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ANEXO 1

Requisitos de Documentacion e Informacion para la Solicitud de
Autorizacion para la Realizacion Estudios de
Biodisponibilidad/Bioequivalencia

FORMULARIO
ECLINBE 1.0.1

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE ESTUDIO
DE BIODISPONIBILIDAD / BIOEQUIVALENCIA

INFORMACION DEL PATROCINADOR

Nombre o razén social

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

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

Domicilio Legal (Calle y
Namero; Localidad; Cédigo
Postal; Provincia)

Teléfono/Fax

Correo electronico

Direccién 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/Fax

Correo electrénico

INFORMACION DEL ESTUDI

0

Titulo completo

Versién del protocolo

Centro Clinico donde se rea

lizara el estudio

Nombre o razdn social

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

Teléfono/Fax

Correo electronico

Fecha de ultima inspeccion

Investigador Principal

Apellido y Nombre

Matricula Profesional

Correo electronico

Co-Investigador

Apellido y Nombre

Matricula Profesional

Correo electrénico

Centro Bioanalitico donde se cuantificaran las muestras bioldgicas

Nombre o razdn social

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

Teléfono/Fax

Correo electrénico

Fecha de (ltima inspeccion

Responsable de la etapa analitica

Apellido y Nombre

Profesion

Matricula Profesional

Cargo

Correo electronico

1.

DOCUMENTACION GENERAL

Foja/s

1.1

Comprobante de pago del arancel correspondiente a estudios de
Bioequivalencia.

1.2

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

1.3

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

1.4

Investigador principal y Co-Investigadores

1.4.1

Curriculum Vitae, acreditando su idoneidad

1.4.2

Copias autenticadas del titulo profesional, matricula profesional y
constancias de capacitacidn y/o experiencia en investigacion clinica

1.5

Consentimiento firmado y fechado por el Investigador Principal del
estudio y de los profesionales que participaran del mismo en el que se
comprometen a respetar lo establecido en el protocolo.

1.6

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

1.7 Copia del aviso a utilizar en medios de comunicaciér) (si lo hubiere)
para reclutar voluntarios, aprobado por un Comité de Etica
1.8 Formulario completo de declaracién jurada del investigador segln

Disposiciébn 3598/02, en todos sus detalles y firmado por el
investigador principal

1.9 Modelo de Formulario de Registro Clinico Individual (Ultima versién)

1.10 Plan de monitoreo y equipo de trabajo involucrado en el estudio por
parte del patrocinante

1.11 Aprobacién del Comité de Docencia e Investigacién de la institucién
donde se realizara el ensayo

1.12 Copia autenticada de la carta de autorizacion de la Autoridad Maxima
del centro

1.13 Copia autenticada de la carta de autorizaciéon de la autoridad del
centro para la revisién del estudio por un CEI externo, si corresponde.

1.14 Copia de la habilitacion sanitaria vigente de la institucién sede del
estudio

2. DE LOS REQUERIMIENTOS ETICOS

2.1 Autorizacién por un Comité de Etica, preferentemente institucional.

Debera constar la composicién 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

2.2 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 Investigacidon como consecuencia de su participacion en el estudio
de bioequivalencia, hasta el alta definitiva de! voluntario, sin perjuicio
de las demas acciones que correspondan de acuerdo a lo establecido
por la legislacién argentina sobre la responsabilidad por dafios

2.3 Conducta a seguir en caso de detectarse alteraciones en el estado de
salud que impidan la participacion de los voluntarios en el estudio
2.4 Modelo de Consentimiento Informado, informacién para el voluntario,

instructivo para la participacién 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 Oltima hoja. Ultima
versién aprobada, firmada y sellada por el Comité de Etica

3. INFORMACION SOBRE EL/LOS INGREDIENTE/S
FARMACEUTICO/S ACTIVO/S - IFA(s)- A ESTUDIAR
3.1 Producto en Estudio

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

3.1.3 Forma Farmacéutica

3.1.4 Nombre Comercial (si lo hubiere)

3.1.5 Nombre del Laboratorio Elaborador

3.1.6 Domicilio del Lugar de Elaboracion

3.1.7 Fotocopia del prospecto aprobado, segln cada caso
En particular de acuerdo a lo establecido en la Disposicion ANMAT N©
5904/96

3.2 Producto de Referencia

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

3.2.2 Dosis

3.2.3 Forma Farmacéutica

3.2.4 Nombre Comercial

3.2.5 Nombre del Laboratorio Elaborador

3.2.6 Domicilio del Lugar de Elaboracion

3.2.7 NUmero de Lote y Fecha de Vencimiento

3.2.8 Fotocopia del prospecto del producto que se utilizarda Como
comparador (Segun lo establecido por ANMAT como producto de
referencia para los estudios de bioequivalencia). Si el mismo se
importa para el estudio, prospecto traducido al espafiol por traductor
Publico nacional

3.2.9 Ndmero de certificado.

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

3.3 Férmulas cuali-cuantitativas del producto en estudio y del producto de
referencia en un cuadro como el siguiente:
PRODUCTO DE REFERENCIA [ PRODUCTO EN ESTUDIO
Forma farmacéutica Forma farmacéutica
Ingrediente(s) Ingrediente(s)
farmacéutico(s) activo(s) farmacéutico(s) activo(s)
Excipientes Excipientes

4. CONTENIDO DEL PROTOCOLO CLINICO (con la firma del
patrocinante y del investigador principal en todas sus fojas)

4.1 Titulo del protocolo

4.2 Numero de version del protocolo y fecha de la misma

4.3 Informacién del IFA en sus aspectos fisicoquimicos, farmacoldgicos y
perfil de seguridad

4.4 Antecedentes de estudios en voluntarios sanos, si los hubiera

4.5 Formulaciones en estudio

4.6 Objetivos del estudio

4.7 Disefio del estudio

4.7.1 Tipo de disefio y justificacion del tamafio de la muestra (balanceo)

4.7.2 Aleatorizacién de ios voluntarios
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4.7.3 Secuencias

4.7.4 Periodo de lavado

4.7.5 Pardmetros farmacocinéticos

4.7.6 Método de cuantificacion de las muestras del estudio. Centro
responsable de la etapa bioanalitica

4.7.7 Criterios de bioequivalencia segin normas vigentes

4.7.8 | Andlisis estadistico: metodologia, pruebas, programas informaticos a
utilizar. Responsable de la fase Estadistica

4.8 Metodologia operativa

4.9 Caracteristicas de los voluntarios del estudio

4.9.1 Requisitos generales

4.9.2 Datos antropométricos

4.9.3 Condiciones para la seleccion (Criterios de inclusion y exclusion)

49.4 Evaluacién clinica y examenes complementarios en la seleccion y al
finalizar el estudio

4.9.5 Composicion de la dieta que recibirdn los voluntarios durante el
estudio

4.9.6 Criterios para discontinuar o retirar un voluntario

4.10 Muestras Bioldgicas

4.10.1 | Identificacién

4.10.2 | Cronograma de extracciones

4.10.3 | Volumen de cada muestra y volumen total a extraer

4.10.4 | Metodologia de extraccién (aclarar anticoagulante)

4.10.5 | Preparacion

4.10.6 | Conservacién

4.10.7 | Procedimientos operativos para el transporte

4.11 Pardmetros de seguridad y conducta a seguir en caso de presentarse
eventos adversos segun Disposicion ANMAT N° 6677/10

4.12 Provisién, almacenamiento y registro de los productos a utilizar.

4.13 Previsiones sobre enmiendas al protocolo.

4.14 Aspectos éticos

4.15 Compromiso de confidencialidad seglin Disposicion ANMAT N°
6677/10

4.16 Publicaciones

4.17 Tratamiento de los datos

4.18 Archivo de la documentacion

4.19 Bibliografia

4.20 Anexos

4.20.1 | Formulario de Registro Clinico Individual

4.20.2 | Hoja Amarilla de registro de eventos adversos del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia

4.20.3 | Copia de la Declaracién de Helsinki y sus actualizaciones

4.20.4 | Resumen del estudio propuesto

5. AUDITORIAS INDEPENDIENTES

5.1 Nombre o Razdn Social

5.2 Domicilio Legal (Calle y Numero; Localidad; Cddigo Postal; Provincia;
Teléfono; Fax; e-mail)

- |
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53 Datos del monitor del estudio (Apellido y Nombre; Tipo y N©
Documento de Identidad)

6. CONTENIDO DEL PROTOCOLO BIOANALITICO

6.1 Centro bioanalitico

6.2 Indice de contenido

6.3 Glosario

6.4 Informe del Método bioanalitico
Debera incluir lo siguiente:

6.4.1 Ndmero de protocolo, version, fecha

6.4.2 Técnica bioanalitica (Describir de forma resumida el método utilizado
y el sistema de deteccién)

6.4.3 Condiciones cromatograficas
(Bomba, Detector, Columna, Temperatura de inyecciéon, Temperatura
de columna, Velocidad de Flujo, Tiempo corrida, Tiempo de retencion
de analito, Tiempo de retencion de estandar interno, Fase movil, Modo
de elucién, Volumen de inyeccién, Adquisicién de datos)

6.4.4 Descripcién de todos los equipos destinados a la cuantificacidn

6.4.5 Descripcidon de todos los reactivos y materiales utilizados en la
cuantificacion

6.4.6 - | Matriz bioldgica

6.4.7 Anticoagulante

6.4.8 Tratamiento de las muestras - Tipo de extraccion

6.4.9 Identificacién del Analito del estudio

6.4.10 | Estandar interno

6.4.11 | Preparacidén de solucion patrén, soluciones de trabajo, estdandares de
calibracién y controles de calidad. Informar detalles de preparacién,
concentraciones, condiciones de almacenamiento (si es aplicable),
pruebas realizadas.

6.4.12 | Aptitud del sistema

6.5 Patrones de referencia (identificacion, numero de lote, fecha de
vencimiento, nombre y direccién del fabricante, pureza, certificados
de anadlisis, estabilidad y condiciones de almacenamiento)

6.6 Validacién método bioanalitico
Debe presentarse protocolo e informe, incluyendo lo siguiente:

6.6.1 Cronograma de validacién indicando los atributos ensayados por dia
de validacidn

6.6.2 Plasmas blancos utilizados durante la validacion (Indicar origen,
identificacion, conservacion, uso)

6.6.3 Preparacién de solucién patron, soluciones de trabajo, estandares de
calibracion, controles de calidad (bajo, medio, alto) y control de
calidad de la dilucién. Informar cantidad de replicados preparados y
concentracién, datos crudos de pesadas, fecha de preparacion,
detalles de preparacién, condiciones de almacenamiento empleadas
previas a sus analisis, cumplimiento o desvios de POE.

6.6.4 Registros de verificacidén inicial de preparacion de soluciones y/o
estdndares de calibracion —controles de calidad

6.6.5 Registros completos de movimiento de soluciones y/o estdndares de

o
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calibracion —controles de calidad en freezer/heladera durante todos
los dias de validacion

6.6.6 Selectividad (Indicar Identificacién de las muestras analizadas,
Resultados y conclusiones)

6.6.7 | Contaminacion (Carry Over)

6.6.8 Curva de calibracion (Indicar Fecha de preparacién de las muestras;
Nuimero de niveles de estandares de calibracién; Nimero de curvas
analizadas; Rango lineal; Analisis estadistico de linealidad, modelo de
regresién y datos descriptivos - pendiente, ordenada al origen y
coeficiente de correlacién, valores cuantificados de los estandares de
calibracion con porcentajes de desvios respecto a valores nominales;
Conclusiones; Descarte de datos)

6.6.9 Exactitud y Precisién (Indicar Fecha de preparacién de las muestras;
Concentraciones de las muestras de control de calidad (QC) - Nimero
de replicados; Resultados y conclusiones; Descarte de datos;
Precisién Intra-dia e Inter-dia; Exactitud Intra-dia e Inter-dia)

6.6.10 | Limite inferior de cuantificaciéon - LOQ - (Indicar Fecha de preparacién
de las muestras; Concentracién - NUmero de replicados; Precision
Intra-dia e Inter-dia; Exactitud Intra-dia e Inter-dia; Resultados y
conclusiones; Descarte de datos)

6.6.11 | Integridad de la dilucién (Indicar Fecha de preparaciéon de las
muestras; Concentraciones de las muestras de control de calidad
diluidas, Numero de veces que son diluidas; Factor de dilucidn;
Numero de replicados; Resultados y conclusiones; Precisiéon Intra-dia
e Inter-dia; Exactitud Intra-dia e Inter-dia)

= e

6.6.12 | Recuperacién (Indicar Fecha de preparacion de las muestras;
Concentraciones de las muestras de control de analito y de estandar
interno - NOmero de replicados; Recuperacion del analito (%);
Recuperacién del estandar interno (%); Resultados y conclusiones)

6.6.13 | Efecto matriz - Presentar los siguientes datos sélo para métodos de
espectrofotometria de masas

(Indicar Identificacion de muestras analizadas; Fecha de preparacion
de las muestras; Concentraciones de las muestras de control de
calidad (QC) - Numero de replicados; Efecto matriz para todas las
concentraciones QC; Efecto matriz normalizado por el estandar
Interno, para todas las concentraciones Q7; Coeficiente de variaciéon
del Efecto matriz normalizado por el estandar Interno, para todas las
concentraciones QC; Resultados y conclusiones)

6.6.14 | Estabilidad de la solucién stock y soluciones de trabajo (Indicar
Solvente utilizado; Concentraciones - Niumero de replicados; Fecha de
preparacion de las soluciones; Fechas y horas de inicio y finalizacién
del ensayo; Condiciones del ensayo; Periodo de estabilidad;
Resultados y conclusiones)

6.6.15 | Estabilidad a corto plazo en la matriz bioldgica (Indicar Concentracién
de las muestras de control de calidad (QC) - Numero de replicados;
Fecha de preparacién de las muestras; Fechas y horas de inicio,
extracciéon de las muestras vy finalizacién del ensayo; Condiciones del
ensayo; Periodo de estabilidad; Resultados y conclusiones)

6.6.16 | Estabilidad en las condiciones de analisis — autoinyector - (Indicar
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Concentracién de las muestras de control de calidad (QC) - Nimero
de replicados; Fecha de preparacion de las muestras; Fechas y horas
de inicio, extraccién de las muestras y finalizacion del ensayo;
Condiciones del ensayo; Periodo de estabilidad; Resultados vy
conclusiones)

6.6.17 | Estabilidad durante los ciclos de congelado-descongelado (Indicar
Concentracién de las muestras de control de calidad (QC) - Numero
de replicados; Fecha de preparacién de las muestras; Fecha y hora de
extraccién de las muestras; Fechas y horas de inicio y finalizacion de
los ciclos de congelado-descongelado; Condiciones del ensayo;
Periodo de estabilidad - Ndmero de ciclos por muestra-; Resultados y
conclusiones)

6.6.18 | Estabilidad a largo plazo en la matriz bioldgica (Indicar Concentracién
de las muestras de control de calidad (QC) - NUmero de replicados;
Fecha de preparacién de las muestras; Fechas y horas de inicio,
extraccion de las muestras y finalizacion del ensayo; Condiciones del
ensayo; Periodo de estabilidad; Resultados y conclusiones)

(Si el ensayo de estabilidad a largo plazo no se ha finalizado, debera
presentarse antes de la aprobacién de los resultados del estudio)

6.6.19 | Tablas de cdlculos y resultados para cada atributo de validacién

6.6.20 | Comentarios

6.6.21 | Conclusiones de la validacion

6.7 Cromatogramas.

6.7.1 Secuencia cromatografica de inyeccidn correspondiente a cada serie
analitica o dia de validacién

6.7.2 Serie completa de los cromatogramas de validacién, con los siguientes
datos: identificacidon de la serie analitica, identificacién de la muestra,
fecha y hora de andlisis, concentracion calculada, pardmetros (analito
y patréon interno), relacion de los parametros (analito / patrén
interno), tiempos retencién (analito y el patréon interno). Los
cromatogramas deben estar impresos en una escala apropiada que
permita la verificacion visual de la forma de integracién del pico.
(Indicar la ubicacién de los cromatogramas dentro de la informacién
presentada)

6.7.3 Reporte final de las series analiticas de validacién, con los siguientes
datos: identificacién de la serie analitica, identificacién de la muestra,
fecha, hora, vial, concentracién nominal, tiempos de retencién (analito
y patrén interno), parametros (analito y estdndar interno), relacién de
los parametros (analito / estandar interno), concentracién calculada,
% de valor nominal o desvio, parametro de integracion, registro de
modificacién y de exclusion.

6.7.4 Para los casos de reintegracién: Cromatogramas originales y
reintegrados. Identificacién de la muestra y corrida, valor inicial y
reintegrado, razoén de la reintegraciéon y método utilizado.

6.7.5 Programas utilizados para la determinacion de las areas de los picos
(Indicar nombre, licencia y versidn)

6.8 Validacion Parcial (Este item corresponde si se efectian validaciones
parciales posteriores a la validacion inicial del método bioanalitico,
presentar la documentacidn correspondiente explicando la razdn de su
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realizacion)

6.9 Anexos

6.9.1 Bibliografia

6.9.2 Certificados de analisis de los patrones de analito y estandar interno

6.9.3 Procedimiento Operativo Estandar del método analitico: debe describir
la metodologia en detalle (versidn vigente al momento de la
validacién)

6.9.4 Procedimiento Operativo Estandar para preparacién, almacenamiento
y criterios de aceptaciéon de las soluciones stock, estdndares de
calibracion, muestras de control de calidad, estandares de dilucién y
soluciones de referencia (version vigente al momento de la validacién)

6.9.5 Procedimiento Operativo Estandar para realizacion de los ensayos de
validacién y criterios de aceptacién de los resultados (version vigente
al momento de la validacién)

6.9.6 Procedimiento Operativo Estandar para recepcion, rotulado vy
almacenamiento de las muestras hasta su analisis por el laboratorio
bicanalitico (version vigente al momento de la validacion)

D aa ST

6.9.7 Procedimiento Operativo Estandar para la cuantificacion de las
muestras de voluntarios del estudio in vivo - Aplicacién del método
bioanalitico (version vigente al momento de la validacion)

6.9.8 CD conteniendo un Excel con datos crudos de ia totalidad de las
secuencias de cuantificacion de todos los pardmetros de validacion,
que incluya identificacion de la secuencia, nombre de la corrida, area
de analito, area de estandar interno, relacién de areas, concentracion
hallada para las muestras analizadas

7. Declaracion Jurada Circular N° 001/13

7.1 Declaracién Jurada original segin Anexo I — ECLINBE 1.0.1

Notas: El formulario presentado debe contener todos los campos solicitados completos (incluyendo
el numero de fojas de la presentacion) o aclarando que puntos de la solicitud no aplican para el
estudio presentado, no pudiendo eliminarse ningin campo de los mismos.

La documentacién correspondiente al protocolo bioanalitico respecto a datos crudos para los
calculos de concentraciéon debe presentarse adicionalmente en version electrénica (Excel 97-2003)
para todos los pardmetros de validacion.

Representante del patrocinador: firma, fecha y aclaracién

S S
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DECLARACION JURADA CIRCULAR 001/13
FECHA LUGAR

DATOS DEL SOLICITANTE (PATROCINANTE)

TITULO DEL
PROTOCOLO DEL
ESTUDIO DE
BIODISPONIBILIDAD /
BIOEQUIVALENCIA

NOMBRE DEL
ESTABLECIMIENTO

RAZON SOCIAL

DOMICILIO
Legal/Administrativo
(Calle y NUmero;
Localidad; Cédigo
Postal; Provincia)

DOMICILIO REAL (Calle
y Numero; codigo
Postal)

LOCALIDAD

PROVINCIA

TEL Y FAX

Correo electronico

DIRECTOR TECNICO
(Apellido y Nombre,
Matricula Profesional,
Domicilio)

REPRESENTANTE
LEGAL O APODERADO
(Apellido y Nombre,
DNI, Domicilio)

FIRMA'Y SELLO

DIRECTOR TECNICO Y APODERADO/REPRESENTANTE LEGAL Hoja __ de _

I
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DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL (EM)

NOMBRE COMERCIAL

INGREDIENTE
FARMACEUTICO
ACTIVO -IFA-

DOSIS

FORMA FARMACEUTICA

ENVASE PRIMARIO

NUMERO DE (N© de Certificado de aprobacion con los cambios posteriores al
CERTIFICADO DE LA registro, si los hubiese/ NO de Expediente de Tramite de
ESPECIALIDAD Registro)

MEDICINAL (o N©
expediente de tramite
de registro)

FORMULA CUALI- FORMULA UNITARIA FORMULA LOTE
CUANTI DEL LOTE A
EMPLEAR EN EL
ESTUDIO IN VIVO,
SEGUN REGISTRO

LOTES DELAEM (Para cada lote: Identificacién del lote, fecha de elaboracion,
ELABORADOS SEGUN fecha de vencimiento y tamanio)

Disposicion ANMAT N©°
1263/12

LOTE SELECCIONADO (Identificacion del lote, fecha de elaboracién y fecha de
PARA EL ESTUDIO IN vencimiento)
VIVO

TAMANO DEL LOTE
SELECCIONADO PARA
EL ESTUDIO IN VIVO

TAMANO DE LOTE

INDUSTRIAL
LUGAR DE (Nombre y domicilio del lugar de elaboracidn de todas las
ELABORACION etapas de elaboracién)

FIRMA Y SELLO
DIRECTOR TECNICO Y APODERADO/REPRESENTANTE LEGAL HOJA__ DE___
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PROTOCOLOS DE
MATERIAS PRIMAS (DE
ORIGEN Y LOCAL)

(Identificacion de documentos fuente que correspondan a
Protocolos de analisis, Especificaciones y Resultados de todos
los ensayos)

PROTOCOLOS DE
PRODUCTO
TERMINADO

(Identificacién de documentos fuente que correspondan a
Protocolos de analisis, Especificaciones y Resultados de todos
los ensayos)

METODOLOGIA DE
ANALISIS DE
MATERIAS PRIMAS

(Identificacion de documentos fuente que correspondan a
Métodos de analisis y especificaciones de materias primas)

Especificar si los Métodos de andlisis son Codificados o Validados
segun parametros de la Farmacopea Argentina u otra Farmacopea
Internacional reconocida

REGISTRO (BATCH
RECORD) DEL LOTE EN
ESTUDIO

(Identificacion de documentos fuente).

Los registros de los 3 (tres) lotes elaborados se encuentran
disponibles en el laboratorio en caso que la Autoridad Sanitaria lo
requiera.

METODO
ELABORACION

(Descripcion detallada incluyendo condiciones operativas de los
procesos. Identificacion de documentos fuentes)

LISTADO DE EQUIPOS

(Descripcién de equipos utilizados, marca/modelo, cédigo,
serie, capacidad maxima-minima)

METODOLOGIA
QUIMICA Y GALENICA
(Valoracién, Sustancias
relacionadas,
Uniformidad de
contenido, Test de
disolucién, otros)

(Identificacién de documentos fuente que correspondan a
Métodos de analisis y especificaciones de producto terminado)

Especificar si los Métodos de andlisis son Codificados o Validados
segun parametros de la Farmacopea Argentina u otra Farmacopea
Internacional reconocida

VALIDACIONES DE LOS

(Identificacién de documentos fuente que correspondan a

RESPECTIVOS Procedimientos e Informes de validacién de las metodologias
METODOS DE analiticas, para materia prima activa y producto terminado)
CUANTIFICACION
PROCEDENCIA Y SI NO
TRAZABILIDAD DEL Estandar de Referencia Primario de una fuente reconocida
ESTANDAR UTILIZADO | oficialmente.

Estédndares secundarios y estandares de trabajo:

La trazabilidad de los estandares empleados en las

determinaciones analiticas es realizada de acuerdo al

Anexo 1V de la Disposicion ANMAT N© 2819/04. Los

mismos son almacenados conforme a las instrucciones del

proveedor. Los datos de procedencia y protocolo de

andlisis de los estandares se encuentran a disposicién de

la Autoridad Sanitaria.
FIRMA Y SELLO
DIRECTOR TECNICO Y APODERADO/REPRESENTANTE LEGAL HOJA __DE __
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
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RESULTADOS DE LA (Resultados de la valoracion del IFA en el producto terminado

VALORACION DEL del lote en estudio)

INGREDIENTE

FARMACEUTICO La variacién en el contenido de IFA entre producto test y producto de
ACTIVO EN EL referencia no es mayor a +/- 5% (Disposicién ANMAT N© 5040/06)
PRODUCTO

TERMINADO

RESULTADOS DEL (Resultados del cdlculo del factor de similitud f2 para el

CALCULO DE FACTOR producto terminado del lote en estudio, y conclusiones)
DE SIMILITUD F2 y

CONCLUSIONES

PRODUCTO DE (Coincidente con el establecido por la Autoridad Sanitaria:
REFERENCIA Nombre comercial, identificacion del lote, fecha de vencimiento)
UTILIZADO

Todos los documentos fuente arriba mencionados se encuentran disponibles en el
laboratorio en caso que la Autoridad Sanitaria lo requiera.

Declaro bajo juramento que los métodos de control, elaboracién, ensayos
farmacotécnicos, estudios de estabilidad, capacidad operativa para elaborar y/o de
control cumplimentan los requisitos de Buenas Practicas de Fabricacién establecidos en la
Disposicion ANMAT N© 2819/04 y las especificaciones de calidad establecidas en la
Farmacopea Argentina u otra Farmacopea Internacional reconocida.

DEJO CONSTANCIA QUE LA INFORMACION MENCIONADA REVISTE CARACTER DE
DECLARACION JURADA.

FIRMA Y SELLO
Director Técnico y
Apoderado/
Representante Legal.

Hoja ___ de

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-014993-16-1

DISPOSICION N°

W01

L. CARLOS CHiALE
g Administrador Nacionas
AT M A
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