Modelo de comunicação de outros estudos realizados com o mesmo medicamento Teste 


Se existirem outros estudos de biodisponibilidade relativa/bioequivalência realizados com o mesmo medicamento Teste objeto desta petição de registro ou pós-registro, deverá ser apresentado um resumo para cada estudo adicional, conforme tabelas 1 e 2 abaixo. 





a) Entende-se como o mesmo medicamento Teste: diferentes lotes do produto teste objeto desta petição, bem como medicamentos que foram produzidos com alterações menores ou moderadas, conforme definido na Resolução RDC nº. 48/09 que dispõe sobre realização de alteração, inclusão, suspensão, reativação, e cancelamento pós-registro de medicamentos e suas atualizações.


b) O relatório completo pode ser solicitado a qualquer momento.


Tabela 1. Resumo do estudo: etapas clínica e analítica


Estudo�
Centro�
Desenho�
Medicamento�
Voluntários�
Faixa de linearidade do Método�
�
Código do estudo�
Clínica:


Analítica:


�
Ex.: 2x2, cruzado/paralelo, dose única/dose múltipla, jejum/alimento.�
Teste


Concentração:


Lote:


Data de fabricação:


Fabricante:





Referência


Concentração:


Lote:


Data de fabricação:


Fabricante:�
n inicial (clínica):


n final (clínica):


sexo:


sadios ou pacientes


�
LIQ e LSQ�
�



Tabela 2. Resumo do estudo: etapa estatística


Estudo�
Parâmetros�
N�
CV(%)�
Poder�
Razão�
IC 90%�
�
Código do estudo e centro:�
Cmax�
�
�
�
�
�
�
�
ASC0-t�
�
�
�
�
�
�
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