ANEXO 11

SOLICITUD DE BIOEXENCION BASADA EN EL SISTEMA DE CLASIFICACION

BIOFARMACEUTICA (SCB).

FORMULARIO

INFORMACION DEL PATROCINADOR

Nombre o razoén social

Caracter (Laboratorio de
especialidades medicinales,
representante de una empresa
extranjera, otro —especificar-)

Domicilio Real (Calle y Numero;
Localidad; Cédigo Postal;
Provincia)

Domicilio Legal (Calle y Niumero;
Localidad; Cdédigo Postal;
Provincia)

Teléfono

Correo electronico

Direccion Técnica

Apellido y Nombre

Matricula Profesional

Representante o apoderado del

patrocinador

Apellido y Nombre

Documento de identidad (tipo y
numero)

Domicilio (Calle y Numero;
Localidad; Cédigo Postal; Pcia)

Teléfono

Correo electronico

INFORMACION DEL ESTUDIO

Titulo completo

ACTIVIDADES REALIZADAS POR EL SOLICITANTE O TERCERIZADAS

Establecimiento donde se realizara el estudio de solubilidad

Nombre o razon social

Domicilio (Calle y Nimero;
Localidad; Cddigo Postal; Pcia)

Teléfono

Correo electronico

Profesional Responsable

Apellido y Nombre

Matricula Profesional

Correo electronico

Establecimiento donde se realizara el estudio de permeabilidad

Nombre o razon social

Domicilio (Calle y Nimero;
Localidad; Cédigo Postal; Pcia)

Teléfono

Correo electronico

Profesional Responsable

Apellido y Nombre

Profesidn

Matricula Profesional

Cargo

Correo electronico

Establecimiento donde se realizara el estudio de cinética de disolucion

comparativa

Nombre o razoén social

Domicilio (Calle y Numero;
Localidad; Cddigo Postal; Pcia)
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Correo electronico
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Profesional Responsable

Apellido y Nombre

Profesion

Matricula Profesional

Cargo

Correo electronico

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO EN ESTUDIO

Ingrediente farmacéutico activo
(DCA, Denominacion  Comun
Argentina; Nombre Quimico)

Dosis

Forma Farmacéutica

Nombre Comercial (si lo hubiere)

Nombre del Laboratorio
Elaborador

Domicilio del Sitio de Elaboracion
(todas las etapas)

Ndimero de Certificado o de
Expediente de Solicitud de
Inscripcidn en el REM en tramite

Dosis registradas o en Tramite de
Inscripcién en el REM

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO DE REFERENCIA

Ingrediente farmacéutico activo
(DCA, Denominacion  Comun
Argentina; Nombre Quimico)

Dosis

Forma Farmacéutica

Nombre Comercial

Nombre del Laboratorio Titular

Nombre y Domicilio del sitio de
Elaboracién (todas las etapas)

NUmero de Certificado

NUumero de Disposicion ANMAT, si
la hubiere, en la que se declara
producto de referencia al utilizado
como comparador.

Documentacion a adjuntar Todo
obligatorio

Comprobante de pago del arancel correspondiente a Solicitud de

Bioexencidn basada en la Clasificacion Biofarmacéutica

Fotocopia del certificado del producto en estudio conteniendo todos los

cambios autorizados (atestaciones) o Documentacion que avale que las

actuaciones de registro del producto ya han sido evaluadas por todos los

Departamentos del INAME involucrados

Texto autorizado vigente del prospecto del producto en estudio, segun lo

establecido en la Disposicion ANMAT N° 5904/96 o las que en un futuro la

complemente o reemplace

Declaracion jurada que la fabricacion del producto en estudio se realiza

siguiendo las Buenas Practicas de fabricacion y control vigentes

(Disposicion ANMAT N© 3602/18 y su rectificatoria N°3827/18 o la/s que

en un futuro la complemente o reemplace)

Cuadro donde consten la Férmulas cuali-cuantitativas del producto en

estudio y del producto de referencia

PRODUCTO DE REFERENCIA |PRODUCTO EN ESTUDIO

Forma farmacéutica Forma farmacéutica

Ingrediente(s) Ingrediente(s)

farmacéutico(s) activo(s) farmacéutico(s) activo(s)
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Declarar la funcionalidad de cada uno de los excipientes

Datos sobre el/los IFA referente a aspectos fisicoquimicos, farmacoldgicos,

biofarmacéuticos y perfil de seguridad

Convenios con terceros para los estudios de caracterizacion del IFA (si

corresponde)

Informacion del estudio:

- Objetivos del estudio

- Resumen de las caracteristicas de los parametros que justifican la

solicitud de Bioexencién:
- Disolucion
- Solubilidad
- Permeabilidad

- Adecuabilidad de excipientes
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