SECTOR SALUD

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Ne {W -2011-J-OPE/INS

RESOLUCION JEFATURAL

Lima, /; } de julio del 2011

Visto, el Informe N° 098-2011-DG-OGITT-OPE/INS de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnologica por el cual solicita la aprobacion de la Agenda Temética de Investigacion del Centro Nacional de
Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud para el periodo 2011-2015;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Jefatural N° 340-2010-J-OPE/INS, el Instituto Nacional de Salud aprobd el Plan
Estratégico Institucional del Instituto Nacional de Salud, para el periodo 2011-2015, estableciendo como Objetivos
Estratégicos Generales, entre otros, el incremento de la produccion y la difusion de investigaciones en salud, asi
como el brindar servicios especializados en salud en el campo de control de calidad de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios de acuerdo a las necesidades de los ciudadanos e instituciones para
contribuir a mejorar la salud poblacional;

Que, en el marco del Plan Estratégico Institucional, la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnolégica y el Centro Nacional de Control de Calidad, han llevado a cabo un proceso de identificacion y
elaboracion de la Agenda Temética de Investigacion del Centro Nacional de Control de Calidad para el periodo
2011 -2015, con la participacion de los érganos de linea del Instituto Nacional de Salud y del Ministerio de Salud,
de organismos internacionales y de entidades publicas y privadas, identificandose, de manera participativa,
dieciocho lineas de investigacion relacionadas con el control de calidad de medicamentos, dispositivos medicos,
productos sanitarios, biologicos, medicamentos herbarios y biotecnolégicos;

Que, la Agenda Temética de Investigacion del Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de
Salud para el periodo 2011-2015 constituira un instrumento de gestion y de implementacion de las estrategias
nstitucionales, que condicione la generacion de evidencias que contribuira al mejoramiento de la calidad y
oportunidad en el servicio de control de calidad;

Estando a lo opinado por la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica;

Con las visaciones de Sub Jefatura y de las Direcciones Generales del Centro Nacional de Control de Calidad, de
Investigacion y Transferencia Tecnologica, de Asesoria Técnica y de Asesoria Juridica;



En uso de las atribuciones conferidas en el literal h) del Articulo 12° del Reglamento de Organizacion y Funciones
del Instituto Nacional de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 001-2003-SA:

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Aprobar la Agenda Tematica de Investigacion del Centro Nacional de Control de Calidad del
Instituto Nacional de Salud para el periodo 2011 - 2015, que a continuacion se sefiala:

1. Medicamentos:

Evaluacion de la capacidad de la Red de Laboratorios de Control de Calidad de Medicamentos y Afines
del Sector Salud para atender las necesidades de ensayos de control de calidad en el pais.

Evaluacién y disefio de ensayos para el control de calidad de medicamentos, segiin nivel de
complejidad de los mismos (bajo, medio y alto), en el ambito central, regional y local. i
Estudios de equivalencia terapéutica (incluye bioequivalencia) de medicamentos para enfermedades de
importancia en salud piblica en el pais.

Monitoreo terapéutico de medicamentos de impacto en salud piblica.

Evaluacion de residuos de medicamentos en alimentos de origen animal y vegetal,

\2. Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios:

2.1 Evaluar las causas por las cuales los dispositivos médicos y productos sanitarios no se analizan en
forma integral en el Centro Nacional de Control de Calidad.

2.2 Evaluar la toxicidad de productos sanitarios que se estan comercializando.

2.3 Evaluar la frecuencia de expedientes de dispositivos médicos con técnica propia y que se encuentran en
obras oficiales.

Biologicos:

.1 Estudios para identificar métodos practicos que permitan la estandarizacion de la cadena de frio para
productos biolégicos y mantener la calidad de los mismos.

3.2 Disefio de métodos analiticos para el control de calidad de productos biolégicos y biotecnolégicos.

3.3 Estandarizacion de paneles para el control de calidad de kits de diagnéstico e insumos bioldgicos.

Medicamentos Herbarios:

4.1 Estudios para identificar y cuantificar contaminantes (plaguicidas, pesticidas, metales pesados, entre
otros) en medicamentos herbarios.

4.2 Investigaciones de la toxicidad de medicamentos herbarios que se estan comercializando.

4.3 Desarrollo y validacion de métodos de identificacion y cuantificacion de principios activos en
medicamentos herbarios.

4.4 Desarrollo de nuevos métodos para evaluar la estabilidad de medicamentos herbarios,

, 0\“ 4.5 Investigacion y desarrolio de materiales de referencia (estandares) para hacer el control de calidad de

< medicamentos herbarios.
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5.1 Estudio de factibilidad para la implementacion de laboratorios de control de calidad de biotecnolégicos.
5.2 ldentificacion de ensayos criticos para la evaluacion de la calidad de los productos biotecnolégicos.
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Articulo 2°.- Encargar al Centro Nacional de Control de Calidad, la difusion e implementacion de la Agenda
/ Tematica de Investigacion del Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud para el
periodo 2011 — 2015, en coordinacion con la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnologica.

Articulo 3°.- Disponer que la Oficina Ejecutiva de Organizacion publique la presente Resolucion en el Portal de
Transparencia del Instituto Nacional de Salud.

Jeis
JmitutefNssionat ce Salud

\NSTITUTO NACIONAL DE SALUD

TIFICO: Que la presente copia roto_;mica o4 sxacta _nta J'}gual :
| documento que he tenido  1a ﬁtb‘y ue he devuel ? el |
taresaco, Registro ML Taohe. o O

//
./

................. f
UGS A VELASQUEZ DE VELASCO



