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Poder Ejecutivo
Direccién Nactonal de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISAD.G, N° {2 ¥

POR LA CUAL ESTABLECEN LAS CONDICIONES Y REQUISITOS TECNICOS PARA
EL RECONOCIMIENTO DE LOS LABORATORIOS OFICIALES DE CONTROL (LOG)
POR PARTE DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA Y SE
APRUEBA EL MODELO DE CONVENIO INTERINSTITUCIONAL

Asuncién,3 () de J 12022,
VISTO:

El Memorando DGCC N° 53 /2022, por el cual la Direccién General de Control de
Calidad solicita se apruebe el modelo convenio interinstitucional entre la Direccién Nacional
de Vigilancia Sanitaria y los laboratorios de control de calidad, y;

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion Nacional, en su Articulo 72, Del Control de Calidad, establece:
“El Estado velard por el control de calidad de los productos alimenticios, quimicos,
farmacéuticos y bioldgicos, en las etapas de produccion, importan y comercializacion”,

Que la Ley N° 1119/1997, De productos para la salud y ofros, en su articulo 1°
expresa: "1. La presente ley y sus cormespondientes reglamentos regulan la fabricacion,
fraccionamiento  control de calidad  distribucion, prescripcion,  dispensacion,
comercializacion, representacion, importacion, exportacién, almacenarniento, uso racional,
régimen de precios, informacién, publicidad y la evaluaci6n, autorizacion y registro de los
medicamentos de uso humano, drogas, productes quimicos, reactivos y todo producto de
uso y aplicacion en medicina humana, y a los productos considerados como cosméticos y
Domisanitarios. 2. También regula los principios, normas, criterios y exigencias bésicas
sobre la eficacia, seguridad y calidad de Jos productos objeto de esta ley, y la actuacién de
las personas fisicas o juridicas que intervienen en las actividades mencionadas en el
parrafo anterior".

Que la misma Ley en su articulo 3° numeral 3° manifiesta: “A los efectos de cumplir
con los objetivos de asegurar a la poblacién el consumo de productos de calidad, sequridad
y eficacia, la DNVS establecera un Programa Nacional de Control y Vigilancia Sanitaria que
contara con tres unidades normativas y operativas, que son: - Evaluacién, Autorizacién y
Registro Sanitario; - de Inspeccién; - de Anélisis laboratorial.”

Que la Ley 1119 en su Articulo 8° numeral 1°, manifiesta "La autoridad sanitaria
nacional reglamentara el tipo de controles exigibles al fabricante para garantizar la calidad
de las materias primas, de los productos semielaborados, del proceso de fabricacién y del
producto final, a efectos de la autorizacion y registro, manteniéndose dichos controles
mientras dure la produccién ylo comercializacién de la especialidad farmacéutica, sin
perjuicio de los cambios o modificaciones tecnolégicas que puedan producirse por la
evolucion de la ciencia y las buenas practicas de fabricacién y control. Dichos cambios o
modificaciones deberan ser informados a la autoridad sanitaria nacional para su aprobacién
y actualizacién del expediente de la especialidad farmacéutica afectada’.

Que, la Ley N° 1119/97 en su Articulo 27° expresa: “1. La auloridad sanitaria
nacional contaré con uno o mas laboraforios analiticos propios para realizar los anélisis que
se requieran, segun lo establecido en el Programa Nacional de Control y Vigitancia
Sanitaria, sin perjuicio de que pueda derivar determinadas actividades propias de control
de calidad en laboratorios autorizados, nacionales, extranjeros o de la OMS y OPS, con los
que haya celebrado acuerdos para este fin, 0 en casos especificos para algunas
determinaciones que por su naturaleza, no estén en condiciones de glagtuar por si mismos,
2. Los laboratorios deberdn cumplir con las Buenas Précticas qu 33

Sk

B F o MR A

IR Y IR TR

Ly " .
Qieancién Hacionar ds Vigiancia Se
il B AT D A B P S



el Sbbdeddddt et i i L e T I T e I I

Poder Ejecutivo
¥ Direccidn Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucién DINAVISA D.G. N°_[ 2§

POR LA CUAL ESTABLECEN LAS CONDICIONES Y REQUISITOS TECNICOS PARA
EL RECONOCIMIENTO DE LOS LABORATORIOS OFICIALES DE CONTROL (LOC)
POR PARTE DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA Y SE
APRUEBA EL MODELO DE CONVENIO INTERINSTITUCIONAL

~ Que, el Articulo 2° de la Loy N° 6788/2021 "Que establece la competencia,
atribuciones y estructura organica de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria’ expresa:
“La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), establecida en el Articulo 1° de
la presente Ley, se constituye cono persona jurldica de derecho publico, con autonomia
administrativa, autarqula y patrimonio propio. La misma se regird por las disposiciones de
la presente Ley, las normas complementarias y sus reglamentos...”

Que, la misma Ley en su Articulo 3°, dispone: "La Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA), serd considerada como la autoridad responsable en cuanto a las
disposiciones relativas al ambito de su competencia, a través de la ejecucién de las
politicas publicas disefiadas por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, en su
carécter de rector en la materia, el desarrollo de estrategias adecuadas, la regulacion,
control y fiscalizacion de los productos para la salud como medicamentos de uso humano,
drogas, productos qufmicos, reactivos, dispositivos médicos y todo otro producto de usoy
aplicacién en medicina humana, asi como los productos considerados como cosméticos,
perfumes, domisanitarios y afines, y aquellos productos cuya regulacién y control le sean
asignados por Ley, asfi como el aseguramiento de su calidad, seguridad y eficacia,
pudiendo sancionar las infracciones que se detecten.”

Que el articulo 5° de la citada Ley dispone: “Funciones. La Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), tiene por finalidad velar por la proteccion de la salud
humana. A tal efecto, deberé cumplir las siguientes funciones: “...b) Establecer normas,
reglamentos técnicos, guias y codigos de buenas précticas de las actividades relacionadas
a los productos para la salud, cuya regulacion y control le sean asignados por ley, las que
seran actualizadas de forma periddica y en concordancia con la evolucion cientifica y
tecnolégica. d) Regular y fiscalizar las actividades realizadas por las personas fisicas o
juridicas que se intervienen durante las etapas de la fabricacion, elaboracién,
fraccionamiento, control de calidad, distribucién, prescripcion,  dispensacion,
comercializacion, representacion, importacion, exportacion, almacenamiento, uso racional,
fijacién de precios, informacion y publicidad de los productos para la salud como
medicamento de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos, dispositivos médicos
y todo otro producto de uso y aplicacién de uso humano, asi como los considerados de
higiene personal, cosméticos, perfumes y domisanitarios. 1) Establecer las
reglamentaciones técnicas para la ejecucion de cualquier actividad de su competencia en
todo el territorio nacional, de acuerdo a las legislaciones pertinentes, siendo las mismas de
acatamiento obligatorio por parte de toda persona fisica, juridica u organismos pliblicos o
privados sin excepcién. o) Celebrar convenios y contratos, para el cumplimiento de sus
fines, con organismos nacionales publicos, privados o mixtos, Gobernaciones y/o
Municipios; asf como con organismos internacionales, previa autorizacion de las instancias
pertinentes.”

Que, el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social a través de la Resolucion S.G
N° 0700/2017, reglamenta las Buenas Préacticas para Laboratorios de Control de Calidad
de Productos Farmacéuticos, y de Microbiologla Farmacéutica, segun lo dispuesto en el
Articulo 9° de la Ley N° 1119/1897 “De productos para la salud y otros” y de conformidad a
las recomendaciones de la OMS y la Red PARF - Red Panamericana para la Armonizacion
de la Regulacion Farmacéutica.
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POR LA CUAL ESTABLECEN LAS CONDICIONES Y REQUISITOS TECNICOS PARA
EL RECONOCIMIENTO DE LOS LABORATORIOS OFICIALES DE CONTROL (LOC)
POR PARTE DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCGIA SANITARIA Y SE
APRUEBA EL MODELO DE CONVENIO INTERINSTITUCIONAL

Que‘ ademds, es hecesario establecer las condiciones y requisitos técnicos para el
regonoc:miento por parte de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria, a las personag
fisicas o juridicas, organismos nacionales, sean estos puUblicos, privados o mixtos, u
organismos internacionales, como laboratorios oficiales de control de calidad. Igualmente,
es importante estandarizar los documentos relacionados a los procesos de control de
calidad, en el marce de los convenios de reconocimiento como laboratorios oficiales,
mediante la aprobacion de estos, los que son elaborados de conformidad a la
reglamentacion de las Buenas Practicas de Laboratorio.

4o

POR TANTO; en gjercicio de sus atribuciones legales,

Articulo 1°.-

Articulo 2°.-

Articulo 3°.-

Articulo 4°.-

LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
RESUELVE:

Establecer las condiciones y requisitos técnicos para el reconocimiento de
los laboratorios oficiales de control de calidad (LOCC) por parte de la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria.

A los efectos de la presente Resolucion seran considerados como
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad {LOCC), los establecimientos
ptiblicos o privados reconocidos y autorizados por fa Direccidn Nacional de
Vigilancia Sanitaria para realizar el control de calidad a productos para la
salud y ofros.

Los Laboratorios Oficiales de Control de Calidad (LOCC) definidos en el
Articulo 2° seran reconocidos como laboratorios de referencia para efectuar
ensayos analiticos, conforme al tipo de producto a ser remitido por
DINAVISA, enmarcados en el tramite de regisiro sanitaric y los controles

post- comercializacion.

Disponer que los laboratorios de control de calidad para ser reconocidos v
autorizados como LOCC deberan cumplir con los siguientes requisitos:

1. Cumplir con las exigencias de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL}
requeridas por DINAVISA, acorde a la capacidad analitica del LOCC.

2. Cumplir con las clausulas del Convenio interinstitucional establecido y
rubricado para el efecto.

3. Efectuar los ensayos requeridos para asegurar que los productos,
cumplan con los atributos farmacopeicos vigentes de paises ICH y/o
metodologias analiticas validadas, aprobadas por DINAVISA, para
Especialidades Farmacéuticas.

4. Utilizar estandares de referencia, que podran ser primarios, secundarios
y/o no compendiados en las farmacopeas (estandares de trabajo},
siempre y cuando cumplan con los requisitos i cionales para ser
reconocidos como tales.
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POR LA CUAL ESTABLEGEN LAS CONDICIONES Y REQUISITOS TECNICOS PARA
EL RECONOCIMIENTO DE LOS LABORATORIOS OFICIALES DE CONTROL (LOC)
POR PARTE DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA Y SE
APRUEBA EL MODELO DE CONVENIO INTERINSTITUCIONAL

Articulo 5°.-

Articulo 6°.-

Articulo 7°.~

Articulo 8°.-

Articulo 9°.-

5. Informar a DINAVISA en dentro de las de 24 horas, todos los resujtados
obtenidos fuera de especificaciones o atlpicos.

Los resultados arrojados en los andlisis realizados por los LOQQ a las
muestras enviadas por DINAVISA formaran parte de las congi;cmnes y
requisitos necesarios para la toma de decisién por parte de la misma.

Aprobar el Anexa | “Modelo de Convenio Interinstitucional entre la Direcgién
Nacional de Vigilancia Sanitaria y Laboratorios de Control de Calidad
publicos y privados’, que forma parte de la presente Resolucién,

Aprobar el Anexo Il “Formulario FOR.- DCC- 017, para la presentacion de
la Informacién establecida en el Articulo 4° Numeral 5 de la presente
Resolucién.

Los LOCC reconocidos por DINAVISA serén objeto de verificaciones de
rutina periédicas con el fin de constatar que los parametros de calidad se
mantienen en el marco de lo dispuesto en la normativa vigente y del
convenio firmado.

Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar,
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CONVENIO INTERINSTITUCIONAL DE COOPERACION TECNICA ENTRE LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA Y EL LABORATORIO

ey, EN MATERIA DE CONTROL DE CALIDAD DE
PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS.

La Direcci6n Nacional de Vigilancia Sanitaria en adelante DINAVI?A
con domicilio en Tturbe N° 883 ¢/ Manuel Dominguez de la ciudad de Asuncion,
representado por la Directora Nacional, Qca. Fca, Maria Antonieta Gamarra Mir, por

una parte, y por la otra, (Razén Social del Laboratorio) en adelante............... , con
domicilio en

.....................................

Los comparecientes, capaces para contratar y obligarse en el caracter que
representan, libre y voluntariamente, convienen celebrar el presente convenio de
cooperacion técnica, el cual se regira por las siguientes clausulas y condiciones:

CLAUSULA PRIMERA: OBJETIVO

El presente Convenio entre DINAVISA vy el
LABORATORIO..........ccooinirrnrinnenas tiene por abjetivo
implementar en areas concretas, apoyo técnico en el
campo del control de calidad de los productos
regulados por DINAVISA, a los fines de generar
informacién  cientifico-técnica que permita a
DINAVISA tomar decisiones con el fin de garantizar
la calidad, eficacia y seguridad, con base a las
normativas nacionales o internacionales.

CLAUSULA SEGUNDA: ACCIONES CONCRETAS

1. Establecer mecanismos de articulacién entre el
LABORATORIO ------memmmmemmene y la Direccion
"General de Control de Calidad de DINAVISA
en la verificacién y control de calidad de los
productos.

2. El LABORATORIO facilitara
' a DINAVISA la infraestructura edilicia vy
equipamientos a fin de cumplir con los objetivos

del presente acuerdo.

3. DINAVISA por su parte reconocera al laboratorio
de Control del LABORATORIO para la emision de
los certificados que atestiglien los aspectos
cualitativos y cuantitativos de productos
analizados y utilizard los resultados certificados
para la toma de decisiones regulatorias y los que
seran publicados periddicamente en la pagina web
de DINAVISA.
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ANEXO |

4. E| LABORATORIO se compromete a través de su
laboratorio de andlisis, a cumplir con las exigencias
de Buenas Practicas de Laboratoric (BPL) exigidas
por DINAVISA, y a efectuar los ensayos
requeridos para asegurar que los productos,
cumplan con las especificaciones técnicas
establecidas en las farmacopeas vigentes de
paises ICH y/o metodologias analiticas validadas y
aprobadas por DINAVISA. Los resultados
analiticos obtenidos deben describir precisamente
las propiedades de las muestras evaluadas,
permitiendo obtener conclusiones correctas acerca
de la calidad, seguridad y eficacia de las muestras
analizadas, sirviendo esto como base adecuada
para la efectiva regulacion administrativa que
compete a DINAVISA.

5. El LABORATORIO (LOCC) realizard los analisis
de control de calidad de los productos remitidos
por DINAVISA, conforme a:

-Metodologia  oficial  incluyendo  métodos
farmacopeicos, procedimientos analiticos
validados por el fabricante o procedimientos
analiticos validados desarrollados por el
LABORATORIO y a los estandares de referencia
que podrdn ser primarios; secundarios y no
compendiados en las farmacopeas (estandares
de trabajo siempre y cuando cumplan con los
requisitos internacionales para ser reconocidos
como estandares de referencia.)

6. El LABORATORIO podra recibir materias primas
de industrias farmacéuticas y no farmacéuticas,
especialidades farmacéuticas terminadas sean
estériles/no estériles, medicamentos bioldgicos,
fitoterdpicos y suplementos dietarios, a fin de
efectuar los andlisis de control de calidad, en los
siguientes procesos:

a) Ensayos de conformidad empleando Métodos
Oficiales incluyendo métodos farmacopeicos,
procedimientos analiticos validados por el

fabricante y aprobados por DINAVISA o por
una Autoridad Regulatoria de Referencia o




"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 - 1870"

. Poder Ejecutivo v
Direccién Nacional de Vigilancja Sanitaria
. Resolucién DINAVISA N° [2X12022

ANEXO |

procedimientos analiticos validados,
desarrollados por el LABORATORIO.

b) Ensayos de investigacién de sustancias o
productos presuntamente subestandares,
ilegales o falsificados enviados para su
examen por la DINAVISA.

7. El LABORATORIO se obliga a realizar
gratuitamente los andlisis de productos solicitados
por DINAVISA de hasta el 10% de los ingresos
de productos por mes, en los casos mencionados

@ en el punto 6 inciso b), cuando la DINAVISA lo
requiera. Priorizando aquellos que la Autoridad
Sanitaria considere urgente.

CLAUSULA TERCERA: OPERACIONALIZACION

1. Las partes signatarias establecen que los
mecanismos necesarios para la articulaciéon y
ejecucion de las acciones, asi como de las
obligaciones y derechos que deriven del presente
Convenio serdn dispuestos en una Adenda al
presente acuerdo.

2. Las partes signatarias del presente Convenio
manifiestan  reconocer  reciprocamente la
autonomia tecnoldgica y administrativa en el &rea
de relacionamiento del presente Convenio.

S CLAUSULA CUARTA: OBLIGACIONES DEL LABORATORIO

1. Para la prestacién de los servicios objeto del
presente convenio, el LABORATORIO se
compromete a mantener los estandares de las
Buenas Practicas de Laboratorio vigentes.

2. Por otro lado, el LABORATORIO se compromete
a:

a)Tener suficiente personal con capacitacion,

conocimiento técnico y experiencia necesaria
para sus funciones asignadas.

b)Tener personal gerencial y técnico con la

autoridad y los recursos necesarios para cumplir
sus obligaciones y para identificar la ocurrencia
de desviaciones del sistema de gestion de
realizar los
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verificaciones, y para iniciar acciones a fin de
prevenir o minimizar tales desviaciones;

¢)Contar con las medidas necesarias para
asegurar la imparcialidad de la gerencia y el
personal a presiones comerciales, politicas,
financieras y de otro tipo o conflictos de interés
que puedan afectar en forma adversa la calidad
de su trabajo;

d)Implementar mecanismos de control a fin de
asegurar la confidencialidad de:

a. La informacion contenida en las
autorizaciones de comercializacion,

b. La transferencia de resultados o informes, vy,

¢. Para proteger los datos en los archivos (sea
en papel y/o electrénico);

b)Definir, con la ayuda de organigramas, la
organizacién y estructura de la gestidn del
laboratorio, las relaciones entre la gerencia, las
operaciones técnicas, los servicios de apoyo y el
sistema de gestion de calidad.

c) Especificar la responsabilidad, autoridad e
interrelaciones de todo el personal que
gestiona, ejecuta, o verifica el trabajo que
afecta la calidad de los ensayos vy/o
calibraciones, validaciones y verificaciones,

d)Asegurar la  asignacién  precisa de
responsabilidades, particularmente en la
designacién de unidades especiales para tipos
de productos farmacéuticos particulares;

e)Nombrar sustitutos o subalternos entrenados
para personal gerencial clave y personal
cientifico especializado.

f) Proveer supervision adecuada al personal,
incluyendo personal en entrenamiento, por
personas familiarizadas con los ensayos y/o
métodos, procedimientos de calibracién,
validacidn y verificacion, asi como los objetivos
de los ensayos y la evaluacién de los resultados.

g)Asegurar la rastreabilidad de la muestra desde
la recepcién, a través de todas las etapas
analiticas, hasta completar_el informe de
analisis.
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h)Realizar los ensayos de control de calidad de
conformidad a métodos “oficiales” incluyendo
métodos farmacopeicos de palses ICH,
procedimientos analiticos validados por el
fabricante y aprobados por una autoridad
gubernamental relevante o procedimientos
analiticos validados, desarrollados por el
LABORATORIO.

i) Mantener una coleccidn actualizada de todas las
especificaciones y documentos relacionados
(papel o electrénico) usado en el laboratorio.

j) Tener procedimientos apropiados de seguridad
ocupacional.

k)Mantener un listado actualizado de todos los
resultados analiticos realizados, los cuales
deberan ser presentados a DINAVISA en los
primeros 10 dias habiles de cada mes

I) Presentar los resultados de los andlisis
solicitados por la DINAVISA enmarcados como
“URGENTE”, en un plazo maximo de 5 dias
corridos.

m) Informar a DINAVISA en dentro de las de 24
horas, todos los resultados atipicos o fuera de
especificaciones  obtenidos, mediante la
presentacion del Formulario FOR DCC-017.

3. Realizar la revision general del Sistema de Gestidn
de Calidad anualmente, incluyendo:

a)Informes de auditorias o inspecciones internas
y externas, y cualquier seguimiento necesario
para corregir tadas las deficiencias.

b)Procedimientos de tratamiento de quejas y
reclamos sobre las actividades desarrolladas en
el laboratorio. Las quejas, reclamos o
apelaciones deben ser respondidas con la(s)
conclusidn(es) correspondientes que debe ser
manejada bajo los criterios de confidencialidad
establecidos.

c) Procedimientos de tratamiento de apelaciones
contra las decisiones tomadas en el laboratorio.

d)El resultado de las investigaciones llevadas a
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reclamos o apelaciones recibidas, resultados
aberrantes o dudosos (atipicos) informados en
ensayos en colaboracién yfo ensayos de
competencia; y

€)Acciones preventivas introducidas y acciones
correctivas aplicadas como resultado de estas
investigaciones.

VIGENCIA.

1. El presente Convenio tendrd una vigencia de 18

(dieciocho) meses a partir de su firma, siempre y
cuando tengan un cumplimiento estricto en la
normativa del presente convenio; caso contrario,
serd rescindido automéaticamente. Cualesquiera de
las partes podran solicitar la recisién anticipada del
presente Convenio, sin responsabilidad alguna por
dicha recisién, teniendo como (nico requisito que
la voluntad de rescindirlo sea comunicada por
escrito a la otra parte, cuya efectividad se
producird a los noventa (90) dias después de la
notificacion formal.

El incumplimiento por parte del Laboratorio de
cualesquiera de las Clausulas del presente
Convenio, conllevara automaticamente su recision
por causa imputable al Laboratorio.

DOMICILIOS.

Cualquier notificacion concerniente a este Convenio se

considerard debidamente hecha cuando se haya

entregado, personalmente o por correo certificado a la
parte correspondiente, en la siguiente direccion:

v" DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA

SANITARIA

Direccion: Iturbe N° 883 ¢/ Manuel
Dominguez.

Ciudad: Asuncidn

Tel.: (021) 449 944

Correo electrénico; dnvs@mspbs.gov.py

v LABORATORIO
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ANEXO |

Direccidn:

Cludad:

Tel.:

Correo electronico:

En prueba de conformidad y aceptacion, los representantes de las Partes suscriben

e;te Convenio, en dos (2) ejemplares del mismo tenor y a un solo efecto, en la
ciudad de Asuncién a los ... del mes de ....... del afio......

®or la firma Laboratorio Por la Direccion Nacional de  Vigilancia
Y R Civeeanes v eyt e et ra ey Sanitaria
b e PN
Director/a Nacional
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 - 1870"

Poder Ejecutivo
Uireccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
A ‘ Resolucidn DINAVISA N° J<¥./2022

ANEXO Il
Cadiges FORDCC-017
N s FORMULARIO DE NOTIFICAGION DE | V™" 0
;’L‘:&#&*‘;"* RESULTADOS FUERA DE Vigencia: 0170772022
/ A ESPECIFICACIONES YIO ATIPICOS EN
LABORATORIOS OFICIALES DE CONTROL | pygima: 171
DE CALIDAD

| El Laboratorio Oficial de Control de Calidad informa que se ha obtenido resultado fuera de
- especificacién y/o atipico {llenar los datos d/g:talmente)

DATOS DELLABORATORIO OFICIAL
. Fecha:

| Cédigo {exclusive DINAVISA) L 00S - -

Q&ombre del Laboratorio:
. Nombre y Apellido responsable;
- Correo electrdnico: Cargo:
. Direccidn: Teléfono:

DATOS DEL PRODUCTO

. Empresa: | Fecha de Anélisis
¢ Nombre Comercial: i N° de Anadlisis:
Principio Activo:
- Forma Farmacéutica: Registro Sanitario N°
ote: Vencimiento:

_DETALLAR EL ENSAYO CON RESULTADO FUERA DE ESPECIFICACIONES y/o ATIPICOS
: Proporcionar cualquier otra descripcién que quiera agregar

FIRMAY SELLO
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