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Visto, los Informes N° 089, 094 y 097-2003-DG-CNPB/INS del Centro Nacional de Productos

Biolégicos;

CONSIDERANDO'

Que, es politica de la Alta Direccién 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 Administracion 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 implementacion en el desarrollo de los procesos;

Que, por el articulo 43°, inciso f) del Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto
Nacional de Salud aprobado por Decreto Supremo N° 001-2003-SA,: él Centro Nacionai de
Productos Biolégicos aprueba los documentos técnicos en el marco del Sistema de la Calidad

de la Institucion;

. C e .
Que, es necesaro’ la implantacién de documentos técnicos referidos a procedimientos y
procesos de produccion de biolégicos;

De conformidad con el numeral 7.4 de la Directiva DIR-INS-002 Sistema de Calidad del
Instituto Nacional de Salud, 2° Edicién, aprobada mediante Resolucion Jefatural N° 380-2001-

g] J-OPD/INS;

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

SE RESUELVE:

PRIMERO.- AUTORIZAR la implantaciéon de los siguientes documentos tecmcos aprobados
por la Direccién General del Centro Nacional de Productos BIOlOgICOS

‘/

MPR-CNPB-007

_|Manuai de Produccion del Medio Bifasico Ruiz Castafieda Modificado.

MPR-CNPB-008

Manual de Produccién del Antigeno Brucella abortus cepa 1119-3 Prueba Anillo en
Leche.

MPR-CNPB-OOQ

i

|Manuzal de Produccion del Antigeno Brucella abortus cepa 1118-3 Prueba en Placa.

MPR-CNPB—01 0

Manual de Produccién del Antigeno Brucella abortus cepa 1119-3 Prueba en Tubo.

MPR-CNPB-011

s

Bengala.




PR.T-CNPB-114

Procedimiento para la Elaboracion de la Hoja de Especificaciones del Material de
Empaque. _ i
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—_ |PR.T-CNPB-121
T-CNPB-125

Control Inspectivo al Inicio, Durante y al Final del Proceso de Manufactura.

R T-CNPB-145

Procedimiento para el Control de Cambios en los Procesos de Produccion.

entidad.

TERCERO.- Distribuir copia de la presente resolucién a los érganos competentes de Ia(

Registrese y Comuniquese,

INSTITUTO NACIONAL DE SALU,
C!;R’]' IFICO :  Que 1a presente copia
fotostitica es exactament- igual al original

aue he tenido a la viste y que he devaclio
enelacte al intdrb ok
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EGUNDO.- Corresponde a la Direccidn General del Centro Nacional de Productos Biologicos,
el control de los documentos aprobados mediante la presente resolucion.



