CAMBIOS POSTERIORES A LA DEMOSTRACIÓN DE BIOEQUIVALENCIA
FORMULARIO
	INFORMACIÓN DEL PATROCINADOR

	Nombre o razón social
	

	Carácter (Laboratorio de especialidades medicinales, representante de una empresa extranjera, otro –especificar -)
	

	Domicilio Real (Calle y Número; Localidad; Código Postal; Provincia)
	

	Domicilio Legal (Calle y Número; Localidad; Código Postal; Provincia)
	

	Teléfono
	

	Correo electrónico
	

	Dirección Técnica

	Apellido y Nombre
	

	Matrícula Profesional
	

	Representante o apoderado del patrocinador

	Apellido y Nombre
	

	Documento de identidad (tipo y numero)
	

	Domicilio (Calle y Número; Localidad; Código Postal; Provincia)
	

	Teléfono
	

	Correo electrónico
	

	INFORMACIÓN SOBRE EL PRODUCTO EN ESTUDIO

	Ingrediente farmacéutico activo (DCA, Denominación Común Argentina; Nombre Químico)
	

	Dosis (para las que aplique la solicitud)
	

	Forma Farmacéutica
	

	Fórmula cuali-cuantitativa aprobada
	

	Nombre Comercial (si lo hubiere)
	

	Nombre del Laboratorio Elaborador
	

	Domicilio del Sitio de Elaboración aprobado  (todas las etapas)
	

	Número de Certificado 
	

	Dosis registradas para la forma farmacéutica
	

	N° Disposición ANMAT de aprobación de Bioequivalencia o equivalencia in vitro del producto en estudio; o N° de Disposición ANMAT en la que se declara como producto de referencia, según corresponda  
	

	Clase a la que pertenece el IFA o los IFAS según el Sistema de Clasificación Biofarmacéutico
	

	Rango Terapéutico del IFA
	

	Información sobre el cambio solicitado

	Tipo de cambio solicitado
	

	Nivel de Cambio
	

	Justificación del cambio propuesto
	

	Cambio en la composición

	Fórmula cuali-cuantitativa propuesta
	

	Cambio en el Tamaño de lote

	Tamaño de lote aprobado
	

	Tamaño de lote propuesto
	

	Cambio en el Sitio de Elaboración

	Nombre del Laboratorio Elaborador propuesto
	

	Domicilio del Sitio de Elaboración propuesto  (todas las etapas)
	

	Naturaleza del cambio propuesto
	

	ACTIVIDADES REALIZADAS POR EL SOLICITANTE O TERCERIZADAS

	Establecimiento  donde se realizará el estudio de cinética de disolución comparativa

	Nombre o razón social
	

	Domicilio (Calle y Número; Localidad; Código Postal; Provincia)
	

	Teléfono
	

	Correo electrónico
	

	Profesional Responsable

	Apellido y Nombre
	

	Profesión
	

	Matrícula Profesional
	

	Cargo
	

	Correo electrónico
	

	Documentación a adjuntar 
	Todo obligatorio

	Comprobante de pago del arancel correspondiente a Solicitud de Cambios posteriores a la demostración de Bioequivalencia
	

	Copia de Certificado del producto en estudio conteniendo todos los cambios autorizados (atestaciones) 
	

	Disposición ANMAT de aprobación de Bioequivalencia o equivalencia in vitro del producto en estudio / Disposición ANMAT en la que se declara al producto en estudio como producto de referencia (Según corresponda)
	

	Declaración jurada de si hubo cambios posteriores a la demostración de Bioequivalencia.
	

	Disposiciones autorizantes de los cambios al registro posteriores a la demostración de Bioequivalencia.
	

	Texto autorizado vigente del prospecto del producto en estudio, según lo establecido en la Disposición ANMAT Nº 5904/96 o las que en un futuro la complemente o reemplace
	

	Nuevo formulario de caracterización propuesto
	

	Declaración jurada que la fabricación del producto en estudio se realiza siguiendo las Buenas Prácticas de fabricación y control vigentes (Disposición ANMAT N° 3602/18 y su modificatoria Nº 3827/18 o las que en un futuro las complementen o reemplacen). 
	

	Datos sobre el/los IFAs referente a aspectos fisicoquímicos, farmacológicos, biofarmacéuticos y perfil de seguridad
	

	Referencias bibliográficas que justifiquen la clasificación Biofarmacéutica
	

	Convenios con terceros para los estudios de disolución in vitro (si corresponde)
	

	DESCRIPCIÓN DEL CAMBIO PROPUESTO
	

	Cuadro donde consten la Fórmulas cuali-cuantitativas del producto aprobado y del producto con los cambios propuestos 
PRODUCTO DE REFERENCIA

PRODUCTO EN ESTUDIO

Forma farmacéutica

Ingrediente(s) farmacéutico(s) activo(s) 

Excipientes

Forma farmacéutica

Ingrediente(s) farmacéutico(s) activo(s) 

Excipientes

Declarar la funcionalidad de cada uno de los excipientes en la formulación.
Porcentaje de cambio de excipientes, individual y total, respecto del peso total de la forma farmacéutica.
	

	Certificado de habilitación vigente que contemple el cambio de estructura realizado en las áreas afectadas a la elaboración de la especialidad medicinal o del nuevo sitio de elaboración (según corresponda)
	

	Ficha de modificaciones detallando los cambios propuestos
	

	Documentación Química: Especificaciones aprobadas para producto terminado.
	

	Protocolo analítico de las materias primas y Protocolo de producto terminado
	

	Documentación de Disolución: Especificaciones aprobadas para producto terminado.
	

	Registro de lote del Biolote 
	

	Registro de lote elaborado con el cambio propuesto
	

	Documentación de estabilidad. Información relevante disponible
	

	Documentación de estabilidad. Información relevante no disponible
	

	Documentación de estabilidad. Información disponible en el laboratorio para la Autoridad Sanitaria.
	

	Documentación de Bioequivalencia
	

	INFORME DE RESULTADOS DEL ESTUDIO DE CINETICA DE DISOLUCIÓN COMPARATIVA
	

	Título del estudio 

Fecha de inicio y de término del estudio

INFORMACIÓN SOBRE LOS PRODUCTOS UTILIZADOS

· INFORMACIÓN SOBRE EL PRODUCTO CON BE DEMOSTRADA

· Nombre Comercial (si lo hubiere)

· Ingrediente farmacéutico activo (DCA, Denominación Común Argentina; Nombre Químico)

· Dosis (todas para las que se solicita el cambio propuesto)

· Forma Farmacéutica

· Nombre del Laboratorio Elaborador

· Domicilio del Lugar de Elaboración (todas las etapas)

· Número de Certificado 

· Número de lote del producto utilizado en el estudio de equivalencia in vitro.

· Fecha de vencimiento del producto utilizado en el estudio de equivalencia in vitro.

· Tamaño de lote

· INFORMACIÓN SOBRE EL PRODUCTO CON LOS CAMBIOS PROPUESTOS

· Nombre Comercial

· Ingrediente farmacéutico activo (DCA, Denominación Común Argentina; Nombre Químico)

· Dosis

· Forma Farmacéutica

· Nombre del Laboratorio Elaborador

· Domicilio del Lugar de Elaboración (todas las etapas)

· Número de lote del producto utilizado en el estudio de equivalencia in vitro.

· Fecha de vencimiento del producto utilizado en el estudio de equivalencia in vitro.

· Tamaño de lote
ESTUDIO DE CINÉTICA DE DISOLUCIÓN COMPARATIVA

· Equipo de disolución: tipo, marca y modelo

· Soluciones Reguladoras: Indicar su composición

· Condiciones operativas de los ensayos de disolución 

· Representación gráfica de los perfiles de disolución promedio para ambos productos (formulaciones actuales y propuestas) en los medios de disolución que correspondan según el cambio propuesto
· Planillas con los datos obtenidos según corresponda
Conclusión 

Resumen y análisis de los resultados de los parámetros evaluados.
	

	ANEXO ESTUDIO DE CINÉTICA DE DISOLUCIÓN COMPARATIVA. 
Prueba de aptitud del sistema:
· Calibración mecánica: Copia de certificación del equipo que incluya: Vaivén del eje – centrado de ejes – velocidad de rotación – temperatura - Horizontalidad

· Calibración Química: Copia del protocolo de la calibración vigente
	

	ANEXO ESTUDIO DE CINÉTICA DE DISOLUCIÓN COMPARATIVA. Procedimiento de desgasificación del medio de disolución
	

	ANEXO ESTUDIO DE CINÉTICA DE DISOLUCIÓN COMPARATIVA. Metodología analítica de cuantificación del IFA en cada uno de los medios utilizados en el ensayo de disolución. Validación de la técnica analítica de cuantificación
	

	Listado de Procedimientos Operativos Estándar relacionados al estudio.
	

	OTROS ANEXOS
	


