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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2586-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 15 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-0002-001559-23-7

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001559-23-7, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Pliant Therapeutics Inc., representado en Argentina por PPD
ARGENTINA S.A, solicita autorizacion para efectuar €l Ensayo Clinico denominado: Estudio aleatorizado, doble
ciego, de rango de dosis, controlado con placebo para evaluar la eficacia y la seguridad de PLN-74809
(bexotegrast) en e tratamiento de la fibrosis pulmonar idiopética (BEACON-IPF), Protocolo del estudio clinico
PLN-74809-1PF-206 V 2.0 del 22/08/2023 con Nota para €l archivo (NTF) N°1 a Protocolo v2.0_030ct2023 -
Nota para € archivo (NTF) N°2 a Protocolo v2.0_090ct2023-Justificacion del Placebo 12Sep2023-Carta
compromiso para centros ubicados en la Argentina v1.0_130ct2023 y carta compromiso Acceso a final del
estudio version 1.0 del 29 de enero 2024.

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

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

Que € informe técnico de la Direccion de Investigacion Clinica y Gestion del Registro de Medicamentos,
(INAME) resultafavorable.

Que la referida Direccion aconsegja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado 1o establecido en la
Disposicion ANMAT N° 6677/10, sus modificatorias y complementarias, que aprueba e Régimen de Buena
Préactica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.



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

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

Por €llo;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma Pliant Therapeutics Inc. representado en Argentina por PPD
ARGENTINA SA. aredizar el estudio clinico denominado: Estudio aleatorizado, doble ciego, de rango de dosis,
controlado con placebo para evaluar la eficaciay la seguridad de PLN-74809 (bexotegrast) en € tratamiento de la
fibrosis pulmonar idiopética (BEACON-IPF), Protocolo V 2.0 del 22/08/2023 con Nota para € archivo (NTF)
N°1 al Protocolo v2.0_030ct2023 -Nota para e archivo (NTF) N°2 a Protocolo v2.0_090ct2023-Justificacion
del Placebo 12Sep2023-Carta compromiso para centros ubicados en la Argentina v1.0 130ct2023 y carta
compromiso Acceso al final del estudio versién 1.0 del 29 de enero 2024..

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por e articulo 1° se llevard a cabo en el centro, a cargo del
investigador principal y con e/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

i vestigadior Gaston Pablo De Stefano

Nombre del centro Consultorios Médicos — Organizacion del Buen Ayre SR.L.

IDireccion del centro  |Fitz Roy 2468 Piso 1, (C1425FVH)

Teléfono/Fax (011) 4777 0028

Correo electrénico gastondes@hotmail.com

Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)




Direccion del CEl

Parana 755 6° "A" y "B" (C1017AAOQ), Ciudad Auténoma de Buenos Aires

del consentimiento

N° de version y fechgFormulario de consentimiento informado para la parga embarazadalrecién nacido

[Formulario de consentimiento informado para subestudio de biobancos en espariol parg
Argentina_ V2.0.1 05Dic2023 Especifico Dr. De Stefano Centro n°: P15008: V 2.0.1
05/12/2023)

espafol para Argentina V2.0.1 05Dic2023 Especifico Dr. De Stefano N° de centro:

[P15008: V 2.0.1 ( 05/12/2023)

|[Espafiol Argentina Formulario de consentimiento informado Principal_Especifico Dr. De
Stefano N°del centro: P15008: V 2.1.1 ( 30/01/2024 )

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio  activo, Forma Cantidad Numero  |Cantidad
concentracion yl' - Unidad administrada [total dosigTotal de kitgPresentacion
- armacéutica . .
presentacion por dosis por pacientely/o envases
1 comprimido comprimidos de
0 2 |PLN-74809
] comprimidos (bexotegrast)
IEL :\lacgfjog 160mg comprimidos |miligramos [de 160mg dg730 081 160mg/placebo (70
P PLN-74809 comprimidogkit =
(bexotegrast) 14 comprimidos x 5
0 placebo blisters)

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detale Importar
|Freezer / Congeladora 52
Centrifuge + Accessories/ Centrifugay accesorios 26




Refrigerated centrifuge + Accessories/ Centrifuga refrigerada’y Accesorios 26
Scale / Balanza 26
Stadiometer / Tallimetro 26
[Body thermometer /Termometro corporal 52
Sphygmomanometer / Tensiémetro 26
IMin/max thermometer / Termémetro de Maximas y minimas 104
|Datalogger 52
Urine cup w/lid / Vaso para recoleccion de orina con tapa 2000
|Pregnancy Test Kits/ Kits para prueba de embarazo 2000
IPregnancy Test Kits/ Tiras reactivas para prueba de embarazo 2000
Scanner + accesories/ Escaner + accesorios 36
Spirometer + accesories / EspirOmetro + accesorios 36
[Bacterial/viral filter / Filtro bacterial/vira 2184
Nose Clip / Pinza para nariz 1092
Nose Clip Pad / Almohadilla para clip nasal 1092
Tubes for Spirometer Tubos para Espirometro 1092
IMemo SpiroSphere & Microgard IIBHTS 1092




Ink Cartridge Black / Cartucho paraimpresora Negro 16
Ink Cartridge Color / Cartucho paraimpresora Color 16
[ECG + accessories / Electrocardiografo + accesorios 16
|[Electrodes / Electrodos 150
|[ECG Patient cable/ Cables de paciente ECG 16
|ECG recording paper / Papel registro de ECG 13
IMemory card (SDHC Card 16GB (empty))/ Tarjeta de Memoria 16
|Flashcard Reader / Lector de tarjetas 16
USB sticks/ Memorias USB 16
Tablet + accesories/ Tabletay accesorios 16
|Pulse Oximeter / Oximetro de pulso 26
Oximeter accessories/ Accesorios del oximetro 100
|Bulk Supplies/Suministros a granel 5000
|Promotional Materials/ Material promocional 5000
Consumables/ Consumibles 5000
|Patient card / Tarjetadel paciente 1000
Study manuals/ Manuales del estudio 1000




Lab kits/ Kits de laboratorio para ensayo clinico 1336

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

ARTICULO 4°.- Autorizase el envio de muestras biol 6gicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS
Tipo d4 . . .
IMuestra Destino Origen  |Pais
anare v ofina PPD Laboratories’ Central Lab US 2 Tesseneer Drive Highland Heights, A rgenting Estados
greyonnal v 41076, usa 9N nidos
, : . _|Estados
sangrey orina|QPS, LLC 3 Innovation Way Newark, DE 19711, USA ArgentlnaUni dos

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

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn efectuarse bgo 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 atal efecto.
En caso contrario los responsables se haran pasibles de |as sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo alo dispuesto en el punto 3.11, Seccién C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, la firma PPD ARGENTINA S.A., quien conducira e 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 e supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de las funciones
gue le corresponden en tal carécter.

ARTICULO 8°.- Establécese la obligatoriedad del Patrocinador e Investigadores Principales de cumplir con lo
establecido en carta compromiso Acceso a final del estudio version 1.0 del 29 de enero 2024.

ARTICULO 9°.- Registrese; notifiquese electronicamente a interesado la presente Disposicion. Cumplido,
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