Alcance de la Acreditacion

ORGANISMO SALVADORENO DE ACREDITACION

Laboratorio de Control de Calidad
Del Ministerio de Salud (MINSAL)

N° de Registro:

LEA-23:10

Responsable: Licda. Mirna Elizabet Arriola.
Correo electronico: labcontrolmedicamentos@salud.gob.sv
Teléfono: 2205-1668
Fax: 2271-1305
Sitio web; = -------------
Direccion: Alameda Roosevelt, frente al parque Cuscatlan, Edificio del Laboratorio

Central Dr. Max Bloch, San Salvador

Ambito de la acreditacion:

Ensayos Fisicoquimicos y Microbioldgicos de medicamentos

Vigencia de la acreditacion:

30 de septiembre del 2026 al 29 de septiembre del 2030
Acreditacion otorgada conforme a los requisitos de la Norma NTS ISO/IEC
17025:2017 Requisitos generales para la competencia de laboratorios de

ensayo y calibracion.

Estado de la acreditacion:

Vigente

Matriz/ Componente/ Limite de Deteccion
Producto/Material a parametro/ Metodologia de Método de (LD) y/o Limite de Ubicacién
ensavar caracteristica referencia Cuantificacién (LC)/
Yy ensayada ‘ | Ambito de trabajo
A USP NF 2021 Menos del 80.0 % y no
Acetaminofen Liqui dag de Método mas 120.0 % de la Instalaciones
aItaqresqucién modificado por el cantidad rotulada de Fijas
Tableta laboratorio acetaminofen
No menos del 80.0 %
Trimetoprim y Cromatografia USI;IIéNtI;d2321 y no mas 120.0 % de Instalaciones
Tableta Sulfametoxazole Liquida de . la cantidad rotulada de -
= modificado por el ; . Fijas
alta resolucion 5 Trimetoprim y
laboratorio
Sulfametoxazole
, USP NF 2024 No menos del 80.0 %
cromatografia . . .
Tableta Ciprofloxacina liquida d% alta Método y no mas del 120.0 % Instalaciones
resolucion modificado por el de la cantidad rotulada Fijas
laboratorio de Ciprofloxacina
Cromatoarafia USP NF 2021 No menos del 80.0 %
Crema Clotrimazole Liui dag de Método y no mas del 120.0 % Instalaciones
aItaqresqucién modificado por el de la cantidad rotulada Fijas
laboratorio de Clotrimazole
, No menos del 80.0 % y
cromatografia . o .
Solucién Inyectable Ciprofloxacina liquida de alta USP NF 2025 no mas del 120.0 % de Instal_a_mones
resolucion la can_tldad rotu_Iada de Fijas
Ciprofloxacina
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Matriz/

Producto/Material a
ensayar

Componente/
parametro/
caracteristica
ensayada

Metodologia de
Ensayo
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Método de
referencia
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Limite de Deteccion
(LD) y/o Limite de
Cuantificacién (LC)/
Ambito de trabajo

Ubicacion

Solucién Invectable H Método Apartado 791 USP ambito de trabajo 4.0- Instalaciones
Y P electrométrico NF 2025 10.0 pH Fijas.
Preparaciones
farmacéuticas liquidas no
estériles acuosas y no
acuosas sin actividad Recuento total
antimicrobiana: jarabes combinado de . . Farmacopeg de los .
; CAE T Método de vertido Estados Unidos de Desde menor 10 UFC/g Instalaciones
soluciones, suspensiones hongos - ”
- Y en placa Ameérica USP NF omL Fijas.
orales, soluciones tdpicas, filamentosos y ;
h - 2025 Capitulo 61
suspensiones topicas, levaduras

soluciones inhalatorias,
suspensiones inhalatorias,
emulsiones

Preparaciones
farmacéuticas liquidas no
estériles acuosas y no
acuosas sin actividad
antimicrobiana: jarabes,
soluciones, suspensiones
orales, soluciones topicas,
suspensiones topicas,
soluciones inhalatorias,
suspensiones inhalatorias,
emulsiones

Recuento total
de
microorganismos
aerobios

Método de vertido
en placa

Farmacopea de los
Estados Unidos de
América USP NF
2025 Capitulo 61

desde menor 10 UFC/g o
mL

Instalaciones
Fijas.

Control de actualizaciones en el alcance:

Modificacion
Suspension de la acreditacion

Fecha de vigencia

A partir del 28 de noviembre de 2025 al 24 de septiembre de 2026

Renovacion del alcance de acreditacion

Del 30 de septiembre de 2026 al 29 de septiembre de 2030.

Ampliacion de la acreditacion

Del 07 de octubre de 2026 al 29 de septiembre de 2030.

Fin del documento




