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LISTA DE VERIFICACIÓN: COMPLETITUD  DE  INFORMACIÓN 
 PRESENTADA DE UN  ESTUDIO DE PERFILES DE DISOLUCIÓN COMPARATIVOS
Nombre del producto:
Principio activo (DCI):      
Forma farmacéutica:
Titular:

Fabricante/País:

La siguiente lista de verificación debe  ser  completada, firmada y aportada en el apartado denominado MODULO QUÍMICO del sistema Registrelo, adjunto: LISTA DE VERIFICACIÓN: COMPLETITUD DE INFORMACIÓN PRESENTADA DE UN ESTUDIO DE PERFILES DE DISOLUCIÓN COMPARATIVOS  (PDC), en trámites de registro sanitario  de medicamentos  con requisitos de la normativa  de Equivalencia Terapéutica, y según corresponda a su forma farmacéutica y disposiciones establecidas en la materia. 
	#
	Información 
	Completitud de la información presentada.
Marcar con X

	1
	Título  del estudio realizado.
(Incluir nombre del producto, forma farmacéutica, potencia o concentración etiquetada)
	

	2
	Número de identificación del protocolo realizado.
(Incluir código o numeración que identifica al protocolo del estudio in Vitro.  Este número debe identificar de forma particular e inequívoca al protocolo presentado)
	

	3
	Nombre, dirección y número(s) de teléfono del (los) centro(s) donde se realizó el estudio.
(Nombre, dirección y número de teléfono de todos centros donde se desarrolló el estudio.  Si esta información cambia, deberá ser notificada a la autoridad)
	

	4
	Nombre, título, dirección física, dirección electrónica y número de teléfono de  cada miembro del equipo investigador:
.a. Investigador principal (responsable del estudio).
.b. Investigadores colaboradores y personal adicional.
.c. Autor (es) del informe.

.d. Promotor (patrocinador).

.e. Monitor designado (auditor del estudio).
(Si la información suministrada sobre las personas involucradas en el estudio cambia, deberá ser notificada a la autoridad)
	

	5
	Período en que se ha llevado a cabo el estudio.
(Fecha de inicio y la fecha de finalización del estudio)
	

	6
	Documento de certificación del monitor designado sobre la autenticidad del conjunto del informe final del estudio de PDC.

(Documento legalizado en el que el monitor (auditor del estudio) certifique la autenticidad del informe final.) (*)
	

	7
	Descripción de los productos del estudio.
	

	7.1


	Producto de prueba. 
Denominación Común Internacional (DCI), o en su efecto, otra denominación genérica internacionalmente reconocida, Nombre químico, Nombre comercial, composición cuali – cuantitativa, número de lote, tamaño de lote, forma farmacéutica, forma de liberación, vía de administración, condiciones de almacenamiento o conservación, fecha de vencimiento, laboratorio fabricante, país de origen.
	

	7.2
	Producto de referencia
Denominación Común Internacional (DCI), o en su efecto, otra denominación genérica internacionalmente reconocida, Nombre químico, Nombre comercial, composición cualitativa, número de lote, tamaño de lote, forma farmacéutica, forma de liberación, vía de administración, condiciones de almacenamiento o conservación, fecha de vencimiento, laboratorio fabricante, país de origen. 
	

	8
	Resumen de los procedimientos llevados a cabo para la realización del estudio.

(Describir el detalle de la metodología, condiciones experimentales: equipo, agitación volumen, temperatura, número total de unidades a evaluar de cada  producto en el estudio, medios de disolución, tiempos de muestreo)  
	

	9
	Criterios de toma de decisión.
(Describir el ámbito de valores de f2 para los cuales se consideran aceptables los resultados. Se acepta que se incluyan adicionalmente los ámbitos de otros parámetros que el laboratorio quiera agregar, tales como el f1 y otros)
	

	10
	Resultados del estudio comparativo de perfiles de disolución.
(Para cada intervalo de tiempo debe presentarse la siguiente información en forma de cuadro o tabla:

i. Número de unidades utilizadas de cada producto.

ii. El porcentaje disuelto de lo etiquetado para cada unidad (con al menos un decimal).

iii. El promedio del porcentaje disuelto.

iv. El coeficiente de variación.)
	

	11
	Análisis estadístico y valores de f1 y f2 en los diferentes medios.
(Cálculos realizados para determinar los valores de f1 y f2 para cada uno de los diferentes medios empleados.
	

	12
	Conclusiones.

(Conclusiones derivadas del estudio, incluyendo la conformidad con los criterios de toma  de decisión establecidos en el punto 9 de este Listado)
	

	13
	Bibliografía utilizada.
(Referencias completas con los números de página (si aplica) de la información científica consultada y correspondiente a las citas incluidas en el Informe).
	

	14
	Informe de la validación del procedimiento analítico según normativa vigente del Ministerio de Salud.
	

	15
	Evidencia de los resultados analíticos.
(Cromatogramas, datos de espectrofotometría u otros, de la información analítica de los resultados obtenidos al inicio, al final y en dos tiempos intermedios)
	

	16
	Certificado(s) de análisis del producto de referencia y el producto prueba  del estudio.
(Certificado (s) de análisis del producto de referencia y el producto propuesto en original, firmados por el responsable del laboratorio que desarrolló estas pruebas, y que deben contener la siguiente información:

· Contiene el mismo principio activo que el producto de referencia, sin embargo, los excipientes o ingredientes farmacológicamente inactivos pueden variar siempre y cuando éstos no tengan un efecto sobre la seguridad y eficacia del producto.

· Es idéntico al producto de referencia en concentración o contenido de principio activo por unidad de dosis, forma farmacéutica y vía de administración.

· Cumple con las mismas especificaciones de identidad, concentración, pureza y calidad del producto de referencia) (*)
	

	17
	Certificado de Buenas Prácticas de Laboratorio (Documento de Buenas Prácticas de Laboratorio según se detalla en el art. 12.2 del Decreto N° 32470-S.  (*)
	

	* Documentos que deben ser legalizados o apostillados si están firmados desde el extranjero.
Ningún apartado de esta lista ni su formato deben ser modificados.

Debe completarse una Lista por cada estudio de PDC presentado en el trámite, según aplique.

	El siguiente Titular del producto o su representante con las facultades legales otorgadas por el mismo, verificó que  la información señalada en el presente lista,  ha sido presentada en el trámite de registro:
__________________________     ________________________        ___________________        _______________

Nombre completo                             Número de identificación               Firma digital                         Fecha (dd/mm/aaa)                                                                                                                                                    




1
       Cod. MINSA-DRPIS-BE-F-PDC-001.12.22.                                                                                                                                                                                                                Página 7 de 8

