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Referencia: 1-0047-0002-000356-18-5

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000356-18-5, del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Arena Pharmaceuticals, Inc, representado en Argentina por
IQVIA RDS Argentina S.R.L., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Estudio
de evaluacion de la eficacia y seguridad a largo plazo de ralinepag en sujetos con hipertension arterial
pulmonar (HAP) en una extension abierta, Protocolo V Enmienda 1 del 10/07/2018 _ .

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

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

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

Que la Direccidn General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.

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

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el 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 a la firma Arena Pharmaceuticals, Inc representado en Argentina por IQVIA
RDS Argentina S.R.L.. a realizar el estudio clinico denominado: Estudio de evaluacion de la eficaciay
seguridad a largo plazo de ralinepag en sujetos con hipertension arterial pulmonar (HAP) en una extension
abierta, Protocolo V Enmienda 1 del 10/07/2018 .

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

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

Nombre del investigador

Nombre del centro

IDireccion del centro

Teléfono/Fax

Correo electrénico

Nombre del CEI

IDireccion del CEI

N° de version y fecha del consentimiento

Eduardo Roque Perna
Instituto de Cardiologia de Corrientes “Juana Francisca Cabral”
|Bolivar 1334, Corrientes, W3400AMZ, Argentina

smaurich@hotmail.com

Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)

Calle: Larrea 1381 3° A, C1117ABK, CABA Numero:
Formulario de Consentimiento Informado: V 1.0 ( 21/08/2018 )

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION
Principio acti waciony | Cantidad {11 (e
rincipio activo, concentracion orma . . ota otal de .
presenF;acién ’ farmacéutica Unidad admmls.tradadosis por|kits y/o Presentacion
por dosis .
paciente |envases
94000 blisters conteniendo 64
ggmggrg'gggrgggRsuggFrﬁgg 0 Comprimidosjmicrogramos 94000  |blisters
placebo
b) Materiales:
[MATERIALES PARA IMPORTAR
[Detalle Importar
Electrocardiografos incluyendo sus cables y accesorios para normal funcionamiento 15
electrodos para electrocardiografo 20000
recipientes para recoleccion de orina 300
recipientes estériles para recoleccion de muestras 200
tests de embarazo 200
tubos 1000
rejillas porta tubos 150
kits de laboratorio 700




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

ARTICULO 4°.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al siguiente detalle:

[MUESTRAS BIOLOGICAS
Tipo de . . .
[Muestra |Dest|no Origen  |Pais
Q2 Solutions, LLC 27027 Tourney Road Suite 2E Valencia, CA 91355 . _|Estados
plasma EEUU ArgentlnaUnidos
sangre  |Q2 Solutions, LLC 27027 Tourney Road Suite 2E Valencia, CA 91355 A . _|Estados
rgentinal .
entera |[EEUU Unidos
lasma Covance Laboratory Inc. Samples Management — Bioanalytical (Rm 1S Argentina Estados
P 160) 3301 Kinsman Boulevard Madison, W1, 53704-2523 EEUU g Unidos
sangre  |Covance Laboratory Inc. Samples Management — Bioanalytical (Rm 1S Argentina Estados
entera  |160) 3301 Kinsman Boulevard Madison, W1, 53704-2523 EEUU g Unidos
plasma [CentraLab Cnel. Niceto Vega 5651 C1414BFE — C.A.B.A. Argentina Chile Argentina
Z";‘]?grr; CentraLab Cnel. Niceto Vega 5651 C1414BFE — C.AB.A. Argentina  [Chile  |Argentina

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

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan efectuarse bajo el 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 al 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 los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes
que marca la Ley N° 16.463 y la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Seccion C, Anexo de la
Disposicion ANMAT N° 6677/10, la firma IQVIA RDS Argentina S.R.L.., quien conducira 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 el supuesto de haber transferido total o
parcialmente la realizacién de las funciones que le corresponden en tal caracter.

ARTICULO 8.- Registrese; notifiquese electronicamente al interesado la presente Disposicion. Cumplido,
archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-000356-18-5.
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