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N° 211-2009-CNCC/INS

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, 25 de setiembre del 2009,

Visto e! Informe N° 004/2009-CE-CNCC-INS de fecha 24 de setiembre del 2009 emitido por la
Comision Evaiuadora del Centro Nacional de Controi de Calidad del Instituto Nacional de Salud donde:

ONSIDERANDO:

Que, en el literal b) del articulo 50° del Reglamento de Organizacion y Funciones del instituto Nacionai de
- Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 001-2003-SA, establece entre ofros aspectos, como
competencia del Centro Nacional de Control de Calidad, la evaluacion, supervision, autorizacion yio
acreditacion de laboratorios analiticos como integrantes de Ia Red de Laboratorios de Control de Calidad
St Sheup Qe Medicamentos y afines de! Sector Publico, para la emision de informes de ensayos y certificados de
""’9 N aNalisis de ios productos farmacéuticos y afines:

~Lemmonace Calidad de Medicamentos , que esta consmu:da por un sistema integrado de laboratorios analiticos
autorizados por el Centro Nacional de Control de Calidad def Instituto Nacional de Salud para emitir
informes de ensayos y certificados de analisis de los productos farmacéuticos y afines:

Que. mediante documento presentado el 31 de agesto de! 2009 la Empresa HYPATIA S.A,, solicito su
A“/“' 7y~ autorizacion de acreditacion a la Red de Laboratorios de Control de Calidad de Medicamentos y Afines y
f«.@.'_‘ ﬁ)ﬂonzacnon para emitir Informes de Ensayos y Certificados de Analisis de los Productos Farmacéuticos

procedrmrentos solicitados;

De conformidad “Reglamento de Autorizacion y/o Acreditacidn de Laboratorios Analiticos para la
emision de Protocolos de Analisis de Calidad Sanitaria de Medicamentos y similares”,
Resoluciones Jefaturales N° 186-99-J-OPD-INS, N° 179-99-J-OPD/ANS, N° 0379-2001-J-OPDYINS vy
N° 087-2008-J-OPD/INS, mediante las cuales se aprueban modificatenias al citado Reglamento y;

En uso de las atnbuciones establecidas en el Articuio 12° del Reglamento de Organizacion y Funciones
de! Instituto Nacional de Salud, aprobado por Decreto Suprema N° 001-2003-8A;



SE RESUELVE:

-A;ticulo 1°.- Ampliacion de autorizacién de acreditacion a la Empresa HYPATIA 8.A., como Laboratorio
Oficial miembro de la Red de Laboratorios de Control de Calidad de Medicamentos y Afines dei Sector
. Salud, en los ensayos solicitados,

Articulo 2°.- Autorizar a a Empresa HYPATIA S.A,, para emitir informes de ensayo yfo certificados de
analisis de calidad de medicamentos de uso humano y afines, bicigicos, articulos médicos-quirirgicos
yio cosméticos en los siguientes rubros:
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1.- Fisicoquimicos
» Prueba de Conteo de Particulas en Obstruccidn de Luz {Método 1).
e Prueba de Conteo Microscopico de Particulas (Método i1}

2.- Procedimientos
« Muestreo de almacenes y plantas.
« Emisidn de informes de ensayo y certificados de analisis subcontratades por la red.

{culo 3°.- Los informes de ensayo y/o certificados de andlisis de calidad de medicamemés y afines de
i8Q humano y afines, bioldgicos, articulos medicos-quirlirgicos y/o cosméticos deberan ser-firmados por
ofesional de fa salud colegiado, autorizado por fa Empresa HYPATIA S.A,

iculo 4°.- La Empresa HYPATIA S.A, deberd someterse periddicamente a evaluaciones y/o auditorias
écnico-cientificas a cargo del Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud y debera
participar en los Programas de Ensayos Interfaboratorios que organice ta entidad acreditadora.

Articulo 5°.- La ampliacion de la acreditacion y autorizacion otorgada a la Empresa HYPATIA S.A,,

entrara en vigencia a partr de la fecha de la presente resalucion  hasta el '

martes 05 de octubre dei 2010.

Articulo 6°.- La Empresa HYPATIA S.A., debera cumplir con todas las disposiciones que norman el
control de calidad de productos farmacéuticos y afines, que fija la Ley General de Salud y su Reglamento,
asi como el Reglamento de la Red de Laboratorios de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos y
Afines del Sector Salud, las Guias Generales de Control de Calidad de Productos Pesquisados; y el
Reglamento de Dirimencias del Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud
aprobado.

Registrese, comuniguese y publiguese.
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