
Sharp Containers/ Descartador 1000
|Packs de Gel refrigerante 4600
Thermal barrier / Barreratérmica 15000
|Bolsa para transporte de medicacion 135
IKits de pruebas de embarazo 455
Kits de Laboratorio 10125

El ingreso de la medicacion y materiales detalados en € presente articulo se redliza a solo efecto de la
investigacion que se autoriza en € Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo penalidad
establecida por la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 4°.- Autorizase €l envio de muestras biol 6gicas de acuerdo a siguiente detalle:



MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo del . : .
M uestra Destino Origen [Pais
Sengre, Orina PPD Global Central Labs LLC 2 Tesseneer Drive Highland Heights Argentina  |Argentina

KY USA 41076

Estados Estados

Sangre, Orina JArgentina Unidos Unidos

A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar €l solicitante la previaintervencion del Servicio de
Comercio Exterior de esta Administracién Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn efectuarse bajo e estricto
cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes
de los posibles dafios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°.- Notifiquese a interesado que los informes parciales y finales deberan ser elevados a la
Administracion 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 |os responsables se harén pasibles de las sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo alo dispuesto en & punto 3.11, Seccion C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, la firma PPD ARGENTINA 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 no pudiendo eximirse de las mencionadas
responsabilidades ni aun en & supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de las funciones
que le corresponden en tal caracter.

ARTICULO 8.- Registrese; notifiquese electrénicamente a interesado la presente Disposicion. Cumplido,
archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-000999-21-7.
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