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N° 012-2019-CNCC/INS

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, 22 de marzo de 2019

Visto el Informe de auditoria N° 002/2019-CNCC-INS, emitido por la Comisién Evaluadora del Centro
Nagcional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud donde;

CONSIDERANDO:

Que, en el literal b) del articulo 50° del Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de
Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 001-2003-SA, establece entre otros aspectos, como competencia
del Centro Nacional de Control de Calidad, la evaluacion, supervision, autorizacion y/o acreditacion de
laboratorios analiticos como integrantes de la Red de Laboratorios de Control de Calidad de Medicamentos
y afines del Sector Salud, para la emisién de informes de ensayos y certificados de anélisis de los productos
farmacéuticos y afines;

Que, por Resolucion Jefatural N° RJ. N° 277-2012-J-OPE/INS del 16 de agosto de 2012, se aprobd el
“Reglamento de la Red de Laboratorios de Control de Calidad de Medicamentos 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 plblico y no plblice que
cuentan con autorizacion vigente concedida por el Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto
Nacional de Salud para ejecutar ensayos, emitir informes de ensayos o certificados de andlisis de los
productos farmacéuticos y afines.

Que, mediante Resolucion Directoral N° 065-2017-CNCC/INS del 10 de julio del 2017, se le otorgd la
autorizacién al Laboratorio NSF INASSA S.A.C. en veintisiete (27) ensayos fisicoquimicos, cuatro (04)
ensayos microbioldgicos/biologicos, muestreo y emision de informe de ensayo.

Que, mediante Carta N° 037-2019/GG (2019-03-12), Laboratorios NSF INASSA S.A.C. comunicd que sus
instalaciones habrian sufrido un siniestro de incendio, la que afect6 dos areas del Laboratorio de Farmacia
(Farmacia 1 y Farmacia 2), donde funcionaba el drea de preparacion de muestras.

Que, en el Articulo 30° del Reglamento de la Red de Laboratorios de Control de Calidad de Medicamentos
y Afines del Sector Salud, aprobado con Resolucién Jefatural N° 277-2018-J-OPE/INS, establece entre
ofros, que se podra efectuar las supervisiones programadas o inopinadas, en cualquier Laboratorio de la
Red, durante las horas de funcionamiento del establecimiento.

Que, mediante el informe emitido por la Comisién Evaluadora, se constaté que producto del siniestro de
incendio, el laboratorio no cuenta con el equipo Desintegrador para realizar el ensayo de Desintegracion;

Que, mediante el informe Visto, la Direccion General del Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto
Nacional de Salud, y de acuerdo al dictamen de la Comision Evaluadora;
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De conformidad con el “Reglamento de la Red de Laboratorios de Control de Calidad de
Medicamentos y Afines del Sector Salud”, aprobado por Resolucion Jefatural N° 277-2012-J-OPE/INS;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Suspender el ensayo de Desintegracion al laboratorio NSF INASSA S.A.C,, de la lista de
ensayos autorizados descritos en la Resolucion Directoral N° 065-2017-CNCC/INS del 10 de julio del 2017.

Articulo 2° - El laboratoric NSF INASSA S.A.C., debera comunicar a sus clientes la suspension del ensayo
de Desintegracién en aplicacion del articulo 36 del reglamento, asimismo deberd comunicar al CNCC
cuando cuente con los recursos y capacidades necesarias para reiniciar las actividades referentes al
ensayo de Desintegracion.

Registrese, comuniquese y publiquese.
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