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Visto el Oficio N° 1015/2003-DG-CNCC/INS, cursado por la Directora General del Centro
Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud, y;

CONSIDERANDO:

Que, en el inc. b) del Art. 50° del Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto
Nacional de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 001-2003-SA, establece que al
Centro Nacional de Control de Calidad le corresponde evaluar, supervisar, autorizar y
acreditar laboratorios analiticos;

Que, por Resolucion Jefatural N° 244-96-J-IPD-INS del 22 de Octubre de 1996, se aprobé
el “Reglamento de Autorizacion y/o Acreditacion de Laboratorios Analiticos para la emision
de Protocolos de Anélisis de Calidad Sanitaria de Medicamentos y Similares”, dentro de la
Red de Laboratorios de Control de Calidad de Medicamentos del Sector Salud;

Que, la Red de Laboratorios de Control de Calidad de Medicamentos del Sector Salud, esta
integrada por los laboratorios oficiales acreditados y/o autorizados por el Instituto Nacional
de Salud, Organismo Publico Descentralizado del Sector Salud;

Que, la Empresa INTERNATIONAL ANALYTICAL SERVICES SAC.,INASSA., ha solicitado
la renovacion de su acreditacion como laboratorio miembro de la Red de Laboratorios de
Control de Calidad de Medicamentos del Sector Salud y autorizacion para ejecutar andlisis,
emitir informes de ensayo y otros, habiendo la comision evaluadora cursado el Oficio N°
865/2003-DG-CNCC-INS, mediante la cual informa los resultados de la evaluacién del
expediente presentado, habiendo remitido dictamen aprobatorio para la autorizacién de
ejecucion de 13 tipos de ensayos y 02 procedimientos;

Que, la Directora General del Centro Nacional de Control de Calidad en cumplimiento del
Art. 5.5.5. del Reglamento aprobado por Resolucion Jefatural N° 244-96-J-IPD-INS,
mediante Oficio N° 1015/2003-DG-CNCC-INS del 03.07.02, opina favorablemente por la
procedencia de acredifar a la Empresa INTERNATIONAL ANALYTICAL SERVICES
SAC.,INASSA., como Laboratorio Oficial miembro de la Red de Laboratorios de Control de
Calidad de Medicamentos del Sector Salud, por cumplir con los requisitos exigidos por la
normatividad vigente y autorizar a dicha Empresa para la emision de informes de ensayo y
certificados de analisis;




De conformidad con la Ley N° 26842 Ley General de Salud y su Reglamento aprobado por
Decreto Supremo N° 010-97-S.A. Ley 27657 Ley del Ministerio de Salud y Resoluciones
Jefaturales N° 244-96-J-OPD/INS, 186-99-J-OPD/INS y 379-2001-J-OPD/INS.

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

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- ACREDITAR a la Empresa INTERNATIONAL ANALYTICAL SERVICES
SAC.,INASSA., como Laboratorio Oficial miembro de la Red de Laboratorios de Control de
Calidad de Medicamentos del Sector Salud, en los ensayos contemplados en el Articulo 2°
de la presente resolucion.

Articulo_2°.- AUTORIZAR a la Empresa INTERNATIONAL ANALYTICAL SERVICES
SAC.,INASSA., para ejecutar andlisis, emitir informes de ensayo y certificados de andélisis
de productos farmacéuticos y afines en los siguientes rubros:

ENSAYOS:

1. Fisico Quimicos

1.1 Descripcion y evaluacion de caracteristicas fisicas

1.2 Prueba de Identificacion cualitativa.

1.3 Particulas extrafias en inyectables, inspeccion por muestreo
1.4 Cuantificacién por espectrofotometria UV-VIS.

1.5 Cuantificacion por espectrofotometria infrarroja.

1.6 Cuantificacion por cromatografia liquida de alta performance.
1.7 Cuantificacion por espectrofotometria de absorcion atémica.
1.8 Particulas extrarias en solucion inyectable, inspeccion total.
1.9  Cuantificacion por potenciometria

1.10 Cuantificacion por volumetria

2. Microbiolégicos
2.1 Pruebas de estenlidad
2.2 Pruebas de control de limite microbiano

3. Farmacoldgicos y/o Toxicoldgicos
3.1 Limulus Amebocyte Lysate (LAL)
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PROCEDIMIENTOS:
1. Muestreo de Almacenes y Plantas
2. Emisién de Informes de Ensayos y Certificados de Analisis

Articulo 3°.- Los informes de ensayo y los certificados de andlisis de calidad de productos
farmacéuticos y afines, deberéan ser firmados por profesional colegiado, autorizado por la
Empresa INTERNATIONAL ANALYTICAL SERVICES SAC.,INASSA., acreditada e inscrita

en el Registro de la Red de Laboratorios de Control de Calidad de Medicamentos de Sector
Salud.

Articulo 4°.- La Empresa acreditada y autorizada 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
interlaboratorios que organice la entidad acreditadora.

Articulo §°.- La acreditacion y autorizacion otorgada a la Empresa INTERNATIONAL
ANALYTICAL SERVICES SAC.,INASSA., entrara en vigencia a partir de la fecha de la
presente resolucion y tendra una duracion de dos afios.

Articulo_6°.- La Empresa acreditada y autorizada debera cumplir con fodas 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 intemno de la Red de
Laboratorios de Control de Calidad de Medicamentos 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 aprobado.

Registrese, comuniquese y publiquese
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