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Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISA N.c 095 /2024

POR LA CUAL SE APRUEBA EL FORMATO DE CONVENIO DE COOPERACION TECNICA
ENTRE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA) Y LOS
LABORATORIOS OFICIALES DE CONTROL DE CALIDAD (LOCC), Y SE ABROGA LA
RESOLUCION DINAVISA N.° 128/2022.

Asuncion, 24 de abril de 2024.
VISTO:

Los Memorandums DINAVISA DGCC N.° 29/2024 y 35/2024, por los cuales la
Direccion General de Control de Calidad solicita la revision y modificacion de los anexos
de la Resolucion DINAVISA N.° 128/2022, y;

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion de la Republica del Paraguay en su Capitulo VI “De la Salud’,
Articulo 72. “Del control de calidad” dispone que: “El Estado velara por el control de la
calidad de los productos alimenticios, quimicos, farmacéuticos y biolégicos, en las etapas
de produccién, importacién y comercializacion. Asimismo, facilitaré el acceso de sectores
de escasos recursos a los medicamentos considerados esenciales” y en su Capitulo VIII -
Seccion |l establece disposiciones vinculantes respecto a la Funcion Publica.

Que Ley N.° 1119/1997 “De productos para la salud y otros”, establece
disposiciones regulatorias de los productos para la salud.

Que la misma Ley en su Articulo 11 dispone: “Son funciones del Director Nacional:
a) ... b) ... ¢) ... i) Firmar convenios de cooperacién técnicas y cientificas con organismos
y entidades publicas y privadas de nuestro pais y el exterior. t) realizar los demas actos
necesarios para el mejor cumplimiento de los fines y objetivos de la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)".

Que la Ley N.° 6788/2021, dispone la autonomia de la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria y en su Articulo 3° establece: “La Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA), sera considerada como la autoridad responsable en cuanto a las
disposiciones relativas al ambito de su competencia, a través de la ejecucion de las
politicas publicas diseniadas por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, en su
caracter 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 quimicos, reactivos, dispositivos médicos y todo otro producto de uso y
aplicacion 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, asi como el aseguramiento de su calidad, seguridad y eficacia,
pudiendo sancionar las infracciones que se detecten”, y en su Articulo 5° al disponer que
la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), tiene por finalidad velar por la
proteccion de la salud humana, prevé las funciones que debera cumplir, entre las mas
importantes determina que como Autoridad Regulatoria recaen bajo su competencia la
regulacion, control y fiscalizacion de los productos para la salud como medicamentos de
uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos, dispositivos médicos y todo otro
producto de uso y aplicacion en medicina humana, asi como los considerados productos
de higiene de uso personal, cosméticos, perfumes y domisanitarios, asegurando su calidad,
seguridad y eficacia en todo el territorio nacional; asi como la fiscalizacién y regulacion de
las actividades de fabricacion, elaboracion, fraccionamiento, control de calidad,
distribucion, prescripcién, dispensacion, comercializacion, represgHEtion |mp0rtaC|on
exportacion, almacenamiento, uso racional, fijacion de precios, lnf ac:on IlCldad d
los citados productos, sin perjuicio de otras competencias Eu 6 T Rtridh) SN0
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Resolucién DINAVISA N.c 09§ /2024

POR LA CUAL SE APRUEBA EL FORMATO DE CONVENIO DE COOPERACION TECNICA
ENTRE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA) Y LOS
LABORATORIOS OFICIALES DE CONTROL DE CALIDAD (LOCC), Y SE ABROGA LA
RESOLUCION DINAVISA N.° 128/2022.

Asuncion, ¢ Y de abril de 2024.

disposiciones legales como Autoridad Regulatoria Nacional, asimismo en su inciso f)
dispone la funcién de “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 publicos o privados sin excepcién”.

Que la Ley 6788/2021, en su Articulo 7° establece que la direccién, administracion
y representacion legal de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), estara
a cargo de un Director Nacional, el cual sera su maxima autoridad y en tal caracter sera el
responsable directo de la gestion técnica, financiera y administrativa de la entidad.

Que a partir de la Ley N.° 7050/2023, “Que aprueba el Presupuesto General de la
Nacion para el Ejercicio Fiscal 2023" se consagra la autarquia de la Entidad de la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Que la Ley N.° 7228/2023, aprueba la estimacion de ingresos del Presupuesto
General de la Nacion (Tesoro Publico) para el Ejercicio Fiscal 2024, el Anexo de Personal
y las partidas presupuestarias de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Que por Resolucion DINAVISA N.° 98 del 07 de mayo de 2024, se aprueba la
estructura organica y funcional de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Que la Resolucion DINAVISA N.° 128, de fecha 30 de junio de 2022, establece las
condiciones y requisitos técnicos 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 es necesario establecer las condiciones y requisitos para el reconocimiento
por parte de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria, a las personas fisicas o juridicas,
organismos nacionales, sean estos publicos, privados o mixtos, u organismos
internacionales, como Laboratorios Oficiales de Control de Calidad (LOCC).

Que es importante estandarizar los documentos relacionados a los procesos de
control de calidad, en el marco de los Convenios de reconocimiento como Laboratorios
Oficiales, los que son elaborados de conformidad a la reglamentacion de las Buenas
Practicas de Laboratorio.

Que el presente formato de Convenio de Cooperacion Técnica entre la DINAVISA
y los LOCC cuenta con el parecer favorable de la Direccion General de Control de Calidad
y de la Vicedireccion Nacional de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Que atendiendo a lo manifestado por las dependencias técnicas existe una
necesidad de actualizacion de las documentaciones institucionales ente a los
INAVISA N.°
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Resolucién DINAVISA N.° O 95 /2024

POR LA CUAL SE APRUEBA EL FORMATO DE CONVENIO DE COOPERACION TECNICA
ENTRE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA) Y LOS
LABORATORIOS OFICIALES DE CONTROL DE CALIDAD (LOCC), Y SE ABROGA LA
RESOLUCION DINAVISA N.° 128/2022.

Asuncién, 24 de abril de 2024.

Que la Direccion General de Asuntos Legales de la DINAVISA, a través del
Dictamen N.° 1368, de fecha 24 de abril de 2024, ha emitido su parecer favorable a la firma
de la presente Resolucion.

POR TANTO, en uso de sus atribuciones legales,

EL DIRECTOR NACIONAL INTERINO DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

RESUELVE:

Articulo 1°.  Aprobar el formato de Convenio de Cooperacion Técnica entre la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) y los Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad (LOCC), conforme al Anexo que forma parte de la presente Resolucion.

Articulo 2°. Establecer que la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria podra suscribir
los Convenios con los Laboratorios que considere necesarios para atender las necesidades
de control de calidad de productos para la salud y otros, a los efectos de que los mismos
cumplan con el control de calidad oficial.

Articulo 3°. Establecer que los Laboratorios que suscriban el Convenio aprobado en el
Articulo 1° de la presente Resolucién, adquirirdn el caracter de Laboratorio Oficial de
Control de Calidad (LOCC) de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, a los fines de
generar informacion técnico-cientifica que permita a la DINAVISA tomar decisiones a los
efectos de garantizar la calidad, eficacia y seguridad, con base a las normativas nacionales
o internacionales.

Articulo 4°. Determinar que los LOCC reconocidos por DINAVISA seran objeto de
verificaciones de rutina periddicas 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.
Articulo 5°. Abrogar la Resolucion DINAVISA N.° 128, de fecha 30 de junio de 2022.

Articulo 6°. Comunicar a quienes c%esponda, cumplido y archivar.
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ANEXO

CONVENIO DE COOPERACION TECNICA

ENTRE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA Y EL
LABORATORIO ;, EN MATERIA DE CONTROL DE
CALIDAD DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS.

La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria en adelante LA DINAVISA con
domicilio en Iturbe N° 883 ¢/ Manuel Dominguez de la ciudad de Asuncidn, representado
por el Director Nacional Interino, MSc. Qco. Fco. Jorge lliou Silvero, por una parte, y por
la otra, (Razdn Social del LOCC), en adelante EL LABORATORIO OFICIAL DE
CONTROL DE CALIDAD (EL LOCQO), con domicilio en
y representado en este acto por

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 LA DINAVISA y EL LOCC, tiene
por objetivo tercerizar los servicios, en el campo del control
de calidad de los productos regulados por DINAVISA, a los
fines de generar informacion técnico-cientifica que permita a
la DINAVISA tomar decisiones a los efectos de garantizar
la calidad, eficacia y seguridad, con base a las normativas
nacionales o internacionales.

CLAUSULA SEGUNDA: ACCIONES CONCRETAS.

1. Establecer mecanismos de articulacion entre EL LOCC y
la Direccion General de Control de Calidad de la
DINAVISA para la verificacion y control de calidad de
los productos.

2. EL LOCC emitird los certificados de analisis de los
productos analizados, cuyos resultados LA DINAVISA
evaluara para la toma de decisiones regulatorias, los
cuales seran publicados periédicamente en la pagina
web de DINAVISA.

3. EL LOCC se compromete a través de su laboratorio de
analisis, a cumplir con las exigencias de Buenas Practicas
de Laboratorio (BPL) exigidas por LA DINAVISA, y a
efectuar los ensayos requeridos para asegurar que los
productos, cumplan con las especificaciones técnicas
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Resolucién DINAVISA N° 045 /2024
ANEXO
establecidas en la Metodologia analitica incluyendo
métodos farmacopeicos internacionalmente

reconocidos, procedimientos analiticos validados por el
fabricante o procedimientos analiticos validados
desarrollados por EL LOCC verificados por LA
DINAVISA y a utilizacién de estandares de referencia
que podran 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).

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 LA
DINAVISA.

4. EL LOCC podra recibir materias primas de industrias
farmacéuticas y no farmacéuticas, medicamentos sean
estériles/no estériles, medicamentos de sintesis quimica,
medicamentos bioldgicos, medicamentos fitoterapicos y
homeopaticos, suplementos dietarios, productos de
higiene personal, cosméticos y perfumes, productos
domisanitarios, dispositivos médicos, y demas productos
regulados, a fin de efectuar los andlisis de control de
calidad de acuerdo al (los) rubro (s) habilitado (s), en
los siguientes procesos:

a) Ensayos de conformidad de API, excipientes
farmacéuticos y productos farmacéuticos y no
farmacéuticos regulados por la DINAVISA.

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

5. EL LOCC se obliga a realizar gratuitamente los analisis
de productos solicitados por LA DINAVISA de hasta el
20% de los ingresos de productos por mes, en los casos
mencionados en el punto 4 inciso b), cuando la
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ANEXO

DINAVISA lo requiera. Priorizando aquellos que la
Autoridad Sanitaria considere urgente.

6. EL LOCC debera presentar el Certificado de Analisis de
Control de Calidad conforme a los lineamientos
establecidos en el Anexo II, caso contrario no tendra
validez.

CLAUSULA TERCERA: OPERACIONALIZACION.

1. Las partes signatarias establecen que los mecanismos
necesarios para la articulacion y ejecucion de las
acciones, asi como de las obligaciones y derechos que
deriven del presente Acuerdo seran dispuestos en una
Adenda.

2. las partes signatarias del presente Convenio
manifiestan reconocer reciprocamente la autonomia
tecnoldgica y administrativa en el drea de
relacionamiento del presente Convenio.

CLAUSULA CUARTA: OBLIGACIONES DEL LOCC.

1. Para la prestacion de los servicios objeto del presente
convenio EL LOCC se compromete a mantener los
estandares de las Buenas Practicas de Laboratorio vigentes.
2. EL LOCC 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 calidad o de
los procedimientos para realizar los ensayos y/o
calibraciones, validaciones y verificaciones, y para
iniciar las medidas preventivas y correctivas ante
eventuales desviaciones;

c) 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
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ANEXO

d) Tener una politica y un procedimiento previsto para
asegurar la confidencialidad de:
1.La informacién contenida en las autorizaciones de
comercializacion.
2.La transferencia de resultados o informes.
3.La proteccion de los datos en los archivos (papel,
electrdnico).
4.La utilizacién de la informacion exclusivamente
para el desarrollo de los trabajos encomendados,
por otro lado, no podra aprovechar o utilizar, en
ningun caso la “informacion confidencial” para si o
para fines propios.

e) Definir con la ayuda de organigramas, la
organizacion y estructura de la gestién del LOCC, las
relaciones entre la gerencia, las operaciones
técnicas, los servicios de apoyo y el sistema de
gestion de calidad.

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

g) Asegurar la asignacion precisa de responsabilidades,
particularmente en la designacién de unidades
especiales para tipos de productos farmacéuticos
particulares.

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

i) Proveer supervision adecuada al personal,
incluyendo personal en entrenamiento, por personas
familiarizadas con los ensayos y/o métodos,
procedimientos de calibracion, validacion vy
verificacion, asi como los objetivos de los ensayos y
la evaluacion de los resultados.

j) Asegurar la trazabilidad de la muestra desde la
recepcion, a través de todas las etapas analiticas,
hasta completar el informe de analisis.

k) Mantener una coleccidon actualizada de todas las
especificaciones 'y documentos relacionados
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(calculos, registros de calibracién, validacion,
verificacion, resultados finales, entre otros) sean en
formato papel o electrénico generados en el
laboratorio por el periodo de un afio mas de su vida
util para productos farmacéuticos y 10 afios para
productos en investigacion.

|) Tener procedimientos apropiados de seguridad
ocupacional.

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

n) Presentar los resultados de los analisis fisicoquimicos
y microbioldgicos solicitados por LA DINAVISA
enmarcados como “URGENTE”, en un plazo maximo
de 5 dias habiles desde la recepcion de las muestras,
a excepcion del test de esterilidad, que deberan
presentar una vez finalizado.

0) Informar a LA DINAVISA dentro de las 24 horas,
todos los resultados atipicos o fuera de
especificaciones obtenidos, mediante la presentacion
del Formulario vigente autorizado por la Direccion
General de Control de Calidad.

p) Participar en al menos en un ensayo interlaboratorio
al afo, utilizando métodos de ensayo o
procedimientos de medida que sean coherentes con
los que realizan habitualmente para el control de
calidad de los medicamentos, para mantener su
reconocimiento como LOCC.

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

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

b) El resultado de las investigaciones llevadas a cabo
como consecuencia de las quejas recibidas,
resultados aberrantes o dudosos (atipicos)
informados en programas de ensayos de las
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competencias, ensayos en colaboracién, y/o
comparaciones entre laboratorios.

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

4. EL LOCC debera realizar los métodos de analisis y técnicas
analiticas mencionados en el Anexo I del presente Convenio.
Tanto el Convenio como el Anexo I quedaran sujetos a
rectificacion o ratificacion segun la performance demostrada
en los ensayos interlaboratorios.

CLAUSULA QUINTA: SUSPENSION TEMPORAL DEL LOCC.

Cuando EL LOCC presente resultados con desviaciones
significativas del promedio general en una comparacion
interlaboratorio, LA DINAVISA suspendera temporalmente
los efectos del presente Convenio.

Para levantar la suspension temporal EL LOCC debera
presentar nuevos resultados que muestren una evaluacion
satisfactoria para los mismos ensayos que causaron la
suspension y un informe de acciones correctivas que incluya
lo siguiente: a) descripcion del incumplimiento, b) analisis de
la posible causa, c) detalle de la accion correctiva inmediata,
d) detalle de las medidas adoptadas para evitar reincidencia,
definicion de responsables de las mismas y fechas de
implementacion, e) seguimiento del avance de la medida
correctiva.

CLAUSULA SEXTA: VIGENCIA.

Las partes concuerdan que el presente Convenio tendra una
vigencia a partir del 30 de enero de 2024 hasta el 31 de
diciembre de 2024, siempre y cuando tengan un
cumplimiento estricto de las Clausulas del presente
convenio; el incumplimiento por parte del LOCC de
cualquiera de las obligaciones establecidas en la Clausula
Cuarta del presente Convenio conlleva automaticamente su
rescision por causa imputable al mismo, no pudiendo
suscribir otro Convenio durante el presente ejercicio fiscal.

Cualquiera de las partes podra solicitar la rescision anticipada
del presente Convenio, teniendo como Unico requisjto que la
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ANEXO

voluntad de rescindirlo sea comunicada por escrito a la otra
parte, con treinta (30) dias de anticipacion.

CLAUSULA SEPTIMA: DOMICILIOS.

Cualquier notificacion concerniente a este Acuerdo se
considerara debidamente hecha cuando se haya entregado,
personalmente o por correo electronico a la parte
correspondiente, en la siguiente direccion:

v DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA.
Direccidn: Iturbe N.° 883 ¢/ Manuel Dominguez.
Ciudad: Asuncion
Tel.: (+ 595 21) 449 944
Correo electronico: secretariageneral@dinavisa.gov.py

« LABORATORIO OFICIAL DE CONTROL DE
CALIDAD

Direccion:

Ciudad:

Tel.:

Correo electronico:

En prueba de conformidad y aceptacion, los representantes de las Partes suscriben este
Convenio, en dos (2) ejemplares del mismo tenor y a un solo efecto, en la ciudad de

Asuncién a los ----- del mes de ----------- del afo 2024.
Por la firma laboratorio Por la Direccion Nacional de Vigilancia
S Sanitaria
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ANEXO CONVENIO

DECLARACION DE METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS ANALITICAS REALIZADOS EN EL
LABORATORIO OFICIAL DE CONTROL DE CALIDAD (LOCC):

ENSAYOS FISICOQUIMICOS:

Cromatografia Liquida (HPLC, UPLC).

Cromatografia Liquida de alta resolucion con Detector de Luz UV-VIS.
Cromatografia Liquida de alta resolucion con Detector de fluorescencia.
Cromatografia Liquida de alta resolucion con Detector electroquimico.
Cromatografia Liquida de alta resolucion con Detector de arreglo de diodos.
Cromatografia en capa fina.

2 i i O T 0 O QO G N 6 T [ 3 O

Cromatografia gaseosa.

Espectrofotometria (UV-VIS).

Espectrofotometria IR.

Espectrofotometria RAMAN.
Espectrometria de masa.

Potenciometria.
Titulacién Volumétrica.

Determinacion de agua por Karl Fisher.

Carbono organico total (TOC).

Uniformidad de contenido.

Absorcion atémica, (UV-Vis) Espectroscopia atomica.

Otros.

Espetificar: wuvmamsmsrann

ENSAYOS FiSICOS:

OB EO00080 80000 D08n0mn

Aspectos organolépticos (descripcién, olor, color).

Solubilidad.
Conductividad.

Ph.

Densidad.

indice de refraccién.
Rotacion optica.
Rotacion especifica.
Viscosidad.
Gravimetria.

Punto de fusion.

Punto de congelacién.
Punto de solidificacion.
Punto de ebullicion.
Perdida por secado.
Residuo de ignicion.
Claridad de la solucién.
Pruebas colorimétricas.
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ANEXO CONVENIO

a

Determinacion de limites (metales pesados, hierro, arsénico, cloruro, sulfatos, potasio,
plomo).

Determinacion de acidez o alcalinidad.

Calorimetria diferencial de barrido.

Dureza.

Volumen extraible.

Peso promedio.

Humedad.

Hermeticidad.

Distribucién de tamario de particulas.

Particulas en inyectables.

Disolucion.

Desintegracion.

Friabilidad.

Uniformidad de dosis.

Electroforesis capilar.

CIFDE. ESPETINERR o v e o o i s s s s v s s e s G e 515

MICROBIOLOGICOS:

O0DO0O0OO00O0O0OO0O00O0O0O0OaOo

Pruebas de Recuento de microorganismos totales.

Pruebas de Microorganismo Especificos (Patégenos).

Ensayo de Esterilidad.

Ensayo de Endotoxinas Bacterianas. Especificar..............ccccooiviiiiiii e
Potencia antimicrobiana.

HE 0088

Caracterizacion de cepas microbianas.
BIOLOGICOS:

Potencia.

Pureza electroforética de productos biolégicos.

Impurezas.

Actividad biolégica.

Inmunogenicidad.

Toxicidad o inocuidad (si se requiere).

Bios. ESpBEEMEEE:onammrms s s i s s s s s et

OTROS ESTUDIOS:

OO0 Qe &

O Estudios de estabilidad.
O Validacion, verificacion de métodos analiticos. 9
O Transferencia de métodos analiticos. % f o gl o }J Tw{
LA EIOrgE
S'r '

FIRMA'Y SELLO DEL LOS RESPONSABLES DEL ESTABL - . """"i."'“’ “”\ aelon!| lering;

Lot £
gecion Naciofa! de \hgli |C|!Sant ia %

28

g}o’
Director Técnico Representante Legal y sello del Iaboraw
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ANEXO II

Lineamientos que deben contener el certificado de analisis (CoA) del producto terminado.

e o o o e e o o

Nombre, direccion y nimero de contacto del laboratorio que analiza la muestra.

El nimero de registro de certificado de analisis.

Nombre, direccién y contacto del solicitante del analisis.

Fecha de recepcion.

Fecha de realizacion y fin del ensayo.

Fecha de emisién del informe.

Denominacién genérica.

Denominaciéon comercial.

Forma Farmacéutica.

Concentracion.

Fabricante y pais de origen.

Lote y fecha de vencimiento o reanalisis, si corresponde.

Cantidad de muestras.

Motivo de la solicitud.

Método analitico utilizado.

Descripcion completa del material de envase primario (incluyendo cierre, color y capacidad).
Parametros y especificaciones, segun forma farmacéutica y naturaleza del ingrediente activo.
Esterilidad y endotoxinas bacterianas para productos clasificados como estériles.

Control higiénico para productos clasificados como no estériles.

Resultados de los ensayos realizados.

Condiciones de almacenamiento.

Conclusién del analisis; si la muestra fue encontrada o no, dentro de los limites de la
especificacion.

Identificacion y firma de las personas que autorizaron el informe.

Una declaracion acerca de que los resultados se relacionan solamente con los items
sometidos a ensayo.

Una declaracién que especifique que sin la aprobacion del laboratorio no se debe reproducir el
informe.

Una declaracién de confidencialidad de datos.
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