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Haga clic y escriba la ciudad.,Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha.
	DIRECCIÓN NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
PRESENTE

El/la que suscribe  Haga clic o pulse aquí para escribir texto. en calidad de Director(a) Técnico(a) del Establecimiento Haga clic o pulse aquí para escribir texto. Se dirige a quienes corresponda a fin de solicitar la Inspección de Cumplimiento de las Buenas Prácticas de Laboratorio de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos.

	DATOS DEL LABORATORIO	

	MOTIVO (Haga clic en el cuadro a seleccionar)
	☐Primera vez              ☐ Renovación             ☐Homologación             ☐ Ampliación

	NOMBRE O IDENTIFICACIÓN
	Haga clic  para escribir texto.	RUC N.º   Haga clic para escribir texto.

	RAZÓN SOCIAL
	Haga clic para escribir texto.	
	AUTORIZACION/RENOVACIÓN DE APERTURA RE Nº Haga clic para escribir texto.VENCIMIENTO Haga clic para escribir texto.

	DIRECCIÓN
	Haga clic para escribir texto.	LOCALIDAD (Ciudad)
	Haga clic para escribir texto.
	DEPARTAMENTO
	Haga clic para escribir texto.	DISTANCIA EN KM
	Elija un elemento.
	TELÉFONO
	Haga clic para escribir texto.	CORREO ELECTRÓNICO
	Haga clic para escribir texto.
	ÁREA
	Elija un elemento.
	RUBRO (Haga clic en las opciones y elija la categoría)
	☐ Medicamentos:      
      Haga clic y Elija categoría.                              
☐ Materia prima para la Industria Farmacéutica
☐ Productos Fitoterápicos                         
☐ Productos Homeopáticos
☐ Suplementos Dietarios



	TIPO DE ANÁLISIS
	PRODUCTOS TERMINADOS
	INGREDIENTES FARMACÉUTICOS ACTIVOS

	Ensayo, impurezas y sustancias relacionadas
	EJEMPLOS:
HPLC, TLC, UV-Vis, Titulación.
	HPLC, TLC, UV-Vis, Titulación

	Identificación
	HPLC, TLC, espectroscopia UV-Vis, FTIR.
	HPLC, TLC, espectroscopia UV-Vis, FTIR.

	Análisis físico/químico
	pH, Pérdida de secado, Contenido de agua (Karl Fischer), Prueba de desintegración, Disolución, Uniformidad de unidades de dosificación.
	pH, Pérdida de secado, Contenido de agua.

	Pruebas microbiológicas
	Esterilidad, Ensayo microbiológico, Prueba de límite microbiano, Identificación, Prueba de endotoxinas bacterianas.
	Esterilidad, Ensayo microbiológico, Prueba de límite microbiano, Identificación, Prueba de endotoxinas bacterianas.

	Otros estudios: estabilidad, etc.
	
	




	DATOS DEL DIRECTOR TÉCNICO

	Director Técnico
Ingresar Nombre y Apellido.
Profesión                                  
Haga clic aquí para escribir texto.
Registro Profesional Nro.
Haga clic aquí para escribir texto.
Correo electrónico
Haga clic para escribir texto.
Teléfono
Haga clic para escribir texto.


	REQUISITOS DOCUMENTALES A PRESENTAR ADJUNTO

	· Comprobante de pago del arancel. 
· Copia de la última Autorización de Funcionamiento, emitido por la DRVS correspondiente; además:
· Para renovación: Copia del Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Laboratorios anterior;
· Para ampliación: Copia del Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Laboratorios, vigente.
· Para Homologación:  informe de inspección y acta o certificado de BPL o resolución de la Agencia Reguladora que realizó la inspección.
Una vez confirmado la fecha de Inspección deberá enviar en formato digital (renovación-primera vez-ampliación):
· Copia del plano minimizado legible aprobado de las instalaciones por DINAVISA con flujo de personal y muestras. 
· Organigrama del Laboratorio.
·  Lista General de Documentos del SGC (procedimientos-instructivos-formularios). 
· Lista General de Equipos e instrumentos.

	








	

	
Firma y sello del Representante Legal

	
Firma y sello del Director Técnico
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