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ANEXO I - EFCA BIOEQUIVALENCIA 2013
FIRMA Y SELLO

DIRECTOR TECNICO Y APODERADO/REPRESENTANTE LEGAL
Hoja  
de  

	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
	

	DOMICILIO REAL
	

	LOCALIDAD
	

	PROVINCIA
	

	TEL Y FAX
	

	e-mail
	

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

	REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO (Apellido y Nombre, DNI)
	

	DATOS DE LA  ESPECIALIDAD MEDICINAL (EM)

	NOMBRE COMERCIAL
	

	INGREDIENTE FARMACÉUTICO ACTIVO – IFA-
	

	DOSIS
	

	FORMA FARMACÉUTICA
	


	
	

	ENVASE PRIMARIO
	

	NÚMERO DE CERTIFICADO DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL (o Nº expediente de trámite de registro)
	(Nº de Certificado de aprobación con los cambios posteriores al registro, si los hubiese/ Nº de Expediente de Trámite de Registro)

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

	LOTES DE LA EM ELABORADOS SEGÚN Disposición ANMAT Nº

1263/12
	(Para cada lote: Identificación del lote, fecha de elaboración, fecha de vencimiento y tamaño)

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

	TAMAÑO DEL LOTE SELECCIONADO PARA EL ESTUDIO IN VIVO
	

	TAMAÑO DE LOTE INDUSTRIAL
	

	LUGAR DE ELABORACIÓN
	(Lugar de elaboración de todas las etapas)

	PROTOCOLOS DE MATERIAS PRIMAS (DE ORIGEN Y LOCAL) Y PRODUCTO TERMINADO
	(Identificación de documentos fuente que correspondan a Protocolos de análisis, Especificaciones y Resultados de todos los ensayos)

	METODOLOGIA DE ANALISIS DE MATERIAS PRIMAS
	(Identificación de documentos fuente que correspondan a Métodos de análisis y especificaciones de materias primas)

Especificar si los Métodos de análisis son Codificados o Validados según parámetros de la Farmacopea Argentina u otra Farmacopea Internacional reconocida


FIRMA Y SELLO
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DIRECTOR TECNICO Y APODERADO/REPRESENTANTE LEGAL
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de  
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	LISTADO DE EQUIPOS
	(Equipos utilizados, marca/modelo, código, serie, capacidad máxima- mínima)

	METODOLOGÍA QUÍMICA Y GALÉNICA

(Valoración, Sustancias relacionadas, Uniformidad de contenido, Test de
disolución, otros)
	(Identificación de documentos fuente que correspondan a Métodos de análisis y  especificaciones de producto terminado)
Especificar si los Métodos de análisis son Codificados o Validados según parámetros de la Farmacopea Argentina u otra Farmacopea Internacional reconocida

	VALIDACIONES DE LOS RESPECTIVOS MÉTODOS DE CUANTIFICACIÓN
	(Identificación de documentos fuente que correspondan a Procedimientos e Informes de validación de las metodologías analíticas, para materia prima activa y producto terminado)

	PROCEDENCIA Y TRAZABILIDAD DEL ESTÁNDAR UTILIZADO
	
	SI
	NO

	
	Estándar de  Referencia  Primario  de  una  fuente  reconocida oficialmente.
	
	

	
	Estándares secundarios y estándares de trabajo:
La trazabilidad de los estándares empleados en las determinaciones analíticas es realizada de acuerdo al Anexo IV de la Disposición ANMAT Nº 2819/04. Los mismos son almacenados conforme a las instrucciones del proveedor. Los datos  de  procedencia     y  protocolo  de  análisis  de  los
estándares  se  encuentran  a  disposición  de  la  Autoridad
Sanitaria.
	
	

	RESULTADOS DE LA VALORACION DEL INGREDIENTE FARMACEUTICO ACTIVO EN EL PRODUCTO TERMINADO
	(Resultados de la valoración del IFA en el producto terminado del lote en estudio)
La variación en el contenido de principio activo entre producto test y producto de referencia no es mayor a +/- 5% (Disposición ANMAT Nº
5040/06)

	RESULTADOS DEL CÁLCULO DE FACTOR DE SIMILITUD F2 y CONCLUSIONES
	(Resultados  del  cálculo  del  factor  de  similitud  f2  para  el  producto terminado del lote en estudio, y conclusiones)

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


FIRMA Y SELLO

DIRECTOR TECNICO Y APODERADO/REPRESENTANTE LEGAL
Hoja  
de  

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, elaboración, ensayos farmacotécnicos, estudios de estabilidad, capacidad operativa para elaborar y/o de control cumplimentan los requisitos de Buenas Prácticas de Fabricación establecidos en la Disposición ANMAT Nº 2819/04 y las especificaciones de calidad establecidas en la Farmacopea Argentina u otra Farmacopea Internacional reconocida.
DEJO CONSTANCIA QUE LA INFORMACIÓN MENCIONADA REVISTE CARÁCTER DE DECLARACION JURADA.
FIRMA Y SELLO Director Técnico y Apoderado/ Representante Legal.
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REGISTRO (BATCH RECORD) DEL LOTE EN ESTUDIO�
(Identificación 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�
(Descripción detallada incluyendo condiciones operativas de los procesos. Identificación de documentos fuentes)�
�






�
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