ANEXO I

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE ESTUDIO DE BIODISPONIBILIDAD /

BIOEQUIVALENCIA

FORMULARIO

INFORMACION DEL PATROCINADOR

Nombre o razon social

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

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

Domicilio Legal (Calle y Nimero;
Localidad; Cddigo Postal;
Provincia)

Teléfono

Correo electronico

Direccion Técnica

Apellido y Nombre

Matricula Profesional

Direccion Médica

Apellido y Nombre

Matricula Profesional

Representante o apoderado del

patrocinador

Apellido y Nombre

Documento de identidad (tipo y
numero)

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

Teléfono

Correo electronico

INFORMACION DEL ESTUDIO
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Titulo completo

Version del protocolo

Fecha del protocolo

Centro Clinico donde se realizara el estudio

Nombre o razoén social

Domicilio (Calle y NUmero;
Localidad; Cédigo Postal;
Provincia)

Teléfono

Correo electronico

Investigador Principal

Apellido y Nombre

Matricula Profesional

Correo electronico

Centro Bioanalitico donde se cuantificaran las muestras bioldgicas

Nombre o razon social

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

Teléfono

Correo electronico

Responsable de la etapa analitica

Apellido y Nombre

Profesion

Matricula Profesional

Cargo

Correo electronico

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO EN ESTUDIO

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

Forma Farmacéutica

Nombre Comercial (si lo hubiere)

Nombre del Laboratorio
Elaborador
Domicilio del Lugar de

Elaboracién (todas las etapas)

Niumero de Certificado o de
Expediente en tramite de registro

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO DE REFERENCIA

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

Dosis

Forma Farmacéutica

Nombre Comercial

Nombre del Laboratorio
Elaborador
Domicilio del Lugar 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 estudios de
Bioequivalencia

Nota de solicitud de autorizacidén para la realizacién del estudio, firmada
por el patrocinante, con el titulo completo del ensayo clinico que se
propone

Fotocopia del certificado del producto en estudio conteniendo todos los
cambios autorizados (atestaciones) o Documentacién que avale que las
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actuaciones de registro del producto ya han sido evaluadas por todos los
Departamentos del INAME involucrados

Declaracion Jurada por la cual el o los investigadores se comprometen
expresamente a respetar el espiritu y la letra de la declaracion de Helsinki
y actualizaciones, respetando los derechos de los voluntarios vy
protegiendo a los sujetos en experimentacidn clinica, asi como el
cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas establecidas en la
Disposicion ANMAT N° 6677/10

Aprobacion del Comité de Docencia y/o Investigacion de la institucion
donde se realizara el ensayo

Autorizaciéon por un Comité de Etica, preferentemente institucional.
Debera constar la composicion del mismo, nombres y firmas de los
participantes en la reunion de aceptacion, texto de la aceptacion, fecha de
la misma y vigencia, Version y fecha del protocolo y del Consentimiento
Informado aceptados

Modelo de Consentimiento Informado, informacién para el voluntario,
instructivo para la participacion y Consentimiento de participacion del
voluntario con espacio para firma y DNI del Investigador, Voluntario y en
caso de corresponder de un testigo en la ultima hoja. Ultima version
aprobada, firmada y sellada por el Comité de Etica.

Aclaracion : Debera quedar claramente establecido en el Consentimiento
Informado que el Patrocinante se hara cargo de todos los gastos derivados
de los tratamientos que fuera necesario efectuarle al sujeto de
Investigacion como consecuencia de su participacion en el estudio de
bioequivalencia, hasta el alta definitiva del voluntario, sin perjuicio de las
demas acciones que correspondan de acuerdo a lo establecido por la
legislacion argentina sobre la responsabilidad por dafios.

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)
Excipientes Excipientes

Informacion del estudio clinico:
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- Objetivos del estudio

- Disefio del estudio: Tipo de disefio y justificacion del tamafo de la
muestra (balanceo); Aleatorizacion de los voluntarios; Secuencias;
Periodo de lavado; Parametros farmacocinéticos.

- Método de cuantificacién de las muestras del estudio (fundamento del
método, tipo de deteccién); Identificar droga y/o metabolito para
cuantificar.

- Muestras Bioldgicas: tipo de muestra; Identificacion de las muestras;
Cronograma de extracciones; Metodologia de extraccion (aclarar el
anticoagulante a utilizar); Conservacion.

- Anexos: Formulario de Registro Clinico Individual; Hoja Amarilla de
registro de eventos adversos del Sistema Nacional de Farmacovigilancia;
Copia de la Declaraciéon de Helsinki y sus actualizaciones.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2022-71335606-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Julio de 2022
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