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SECTOR SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

eLICA DEL p
& i

N°_ 282-2008-CNCC/INS *

RESOLUCION DIRECTORAL
‘ Lima, 05 de 064;'031/2,5(&:1 2003,

BT Visto el Informe N° 002/2008-CE-CNCC-INS de fecha 03 de octubre del 2008, emitido por la
i ""-'\%;O\omisién Evaluadora del Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud donde;

L

Vl““&‘ ').:‘ i
554 "dkﬁoNsmERANDo:
i e‘z/‘ ue, en el fiteral b) del articulo 50° del Reglamente de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional
uz“;g\j/ de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 001-2003-SA, establece entre otros aspecios, cOMO ‘
- competencia del Centro Nacional de Control de Calidad, la evaluacion, supervision, autorizacion yio
acreditacion de laboratorios anaiiticos como integrantes de la Red de Laboratorios de Controf de 3 g
L Calidad de Medicamentos y afines del Sector Pblico, para la emisidn de informes de ensayes ¥ )

% certificados de andlisis de los productos farmacéuticos y afines;
<

~

@ue, por Resolucién Jefatural N 244-96-J-IPD-INS, se aprobd el “Reglamento de Autorizacion y/o

Acreditacion de Laboratorios Analiticos para la emision de Protocolos de Andlisis de Calidad

S Sanitaria de Medicamentos y Similares”, €l cual sefiala respecto a la Red de Laboratorios de Control :

AR de Calidad de Medicamentos , que esta constituida por un sistema integrado de laboratorios analiticos j
autorizados por el Centro Nagcional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud, para emitir !
Informes de Ensayos y Certificados de Analisis de los Productos Farmacéuticos Afines;

. Que, mediante documento presentado el 05 de setiembre del 2008 la Empresa HYPATIA S.A., solicitd
\su reincorporacion a la Red de Laboratorios de Control de Calidad de Medicamentos Y Afines y
g {\utorizacic')n para emitir Informes de Ensayos y Certificados de Andlisis de los Productos
A 4/ F armaceuticos Y Afines;

'fc,,\'fq,,m:“u.m ﬂ(;:

e cory Que, mediante e! informe visto, 12 Direccion General del Centro Nacional de Contral de Calidad del
Instituto Nacional de Salud, informa que de acuerde al dictamen de ta Comision Evaluadora y al puntaje

YRl alcanzado, opina favorablamente para 1a Acreditacion, Reacreditacion y Autorizacion de Analisis y

- :‘-f\‘(g’rocedimiento soficitados;
Ce X

$. /“be conformidad con el “Reglamento de Autorizacion ylo Acreditacion de Laboratorios Analiticos

Ehara la Emision de Protocolos de Analisis de Calidad Sanitaria de Medicamentos y Similares”,

~/Resoluciones Jefaturales N° 186-9-J-OPD-INS, N° 179-60-J-OPD/INS, N° 0379-2001-J-OPDIINS ¥

NP 087-2008-J-OPD/INS, mediante las cuales se aprueban modificatorias al citado Reglamente y,

En uso de las atribuciones establecidas en el Articulo 12° det Reglamento de Organizacion y Funciones
del Instituto Nacional de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 001-2003-SA;



SE RESUELVE:

Riculo 1°.- Acreditar y Reacreditar a la Empresa HYPATIA S.A., como Laboratorio Oficial miembro
la Red de Laboratorios de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

iculo 2°.- Auforizar a la Empresa HYPATIA S.A., para emitir Informes de Ensayo y/o Certificados de

¢ Calidad de Medicamentos de uso humano y afines, Biologicos, Articulos Médicos-
Quirargicos y/o Cosmeéticas en los siguientes rubros:

Ensayos:

Prueba de Dureza.
- Prueba de Identificacion Cualitativa.

- Prueba de Disolucion.

- Particulas Extrafias en inyectables (por muestreo y a la totalidad del iote),
- Cuantificacion por Espectrofofometria UV-VIS,

- Cuantificacion por Espectrofotometria Infrarroja.

- Cuantificacion por Cromatografia Liquida de Alta Performance.

- Cuantificacién por Cromatografia de Gases.

Cuantificacion por Volumetria
Cuantificacion por Gravimetria.

anTes

Prueba de Esterilidad.
- Pruebas de Control de Limite Microbiano.
Prueba de Potencia Antibidtica.

biologicas: Enfrentamiento Microbiano.

(LAL)
- Prueba de Toxicidad.

- Prueba de Sensibilidad Cutanea y Reactividad en Animales.
Pruebas Especiales Farmacologicas: Irritabilidad Ocular.

Procedimientos:

1.- Muestreo en Almacenes y Plantas.

2.- Emision de Informes de Ensayo y Certificados de Andlisis / Subcontratacion a la Red.

Articulo 3°.- Los informes de ensayo y/o certificados de analisis de calidad de productos farmacéuticos
y afines de uso humano, deberan ser firmados por profesional Quimico Farmacéutico colegiado,
autorizado por la Empresa HYPATIA S.A,,

Articulo 4°.- ta Empresa HYPATIA S.A., debera someterse periddicamente a evaluaciones y/o auditorias
técnico-cientificas a cargo del Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud y
debera participar en los programas de ensayos interiaboratorios Que organice la entidad acreditadora.




‘Articulo 5°.- La acreditacion y autorizacién otorgada a la Empresa HYPATIA S.A, entrard en \}igencia

rticulo 6°
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N°.

RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 05 de 0(,7(0:9"@ del 2008
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), afios a partir de la fecha de la presente resolucién.
con todas las disposiciones gue norman el

- La Empresa HYPATIA S.A., debera cumplir
nes, que fija la Ley General de Salud y su ]

Zontro! de calidad de productos farmacéuticos y afi
boratorios de Control de Calidad de Productos

Reglamento, asi como el Reglamen
Salud, las Guias Generales de Contro! de Calidad de Productos

Farmacéuticos y Afines del Sector
Pesquisados; y el Reglamento de Dirimencias del Cen

Nacional de Salud aprobado.

to de la Red de La
fro Nacional de Control de Calidad de! Instituto

Registrese, comuniquese y publiquese.

INSTITUTO_ NACIONAL DE SALUD
CENTRO NACIQNAL DE CONTAGL DE CALIDAD
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Director General



