Modelo de declaração e identificação do estudo de bioisenção pelo SCB 
Declaramos que esse expediente, relativo ao processo 25351.XXXXXX/XXXX-XX, expediente XXXXXX/XX-X, contém os dados para solicitação de bioisenção baseada no sistema de classificação biofarmacêutica conforme descrito abaixo:
	1. Princípio ativo
	

	Medicamento teste e medicamento comparador

	2. Medicamento teste

	2.1 Nome comercial
	

	2.2 Forma farmacêutica
	

	2.3 Fabricante 
	

	2.4 Local de fabricação
	

	2.5. Lote(s) do medicamento e data de fabricação
	Concentração X*:
	Lote:

	
	
	Data Fab.:

	
	Concentração Y*:
	Lote:

	
	
	Data Fab.: 

	
	Concentração Z*:
	Lote:

	
	
	Data Fab.: 

	
	Concentração W*:
	Lote:

	
	
	Data Fab.: 

	3. Medicamento comparador

	3.1 Nome comercial
	

	3.2 Forma farmacêutica
	

	3.3 Fabricante 
	

	3.4 Local de fabricação
	

	3.5 Lote(s) do medicamento e data de fabricação
	Concentração X*:
	Lote:

	
	
	Data Fab.: 

	
	Concentração Y*:
	Lote:

	
	
	Data Fab.:

	
	Concentração Z*:
	Lote:

	
	
	Data Fab.:

	
	Concentração W*:
	Lote:

	
	
	Data Fab.: 

	Relatório técnico para bioisenção baseada no SCB

	4. Código e data do relatório técnico para bioisenção baseada no SCB
	

	Estudo de solubilidade

	5. Código do estudo de solubilidade
	

	5.1 Responsável pelo estudo de solubilidade
	

	5.2 Substância utilizada no estudo de solubilidade

	5.2.1 Fabricante do Insumo Farmacêutico Ativo
	

	5.2.2 Lote 
	

	5.2.3 Data de fabricação (mês/ano)
	

	Estudo de permeabilidade

	6. Código do estudo de permeabilidade
	

	6.1 Responsável pelo estudo de permeabilidade
	

	Estudo de equivalência farmacêutica

	7. Código(s) do(s) certificado(s) de equivalência farmacêutica
	Concentração X*:
	

	
	Concentração Y*:
	

	
	Concentração Z*:
	

	
	Concentração Y*:
	

	8. Centro responsável pelo estudo de equivalência farmacêutica
	

	Estudos de perfil de dissolução comparativo para fins de bioisenção pelo SCB

	9. Centro responsável pelos perfis de dissolução comparativos para fins de bioisenção pelo SCB
	

	10. Códigos dos estudos de perfil de dissolução comparativo

	Concentração X*:
	10.1   pH 1,2 
	

	
	10.2   pH 4,5
	

	
	10.3   pH 6,8 
	

	Concentração Y*:
	10.1   pH 1,2
	

	
	10.2   pH 4,5
	

	
	10.3   pH 6,8
	

	Concentração Z*:
	10.1   pH 1,2
	

	
	10.2   pH 4,5
	

	
	10.3   pH 6,8
	

	Concentração W*:
	10.1   pH 1,2
	

	
	10.2   pH 4,5
	

	
	10.3   pH 6,8
	


Obs.: As concentrações (X*, Y*, Z* e W*) devem ser preenchidas pela empresa conforme o medicamento em estudo. Caso o preenchimento de algum campo não seja pertinente à submissão da empresa, a informação “N/A” deve ser preenchida.  


___________________________________
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