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Tabla 1: Distribución de deficiencias bioanalíticas halladas según tipo de 
deficiencias. 2015-2019. 

Gráfico 1: Distribución porcentual de las deficiencias bioanalíticas halladas durante la etapa de autorización 
de un estudio de BE según tipo de deficiencias. Años 2015-2019  

CONCLUSIÓN 

Se observó que las deficiencias identificadas en los trámites 
no están exclusivamente relacionadas a la validación del 
método bioanalítico sino que abarcan todo el proceso de 
análisis, incluyendo la confección del informe de 
resultados. Las deficiencias más comunes fueron:  
presentación incompleta o incorrecta del informe de 
validación del método bioanalítico, de la técnica analítica, 
de la información cromatográfica de validación y aplicación 
del método, del informe bioanalítico del estudio in vivo; 
errores en los diseños de los ensayos para el análisis de los 
parámetros de validación y de los ensayos de estabilidad; 
falta de documentación de los ensayos de estabilidad a 
largo plazo (ELP); ausencia de registros de muestras y 
soluciones en freezer, presentación incompleta de POES 
utilizados, ausencia de registros de seguimiento de las 
muestras de los voluntarios, incumplimiento de los criterios 
de aceptación de las secuencias analíticas, falta de 

especificación del procedimiento para el reanálisis de 
muestras, ausencia del reanálisis de muestras incurridas. 
En la tabla N° 1 refleja la distribución de las deficiencias 
bioanalíticas halladas durante la etapa de autorización de 
un estudio de BE según tipo de deficiencias agrupadas por 
categorías, relacionadas a la validación del método y en el 
Gráfico N° 1 la frecuencia de ocurrencia porcentual de esas 
deficiencias.  
Luego de la implementación de los nuevos formularios 
establecidos en la normativa vigente4, se observó una 
reducción en las deficiencias o no conformidades halladas. 
En consecuencia, se evidenció una reducción en los plazos 
de evaluación para la etapa de autorización (Tabla N° 2). 

La identificación de deficiencias durante la etapa 
bioanalítica  y la implementación de un marco normativo 
que contempla claramente los requisitos de 

documentación para estudios de BE han permitido la 
presentación de trámites más ordenados y completos con 
la consecuente disminución de los tiempos de evaluación.  

  
2015 - 1°Periodo 

2017  
2° Periodo 2017-

2019 

TIPO DE DEFICIENCIAS 
N° 

Frecuencia 
Relativa % 

N° 
Frecuencia 
Relativa % 

Ensayos de estabilidad 29 19 6 9 

Diseño del parámetro evaluado 23 15 5 8 

Confección del informe de validación   22 14 17 26 

Ensayo de Estabilidad a Largo Plazo 
(ELP) 

18 12 15 23 

Otras deficiencias 17 11 6 9 

Información cromatográfica  12 8 2 3 

Copia del cuaderno del analista 11 7 2 3 

Técnica Analítica   10 6 0 0 

Registro de movimiento de muestras 
y soluciones en freezer/heladera 

8 5 4 6 

Revalidación 3 2 1 2 

Procedimientos operativos estándar 
(POES) 

1 1 7 11 

TOTALES 154 100 65 100 

Fuente: base de datos del Programa Integral de Biodisponibilidad, Bioequivalencia e Intercambiabilidad de Medicamentos - 
INAME/ANMAT 
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Fuente: base de datos del Programa Integral de Biodisponibilidad, Bioequivalencia 
e Intercambiabilidad de Medicamentos - INAME/ANMAT 
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Se consideraron las deficiencias observadas durante la 
etapa bioanalítica de estudios de BE, en los trámites de 
Solicitud de Autorización de realización de Estudios de 
Bioequivalencia, evaluados durante el período de enero 
2015 a julio 2019 en el Programa Integral de 
Biodisponibilidad, Bioequivalencia e Intercambiabilidad de 
Medicamentos. Se relevaron un total de 40 trámites de la 
base de datos interna del Programa, separándolos en dos 
grupos a partir de la publicación de la Disposición ANMAT 

N° 4010/174.  
Se tuvieron en cuenta las dos etapas de este tipo de 
trámites, autorización para la realización del estudio y 
presentación de los  resultados correspondientes. Para las 
observaciones halladas referidas a la validación del método 
bioanalítico se estableció la frecuencia de ocurrencia según 
el tipo de deficiencia. Se identificaron también las 
deficiencias relacionadas a la aplicación del método 
validado. 

INTRODUCCIÓN Y OBJETIVOS 

MATERIALES Y MÉTODOS 

Los estudios clínicos de Bioequivalencia (BE) son una herramienta clave para evaluar la equivalencia entre medicamentos, 
en términos de garantizar la calidad, seguridad y eficacia de productos multifuente respecto al producto innovador. La 
etapa bioanalítica de estos estudios es un proceso complejo y crítico que involucra desde la recolección y análisis de 
muestras biológicas hasta el informe de resultados1-2. La validación de métodos bioanalíticos y su aplicación, representan 
un constante desafío regulatorio3, no sólo por los vertiginosos avances tecnológicos sino también por el papel que juega en 
la toma de decisiones respecto a la BE de medicamentos. La ANMAT a través de actualizaciones de la normativa ha 
establecido nuevos requisitos para la presentación de estudios de BE, detallando la documentación analítica requerida4.  
 
Objetivo: Evaluar el impacto de la actualización de la normativa nacional sobre las deficiencias halladas en la etapa 
bioanalítica, luego de la implementación de los formularios que establecen los requisitos de documentación. 

RESULTADOS 

Período analizado Tiempo de evaluación (días hábiles) 

  Min. Máx. 

2015 - 1°Periodo 2017  60 665 

2° Periodo 2017-2019 10 115 

Tabla 2: Tiempo de evaluación de la validación del método bioanalítico según período 
analizado. 2015-2019. 


