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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-EPT
  
PRESENTACIÓN DE INFORMACIÓN PARA LA EVALUACIÓN DE LAS MODIFICACIONES DE ESPECIFICACIONES DE PRODUTO TERMINADO.

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.
PRESTACIÓN ASOCIADA:
4111020

	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

	Fórmula cualicuantitativa
	
	

	Especificaciones de producto terminado
	
	

	Resolución de metodología analítica
	
	

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

	Modificaciones de EPT
	
	

	Otras modificaciones
	
	



El presente formulario para la presentación de información para la evaluación de las modificaciones de especificaciones de producto terminado.

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 información que debe ser presentada en la solicitud 

Especificaciones de producto terminado.

Corresponde a cambios en las especificaciones de producto terminado, autorizadas en el registro, que obedecen a modificaciones al proceso de fabricación o de algún parámetro de los ensayos analíticos. Se sugiere que cuando exista un cambio en la metodología analítica que afecte las especificaciones de producto terminado, o viceversa, se deben ingresar ambas modificaciones en paralelo, pagando los aranceles correspondientes. 

Se debe acompañar:

1. Especificaciones de producto terminado, con su respectiva copia en formato Word editable disponible para su descarga en https://www.ispch.gob.cl/anamed/medicamentos/notas-tecnicas-al-usuario/; El instituto podrá solicitar o agregar cualquier otro ensayo/técnica según el  avance de la ciencia y la técnica.
2. Metodología analítica autorizada vigente;
3. Justificación técnico-científica de la modificación solicitada. Además, en esta justificación se debe indicar detalladamente todos los cambios propuestos a las especificaciones de producto terminado y el motivo de cada cambio; 
4. Resolución que autorizó las especificaciones de producto terminado vigentes y el anexo de especificaciones de producto terminado correspondiente; 
5. Documentos técnicos de respaldo de los cambios propuestos en las especificaciones de producto terminado (Por ejemplo: Justificación de las especificaciones; Especificaciones del país de origen; caracterización de impurezas; estudios de toxicidad, genotoxicidad u otros estudios toxicológicos de una impureza determinada; evaluación del poder discriminativo

A. Antecedentes para la modificación de Especificaciones de producto terminado:  3.2.P.5 Control del producto terminado
A.1. La justificación técnico-científica debe contener detalladamente todos los cambios propuestos a las especificaciones de producto terminado y el motivo de cada cambio, se debe incorporar cuadro comparativo incluyendo lo autorizado previamente y lo propuesto. (Dentro de la justificación técnica debe indicar si el producto cuenta con monografía por alguna farmacopea reconocida en el país.)

	EPT vigente
	EPT propuesta
	Justificación/fundamento

	Ej. Disolución  XXXX
	Ej. Disolución   XXYY
	Justificación técnica, bibliografía, recomendaciones internacionales, entre otras. (aplica para cada ensayo)

	Ej. pH   XX - YY
	Ej. pH  ZZ-YY
	

	Ej. Método propio
	Ej. USP vigente/Capítulos generales/otro.
	

	Método propio
	Método propio + “código interno”
	

	*Agregue las casillas que sean necesarias
	


Tabla N°1: Declaración de los cambios

A.2. Consideraciones de la Especificación de producto terminado.

	¿Se eliminan ensayos?, indicar cuales en la tabla comparativa.
(Si elimina algún ensayo adjuntar EPT de origen (si aplica))

	☐  Si                               ☐ No 

	Sus especificaciones se basan en…
(Seleccione la opción que corresponda) 

	☐ Cumplen con monografía de alguna farmacopea reconocida en Chile. Indicar aquí cual:  __________ 
☐ Ensayos corresponden a métodos propios.


	¿Aplica la incorporación del Complejo Burkholderia Cepacia?
	Aplica ☐
	No Aplica☐

	Antecedentes de Metodología Analítica para la modificación de las Especificaciones de Producto Terminado.
Indique en la tabla: 
	N° de la última Resolución Metodología Analítica autorizada
	Referencia de la Metodología Analítica ingresada en paralelo, si aplica.

	
	Ej. RW 121321
	Ej. MAXXXXXX



A.3. 3.2.P.7 Sistema envase cierre:

	Descripción del Envase primario
	Ver formato en las “ABREVIATURAS DE MATERIALES”
Ej.: Blíster PVC-PVDC(Color-transparencia u opacidad)/ALU
Importante: 
1. Respetar el orden de los materiales considerado su permeabilidad al agua y al oxígeno.
2. La opción de incorporar pegamentos a la descripción del tipo y material de envase a criterio del titular. (Ej. PVC-PE-PVDC(incoloro)/ALU )

	Envase secundario
	Indicar detalle

	Accesorios: 
	Indicar detalle



Documentación de referencia para completar el anexo de especificaciones de producto terminado. 
https://www.ispch.gob.cl/anamed/medicamentos/notas-tecnicas-al-usuario/

Nota técnica N°1: ARMONIZACIÓN DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO Y CONTROLES EN ORIGEN

ANEXO (Nota Técnica N°1) Formato hoja Especificaciones de producto terminado)

Tabla: Materiales utilizados en los envases primarios y sus abreviaturas.

	ABREVIATURAS DE MATERIALES 

	TE: Termo-elastómero
	ALU: Aluminio
	PEAD: Polietileno de alta densidad

	PS: Poliestireno
	PET: Polietileno tereftalato
	PEBD: Polietileno de baja densidad

	PP: Polipropileno
	PVC: Policloruro de vinilo
	PCTFE: Policlorotrifluoroetileno

	PE: Polietileno
	SEBS: Estireno-etileno-butileno-estireno
	PSAI: Poliestireno de alto impacto

	PA: Poliamida
	PO: Poliolefina
	PVDC: Policloruro de vinilideno 

	SBS: Estireno-butadieno-estireno
	SIS: Estireno-isopreno-estireno
	EEA: Etileno-ácido acrílico 

	EMMA: Ionómeros de etileno-ácido metacrílico
	EVA: Etileno-acetato vinílico
	EVOH: Etileno-alcohol vinílico

	ECO: Etileno-monóxido de carbono
	ABS: Estireno-acrilonitrilo-butadieno
	OPA: Poliamida orientada



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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