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FORMULARIO F-BIOF 02:
PRESENTACIÓN DE PROTOCOLO DE ESTUDIO DE BIODISPONIBILIDAD/BIOEQUIVALENCIA PARA ESTABLECER EQUIVALENCIA TERAPÉUTICA

INFORMACIÓN DEL SOLICITANTE
	Titular de la solicitud
	:
	

	Responsable técnico de la solicitud
	:
	

	Correo electrónico
	:
	



INFORMACIÓN DEL PRODUCTO
	Principio activo (API)
	:
	

	¿Está afecto a exigencia de demostrar equivalencia terapéutica?
	:
	Si  /  No

	Tipo de liberación
	:
	Convencional  /  Modificada

	NOTA: PARA PRODUCTOS FARMACÉUTICOS DE LIBERACIÓN NO CONVENCIONAL DEBEN SER PRESENTADOS LOS PROTOCOLOS DE ESTUDIOS DE BIOEQUIVALENCIA EN ESTADO DE AYUNO Y EN ESTADO ALIMENTADO. En caso contrario, debe justificar con sustento científico. Para lo anterior debe completar la información de ambos estudios.



INFORMACIÓN DEL CENTRO BIOFARMACÉUTICO
	Centro Biofarmacéutico
(Razón social y dirección)
	Etapa Clínica
	:
	

	
	Etapa Bioanalítica
	:
	

	
	Etapa Estadística
	:
	


Nota: El centro biofarmacéutico debe encontrarse autorizado/reconocido por alguna de las agencias sanitarias definidas en la Norma técnica N° 131 “Norma que define los criterios destinados a establecer la equivalencia terapéutica en productos farmacéuticos en Chile”.

PRODUCTO EN ESTUDIO
	Nombre del producto farmacéutico
	:
	

	N° de registro sanitario (si aplica)
	:
	

	Titular del registro sanitario
	:
	

	N° de resolución y fecha de última fórmula aprobada. (si aplica)
	:
	N° Res.: 
	Fecha: 

	Laboratorio fabricante del producto, dirección, ciudad, país, etc.
	:
	



	Fabricante de principio activo (API), dirección, ciudad, país, etc.
	:
	

	Certificado GMP del laboratorio fabricante (código/país del certificado /Fecha)*
	:
	N° 
	País: 
	Fecha:

	Tipo tamaño de lote
	:
	Piloto / Comercial


Nota: La última fórmula aprobada en el registro sanitario deberá ser idéntica a la fórmula declarada en el lote del estudio de bioequivalencia, incluyendo los solventes utilizados y luego eliminados del proceso, excipiente de ajuste y grado técnico de excipientes. El fabricante de API debe estar regularizado en el registro sanitario y coincidir con el utilizado en el biolote.
*Debe adjuntar el certificado GMP en los antecedentes a presentar.

PRODUCTO DE REFERENCIA 
	Nombre del producto farmacéutico
	:
	

	N° de registro sanitario ISP. 
En caso contrario indicar el país, número de registro del producto.
	:
	

	Titular del registro sanitario
	:
	

	Laboratorio fabricante del producto, dirección, ciudad, país, etc.
	:
	

	¿Fue decretado como referente en Chile?
En caso contrario, indicar país de alta vigilancia sanitaria donde se encuentra determinado como referente.
	:
	SI 

	
	
	NO ¿Qué Agencia/País?





IDENTIFICACIÓN DE LOS DOCUMENTOS ASOCIADOS AL PROTOCOLO
	Protocolo de Estudio 
Debe incluir etapas clínica, bioanalítica y estadística
	 :
	Código documento
	Versión/Fecha

	
	
	
	

	¿Posee carta de aprobación de un comité de ética independiente? * 
O bien, Carta que declara que antes de comenzar el estudio, el protocolo deberá ser aprobado por un comité de ética independiente.
	:
	SI / NO


	Carta de compromiso del investigador principal
	:
	Anexo
	Fecha emisión

	
	
	
	

	Formato de consentimiento informado
	:
	Código documento
	Fecha aprobación

	
	
	
	

	Formato de formulario de reporte de casos (CRF, Case Report Form)
	:
	Código documento
	Fecha aprobación

	
	
	
	


*Debe tener esta autorización antes de iniciar el estudio.

[bookmark: _Hlk64475864]NOTA: LA DOCUMENTACIÓN PRESENTADA DEBE VENIR EN IDIOMA ESPAÑOL O INGLÉS. SI SE PRESENTA EN UN IDIOMA DISTINTO A LOS ANTES MENCIONADOS, SERÁ NECESARIO ADJUNTAR LA TRADUCCIÓN.

	Comentarios al evaluador
	:
	 



[bookmark: _GoBack]Pinche aquí (ctrl + clic): Guía para el usuario. 

IMPORTANTE:
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.”




Nombre y Firma Director Técnico/ Representante legal

Fecha: ____/____/_____



CONTROL DE CAMBIOS
	Versión modificada
	V3.0

	Fecha de modificación
	23-07-2024

	Numeral modificado
	Descripción general de cambios

	Todos
	Actualización del documento
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