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INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE BIOFARMACIA Y EQUIVALENCIA TERAPEUTICA 
SECCIÓN VALIDACIÓN Y TRAZABILIDAD DE PROCESO PRODUCTIVO
[bookmark: _Hlk11139717]FORMULARIO F-VPP  05: VALIDACIÓN PROSPECTIVA BAJO LA
CONDICIÓN DE UN DESARROLLO DE FORMULACIÓN CONTROLADO (Acogida a la Res. Ex. 1133/13)  
PRESENTACIÓN DE RESULTADOS PARA LA ACREDITACIÓN DE LA VALIDACIÓN DE PROCESO PRODUCTIVO PARA ESTABLECER EQUIVALENCIA TERAPÉUTICA
IMPORTANTE: LA COMPLETITUD Y VERACIDAD DE TODOS LOS ANTECEDENTES QUE DEBEN INCLUIRSE EN ESTE FORMULARIO ES RESPONSABILIDAD DEL SOLICITANTE, EN CASO CONTRARIO SE APLICARÁ LO DISPUESTO EN EL ARTÍCULO 210 DEL CÓDIGO PENAL.
ES REQUISITO OBLIGATORIO EL NÚMERO DE LA RESOLUCIÓN APROBATORIA DE LA MODIFICACIÓN DE FÓRMULA SI EL PRODUCTO TIENE UNA FÓRMULA REGISTRADA DIFERENTE DE LA QUE SE INDICA EN LAS PLANILLAS DE FABRICACIÓN, SI NO ES ASÍ, LA SOLICITUD SERÁ RECHAZADA AUTOMÁTICAMENTE.

EL DIRECTOR TÉCNICO DEBE FIRMAR ESTE FORMULARIO OBLIGATORIAMENTE, SERÁ DEVUELTO SI NO CUMPLE CON ESE REQUISITO. 

La documentación puede presentarse tanto en idioma español o inglés. Será necesario adjuntar la traducción respectiva, si se presenta en un idioma distinto a los antes mencionados.
El correcto ingreso de la información solicitada en este formulario es imprescindible para la evaluación y condición para responder en el menor plazo posible. La indicación en las casillas respectivas “ver CD”, o “ver Anexo” no es apropiada y solo entorpece la evaluación. Los anexos se consideran solo como información complementaria. 
Ante cualquier duda sobre la completitud de este formulario, consultar el instructivo correspondiente disponible en la página web.

Códigos arancelarios asociados: 
4150050
4150054
4150051
4150055
4150068
	INFORMACIÓN GENERAL
Campos obligatorios 

	Solicitante (Razón social):


	Dirección Técnica/  Responsable Técnico:
	
Nombre               Apellido paterno              Apellido materno       

	Responsable de desarrollo
	
Nombre              Apellido paterno             Apellido materno

	Responsable del proceso de fabricación:
	
Nombre              Apellido paterno             Apellido materno

	Responsable de las validaciones:

Nombre              Apellido paterno             Apellido materno       

	Nombre del producto farmacéutico: 


	Nombre del principio(s) activo(s):


	Forma Farmacéutica:

	Número de Registro Sanitario (si aplica):


	Laboratorio de desarrollo

Nombre                          dirección                         ciudad                        país 

	Identificación del Laboratorio de transferencia: (Sólo si difiere del laboratorio de desarrollo) 

Nombre                          dirección                         ciudad                        país

	[bookmark: _Hlk11076920]Lote
	Código del lote 
	Tamaño de lote (kg y unidades)
	Fecha inicio de fabricación
	Versión de la planilla de fabricación
	Código boletín de análisis de producto terminado

	1. Desarrollo
	
	
	
	
	

	2. Piloto 
	
	
	
	
	

	3. Industrial
	
	
	
	
	

	4. [bookmark: _Hlk11078111][bookmark: _Hlk11078089]Transferencia/escalamiento industrial
	
	
	
	
	

	
Informe de Desarrollo Farmacéutico
	Código documento
	Fecha aprobación

	
	
	

	[bookmark: _Hlk11079202][bookmark: _Hlk11079173]Planilla de Fabricación lote desarrollo
	
	

	[bookmark: _Hlk11079212]Planilla de Fabricación lote piloto
	
	

	[bookmark: _Hlk11079232][bookmark: _Hlk11079222]Planilla de Fabricación lote transferencia
	
	


1. [bookmark: _Hlk11139756]VALIDACIÓN PROSPECTIVA BAJO LA CONDICIÓN DE UN DESARROLLO DE FORMULACIÓN CONTROLADO

1.1. [bookmark: _Hlk11157429]Certificado vigente de Buenas Prácticas de Manufactura (GMP) o equivalente. 

	[bookmark: _Hlk11157615]Identificación de la Agencia reguladora (país) que emite GMP

	
Nombre                              País

	N° certificado GMP
	

	Dirección de la planta inspeccionada
	

	Fecha de emisión GMP
	

	Vigencia del certificado
	


[bookmark: _Hlk11158850]NOTA: Para plantas Industrial, cuando estas han sido utilizadas en la fabricación del lote de transferencia, debe presentar certificado de cumplimiento de Buenas Prácticas de Manufactura.
1.2. Desarrollo Analítico. 
	
	Código informe
	Fecha de aprobación del informe

	Desarrollo método valoración
	
	

	Desarrollo método disolución
	
	

	Desarrollo método uniformidad de contenido
	
	



1.3. Equipos de fabricación. 

	Equipos de fabricación lote desarrollo.
	Código de Informe de calificación de operación (OQ)
(Si aplica).
	Fecha de aprobación del Informe previa a la producción del lote desarrollo.
	Periodo de vigencia del Informe.
	Fecha de mantención y/o calibración efectuada previa a la producción del lote desarrollo.

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



	Equipos de fabricación lote piloto.
	Código de Informe de calificación de operación (OQ)
(Si aplica).
	Fecha de aprobación del Informe previa a la producción del lote piloto.
	Periodo de vigencia del Informe.
	Fecha de mantención y/o calibración efectuada previa a la producción del lote piloto.

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



	Equipos de fabricación lote transferencia/ industrial.
	Código de Informe de calificación de operación (OQ).

	Fecha de aprobación del Informe previa a la producción del lote de transferencia.
	Periodo de vigencia del Informe.
	Fecha de mantención y/o calibración efectuada previa a la producción del lote transferencia. 

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



1.4. Equipos de control de procesos. (Indicar en la siguiente tabla los equipos de control de procesos utilizados en la fabricación del lote de desarrollo, y transferencia/industrial).

	Equipos de control de procesos de lote desarrollo
	Código del Informe de calificación de operación (OQ)
(Si aplica)
	Fecha de aprobación del Informe previa a la producción de los lotes para la validación
	Periodo de vigencia del Informe
	Fecha de mantención y/o calibración efectuada previa a la producción de lotes validados

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



	Equipos de control de procesos de lote transferencia/industrial 
	Código del Informe de calificación de operación (OQ)
(Si aplica)
	Fecha de aprobación del Informe previa a la producción de los lotes para la validación
	Periodo de vigencia del Informe
	Fecha de mantención y/o calibración efectuada previa a la producción de lotes validados

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	




1.5. Instrumentos y equipos de control de calidad.  (Indicar en la siguiente tabla los instrumentos utilizados en la fabricación del lote de desarrollo, y transferencia/industrial).

	Instrumentos y equipos de control de calidad de lote desarrollo
	Código del Informe de calificación de desempeño (PQ)

	Fecha de aprobación del Informe previa a la producción del lote transferencia
	Periodo de vigencia del Informe
	Fecha de mantención y/o calibración efectuada previa a la producción del lote transferencia

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	




	Instrumentos y equipos de control de calidad de lote transferencia/industrial
	Código del Informe de calificación de desempeño (PQ)

	Fecha de aprobación del Informe previa a la producción del lote escalamiento o industrial
	Periodo de vigencia del Informe
	Fecha de mantención y/o calibración efectuada previa a la producción del lote de escalamiento o industrial

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



1.6. Análisis de riesgo de acuerdo a Guía ICH Q9. (Indicar en la siguiente tabla el tipo de análisis de riesgo realizado, además debe adjuntar documentación que respalde dicha información). 

	Herramienta utilizada para el Análisis de Riesgo

	

	



NOTA: Véase Guía ICH Q9 para definir el tipo de análisis. 

1.7. [bookmark: _Hlk11162281]Perfil de Calidad Objetivo del Producto (QTPP sigla en inglés). 

	Característica del producto desarrollado
	Descripción

	Aspecto Clínico
	

	Farmacodinámico
	

	Farmacocinético
	

	Tecnológico
	



1.8. [bookmark: _Hlk11162684]Características Críticos de Calidad (CQA´s sigla en inglés) y Parámetros Críticos de Calidad (CPP´s sigla en inglés). 

	
	Características Críticas de Calidad (producto)
	Parámetro Crítico de Calidad (proceso)
	Justificación

	Principio activo
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	Excipientes
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	Intermedios de fabricación 
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	Producto terminado
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



1.9. Espacio diseño.
	
	Código Documento
	Fecha de aprobación 

	Espacio diseño
	
	


 

1.10. Plan de muestreo. (Detallar en la siguiente tabla el plan de muestro que se llevó a cabo en el proceso de fabricación del lote piloto, transferencia/industrial. Dónde, cómo y cuándo).

	
Parámetro crítico lote desarrollo

	Locación de muestreo
	Cómo realizó muestreo
	Frecuencia de muestreo

	


	
	
	

	


	
	
	




	
Parámetro crítico lote escalamiento o industrial

	Locación de muestreo
	Cómo realizó muestreo
	Frecuencia de muestreo

	


	
	
	

	


	
	
	







1.11. Transferencia y/o Escalamiento. (Completar en la siguiente tabla con la información requerida)

	
	Código informe
	Fecha de aprobación

	Protocolo escalamiento lote de desarrollo a lote piloto
	
	

	Informe escalamiento lote de desarrollo a lote piloto
	
	

	Protocolo escalamiento de lote piloto a lote transferencia 
	
	

	Informe escalamiento de lote piloto a lote transferencia
	
	

	Protocolo escalamiento lote transferencia a lote escalamiento/industrial
	
	

	Informe escalamiento lote transferencia a lote escalamiento/industrial
	
	




1.12. Racionalidad de la formulación (Complete en la siguiente tabla con la información referente a la fórmula descrita en el lote de Desarrollo)

	Componentes de la fórmula de lote de desarrollo.
	Función en la formulación
	Cantidad (mg, g o Kg)
	Justificación

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	














1.13. Materias primas. (Indicar en la siguiente tabla el listado de materias primas).

	Materia prima
(nombre, grado técnico y viscosidad)
	N° de lote MP
	Código certificado de análisis MP local
	Fecha del re-análisis MP
	Fabricante MP
	Código certificado de análisis de origen MP
	Estatus de calificación del proveedor

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	




1.14. Estudio de estabilidad lote desarrollo. (Complete la siguiente tabla. Debe adjuntar la documentación respectiva)

	
	SI
	NO

	Se sometió el lote piloto a estudios de estabilidad.
	
	

	Período de eficacia determinado.
	



	
	Nombre
	Justificación

	Material de envase 1
	
	

	Materia de envase 2 (si aplica)
	
	


NOTA: Debe justificar la elección de los materiales de envase utilizados para realizar el estudio de estabilidad, y justificar el material de envase elegido como resultado del estudio de estabilidad.  






















1.15. Informe estadística descriptiva. 

	
PARAMETROS A INFORMAR

	LOTE INDUSTRIAL

	N

	

	Valor mínimo
	


	Cuartil 1
	


	Cuartil 2
	


	Cuartil 3
	


	Valor máximo
	


	Promedio
	


	Desviación estándar (DS)
	


	Coeficiente de variación (CV)
	


	IC 95% *
	


	p-value (Test  Shapiro-Wilk ) Normalidad*
	

	Cp*
	

	Cpk*
	


NOTA: Adjuntar cartas o gráficos de control de proceso. 
*Los antecedentes solicitados son de carácter informativo. 














COMPROMISO DEL DIRECTOR TECNICO Y Representante legal:

1.- Declaro bajo juramento que los datos suministrados en el presente formulario, así como los antecedentes acompañados, son verdaderos e íntegros.

2.-Estoy en conocimiento de lo dispuesto en el artículo 210 del código penal, que indica que: “el que ante la autoridad o sus agentes perjurare o diere falso testimonio en materia que no sea contenciosa, sufrirá penas de presidio menor en sus grados mínimos a medio y multa de seis a diez unidades tributarias mensuales.”









Firma Director Técnico/ Representante legal

Fecha: ____/____/_____.



	CONTROL DE CAMBIOS


	DE
	A
	FECHA
	CAMBIO EFECTUADO

	-
	Versión 0.0
	18/06/2019
	Creación formato.
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