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INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS BIOEQUIVALENTES

FORMULARIO M-MA  

PRESENTACIÓN DE INFORMACIÓN PARA LA EVALUACIÓN DE LAS MODIFICACIONES DE METODOLOGÍA ANALÍTICA PARA PRODUCTOS FARMACÉUTICOS NO BIOLÓGICOS.
 
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.

PRESTACIÓN ASOCIADA:
4111019

	INFORMACIÓN GENERAL DEL TRÁMITE

	Solicitante (Razón social)
	

	Dirección Técnica/
Responsable Técnico
	Nombre responsable
	Apellido paterno
	Apellido materno

	
	
	
	

	Producto Farmacéutico
	Nombre producto
	Principio activo
	Dosis

	
	
	
	

	Régimen
	

	Nombre del principio activo
	
	Dirección del fabricante del principio activo 
	

	Liberación principio activo (marcar con x)
	Convencional
	Modificada

	
	
	

	N° Registro Sanitario 
	

	Resolución Vigente 
	N° Resolución
	Fecha resolución

	Metodología analítica
	
	

	Modificaciones no resueltas ingresadas previamente o en paralelo:
	Código/s de arancel:
	Referencia/s asignada/s:

	Modificaciones de EPT
	
	

	Otras modificaciones
	
	



Este formulario está destinado a la presentación de información necesaria para evaluar las modificaciones de metodología analítica.

Toda la información declarada en este formulario debe ser respaldada con los documentos técnicos respectivos y son requisitos de admisibilidad, la ausencia de documentación será motivo de rechazo de la solicitud. 

Este formulario no reemplaza la documentación que debe ser presentada en la solicitud.

A través de esta solicitud se podrá actualizar la metodología analítica, ya sea por las variaciones en:
- Metodología del Producto Terminado. 
- Validación de la metodología analítica.
- Cualquier cambio en el registro sanitario que afecte la metodología analítica.

Se debe acompañar: 

1. Justificación técnica de la modificación solicitada. 
2. Metodología analítica en español propuesta en formato que cumpla con el sistema de gestión de calidad del laboratorio (1 cromatograma, espectro o similar, en formato pdf de cada solución preparada para el método): 3.2.P.5.2 Metodología analítica
Importante: La metodología debe contener la totalidad de ensayos que se presentan en las especificaciones de producto terminado. 
5. Informe finalizado de validación, verificación y/o transferencia tecnológica de las metodologías analíticas, según corresponda. Se debe cumplir con los requisitos legales vigentes;
6. Resumen del informe de la validación, verificación y/o transferencia tecnológica de la metodología analítica en donde se indique para cada parámetro de desempeño analítico evaluado: resultados, criterios de aceptación y calificación del parámetro (Cumple o No cumple con el criterio de aceptación). 

A. Antecedentes para la modificación metodología analítica.

	FUNDAMENTO TÉCNICO DEL CAMBIO 

	Indique aquí el cambio:  Modifica las especificaciones de identificación, condiciones, equipo, referencias. 

	Código de la última metodología aprobada
	

	Código de la nueva metodología analítica 
	

	La actualización de la metodología analítica modifica las EPT      ☐ Sí             ☐ No
Nota: si su respuesta es sí, debe ingresar la modificación de EPT en paralelo.

	Agrega el método para la cuantificación del C. Burkholderia Cepacia    ☐ Sí          ☐ No      ☐ NA

	Declaro que la metodología adjunta contiene todos los ensayos descritos en las especificaciones de producto terminado:
☐ Sí                  



A.1. Informe finalizado de validación, verificación y/o transferencia tecnológica de las metodologías analíticas, según corresponda. (Los documentos deben venir adjunto a la solicitud).

	Validación metodología Analítica
	Código documento
	Fecha de aprobación

	Valoración 
	
	

	Disolución 
	
	

	Identificación
	
	

	Endotoxinas bacterianas 
	
	

	Impurezas
	
	

	Esterilidad
	
	

	Otras
	
	



Compromiso del director técnico y 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.”

	Declara notificación por correo electrónico:

	Sí

	No

	Correos: 







Firma Director Técnico/ Representante Legal

Fecha: ____/____/_____.
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