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Gerência Geral de Medicamentos – GGMED


                                                                             Certificado de Equivalência Farmacêutica


	Logotipo (Inserir o número e o nome do centro)

	     


	Número
	Nome do Estudo
	Período do Estudo

	     
	     
	     

	Objetivo do Estudo
	(   ) Registro de Medicamento

(   ) Alteração Pós-registro de Medicamento

(   ) Renovação de Registro de Medicamento

(   ) Outros:      
	(   ) Medicamento Similar

(   ) Medicamento Genérico

(   ) Outros:      


	1.0 – Dados Cadastrais da Empresa Solicitante

	
	Nome / Razão Social
	
	Sigla (se houver)

	      /      
	     

	
	Endereço
	
	CEP

	     
	     

	
	Cidade/Estado

	      /      


	2.0 – Dados dos Medicamentos Analisados

	Dados das Amostras
	Medicamento Teste
	Medicamento Referência

	Nome Genérico (DCB ou DCI)
	     
	     

	Nome Fantasia
	     
	     

	Fabricante
	     
	     

	Endereço do Fabricante
	     
	     

	Forma Farmacêutica
	     
	     

	Apresentação (dosagem)
	     
	     

	Número da Nota Fiscal ou Nº da carta de encaminhamento das amostras (lote piloto)
	     
	     

	Número do Lote
	     
	     

	Data de Fabricação
	     
	     

	Prazo de Validade
	     
	     


	3.0 – Dados da Quantidade de Unidades Utilizadas 

	
	Medicamento Teste
	Medicamento Referência

	Quantidade de unidades adquiridas
	     
	     

	Quantidade de Unidades Utilizadas por Ensaio Realizado

	Medicamento Referência

	Medicamento Teste
	Medicamento Referência

	Ensaio
	Quantidade Utilizada em Unidades
	Ensaio
	Quantidade Utilizada em Unidades

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	Total Utilizado
	     
	Total Utilizado
	     

	Observações
	     


	4.0 – Dados das Substâncias Químicas de Referência Utilizadas

	Dados
	Substância Química de Referência

	Tipo de substância
	(   ) Substância Química de Referência Farmacopéica
	(   ) Substância Química de Referência Caracterizada

	Procedência
	     

	Lote
	     

	Validade
	     

	Teor/Potência
	     

	Cuidados de conservação e armazenagem
	     

	Observações
	     


	5.0 – Dados dos Equipamentos Utilizados

	Ensaio
	Equipamento
	Fabricante / Marca
	Identificação  Interna (TAG)
	Data de Calibração / Qualificação
	Validade da Calibração / Qualificação

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     


	6.0 – Resultados

	Ensaio
	Medicamento Teste
	Medicamento de Referência
	Referências de Especificação e Metodologia

	
	Resultado
	Especificação
	Resultado
	Especificação
	

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     


	7.0 - Observação

	     


	8.0 - Conclusão

	


	9.0 - Assinaturas

	
	Nome
	Assinatura
	Data

	Analista
	     
	
	

	Responsável pela Qualidade
	     
	
	

	Responsável Técnico
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