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INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

SUBDEPARTAMENTO BIOFARMACIA Y EQUIVALENCIA TERAPÉUTICA  

SECCIÓN DE VALIDACIÓN Y TRAZABILIDAD DE PROCESO PRODUCTIVO
FORMULARIO F-VPP 04 A
PRESENTACIÓN DE RESULTADOS DE CAMBIOS NIVEL 1 DE ACUERDO A LA METODOLOGÍA PARA LA EVALUACIÓN DE MODIFICACIONES A PROCESOS PRODUCTIVOS VALIDADOS POST-DEMOSTRACIÓN DE EQUIVALENCIA TERAPÉUTICA PARA PRODUCTOS SOLIDOS DE LIBERACIÓN INMEDIATA Y LIBERACIÓN MODIFICADA.

IMPORTANTE: LA COMPLETITUD Y VERACIDAD DE TODOS LOS ANTECEDENTES QUE DEBEN INCLUIRSE EN ESTE FORMULARIO ES RESPONSABILIDAD DEL SOLICITANTE, EN CASO CONTRARIO SE APLICARÁ LO DISPUESTO EN EL ARTÍCULO 210 DEL CÓDIGO PENAL.

EL DIRECTOR TÉCNICO Y/O REPRESENTANTE LEGAL DEBE FIRMAR ESTE FORMULARIO OBLIGATORIAMENTE, SERÁ DEVUELTO SI NO CUMPLE CON ESE REQUISITO. 

LOS DOCUMENTOS EXTRANJEROS DEBEN INCLUIR LAS APOSTILLAS CORRESPONDIENTES.

La documentación puede presentarse tanto en idioma español o inglés. Será necesario adjuntar la traducción respectiva, si se presenta en un idioma distinto a los antes mencionados.

Códigos arancelarios asociados:
4150071
1. ASPECTOS GENERALES. 

Campos obligatorios comunes a todo tipo de cambio.
1.1. IDENTIFICACIÓN DEL SOLICITANTE

	Nombre del titular en Chile (razón social)
	

	Dirección del titular en Chile
	

	Nombre del director o asesor técnico
	

	Nombre del representante legal
	

	Nombre y correo electrónico del contacto 
	


1.2. INFORMACIÓN DEL PRODUCTO

	Nombre del producto farmacéutico
	

	Número de registro sanitario
	

	Nombre del laboratorio farmacéutico de producción
	

	Dirección del laboratorio farmacéutico de producción
	

	Tipo de liberación del producto
	Liberación inmediata 


	Liberación modificada 



	
	
	¿Qué tipo de liberación modificada?

Extendida 

Retardada  




1.3. IDENTIFICACIÓN DE LA(S) MODIFICACIÓN(ES) AL PROCESO DE MANUFACTURA VALIDADO. En el caso de haber más de una modificación, identificar todas.
	Tipo de modificación
	Nivel 1

	En la fórmula (solo excipientes) 
	

	Sitio de manufactura
	

	Del tamaño de lote
	

	En la manufactura (proceso o equipos)
	


1.4. NOTIFICACIÓN AL ISP INDICANDO EL CAMBIO REALIZADO Y LA JUSTIFICACIÓN PARA SER CONSIDERADO DE NIVEL 1. (Debe adjuntar todos los antecedentes señalados en la Guía MOVAL para dar sustento al cambio con el correspondiente análisis de riesgo).
	


COMPROMISO DEL DIRECTOR TECNICO Y/O REPRESENTANTE LEGAL:

1.- Declaro bajo juramento que los datos suministrados en el presente formulario, así como los antecedentes acompañados, son verdaderos e íntegros.

2.-Estoy en conocimiento de lo dispuesto en el artículo 210 del código penal, que indica que: “el que ante la autoridad o sus agentes perjurare o diere falso testimonio en materia que no sea contenciosa, sufrirá penas de presidio menor en sus grados mínimos a medio y multa de seis a diez unidades tributarias mensuales.”

Firma Director Técnico/ Representante legal

Fecha: ____/____/_____
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