SECTOR SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Ne. G@5- 2008-T-0p [1NS

RESOLUCION JEFATURAL

Lima, ( % deDia@é'e del QOOB

Visto, los Informes N° 111-2003-DG-CNPB/INS del Centro Nacional de Productos
Bioldgicos;

CONSIDERANDO:

Que, es politica de la Alta Direccion del Instituto Nacional de Salud el establecimiento de un
Sistema de Administracién de Calidad como un mecanismo para asegurar el mejoramiento
continuo en la produccion de bienes y servicios requeridos por nuestros usuarios o clientes,

Que el Sistema de Administracién de la Calidad debe estar estructurado y adaptado de
acuerdo con las actividades y reales necesidades, garantizando que se vincule la politica de
calidad y su implementacioén en el desarrollo de ios procesos,

Que, segun el articulo 43°, inciso f) del Reglamento de Organizacién y Funciones del
Instituto Nacional de Salud aprobado por Decreto Supremo N° 001-2003-SA, ei Centro
Nacional de Productos Biolégicos tiene facultades de aprobar los documentos técnicos en el
marco del Sistema de la Calidad de la Institucion;

Que, es necesario {a implantacién de.decumentos técnicos referidos a procedimientos y
procesos de produccién de bioldgicos; -

o \ &
,g,f:,ec,éns.o-ﬁ@fEn uso de las atribuciones estabiecidas en el articulo 12° del Reglamento de Organizacién y
g erocvte”  Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 001-2003-SA;
SE RESUELVE:

PRIMERO.- AUTORIZAR Ia implantacion de los siguientes documentos técnicos,
aprobados por la Direccion General del Centro Nacional de Productos Biologicos:

Procedimientos:

PR.T-CNPB-146 Procedimiento para Estudio de Estabilidad de Productos Biolégicos.




Manuales:

v

MCC-CNPB-008 Manual de Control Microbioldgico de Ambientes, Superficies y Equipos de la
Saia de Contaminacion Controlada con Presién Positiva de LCCI.

MCC-CNPB-008 |Manual de Control de Calidad de Material de Empaque Impreso.

MPR-CNPB-016  |Manual de Produccién del Suero de Salmonelfia polivalente 0 (A-E).

MPR-CNPB-017  |Manual de Produccion de Agua Estéril para Inyectable.

MPR-CNPB-018  |Manual de Produccién del Reactivo para Diagnéstico de Peste.
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SEGUNDO .- Corresponde a la Direccion General del Centro Nacional de Productos
Biol6gicos, el control de los documentos aprobados mediante la presente resolucion.
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TERCERO.- Distribuir copia de la prese%té resolucion a los drganos competentes de la
entidad.

Registrese y Comuniquese,

A

Dra.AidaC. Palacios Ramirez
Jefe (e)
Instituto Nacional de Salu
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