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Resumen:  
	Problemática: El proceso de fabricación de biofármacos con frecuencia experimenta cambios, en estos casos, el fabricante debe demostrar la similitud entre el medicamento producido antes y después de introducir el cambio. En el CIGB se realizó una inversión para aumentar el estándar productivo y regulatorio de una de sus plantas productivas, constituyendo una alternativa viable para la producción de los ingredientes farmacéuticos activos (IFA) de productos farmacéuticos ya registrados.

	Objetivo(s): Establecer el protocolo de comparabilidad analítica conforme a las regulaciones vigentes basándonos en un enfoque de riesgos. 

	Metodología: Se elaboró la matriz de riesgo por un grupo de expertos para facilitar el diseño del protocolo. Se elaboró el protocolo de comparabilidad que deberá transcurrir durante la implementación del proceso conforme a las regulaciones vigentes (CECMED, ICH y EMA).

	Resultados y discusión: La matriz de riesgo permitió determinar que los atributos críticos de la calidad relacionados con la seguridad, identidad y pureza de la molécula son los más importantes. Se diseñó un protocolo de comparabilidad que incluyó un programa exhaustivo de caracterización, para comparar los atributos de calidad fisicoquímica y biológica con el producto de referencia antes de introducir el cambio. El protocolo propuesto cumple con lo establecido por las agencias reguladoras consultadas: CECMED, INVIMA .

	Conclusiones: El programa comparativo propuesto es amplio y riguroso entre el candidato y el producto de referencia, cuyas bases son una evaluación comparativa para demostrar que el producto en evaluación y el producto biológico de referencia son altamente similares. 




Summary:
	Problematic: The process of manufacturing biopharmaceuticals often undergoes changes, in these cases, the manufacturer must demonstrate the similarity between the medication produced before and after introducing the change. In the CIGB, an investment was made to increase the production and regulatory standard of one of its production plants, constituting a viable alternative for the production of active pharmaceutical ingredients (APIs) of already registered pharmaceutical product.

	Objective (s): Establish the analytical comparability protocol in accordance with current regulations based on a risk approach.

	Methodology:  The risk matrix was elaborated by a group of experts to facilitate the design of the protocol. The comparability protocol was made, which must be carried out during the implementation of the process in accordance with the regulations in force (CECMED, ICH and EMA). 
	Results and discussion: The risk matrix allowed determining that the critical quality attributes related to the safety, identity and purity of the molecule are the most important. A comparability protocol was designed that includes a comprehensive characterization program, to compare the physico-chemical and biological quality attributes with the reference product. The protocol complies with that established by the regulatory agencies consulted: CECMED, INVIMA

[bookmark: _GoBack]	Conclusions: The proposed comparative program is broad and rigorous between the candidate and the reference product, whose bases are a comparative evaluation to demonstrate that the product under evaluation and the biological reference product are highly similar.
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