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Anexo  8
Formato “B” Notificación de lotes sujetos a inspección por atributos y muestreo

 
 

 
 

 
                 Suministrante: ___________________________________Entrega No: __________________

 

 
 

Sello: __________________________________
________________________________________

Nombre , Cargo y firma del responsable



 

Ministerio de Salud
Dirección de Tecnologías Sanitarias
Laboratorio de Control de Calidad

 
 
 

 

1. 

2. 

3. 

 
 
 
 
 
 



 

Ministerio de Salud
Dirección de Tecnologías Sanitarias
Laboratorio de Control de Calidad

 
 
 

 

 

 

 



 

Ministerio de Salud
Dirección de Tecnologías Sanitarias
Laboratorio de Control de Calidad

 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

Ministerio de Salud
Dirección de Tecnologías Sanitarias
Laboratorio de Control de Calidad

 
 
 



 

 

 
Suministrante:__ ________________________Fecha de notificación de muestreo: ______________________Fecha de retiro de muestras:________________________

 
Modalidad de compra:_________________________________________________________________________________________________________________________________

 

 

____________________________________________________________________________________________

 

Nombre, firma y sello de entregado: _______________________________________ Nombre, firma y sello de inspectores:______________________________________________



 
 

 

 

 
 

.                 
Fecha de emisión de informe: ________________Fecha de notificación de muestreo____________ Nombre 
genérico del medicamento, insumo médico o producto biológico: 
_______________________________________________________________________________________ 

Nombre Comercial:_____________________________________________________________________ 

Laboratorio Fabricante:__________________________________________________________________ 

Suministrante:_________________________________________________________________________ 

Lote: ________________________________ Número de unidades: _____________________________ 

Fecha de Fabricación: ______________________ Fecha de Vencimiento: _________________________ 

Modalidad de compra:___________________________________________________________________ 

____________________________________________________________________________________ 

Nº, Código y texto del renglón o Ítem: ______________________________________________________ 

____________________________________________________________________________________ 

____________________________________________________________________________________ 

Cantidad de muestra de retención: _________________________________________________________ 

 

Motivo de la no aceptación del producto: 
 

       Incumplimiento de especificaciones de contrato                  

                  

      Defectos material de empaque secundario Anexa Cálculos  
SI 

  
NO 

 

Defectos de material de envase o empaque primario      

                 

      Otros                  

 
Observaciones: ________________________________________________________________________  
____________________________________________________________________________________  

 

____________________________ ________________ ____________________________  
Nombre, Firma y Sello de Inspectores Fecha de Inspección Nombre, Firma y Sello del suministrante 

 
______________________________________  

Vo.Bo. Coordinador de Inspección 
 
 

 
 
 
 



 
 

 
 

   



 
 

 

 
 

 



 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

 
Clasificación de los defectos 

Critico Mayor Menor 

 
 

 
 

 

 

 
 

  

  

  

 
 

 

 
 

 

  

  

  



 
 

 
 

 
 

 
   

 

 
 

 
 

 

  

  
  

  

  

  

  

  

 
 

  

  



 
 

  

 
 

 
 

   

 

  

 
 

 
 

  
  

 
 

 
 

  
  

  

  
  
  

 

 

 
 

  
  

  
  

  

  

  

 
  

  
  

  
  



 
 

 

 

 

 

 

Tipo de Defecto 
Clasificación de los Defectos 

Critico Mayor Menor 
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Calidad 

 
 

Clasificación y determinación de defectos 

en el material de empaque y de las formas 

farmacéuticas 
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C.1 Evidencia visual de protección contra la luz en el empaque primario individual del 

producto ofertado. 

 

Los productos que requieren protección contra la luz deberán presentarse en sus respectivos 

empaques con evidencia visual de tal protección (opacos de colores, ámbar, cubierta de 

aluminio, etc.) 

 

Cuando no se tenga evidencia de tal protección (material de empaque transparente o 



cristalino), el ofertante deberá presentar un documento extendido por el Laboratorio de 

Control de Calidad de la empresa fabricante del material de empaque que certifique que el 

empaque primario del producto ofertado cumple con ésta condición, dicho documento 

deberá presentarlo firmado y sellado. (No se aceptarán correos electrónicos sin firma y 

sello, ni documento extendido por el laboratorio fabricante del producto ofertado). 

 

Los productos con forma farmacéutica: tabletas recubiertas, cápsulas, cápsulas blandas 

color ámbar, no se solicitará evidencia visual de protección contra la luz. 

 

C.2 Colorantes, saborizantes y aromatizantes artificiales 

 

Para los medicamentos que se oferten en forma farmacéutica líquido, solución oral, 

suspensión oral y polvo o gránulos para suspensión oral, deberá detallarse la presencia de 

los colorantes, saborizantes y aromatizantes utilizados, los cuales deberán estar autorizados 

para uso en humanos y detallados en el Registro Sanitario y en la renovación del Registro 

Sanitario emitido por la Autoridad Reguladora Nacional del país de origen. 

 

C.3 Dosificador graduado 

 

Para las formas farmacéuticas líquidos, polvos o gránulos para suspensión oral en los que la 

descripción del medicamento establezca: “con dosificador graduado”, estos podrán ser tipo 

jeringa, gotero, pipeta o copita, en escala fraccionada de acuerdo a la dosificación y de fácil 

lectura para su administración, el dosificador debe entregarse adjunto al frasco y la cantidad 

será igual al número de frascos a ser entregados. 

 
 


