SECTOR SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

N°® 063-2011-CNCC/INS

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, 15 de julio de 2011

Visto el Informe N* 002/2011-CE-CNCC-INS del 14 de julic de 2011, emitido por la Comision
Evaluadera del Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud donde:

CONSIDERANDO:

Que, en el literal b) del articulo 50° del Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto
Nacional 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,
auterizacion yfo acreditacidn de laboratorios analiticos como integrantes de la Red de Laboratorios de
Control de Calidad de Medicamentos y afines del Sector Piblico, para la emision de informes de
ensayos y certificados de analisis de los productos farmacéuticos y afines;

Que, por Resolucion .Jefatural N° 421-2009-J-OPD/INS del 23 de noviembre de 2009, se aprobd o
“Reglamento de fa Red de Laboratorios de Control de Calidad de Madicamentos y Afines del
Sector Salud” el cual sefiala respecto a la Red de Laboratorios de Control de Calidad de
Medicamentos , que esta constituida por un sistema integrado de laboratorios, pertenecientes a los
sectores publico y no publico que cuentan con autorizacién vigente concedida por &l Centro Nacional
de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud para ejecutar ensayos y emitir informes de
ensayos y certificados de analisis de 10s productos farmacéuticos y afines;

Que, mediante documento presentado el jueves 16 de junio de 2011, el Laboratorio
INTERNATIONAL ANALYTICAL SERVICES S.A.C. - INASSA, solicitd |a renovacion de la autorizacion
para la ejecucion de nuevos ensayos y emision de Informes de Ensayos o Cerlificados de Andlisis de
los Productos Farmacéuticos y Afines;

Que, mediante el informe Visto, la Direccidn General del Centro Nacional de Control de Calidad del
Instituto Nacional de Salud, informa que de acuerdo al dictamen de la Comisidn Evaluadora y a
puntaje aicanzado, opina favorablemente para la renovacion de la autorizacion de andlisis
procedimientos solicitados;

De conformidad con e “Reglamenfo de ls Red de Laborstorios de Conirol de Calidad de
Medicamentos y Afines del Sector Salud”. aprobado con Resolucion Jefatural N* 421-2000-)-
OPD/INS y en uso de las atribuciones establecidas en el 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°.- Renovar la autorizacion al Laboratorio INTERNATIONAL ANALYTICAL SERVICES
S.A.C. - INASSA, como integrante de la Red Nacional de Laboratorios de Control de Calidad de

Medicamentos y Afines del Sector Salud, en los ensayos solicitados.




Articulo 2°.- Autorizar al Laboratorio INTERNATIONAL ANALYTICAL SERVICES S.A.C. - INASSA,
para emitir informes de ensayo y/o certificados de andlisis de calidad de medicamentos y afines, de
los rubros que a confinuacion detallo:

Articulo 3° - Los informes de ensayo yfo cerlificados de andlisis de calidad de medicamentos y afines
~ deberan ser firmados por un profesional de la salud colegiado, autorizado por el Laboratorio
. INTERNATIONAL ANALYTICAL SERVICES 5.A.C. - INASSA.

Ensayos Fisicoquimicos:

- Descripcion y evaluacion de caracteristicas fisicas.

- Prueba de identificacion cualitativa (instrumentalesiccf/color/precipitacion).
- Prueba de disotucion.

- Pruebas de desintegracion.

- Determinacion de pesos.

- Determinacion de volumen.

- Determinacion de pH.

- Prueba de gravedad especifica/densidad.

- Particulas extrafias visibles en inyectables.

- Particulas exirafias subvisibles en inyectables metodo |.

- Particulas extrafias subvisibles en inyectables métoda Il.
Cuantificacion por espectrofotometria UV-VIS.

Cuantificacion por espectrofotometria infrarroja.
Cuantificacion por cromatografia liquida de alta performance.
Cuantificacion por cromatografia de gases.

Cuantificacion por espectrofotometria de abisorcion atomica.
Cuantificacion por polarimetria.,

Cuantificacion por potenciometria.,

Cuantificacion por gravimetria.

- Cuantificacion por volumetria,

Ensayos Microbiologicos y Biologicos:

- Pruebas de Estenlidad.

- Prueba de control de Limite Microbiano.

- Pruebas de Limulus Amebocite Lysate (LAL).
Muestreo:

- Muestreo de aimacenes y plantas.

Procedimientos:

- Emisidn de Informes de Ensayo ¢ Certificados.

Articuio 4°- El Laboratorio INTERNATIONAL ANALYTICAL SERVICES S.A.C. - INASSA, debera
someterse periodicamente a evaluaciones yfo auditonias 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 que autoniza.

Articulo 5°- La Ampliacion de la autonzacion otorgada al  Laboratorio INTERNATIONAL
ANALYTICAL SERVICES S.A.C. - INASSA, entrara en vigencia a partir de la fecha de la presente
resolucion hasta el 15 de julio de 2013.
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G JArticulo 6°- E| Laboratorio INTERNATIONAL ANALYTICAL SERVICES SAC. - INASSA., deber
é;!:lcumplir con todas las disposiciones que norman el control de calidad de productos famacéuticos y
<> alines, que fija la Ley General de Salud y su Reglamento, asi como el Reglamento de la Red de
a Laboratorios de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos y Afines 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 del Instituto Nacional de Salud aprobado.

Registrese, comuniquese y publiguese.






