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AGENCIA ESPAÑOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS 
División de Química y Tecnología Farmacéutica 

Dirección: C/ Campezo, nº1; 28022 Madrid 
Norma de referencia: UNE-EN ISO/IEC 17025:2017  
Actividad: Ensayo 
Acreditación nº: 397/LE794 
Fecha de entrada en vigor: 16/01/2004 
 

ALCANCE DE LA ACREDITACIÓN 
(Rev. 12 fecha 22/01/2020) 

 

 
Categoría 0 (Ensayos en las instalaciones del laboratorio)  
 

PRODUCTO/MATERIAL 
A ENSAYAR 

ENSAYO NORMA/PROCEDIMIENTO DE ENSAYO 

Medicamentos de uso 
humano autorizados, 
excluyendo: 

 

- biológicos 

- biotecnológicos 

Identificación de componentes por LC-
DAD 

Ph. Eur (2.2.29/2.2.46)  

Monografías de: Ph. Eur, BP  y USP. 

Métodos aprobados en las 
autorizaciones  de comercialización  

Determinación de componentes por LC-
DAD 

 

Uniformidad de contenido de las 
preparaciones presentadas en dosis única 
por LC-DAD 

 

Ph. Eur (2.9.6/2.9.40/2.2.29/2.2.46)  

Monografías de: Ph. Eur, BP  y USP. 

Métodos aprobados en las 
autorizaciones  de comercialización 

Disolución para formas orales sólidas con 
determinación de componentes por 
UV/Visible 

 

Ph. Eur (2.9.3/2.2.25) 

Métodos aprobados en las 
autorizaciones  de comercialización 

Monografías de: Ph. Eur, BP y USP. 

Uniformidad de masa en preparaciones en 
dosis única 

Ph. Eur  (2.9.5).  

Medicamentos de uso 
humano no autorizados 
excluyendo: 

- biológicos 

- biotecnológicos 

Identificación de componentes por UPLC-
MS (QTOF) 

PNT/QT/IL-003  

Método interno basado en 
Ph.Eur.(2.2.29/2.2.43) 

 

 

ENAC es firmante de los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo establecidos en el seno de la European co-operation for Accreditation (EA) y de las organizaciones

internacionales de organismos de acreditación, ILAC e IAF (www.enac.es)

Código Validación Electrónica: O2NU3xN0wp688w7R9A

La acreditación mantiene su vigencia hasta notificación en contra. La presente acreditación está sujeta a modificaciones, suspensiones temporales y retirada.

Su vigencia puede confirmarse en https://www.enac.es/web/enac/validacion-electronica o haciendo clic aquí



Acreditación nº 397/LE794 
Anexo Técnico Rev. 12 

Hoja 2 de 2 
 

PRODUCTO/MATERIAL 
A ENSAYAR 

ENSAYO NORMA/PROCEDIMIENTO DE ENSAYO 

Sustancias activas y 
excipientes de 
medicamentos de uso 
humano excluyendo: 

 

- biológicos 

- biotecnológicos 

Identificación de componentes por LC -
DAD 

Ph. Eur. (2.2.29/2.2.46)  

Monografías de: Ph. Eur, BP y USP. 

Métodos aprobados en las 
autorizaciones de comercialización 

 

Determinación de componentes por LC -
DAD 

Determinación de impurezas por LC -DAD 

Identificación de componentes por 
espectrofotometría de absorción IR  

 

Ph. Eur (2.2.24) 

Monografías de: Ph. Eur, BP y USP. 

Métodos aprobados en las 
autorizaciones  de comercialización  

Determinación de componentes por 
valoración potenciométrica 

 

Ph. Eur  (2.2.20)  

Monografías de: Ph. Eur, BP y USP. 

Métodos aprobados en las 
autorizaciones  de comercialización  

Semi - microdeterminación de agua Ph. Eur  (2.5.12. Método A) 

Monografías de: Ph. Eur, BP y USP. 

Métodos aprobados en las 
autorizaciones  de comercialización  

Pérdida de masa por desecación Ph. Eur  (2.2.32) 

Monografías de: Ph. Eur, BP y USP. 

Métodos aprobados en las 
autorizaciones  de comercialización  

Pérdida de masa por desecación por 
análisis termogravimétrico (TGA) 

 

Ph. Eur  (2.2.34).  

Monografías de: Ph. Eur, BP y USP. 

Métodos aprobados en las 
autorizaciones  de comercialización  

 
 

Esta revisión corrige las erratas detectadas en la revisión nº 11 de fecha 12/07/2019 
 

Código Validación Electrónica: O2NU3xN0wp688w7R9A

La acreditación mantiene su vigencia hasta notificación en contra. La presente acreditación está sujeta a modificaciones, suspensiones temporales y retirada.

Su vigencia puede confirmarse en https://www.enac.es/web/enac/validacion-electronica o haciendo clic aquí
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