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Resolucion de Presidencia Ejecutiva

Ne Q40 -2017-INACALIPE

Lima, 9 & JuN, 2017
VISTO:

El Informe N° 007-2017-INACAL/DA y el Memorando N° 0277-2017-INACAL/DA de la Direccion
de Acreditacion, el Informe N° 033-2017-INACAL/OPP y el Memorando N° 527-2017-INACAL/OPP de la
Oficina de Planeamiento y Presupuesto, el Memorando N° 232-2017-INACAL/OA de la Oficina de
Administracion, y el Informe N° 073-2017-INACAL/OAJ y la Nota N° 153-2017-INACAL/OAJ de la Oficina
de Asesoria Juridica;

CONSIDERANDO:

Que, el numeral 42.4 del articulo 42 del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del
*. Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decreto Supremo N° 006-2017-JUS, sefiala que, para
aquellos servicios que no sean prestados en exclusividad, las entidades, a través de Resolucion del Titular
del Pliego, establecen los requisitos y costos correspondientes a ellos, los cuales deben ser debidamente
- difundidos para que sean de pliblico conocimiento;

Que, asimismo, el Decreto Supremo N° 088-2001-PCM, establece en su articulo 1 que para

desarrollar actividades de comercializacion de bienes y servicios y efectuar los cobros correspondientes a

~adonaig~. los ciudadanos se requiere contar con autorizacion de Ley expresa. De igual manera, el articulo 2 de la

~ % - citada norma, sefiala que el Titular de la entidad mediante Resolucién que debera ser publicada

+ establecera: la descripcion clara y precisa de los bienes y/o servicios que son objeto de comercializacion

/ por parte de la entidad, las condiciones y limitaciones para su comercializacion si las hubiere, el monto del

=~ precio expresado en porcentaje de la UIT y su forma de pago. Toda modificacién a dicha Resolucion debera
aprobarse por -Resolucion del Titular y publicarse en el Diario Oficial “El Peruano”;

L ol Que, el articulo 25 de la Ley N° 30224, Ley que crea el Sistema Nacional para la Calidad y el

* @; Instituto Nacional de Calidad, en concordancia con el articulo 38 del Reglamento de Organizacion y
g7 wiFunciones del INACAL, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2015-PRODUCE, y su modificatoria,
brorrez 2} + lestablecen que la Direccion de Acreditacion es la autoridad nacional competente para administrar la politica
At “ ~/y gestion de la acreditacion, goza de autonomia técnica y funcional y ejerce funciones a nivel nacional:
B 0 5 asimismo, los articulos 39 y 40 de la citada Ley establecen que los ingresos provenientes del desarrolio de
actividades que realizara el INACAL constituyen tasas y tarifas, seglin correspondan, las cuales seran
determinadas en cada caso, en funcion al alcance de las actividades ejercidas por los 6rganos de linea de

“ionara, la institucion;




Que, mediante Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 106-2015-INACAL/PE, publicada e 15 de
diciembre de 2015, se aprueba el Texto Unico de Servicios No Exclusivos (TUSNE) del Instituto Nacional
de Calidad;

Que, mediante Resoluciones de Presidencia Ejecutiva N° 040-2016-INACAL/PE y N° 056-2016-
INACAL/PE, publicadas el 11 de mayo y el 14 de julio de 2016, respectivamente, se modifica el Texto Unico
de Servicios No Exclusivos (TUSNE) del Instituto Nacional de Calidad;

Que, mediante Informe N° 033-2017-INACAL/OPP, la Oficina de Planeamiento y Presupuesto,
sobre la base de lo sustentado por la Direccién de Acreditacion en el Informe N° 007-2017-INACAL/DA,
emite opinion favorable para la modificacion de los servicios con Namero de Orden 347, 350, 353, 356 y
359, previstos en el Texto Unico de Servicios No Exclusivos del INACAL, correspondientes a la citada
Direccién, con el objeto que se incorpore a los laboratorios clinicos dentro de dichos servicios, precisando
los requisitos y costos respectivos;

Con las visaciones de la Secretaria General, de la Oficina de Planeamiento y Presupuesto, de la
Oficina de Administracion y de la Oficina de Asesoria Juridica;

De conformidad con lo establecido en el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decreto Supremo N° 006-2017-JUS; la Ley N° 30224,
Ley que crea el Sistema Nacional para la Calidad y el Instituto Nacional de Calidad; el Decreto Supremo
N° 088-2001-PCM, Disposiciones aplicables a las entidades del Sector Piblico para desarrollar actividades
de comercializacion de bienes y servicios y efectuar los cobros correspondientes, y el Reglamento de
Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Calidad, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2015-
PRODUCE, y su modificatoria;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar la modificacion de los servicios con Nimero de Orden 347, 350, 353, 356 y
359, del Texto Unico de Servicios No Exclusivos (TUSNE) del Instituto Nacional de Calidad, aprobado por
Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 106-2015-INACAL/PE, modificado por Resoluciones de
% Presidencia Ejecutiva N° 040-2016-INACAL/PE y N° 056-2016-INACAL/PE, que como Anexo forman parte
mtegrante de la presente resolucion.

Articulo 2.- Disponer la publicacion de la presente resolucion en el Diario Oficial “El Peruano”, y
su Anexo en el Portal Institucional del INACAL (www.inacal.gob.pe), en la misma fecha de publicacion de
la presente resolucion.

> Articulo 3- Disponer la publicacion de una version consolidada del Texto Unico de Servicios No
}' Excluswos (TUSNE) del Instituto Nacuonal de Calldad en el Portal Instltucxonal del INACAL
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Resolucion de Presidencia Ejecutiva

N° 106-2015-INACAL/PE, N° 040-2016-INACAL/PE y N° 056-2016-INACAL/PE, y en la presente
resolucion; asi como la actualizacion de la numeracion de la direccién de la entidad: calle Las Camelias
N° 817, San Isidro.

Registrese, comuniquese y publiquese.

ey

R -
Rocio Bairios A{vurado
N PrasidantaEjecutiva

INAGAL Tnaxinute Hasienal de Calidad
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Para ser llenado por el INACAL-DA

Expediente N°:

FORMULARIO DA-001.3

Fecha de ingreso al INACAL: __

SOLICITUD DE ACREDITACION PARA LABORATORIOS CLINICOS
(Acreditacién Inicial)
Senores (as)
Presente.-

El que suscribe la presente, solicita un servicio de acreditacién, para lo cual detalla la siguiente
informacion:

I. INFORMACION GENERAL DEL LABORATORIO CLINICO

Nombre del Organismo (Nombre de la Empresa, instituto, efc.) |

Nro. de RUC

Ubicado en (¥

Direccidn para recibir correspondencia

E-mail corporativo

P&gina Web

Teléfono(s) I Fax

Nombre del Representante Legal , o
(Conforme a los documentos adjuntos de la (Nombres y apellidos)
Seccidén i1.B)

Identificacion del representante legal (DN, pasaporte, C. de extranjeria u otro)ﬁ

Nombre y cargo del Representante ante el

(Nombres y apellidos)
INACAL-DA [persona de contacto)

e-mail de la persona de contacto i

(*) Direccion del Laboratorio Clinico (Especificar Distrito, Provincia, Departamento y/o Pais. En caso aplique, citar las direcciones de
las sedes)

Ii. REFERENCIAS

A. TIPO DE ORGANIZACION

Gubernamental /PGblico-Privado / Municipalidades/ Fuerzas Armadas y Policiales

Privada

Académica {indicar el Departamento que conirola el laboratorio):

Otros (especificar):

B.  DOCUMENTOS DE PERSONERIA JURIDICA Y LICENCIAS.
En esta seccion deberd indicar, los datos de Personeria Juridica y de Representacion Legal (que cuente
con la autoridad / poder asignado) para la firma de Contratos.

En caso, de ser una enfidad Gubernamental /PUblico-Privado / Municipalidades/ Fuerzas Armadas y
Policiales, declarar:

- aEl Laboratorio solicitante cuenta con Personeria Juridica? sif] No[J
- De no A personeria Juidigar-dndicar el Organismo / Institucion a la que pertenece el

Labor gﬁo y gque Qenta conla ) "e?§’onér18@ridico:

a L
J.Acha ,+f.. .
specialistagysion 01
. 7
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de la Produccion

FORMULARIO DA-001.3

INSTRUCCIONES PARA EL LLENADO

1. Antes de iniciar el llenado de este formulario de solicitud, consulte los documentos
que establecen los criterios de acreditacion generales, especificos vy
complementarios  (reglamentos, procedimientos, directrices y guias) que
correspondan a la actividad de evaluacién de la conformidad que desea acreditar,
los cuales se encuentran disponibles en la pdgina web del INACAL-DA.

2. Para solicitar una Acreditacién Inicial, se debe presentar:

2.1 La solicitud impresa y en original firmada por el Represente Legal
2.2 El comprobante de pago (Ver tarifas en el TUSNE y en la pagina Web del
INACAL-DA) ‘
2.3 UnCD que incluya:
- La presente solicitud firmada y escaneada.
- Los documentos requeridos en €l presente formulario.

Nota:

Los anexos de la solicitud NO deben ser entregados en copias impresas. Todos los
documentos incluidos en el CD, deben estar en formato PDF (que solo permita
lectura e impresiones), a excepcion del Formato DA-acr-11P-20F que debe ser
incluido en el CD en formato Word.

3. Para la Actudlizaciéon de documentos, o si se realizara alguna modificacion de los
anexos, se debe enviar un nuevo CD al INACAL-DA, que incluya toda la informacion
{incluyendo los documentos no modificados) listado de la seccion IX. La informacion
actualizada debe ser registrada en negrita y cursiva.

4. Los anexos deben presentarse como documento adjunto al formulario, pero segun
la estructura sefalada en el mismo.

5. Todos los documentos del sistema deben ser copias controladas.

6. No dlterar la numeracion correlativa de los anexos nombrados en el presente
documento {no usar letras, nUmero romanos, efc.).

7. Para la solicitud de renovacion del alcance de acreditacion, esta debe presentarse
por lo menos con seis meses de anticipacion al vencimiento de la acreditacién (180
dias calendario).

Versiéon 01




ANEXO 1: Adjuntar los documentos que acrediten la existencia legal (personeria juridica) de la organizacion y
la representacion Legal.

En el caso de ser una entidad Gubermamenial /PUblico-Privado / Municipalidades/ Fuerzas Armadas y
Policiales, adjuntar: la norma / decreto / ley de creacion / u otros.

En los documentos, deberd resaliar la seccion del documento en la cual se le oforga la Representacion Legal
del Laboratorio a la persona (s} designada como representante Legal del Laboratorio u Organismo / institucion
(en caso de entidades gubemamental / pUblico-privado / municipalidades).

ANEXO 2: Adjuntar la Licencia de funcionamiento.
En caso de solicitar la acreditacién en més de una sede, debe adjuntar la Licencia de Funcionamiento de
cada una de los sedes incluidas en la soliciiud.

ANEXO 3: Adjuntar Certificado de INDECI
ANEXO 4: Adjuntar Certificado de SUSALUD como “Entidad Prestadora de Salud”

ANEXO 5: ORGANIGRAMA
Adjuntar el Organigrama que refleje la estructura interna del Laboratorio y en caso de que forme parte de
una organizacion superior, las lineas de dependencia entre el laboratorio y dicha organizacion.

. MANUAL Y LOS DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE GESTION ASOCIADOS E INDICADOS EN LA NORMA NTP-
ISO 15189: 2014. Adjuntar lo siguiente:

ANEXO &: Manual de la cdlidad
ANEXO 7: Lista maestra de los documentos del sistema de gestion de la calidad.

ANEXO 8: Procedimientos requeridos por la norma NTP-ISO 15189 e indicados en su Manual de Calidad.

ANEXO 9: Manual de organizacion y funciones (MOF) o documento similar
ANEXO 10: Informe de la Ultima Auditoria Interna

ANEXO 11: Informe de la Oltima Revisidon por la Direccidn

ANEXO 12: El Formato DA-acr-11P-20F, (Lista de Verificacién NTP-ISO 15189), en el que debe registrar el
documento, indicando cédigo y seccién donde se da cumplimiento a cada requisito de la norma
evaluada.

IV. PERSONAL

DETALLES DEL PERSONAL SUPERVISOR, TECNICO Y DE LA CALIDAD, (considerar a todo el personal relacionado
con la realizacién y supervision de los andiisis clinicos y de gestién de la calidad, asi como sus suplentes en
casos de ausencia), presentar como minimo la siguiente informacion:

ANEXO 13: PERSONAL CLAVE Y SIGNATARIO DE INFORMES DE RESULTADOS DE ANALISIS

SEDE:
Avutorizado
para firmar
informes de
Titular resultados de Suplenfe
andlisis
Sl / NO i
Nombre B
Cargo
Profesion o Grado de
Instruccién
Afos de experiencia
AT

L

!
VS
£,

Version 01
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RY, de la Produccion

ANEXO 14: PERSONAL DEL LABORATORIO (INSTALACIONES PERMANENTES DEL LABORATORIO)

SEDE:

Area del Profesién o Grado de Afios de

Nombre Cargo . .z R
9 laboratorio Instruccion experiencia

ANEXO 15: PERSONAL DE LABORATORIO PERIFERICO (en caso aplique)

SEDE:
Area del Profesion o Grado de Afios de
Nombre Cargo . . r N
laboratorio Instruccion experiencia
ANEXO 16: PERSONAL DE TOMA DE MUESTRAS
SEDE:
Area del Profesién o Grado de Afos de
Nombre Cargo R i N
laboratorio Instruccidn experiencia

Version 01
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Ministerio

dela Produceion

VI. RELACION DE EQUIPOS, INSTRUMENTOS Y MATERIALES VOLUMETRICOS

documentos relacionados.

clinicos solicitados:

La calibracién de los equipos debe cumplir la Directriz de Trazabilidad (DA-acr-12D) y otros

A continuacién debe registrar los equipos e instrumentos utilizados para los métodos de andlisis

* Materiales que requieren calibracion (por ejemplo: Tamiz)

ANEXO 20: Cdlibrados por un proveedor externo:

SEDE: e,
Rango o " . Especificar
N° | capacidad (en | Procedimiento Programa de calibracién en qué
Cédigo | Descripcién | Marca de la que se de Periodicidad Fechadela Caiibrado por ensayo
serie encuentra Calibracién de GHima (Razén Soc!i)ol) utiliza el
caiibrado) calibracién calibracién Equipo

ANEXO 21: Cdlibrados por el propio laboratorio:

Completar formulario DA-001.2

Y registrar los siguientes datos:

SEDE: o

Rango o . s
N°© capacidad (en Proceg:‘nento

Programa de calibracién

Especificar en
qué ensayo

Cédigo | Descripcion | Marca de la que se .
serie encventra ﬁ:‘?:;gf:gg: Periodicidad de Fecha de la Oltima utiliza el Equipo
calibrado) calibracién calibracién

ANEXO 22: Equipos con calificacion operacional:

Sélo las redlizadas por el proveedor del equipo. No considerar las verificaciones intermedias que rediiza el

laboratorio, esto Ultimo serd evaluado en campo.

SEDE: oot
Programa de verificacién Especificar en qué
Cédigo Descripcién Marca N ?e R:ngo de ensayo utiliza el
serle abajo Periodicidad de Fecha de la dltima Equipo
verificacién verificacién
VIL. PATRONES DE VERIFICACION Y/O CALIBRACION INTERNA Y MATERIALES DE REFERENCIA
ANEXO 23: Patrones de Verificacion y/o Calibracién:
SEDE: oo
Rango o . Especificar
N° capacidad Procedimient Programa de calibracién en qué
Descripcién Marca de {enl e ode Periodicida Fecha de la ensayo
i serie Calibracién dde SHima i“"tfmg" E:olr uliliza e}
i {Ealibrado) calibracién | calibracién (Razén Soclal) Equipo
B 2 p
o AN =
e 2 ® 6
£
Version 01 i
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ANEXO 24: Materiales de Referencia:

SEDE: (i

Valor Fecha de vigencia

Descripcidn identificacion Incerlidumbre Nominal Fabricante Cerlificado por: del material de
referencia

ANEXO 25: Cepas de Referencia: Para laboratorios microbioldgicos, incluir lista de las cepas de referencia
indicando la siguiente informacion:

SEDE: (e

Procedimiento/Insir

ldentificacion Coleccién de procedencia Fecha de recepcién uctivo de uso o
mantenimiento

ANEXO 26: TOMA DE MUESTRA (Segin Req. 5.4 de la NTP ISO 15189)

Adjuntar el procedimiento de toma de muestras, incluyendo las condiciones de fransporte si corresponde.

= _ Lo
& L
&, N

\{‘i&ﬁdem‘eb
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Vill. DECLARACION Y COMPROMISO

Fecha de presentacion:

Version 01

DECLARO:

Conocer los criterios de acreditacion establecidos por el INACAL-DA, las obligaciones y
derechos que involucra obtener lo solicitado.

Autorizo al INACAL, se sirva notificarme el acto administrativo o documenio gue se
origine como respuesta a mi soficitud, a mi domicilio o al domicilio de mi representante
legal en el Pery, de ser el caso, y/o al correo electrdnico antes sefialado, conforme lo
establece el articulo 20° del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decreto Supremo N° 006-2017-
JUS.

Toda la informacién proporcionada es veraz, asi como los documentos presentados
son auténiicos, en caso contraric, me someto al procedimiento y a las sanciones
previstas en la citada Ley y/o normas complementarias.

ME COMPROMETO A:

Cumplir con los criterios de acreditacidon establecidos por el INACAL-DA en la
documentacién pertinente, Reglamento General de Acreditacion, Directrices,
Procedimiento General de Acreditacidon, Reglamento para el Uso de Simbolo de
Acreditacion y Declaracién de Condicidon de Acreditado, establecidos por el INACAL-
DA.

Abonar todos los gastos administrativos y de evaluacion que se originen, los cuales
estdn indicados en el TUSNE del INACAL (publicado en la pagina web de INACAL /
Acreditacion).

Dar las facilidades necesarias en todas las instalaciones para que se lleven a cabo las
evaluaciones para verificar el cumplimiento de los criterios de acreditacion.

Facilitar el acceso a la informacidn, los documentos y los registros que sean necesarios
para la evaluacién solicitada.

Facilitar el acceso a la informacién que permita evidenciar el nivel de independencia
e imparcialidad de la organizacion (OEC) respecto a sus organismos relacionados.
Atestiguar los servicios del OEC cuando el organismo de acreditacion lo requiera.
Declarar estar acreditado sélo respecto al alcance de la acreditacion que me sea
otorgada, distinguiéndola permanentemente de ofras actividades que presten fuera
de dicho alcance.

No usar la acreditacién de manera que afecte la reputacion del organismo de
acreditacién

En caso que la acreditacidén sea cancelada, suspendida o reducida, inferumpiré
inmediatamente el uso del simbolo o declaracidon de acreditacién en todos los
documentos y material publicitario relacionados con la acreditacion afectada.

Firma

Nombre del Representante legal
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FORMULARIO DA-001.3A

INSTRUCCIONES PARA EL LLENADO

. Anfes de iniciar el llenado de este formulario de solicitud, consulte los documentos que

establecen los criterios de acreditacion generales, especificos y complemenfarios
(reglamentos, procedimientos, directrices y guias) que correspondan a la actividad de
evaluacién de la conformidad que desea acreditar, los cuales se encuentran disponibles
en la pdgina web del INACAL-DA.

Para solicitar una Ampliacién, se debe presentar:

2.1 La solicitud impresa y en original frmada por el Represente Legal
2.2 El comprobante de pago (Ver tarifas en el TUSNE y en la pagina Web del INACAL-DA)
2.3 Un CD gue incluya:

- La presente solicitud firmada y escaneada.

- Los documentos requeridos en el presente formulario.

Nota:

Los anexos de la solicitud NO deben ser entregados en copias impresas. Todos los
documentos incluidos en el CD, deben estar en formato PDF (que solo permifa lectura e
impresiones), a excepcion del Formato DA-acr-11P-20F que debe ser incluido en el CD en
formato Word.

Para la Actudlizacién de documentos, o si se realizara alguna modificacion de los anexos,
se debe enviar un nuevo CD al INACAL-DA, que incluya toda la informacién (incluyendo
los documentos no modificados) listado de la seccién IX. La informacién actualizada debe
ser registrada en negrita y cursiva.

Los anexos deben presentarse como documento adjunto al formulario, pero segun la
estructura sefalada en el mismo.

. Todos los documentos del sistema deben ser copias controladas.

. No alterar la numeracién correlativa de los anexos nombrados en el presente documento

{(no usar lefras, nimero romanos, etc.).

Version 01




Ministerio

de la Produccion.

Para ser llenado por el INACAL-DA

Expediente N°:

Fecha de ingreso al INACAL: __

HEROL GO UIBGTI 00NN

FORMULARIO DA-001.3A

SOLICITUD DE AMPLIACION PARA LABORATORIOS CLINICOS

Sefores [as)
Presente.-

E que suscribe la presente, solicita un servicio de acreditacién, para lo cual detalla la siguiente
informacioén:

I. INFORMACION GENERAL DEL LABORATORIO CLINICO

Nombre del Organismo (Nombre de la Empresa, instituto, efc.) |

Nro. de RUC L

Ubicado en (¥ [

Direccion para recibir correspondencia |

E-mail corporativo |

Seccién I.B)

Pagina Web H

Teléfonols) | Fax ||
Nombre del Representante Legal ; oy
(Conforme a los documentos adjuntos de la (Nombres y apellidos)

Identificacién del representante legal

(DNI, pasaporte, C. de extranjeria u otro)

Nombre y cargo del Representante ante el

(Nombres y apellidos)

INACAL-DA [persona de contacto)

e-mail de la persona de contacto ||

{*} Direccién del Laboratorio Clinico {Especificar Distrito, Provincia, Departamento y/o Pais. En caso aplique, citar las direcciones de
las sedes)

l. REFERENCIAS

A. TIPO DE ORGANIZACION

Gubemamental /PUblico-Privado / Municipalidades/ Fuerzas Armadas y Policiales {[:]
Privada D,
Académica (indicar el Departamento que controla el laboratorio): El
Oftros (especificar): D

B.  DOCUMENTOS DE PERSONERIA JURIDICA Y LICENCIAS.
En esta seccion deberd indicar, los datos de Personeria Juridica y de Representacion Legal (que cuente
con la autoridad / poder asignado) para la firma de Contratos.

En caso, de ser una entidad Gubemamental /PUblico-Privado / Municipalidades/ Fuerzas Armadas y
Policiales, declarar:

- zE Laborator icitante cuenta con Personeria Juridica? sid NO:D
- De no cgf e ersoneria Juridica, indicar el Organismo / Instituciéon a la que pertenece el
yaqueg

Laborat, nta con I@\Personeria Juridica:

Version 01




ANEXO 1: Adjuntar los documentos que acrediten la existencia legal {personeria juridica) de la organizacion y
la representacién Legal.

En el caso de ser una entidad Gubemamental /Publico-Privado / Municipalidades/ Fuerzas Armadas y
Policiales, adjuntar: la norma / decreto / ley de creacién / u otros.

En los documentos, deberd resaitar la seccidn del documento en la cual se le otorga la Representacion Legal
del Laboratorio ala persona (s) designada como representante Legal def Laboratorio u Organismo / Institucion
{en caso de entidades gubemamentat / publico-privado / municipalidades).

ANEXO 2: Adjuntar la Licencia de funcionamiento.
En caso de solicitar la acreditaciéon en mads de una sede, debe adjuntar la Licencia de Funcionamiento de
cada una de las sedes incluidas en la solicitud.

ANEXO 3: Adjuntar Certificado de INDECH

ANEXO 4: Adjuntar Certificado de SUSALUD como “Entidad Prestadora de Salud”

ANEXO 5: ORGANIGRAMA

Adjuntar el Organigrama que refleje la estructura interna del Laboratorio y en caso de que forme parte de
una organizacién superior, las lineas de dependencia entre el laboratorio y dicha organizacion.

Hi. MANUAL Y LOS DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE GESTION ASOCIADOS E INDICADOS EN LA NORMA NTP-
ISO 15189: 2014. Adjuntar lo siguiente:

ANEXO 4: Manual de la calidad

ANEXO 7: Lista maestra de los documentos del sistema de gestion de la calidad.

ANEXO 8: Procedimientos requeridos por la norma NTP-ISO 15189 e indicados en su Manual de Calidad.!

ANEXO 9: Manudl de organizacidn y funciones {MOF) o documento similar

ANEXO 10: Informe de la Ultima Auditoria interna.2

ANEXO 11: Informe de la Ultima Revisidn por la Direccidn.?

ANEXO 12: El Formato DA-acr-11P-20F, {Lista de Verificacidn NTP-ISO 15189), en el que debe regisirar el
documento, indicando cbédigo y seccidén donde se da cumplimiento a cada requisito de la norma
evalvada.

IV. PERSONAL

DETALLES DEL PERSONAL SUPERVISOR, TECNICO Y DE LA CAUDAD, (considerar a todo el persondl relacionado
con la realizacién y supervision de los andlisis clinicos y de gestion de la calidad, asi como sus suplentes en
casos de ausencial, presentar como minimo la siguiente informacion:

ANEXO 13: PERSONAL CLAVE Y SIGNATARIO DE INFORMES DE RESULTADOS DE ANALISIS

SEDE:
Avutorizado para
firmar informes de
Titular resulfadosde .-~ o Suplentie

andlisis ¥ :

Sl /NO-
Nombre (
Cargo N
Profesién o Grado de
Instruccidn
Afos de experiencia

genal é;&‘:\

; N

! Solo los procedimientos referidos a los requisitos 4.3, 4.6, 4.13,5.1 al 5.10, i@o nqx{x& NTP%@ 15189,
@ L2

2 3 il IA .«/ 1
Aplica solo para ampliacion de sede. 2 e § R

Versién 01




ANEXO 14: PERSONAL DEL LABORATORIO (INSTALACIONES PERMANENTES DEL LABORATORIO)

SEDE:
Nombre Cargo Area de! Profesidn o Grf:do de Anqs de.
laboratorio Instruccidén experiencia
ANEXO 15: PERSONAL DE LABORATORIO PERIFERICO (en caso aplique)
SEDE:
Nombre Cargo Area de.l Profesién o G.rfzdo de Ano.s de.
laboratorio Instruccion experiencia
ANEXO 16: PERSONAL DE TOMA DE MUESTRAS
SEDE:
Nombre Cargo Area de.l Profesion o Grf:do de Anqs de
laboratorio Instruccion experiencia

Version 01
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‘Ministerio.

de la Produccion

V1. RELACION DE EQUIPOS, INSTRUMENTOS Y MATERIALES VOLUMETRICOS

La cdlibracién de los equipos debe cumplir la Directriz de Trazabilidad (DA-acr-12D) y otros
documentos relacionados.
A continuacién debe registrar los equipos e instrumentos utilizados para los métodos de andlisis
clinicos solicitados:

* Materiales que requieren calibracién (por ejemplo: Tamiz)

ANEXO 20: Calibrados por un proveedor externo:

SEDE: e,
Rango o " . Especificar
o N° | capacidad (en| Procedimiento Programa de calibracién enqué
Cédigo .|, Descripcién | Marca de la que se de Periodicidad Fecha de la Calibrado por ensayo
. serie encuentra Catibracién de ditima (Razén Soc?ol) utiliza el
calibrado) calibracién calibracién Equipo

' ANEXO 21: Cdlibrados por el propio laboratorio:

Sl L]

NO

Y registrar los siguientes datos:

Completar formulario DA-001.2

SEDE: 1o
Rango o s
N° capacidad (en Ptoceglémenio Programa de calibracién Especificar en
codigo | Descripeion | Marca s:r?e e'?\?::n:recl (cijulibrgfri:iin ?go Periodicidad de Fecha de la dltima uhfl‘i:ae :F;:Zic;xo
calibrado) e veriicacion calibracién calibracién

ANEXO 22: Equipos con cdlificacién operacionatl:

Sdlo las redlizadas por el proveedor del equipo. No considerar las verificaciones intermedias que redliza el

laboratorio, esto Ultimo serd evaluado en campo.

SEDE: i
o Programa de verificacién Especificar en qué
Cédigo Descripcién Marca N c}e Rﬁ"ﬁo.de ensayo uliliza el
serie abajo Periodicidad de fecha de la dfima Equipo
verificacién verificacién
VIi. PATRONES DE VERIFICACION Y/O CALIBRACION INTERNA Y MATERIALES DE REFERENCIA
ANEXO 23: Patrones de Verificacién y/o Calibracién:
SEDE: i
Rango o Programa de calibracién Especiﬁc’or
N° capacidad Procedimient en qué
Cédigo Descripcidn Marca de {enla que se ode Periodicida fecha de la Calibrad ensayo
serle encu%«-@libmcién dde GHima (R" ora < o pc;l)' ufiliza el
calibi ok r' calibracién | calibracién azon Socia Equipo
/é
6

Version 01




ANEXO 24: Materiales de Referencia:

SEDE: it
Valor Fecha de vigencia
Descripcién Identificacion Incerlidumbre Nominal Fabricante Cerificado por: del material de
referencia

ANEXO 25: Cepas de Referencia: Para laboratorios microbioldgicos, incluir lista de las cepas de referencia
indicando la siguiente informacion:

Procedimiento/Insir

ldentificacion Coleccidn de procedencia Fecha de recepcidén uctivo de uso o
mantenimiento

ANEXO 26: TOMA DE MUESTRA (Segin Req. 5.4 de la NTP ISO 15189)

Adjuntar el procedimiento de toma de muestras, incluyendo las condiciones de transporte si corresponde.

Version 01
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Vili. DECLARACION Y COMPROMISO

Fecha de presentacion:

Versién 01

DECLARO:

Conocer los criterios de acreditacion establecidos por el INACAL-DA, las obligaciones y
derechos que involucra obtener lo solicitado.

Autorizo dl INACAL, se sirva notificarme el acto administrativo o documento que se origine
como respuesta a mi solicitud, a mi domicilio o al domicilioc de mi represenfanie legal en el
Per(, de ser el caso, y/o al correo electronico antes sefalado, conforme lo establece el
articulo 20° del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General, aprobado por Decreto Supremo N° 006-2017-JUS.

Toda la informacion proporcionada es veraz, asi como los documentos presentados son
auténticos, en caso contrario, me someto al procedimiento y a las sanciones previstas en la
citada Ley y/o normas complementarias.

ME COMPROMETO A:

Cumplir con los criterios de acreditacion establecidos por el INACAL-DA en la
documentacion pertinente, Reglamento General de Acreditacion, Directrices, Procedimiento
General de Acreditaciéon, Reglamento para el Uso de Simbolo de Acreditacion y Declaracion
de Condicién de Acreditado, establecidos por el INACAL-DA.

Abonar todos los gastos administrativos y de evaluacion que se originen, los cuales estén
indicados en el TUSNE del INACAL (publicado en la pdgina web de INACAL / Acreditacion).
Dar las facilidades necesarias en todas las instalaciones para que se Hleven a cabo las
evaluaciones para verificar el cumplimiento de los criterios de acreditacion.

Facilitar el acceso a la informacion, los documentos y los registros que sean necesarios para
la evaluacion solicitada.

Facilitar el acceso a la informacion que permita evidenciar el nivel de independencia e
imparcialidad de la organizacién {OEC) respecto a sus organismos relacionados.

Atestiguar los servicios del OEC cuando el organismo de acreditacion lo requiera.

Declarar estar acreditado sélo respecto al alcance de la acreditacion que me sea otorgada,
distinguiéndola permanentemente de otfras actividades que presten fuera de dicho alcance.
No usar la acreditacion de manera que afecte la reputacion del organismo de acreditacion
En coso que la acreditacidon sea cancelada, suspendida o reducida, interrumpiré
inmediatamente el uso del simbolo o declaracién de acreditacion en todos los documentos
y material publicitario relacionados con la acreditacién afectada.

Firma

Nombre del Representante legal
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FORMULARIO DA-001.3B

INSTRUCCIONES PARA EL LLENADO

Antes de iniciar el llenado de este formularic de solicitud, consulte los documentos que esiablecen
los criterios de acredilacidn generales, especificos y complementarios (reglamentos,
procedimientos, directrices y guias) que correspondan a la actividad de evaluacidon de la
conformidad que desea acreditar, los cuales se encuentran disponibles en la pagina web del
INACAL-DA.

Para solicitar una Renovacion, se debe presentar:

2.1 La solicitud impresa y en original frmada por el Represente Legal
2.2 FEl comprobante de pago (Ver tarifas en el TUSNE y en la pdgina Web del INACAL-DA)
2.3 Un CD queincluya:

- La presente solicitud firmada y escaneada.

- Los documentos requeridos en el presente formulario.

Nota:

Los anexos de la solicifud NO deben ser entregados en copias impresas. Todos los documentos
incluidos en el CD, deben estar en formato PDF (que solo permita lectura e impresiones), a
excepcion del Formato DA-acr-11P-20F que debe ser inciuido en el CD en formato Word.

Para la Actualizaciéon de documentos, o si se redlizara alguna modificaciéon de los anexos, se debe
enviar un nuevo CD al INACAL-DA, que incluya toda la informacién {incluyendo los documentos no
modificados) listado de la seccién IX. La informacion actudlizada debe ser registrada en negrita y
cursiva.

Los anexos deben presentarse como documento adjunto al formulario, pero segin la estructura
sefaiada en el mismo.

Todos los documentos del sistema deben ser copias contfroladas.

No alterar la numeracién correlativa de 1os anexos nombrados en el presente documento (no usar
letras, nimero romanos, etc.).

Para la solicitud de renovacién del alcance de acreditacion, esta debe presentarse por lo menos
con seis meses de anticipacién al vencimiento de la acreditacion (180 dias calendario).

Version 01 Lo o
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Ministerio .

dela Produccion

Para ser llenado por el INACAL-DA

Expediente N°:

FORMULARIO DA-001.3B Fecha de ingreso al INACAL: _

Piestanini it i sttt st

SOLICITUD DE RENOVACION PARA LABORATORIOS CLINICOS

Sefiores (as)
Presente.-

Bl que suscribe la presente, solicita un servicio de acreditacion, para lo cual detalla la siguiente
informacioén:

I. INFORMACION GENERAL DEL LABORATORIO CLINICO

Nombre del Organismo (Nombre de la Empresa, instituto, efc.) |

Nro. de RUC

Ubicado en [*) [

Direccién para recibir correspondencia !
!

E-mail corporativo { !

Pagina Web |

Teléfono(s) Ul Fax ||
Nombre del Representante Legal : o
(Conforme a los documentos adjuntos de la (Nombres y apellidos)
Seccién Il.B)

Identificacién del representante legal (DN, pasaporte, C. de extranjeria u otro)
Nombre y cargo del Representante ante el i(Nombres y apellidos}

INACAL-DA [persona de contacio)

- T
e-mail de la persona de contacto H

{*) Direccién del Laboratorio Clinico (Especificar Distrito, Provincia, Departamento y/o Pais. En caso aplique, citar las direcciones de
las sedes)

l. REFERENCIAS

A. TIPO DE ORGANIZACION

Gubernamental /PUblico-Privado / Municipalidades/ Fuerzas Armadas v Policiales

Privada

Académica (indicar el Departamento que conirola el laboratorio):

miniiniie]

Oftros (especificar):

DOCUMENTOS DE PERSONERIA JURIDICA Y LICENCIAS.
~ Enestaseccion deberd indicar, los datos de Personeria Juridica y de Representacion Legal (que cuente
con la autoridad / poder asignado} para la firma de Contratos.

®

/ % - En caso, de ser una entidad Gubernamental /PUblico-Privado / Municipalidades/ Fuerzas Armadas y

Policiales, declarar: - L
' - zFl Laboratorio solicitante cuenta con Personeria Juridica? sit] No[d

- De no contar con personeria t@éﬁ:j._ icar el Organismo / Institucién a la gque perfenece el

Laboratorio yemiaghgia con Id-Persoperiddturidica:
<, ¥

:';‘ )
i
\ (377 ot
! i 0
5 . &
; 1 8
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ANEXO 1: Adjuntar los documentos que acrediten la existencia legal (personeria juridica) de la crganizacion y
la representacién Legal.

Fn el caso de ser una entidad Gubernamental /PUblico-Privado / Municipalidades/ Fuerzas Armadas y
Policiales, adjuntar: la norma / decreto / ley de creacion / u otros.

En los documentos, deberd resaltar la seccion del documento en la cual se le otorga la Representacion Legal
del Laboratorio a la persona (s) designada como representante Legal del Laboratorio u Organismo / Institucion
{en caso de entidades gubemamental / piblico-privado / municipalidades).

ANEXO 2: Adjuntar la Licencia de funcionamiento.
En caso de solicitar la acreditacion en mds de una sede, debe adjuntar la Licencia de Funcionamiento de
cada una de las sedes incluidas en la solicitud.

ANEXO 3: Adjuntar Certificado de INDECI

ANEXO 4: Adjuntar Certificado de SUSALUD como “Entidad Prestadora de Salud”

ANEXO 5: ORGANIGRAMA

Adjuntar el Organigrama que refleje la estructura intemna del Laboratorio y en caso de que forme parte de
una organizacion superior, las lineas de dependencia entre el laboratorio y dicha organizacion.

iR MANUAL Y LOS DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE GESTION ASOCIADOS E INDICADOS EN LA NORMA NTP-
I1SO 1518%9: 2014. Adjuntar lo siguiente:

ANEXO é: Manual de la calidad

ANEXO 7: Lista maestra de los documentos del sistema de gestidn de la calidad.

ANEXO 8: Procedimientos requeridos por la norma NTP-SO 15189 e indicados en su Manual de Calidad.

ANEXO 9: Manual de organizacion y funciones (MOF) o documento similar

ANEXO 10: Informe de la Ulfima Auditoria Interna

ANEXO 11: Informe de Ia Gliima Revisidn por la Direcciéon

ANEXO 12: El Formato DA-acr-11P-20F, (Lista de Verificacion NTP-ISO 15189), en el que debe registrar el
documento, indicando cédigo y seccién donde se da cumplimiento a cada requisito de la norma
evaluada.

IV. PERSONAL

DETALLES DEL PERSONAL SUPERVISOR, TECNICO Y DE LA CALIDAD, {considerar a todo el personal relacionado
con la realizacion y supervision de los andlisis clinicos y de gestion de la calidad, asi como sus suplentes en
casos de ausencia), presentar como minimo la siguiente informacion:

ANEXO 13: PERSONAL CLAVE Y SIGNATARIO DE INFORMES DE RESULTADOS DE ANALISIS

SEDE:
Autorizado
para firmar
informes de
Titular resuliados de Suplente
andlisis
St/ NO
Nombre i i e
Cargo . T
Profesion o Crado de
instruccion
ARos de experiencia /&m%

2
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~de la Produccion

ANEXO 14: PERSONAL DEL LABORATORIO (INSTALACIONES PERMANENTES DEL LABORATORIO)

SEDE:

Area del Profesién o Grado de Afios de

Nombre Cargo . P s
g laboratorio Instruccién experiencia

ANEXO 15: PERSONAL DE LABORATORIO PERIFERICO (en caso aplique)

SEDE:
Area del Profesién o Grado de Afios de
Nombre Cargo X s s P
laboratorio Instruccién experiencia
ANEXO 16: PERSONAL DE TOMA DE MUESTRAS
SEDE:
Area del Profesién o Grado de Afios de
Nombre Cargo laboratorio Instruccion experiencia

Version 01
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VI. RELACION DE EQUIPOS, INSTRUMENTOS Y MATERIALES VOLUMETRICOS

documentos relacionados.

clinicos solicitados:

La calibracién de los equipos debe cumplir la Directiz de Trazabilidad {DA-acr-12D) y otros

A contfinuacién debe registrar los equipos e instrumentos utilizados para los métodos de andlisis

* Materiales que requieren calibracién (por ejemplo: Tamiz)

ANEXO 23: Cdlibrados por un proveedor externo:

SEDE:
Rango o . .z Especificar
N° | capacidad (en| Procedimiento Programa de calibracion en qué
Cédigo | Descripcién | Marca de la que se de Periodicidad Fecha de la . ensayo
serie encuentra Calibracién de dltima (ci:((;!;gl:g:c?;; uliliza el
calibrado) calibracién calibracién Equipo
ANEXO 24: Cdlibrados por el propio laboratorio:
sl L] o, Completar formulario DA-001.2
NO [
Y registrar los siguienies datos:
SEDE: e, e etreeeeaeee e
Rango o Procedimiento
N° capacidad {en de Programa de calibracién Especificar en
Cédigo | Descripcidén | Marca de la que se Calibracién y/o qué ensayo
serie encuentra d ver‘ﬁccc‘iyén Periodicidad de Fecha de la ditima utiliza el Equipo
calibrado) e vert calibracion calibracién

ANEXO 25: Equipos con cdlificaciéon operacional:

Sdlo las realizadas por el proveedor del equipo.
laboratorio, esto Uitimo serd evaluado en campo.

No considerar las verificaciones intermedias que redliza el

SEDE: <
Programa de verificacién Especificar en qué
i
Cédigo Descripcion Marca N (?e Rgngo .de . ensayo utiliza el
serie abajo Periodicidad de Fecha de la Ulitima Equipo
verificacién verificacion

Version 01




_Ministerio

'lda(a Produccién

VIl. PATRONES DE VERIFICACION Y/O CALIBRACION INTERNA Y MATERIALES DE REFERENCIA

ANEXO 26; Patrones de Verificacion y/o Cdlibracién:

SEDE: i
Rango o Especificar
Ne capacidad Procedimient Programa de calibracion en qué
Cédigo Descripcidn Marca de (enla que se ode Periodicida | Fechadela Calibrado por ensayo
serie | encuenira Calibracién dde Glima (Rzié: Soc‘i)ul) vtiliza el
calibrado) calibracién | calibracién Equipo
ANEXO 27: Materiales de Referencia:
SEDE: i
Valor Fecha de vigencia
Descripcién Identificacién Incertidumbre Nominal Fabricante Certificado por: del material de

referencia

ANEXO 28: Cepas de Referencia: Para laboratorios microbioldgicos, incluir lista de tas cepas de referencia
indicando a siguiente informacion:

SEDE: i,

Identificacion

Coleccién de procedencia

Fecha de recepcién

Procedimiento/Instr
uctivo de uso o
mantenimiento

ANEXO 29: TOMA DE MUESTRA (Segin Req. 5.4 de la NTP ISO 15189)

Adjuntar el procedimiento de toma de muestras, incluyendo las condiciones de transporte si corresponde.

Versién 01
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Viil. DECLARACION Y COMPROMISO

Ministerio.
de [a Produccion

DECLARO:

Conocer los criterios de acreditacion establecidos por el INACAL-DA, las obligaciones vy
derechos que involucra obtener lo solicitado.

Autorizo al INACAL, se sirva notificarme el acto administrativo o documenio que se origine
como respuesta a mi solicitud, a mi domicilio o al domicilio de mi representante legal en el
Pery, de ser el caso, y/o al correo electrénico antes sefalado, conforme lo establece el
articulo 20° del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General, aprobado por Decreto Supremo N° 006-2017-JUS.

Toda la informacidn proporcionada es veraz, asi como los documentos presentados son
auténticos, en caso contrario, me someto al procedimiento y a las sanciones previstas en la
citada Ley y/o normas complementarias.

ME COMPROMETO A:

Cumplir con los criterios de acreditacidon establecidos por el INACAL-DA en la
documentacién pertinente, Reglamento General de Acreditacién, Directrices, Procedimiento
General de Acreditacién, Reglamento para el Uso de Simbolo de Acreditacion y Declaracion
de Condicidn de Acreditado, establecidos por el INACAL-DA.

Abonar todos los gastos administrativos y de evaluacién que se originen, los cuales estdn
indicados en el TUSNE del INACAL (publicado en la pdgina web de INACAL / Acreditacion).
Dar las facilidades necesarias en todas las instalaciones para que se lleven a cabo las
evaluaciones para verificar el cumplimiento de los criterios de acreditacion.

Facilitar el acceso a la informacién, los documentos y los registros que sean necesarios para
la evaluacién solicitada.

Facilitar el acceso a la informacién que permita evidenciar el nivel de independencia e
imparcialidad de la organizacién (OEC) respecto a sus organismos relacionados.

Atestiguar los servicios del OEC cuando el organismo de acreditacion o requiera.

Declarar estar acreditado sélo respecto al alcance de la acreditacion que me sea otorgada,
distinguiéndola permanentemente de otras actividades que presten fuera de dicho alcance.
No usar la acreditacidon de manera que afecte la reputacion del organismo de acreditacion
En caso que la acreditacidn sea cancelada, suspendida o reducida, interrumpiré
inmediatamente el uso del simbolo o declaracion de acreditaciéon en todos los documentos
y material publicitario relacionados con la acreditacion afectada.

Firma

Nombre del Representante legal

Fecha de presentacion:

Version 01
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FORMULARIO DA-001.3C

INSTRUCCIONES PARA EL LLENADO

1. Antes de iniciar el llenado de este formulario de solicitud, consulte los documentos que
establecen los criterios de acreditacion generales, especificos y complementarios
(reglamentos, procedimientos, directrices y guias) que correspondan a la actividad de
evaluacién de la conformidad que desea acreditar, los cuales se encuentran disponibles
en la pagina web del INACAL-DA.

2. Para solicitar una Actualizacién de fondo, se debe presentar:

2.1 Lasolicitud impresa y en original firmada por el Represente Legal
2.2 HE comprobante de pago (Ver tarifas en el TUSNE y en la pdgina Web del INACAL-DA)
2.3 Un CD gue incluya:

- La presente solicitud firmada y escaneada.

- Los documentos requeridos en el presente formulario.

Nota:

Los anexos de la solicitud NO deben ser entregados en copias impresas. Todos los
documentos incluidos en el CD, deben estar en formato PDF (que solo permita lectura e
impresiones), a excepcion del Formato DA-acr-11P-20F que debe ser incluido en el CD en
formato Word.

3. Para la Actudlizacion de documentos, o si se redlizara alguna modificacion de los anexos,
se debe enviar un nuevo CD al INACAL-DA, que incluya toda la informacion (incluyendo
los documentos no modificados) listado de la seccion IX. La informacién actualizada debe
ser registrada en negrita y cursiva.

4. Los anexos deben presentarse como documento adjunto al formulario, pero segin la
estructura sefialada en el mismo.

5. Todos los documentos del sistema deben ser copias controladas.

6. No dlterar la numeracién correlativa de los anexos nombrados en el presente documento
{no usar letras, nimero romanos, etc.).

7. Para la solicitud de renovacion del alcance de acreditacion, esta debe presentarse por lo
menos con seis meses de anticipacidon al vencimiento de la acreditacion (180 dias
calendario).

Versién 01




‘Ministerio

de la Produccion

Para ser Henado por el INACAL-DA

Expediente N°:

Fecha de ingreso al INACAL: __

. ISR R RACIG R,

FORMULARIO DA-001.3C

SOLICITUD PARA LA ACTUALIZAg!O’N POR CAMBIO DE FONDO DEL ALCANCE DE LA
ACREDITACION DE LABORATORIOS CLINICOS

Sefores [as)
Presente.-

El que suscribe la presente, solicita un servicio de acreditacién, para lo cual detalla la siguiente
informacién:

I. INFORMACION GENERAL DEL LABORATORIO CLINICO

Nombre del Organismo {Nombre de la Empresa, instituto, efc.) |

Nro. de RUC

Ubicado en {*) |

Direccién para recibir correspondencia

. . P
E-mail corporativo L

P&gina Web )

Teléfonol(s) Fox |||

it

Nombre del Representante Legal | o
[Conforme a los documentos adjuntos de la (Nombres y apellidos)
Seccion I.B)

Identificacion del representante legal ((DN!, pasaporte, C. de extranjeria u otro)

Nombre y cargo del Representante ante el

{(Nombres y apellidos)
INACAL-DA (persona de contacio)

- I
e-mail de la persona de contacto H

{*) Direccidén del Laboratorio Clinico (Especificar Distrito, Provincia, Departamento y/o Pais. En caso aplique, citar las direcciones de
las sedes)

il. REFERENCIAS

A. TIPO DE ORGANIZACION

Gubernamental /PUblico-Privado / Municipalidades/ Fuerzas Armadas y Policiales

Privada

Académica [indicar el Departamento que controla el laboratorio):

oot

Otros (especificar):

B. DOCUMENTOS DE PERSONERIA JURIDICA Y LICENCIAS.
En esta seccién deberd indicar, los datos de Personeria Juridica y de Representacién Legal (que cuente
con la autoridad / poder asignado) para la firma de Contratos.

En caso, de ser una entidad Gubernamental /PUblico-Privado / Municipalidades/ Fuerzas Armadas y
Policiales, declarar: . L

- gEl Laboratorio solicitante cuenta con Personeria Juridica? Sl {Dl NO[]

- De no contar con personeria Juridica, indicar el Organismo / Institucion a la que pertenece el




ANEXO 1: Adjuntar los documentos que acrediten la existencia legal (personeria juridica) de la organizacion y
la representacion Legal.

En el caso de ser una entidad Gubemamental /Piblico-Privado / Municipdlidades/ Fuerzas Armadas y
Policiales, adjuntar: la norma / decreto / ley de creacion / u ofros.

En los documentos, deberd resaitar la seccidn del documento en la cudl se le otorga la Representacion Legal
del Laboratorio a la persona (s) designada como representante Legal del Laboratorio u Organismo / Institucion
{en caso de entidades gubernamental / pdblico-privado / municipalidades).

ANEXO 2: Adjuntar la Licencia de funcionamiento.
En caso de solicitar la acreditacion en mds de una sede, debe adjuntar la Licencia de Funcionamiento de
cada una de las sedes incluidas en la solicitud.

ANEXO 3: Adjuntar Certificado de INDECH
ANEXO 4: Adjuntar Certificado de SUSALUD como “Entidad Prestadora de Salud™

ANEXO 5: ORGANIGRAMA
Adjuntar el Organigrama que refleje la estructura intemna del Laboratorio y en caso de que forme parte de
una organizacion superior, las lineas de dependencia entre el laboratorio y dicha organizacion.

. MANUAL Y LOS DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE GESTION ASOCIADOS E INDICADOS EN LA NORMA NTP-
1SO 15189: 2014. Adjuntar lo siguiente:

ANEXO é: Manual de la calidad
ANEXO 7: Lista maesira de los documentos del sistema de gestidon de la calidad.

ANEXO 8: Procedimientos requeridos por la norma NTP-ISC 15189 e indicados en su Manual de Calidad. !

ANEXO 9: Manuat de organizacion y funciones {MOF) o documento similar

ANEXO 10: Informe de la Ultima Auditoria Interna

ANEXO 11: Informe de la Ultima Revisidon por la Direccidn

ANEXO 12: El Formato DA-acr-11P-20F, (Lista de Verificacion NTP-ISO 15189), en el que debe registrar el
documento, indicando cédigo y seccidn donde se da cumplimiento a cada requisito de la norma
evaluada.

IV. PERSONAL

DETALLES DEL PERSONAL SUPERVISOR, TECNICO Y DE LA CALIDAD, [considerar a todo el personal relacionado
con la redilizacién y supervisién de los andlisis clinicos y de gestion de la calidad, asi como sus suplentes en
casos de ausencial, presentar como minimo la siguiente informacion:

ANEXO 13: PERSONAL CLAVE Y SIGNATARIO DE INFORMES DE RESULTADOS DE ANALISIS

SEDE:
Autorizado para
firmar informes de
Titular resultados de Suplente
andlisis
Si/NO
Nombre o
Cargo 3
Profesién o Grado de ’
Instruccidén
ARos de experiencia

! Solo los procedimientos referidos a los requisitos 4.3, 4.6, 4.13, 5.1 al 5.10, de la norma NTP-ISO 15189. A T
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de la Produccion

ANEXO 14: PERSONAL DEL LABORATORIO (INSTALACIONES PERMANENTES DEL LABORATORIO)

SEDE:
Nombre Cargo Area de] Profesion o foxdo de Ano.s de-
laboratorio Instruccidn experiencia
ANEXO 15: PERSONAL DE LABORATORIO PERIFERICO (en caso aplique)
SEDE:
Area del Profesién o Grado de Afios de
Nombre Cargo laboratorio instruccién experiencia
ANEXO 16: PERSONAL DE TOMA DE MUESTRAS
SEDE:
Nombre Cargo Area de.l Profesion o Gfgdo de Ano:s de_
laboratorio Instruccién experiencia

Version 01




V. ALCANCE SOLICITADO (ALCANCE DE ACTUALIZACION)

ANEXO 17:

SEDE

LABORATORIO

AREA

Registrar la relacidén de andilisis y los métodos empleados que soficita actualizar, de
acuerdo dl siguiente formato:

(indicar el laboratorio especifico)
(indicar el drea en la que se realiza el ondlisis, por ejemplo Hematologia,
Inmunologia, microbiologia, efc.)

N° Andlisis

Cédigo

Método de

andlisis

Documento
de referencia

Equipo e
instrumento

VERSION
ACREDITADA

(ANO)

VERSION CAMBIOS INTRODUCIDOS EN
VIGENTE LA NUEVA VERSION
- Versién Versién
(ANO) anterior anterior

Adjuntar para cada método para el que se solicita la actualizacién, copia de:

ANEXO 18: Version anferior del método
ANEXO 19: Version vigente del método con los cambios resalfados

En el caso de métodos validados por el laboratorio, adjuntar:

ANEXO 20: Método|s) de Andlisis Validado
ANEXO 21: Informes de validacion

V1. RELACION DE EQUIPOS, INSTRUMENTOS Y MATERIALES VOLUMETRICOS

relacionados.

La calibracién de los equipos debe cumplir la Directriz de Trazabilidad ({DA-acr-12D) y ofros documentos

A continuacion debe registrar los equipos e instrumentos utilizados para los métodos de andlisis clinicos solicitados:

* Materiales que requieren cdalibracién [por ejemplo: Tamiz)

ANEXO 22: Cdlibrados por un proveedor externo:

SEDE: i
Rango o " iz Especificar
N° | capacidad {en | Procedimiento Programa de calibracion en qué
Cédigo | Descripcién | Marca de la que se de periodicidad Fechadela Calibrado por ensayo
serie encuentra Calibracién de Gifima (Razén Soc?al) utiliza el
calibrado) calibracién calibracién Equipo
ANEXO 23: Cdiibrados por el propio laboratorio:
S I T Completar formulario DA-001.2
No [
Y registrar los siguientes datos:
SEDE: e
Rango o .
N capacidad (en Procegi;menio Programa de calibracién Especificar en
Cédige | Descripcién | Marca de la que se Calibracién y/o ’ qué ensayo
serie encuentta | 2o veriﬁcac;:’m Periodicidad de | Fecha de la Gltima uliliza el Equipo
calibrado} + .| - calibracion calibracién
Versién 01

J. Acha
Especialista




PERUi Minsteis.

,deria_i?roducc':iéh

ANEXO 24: Equipos con cdlificacién operacional:

Sdlo las redlizadas por el proveedor del equipo. No considerar las verificaciones intermedias que realiza el
laboratorio, esto Ultimo serd evaluado en campo.

SEDE: oot
Programa de verificacion Especificar en qué
cd
Cédigo Descripcién Marca N (:e R:ngo de . ensayo ufiliza el
serie abajo Periodicidad de Fecha de la Gltima Equipo

verificacién verificacién

VII. PATRONES DE VERIFICACION Y/O CALIBRACION INTERNA Y MATERIALES DE REFERENCIA

ANEXO 25: Patrones de Verificacion y/o Cdlibracion:

SEDE: i
Rango o Programa de calibracién Especificar
N° capacidad Procedimien Ty en qué
Cédigo | Descripcion | Marca | de | (enlaquese to de Periodicid | Fechadela ) ensayo
serie | encuenfra Calibracién adde | Gitima Calibrado por utiliza el
calibrado) calibracié | calibracién (Razén Social) Equipo
n
ANEXO 26: Materiales de Referencia:
SEDE: oo
Valor Fecha de vigencia
Descripcién Identificacién Incerlidumbre No ;) i Fabricante Cerlificado por: del material de
mina referencia

ANEXO 27: Cepas de Referencia: Para laboratorios microbioldgicos, incluir lista de las cepas de
referencia indicando la siguiente informacion:

SEDE: . e

Procedimiento/Insir

Identificacion Coleccién de procedencia Fecha de recepcién uctivo deuso o
mantenimiento

ANEXO 28: TOMA DE MUESTRA (Segin Req. 5.4 de la NTP ISO 15189)

Adjuntar el procedimiento de toma de muestras, incluyendo las condiciones de fransporte
corresponde.
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de la Produccion

VIIIl. DECLARACION Y COMPROMISO

Version 01

DECLARO:

Conocer los criterios de acreditacién establecidos por el INACAL-DA, las obligaciones y
derechos que involucra obtener lo solicitado.

Autorizo al INACAL, se sirva nofificarme el acto administrativo o documento que se
origine como respuesta a mi solicitud, a mi domicilio o al domicilio de mi representante
legal en el Pery, de ser el caso, y/o al correo elecirdnico antes sefialado, conforme o
establece el articulo 20° del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decreto Supremo N° 006-2017-JUS.
Toda la informacién proporcionada es veraz, asi como los documentos presentados son
auténticos, en caso contrario, me someto al procedimiento y a las sanciones previstas
en la citada Ley y/o normas complementarias.

ME COMPROMETO A:

Cumplir con los criterios de acreditacién establecidos por el INACAL-DA en la
documentacién pertinente, Reglamento General de Acreditacién, Directrices,
Procedimiento General de Acreditacion, Reglamento para el Uso de Simbolo de
Acreditacion y Declaraciéon de Condicién de Acreditado, establecidos por el INACAL-
DA.

Abonar todos los gastos administrativos y de evaluacién que se originen, los cudles estén
indicados en el TUSNE del INACAL (publicado en la pdagina web de INACAL /
Acreditacion).

Dar las facilidades necesarias en todas las instalaciones para que se lleven a cabo las
evaluaciones para verificar el cumplimiento de los criterios de acreditacion.

Facilitar el acceso a la informacidn, los documentos y los registros que sean necesarios
para la evaluacion solicitada.

Facilitar el acceso a la informacion que permita evidenciar el nivel de independencia e
imparcialidad de la organizacién (OEC) respecto a sus organismos relacionados.
Atestiguar los servicios del OEC cuando el organismo de acreditacion lo requiera.
Declarar estar acreditado sélo respecto al aicance de la acreditacién que me sea
oforgada, distinguiéndola permanentemente de otras actividades que presten fuera de
dicho alcance.

No usar la acreditacidon de manera que afecte la reputacion del organismo de
acreditaciéon

En caso que la acreditacién sea cancelada, suspendida o reducida, interumpiré
inmediatamente el uso del simbolo o declaracién de acreditacién en todos los
documentos y material publicitario relacionados con la acreditacién afectada.

Firma

Nombre del Representante legal
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FORMULARIO DA-001.3D

INSTRUCCIONES PARA EL LLENADO

1. Antes de iniciar el llenado de este formulario de solicitud, consulte los documentos que
establecen los criterios de acreditacion generales, especificos y complementarios
(reglamentos, procedimientos, directrices y guias) que correspondan a la actividad de
evaluacién de la conformidad que desea acreditar, los cuales se encuentran disponibles
en la pagina web del INACAL-DA.

2. Para solicitar una Actualizacion de forma, se debe presentar:

2.1 La solicitud impresa y en original firmada por el Represente Legal
2.2 El comprobante de pago (Ver tarifas en el TUSNE y en la pagina Web del INACAL-DA)
2.3 Un CD gueincluya:

- La presente solicitud firmada y escaneada.

- Los documentos requeridos en el presente formulario.

Nota:
Los anexos de la solicitud NO deben ser enfregados en copias impresas. Todos los

documentos incluidos en el CD, deben estar en formato PDF (que solo permita lectura e
impresiones).

3. Los anexos deben presentarse como documento adjunto al formulario, pero segun la
estructura sefialada en el mismo.

4. Todos los documentos del sistema deben ser copias contfroladas.

5. No alterar la numeracién correlativa de los anexos nombrados en el presente documento
(no usar letras, nUmero romanos, etc.).

Version 01
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 PERU

Para ser llenado por el INACAL

Expediente N°:

§
%

Fechade ingreso al INACAL: ___

FORMULARIO DA-001.3D

SOLICITUD PARA LA ACTUALIZAC}éN POR CAMBIOS DE FORMA DEL ALCANCE DE LA
ACREDITACION DE LABORATORIOS CLINICOS

Senores {as)
Presente.-

El que suscribe la presente, solicita un servicio de acreditacién, para lo cual detalla la siguiente
informacién:

I. INFORMACION GENERAL DEL LABORATORIO CLINICO

Nombre del Organismo (Nombre de la Empresa, instituto, efc.) |

Nro. de RUC : L

Ubicado en (*) H

Direccién para recibir correspondencia

E-mdail corporativo

Pagina Web i |

Teléfono(s) H Fax ||

Nombre del Represenianie Legal o
(Conforme a los documentos adjuntos de la (Nombres y apellidos}
Seccién I.B)

Identificacién del representante legal (DNI, pasaporte, C. de extranjeria u otro)

Nombre y cargo del Representante ante el

{(Nombres y apellidos)
INACAL-DA {persona de contacto)

e-mail de la persona de contacto 8

(*) Direccidn del Laboratorio Clinico (Especificar Distrito, Provincia, Departamento y/o Pais. En caso aplique, citar las direcciones de
las sedes)

Version 01



Il. ALCANCE SOLICITADO (ALCANCE DE ACTUALIZACION)

ANEXO 1: Registrar la relacion de andlisis y los métodos empleados que solicita actudlizar, de
acuerdo al siguiente:
SEDE
LABORATORIO (indicar el laboratorio especifico)
AREA (indicar el drea en la que se realiza el andlisis, por ejemplo Hematologia,
Inmunologia, microbiologia, etc.)
Método de Documento de Equipo e VERSION VERSION
o Sres Sl ACREDITADA VIGENTE
N Andlisis Cédigo andlisis referencia instrumento N N
{ANO) (ANO)

ANEXO 2: Versidon anterior del método

ANEXO 3: Version vigente del método con los cambios resaltados

~
b

Versién 01




Version 01

Ministerio. =~
de la Produccion

DECLARACION Y COMPROMISO

DECLARO:

.

Conocer los criterios de acreditacion establecidos por el INACAL-DA, las obligaciones y
derechos que involucra obtener lo solicitado.

Autorizo al INACAL, se sirva notificarme el aclo administrativo o documento que se
origine como respuesta a mi solicitud, a mi domicilio o al domicilic de mi representante
legal en el Pery, de ser el caso, y/o al correo electronico antes sefalado, conforme lo
establece el articulo 20° del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decreto Supremo N° 006-2017-
JUS.

Toda la informacién proporcionada es veraz, asi como los documentos presentados
son auténticos, en caso conirario, me someto al procedimiento y a las sanciones
previstas en la citada Ley y/o normas complementarias.

ME COMPROMETO A:

.

Cumplir con los criterios de acreditacidon establecidos por el INACAL-DA en la
documentacién pertinente, Reglamento General de Acreditacion, Directrices,
Procedimiento General de Acreditacién, Reglamento para el Uso de Simbolo de
Acreditacién y Declaracién de Condicién de Acreditado, establecidos por el INACAL-
DA.

Abonar todos los gastos administrativos y de evaluacién que se originen, los cudles
estdn indicados en el TUSNE del INACAL (publicado en la pdagina web de INACAL /
Acreditacion).

Dar los facilidades necesarias en todas las instalaciones para que se lleven a cabo los
evaluaciones para verificar el cumplimiento de los criterios de acreditacién.

Facilitar el acceso a la informacidn, los documentos y los registros que sean necesarios
para la evaluacién solicitada.
“Facilitar el acceso a la informacién que permita evidenciar el nivel de independencia
e imparcidlidad de la organizacién (OEC) respecto a sus organismos relacionados.
Atestiguar los servicios del OEC cuando el organismo de acreditacion io requiera.
Declarar estar acreditado sélo respecto al alcance de la acreditaciéon que me sea
otorgada, distinguieéndola permanentemente de otras actividades que presten fuera
de dicho dlcance.

No usar la acreditacion de manera que afecte la reputacion del organismo de
acreditacion

En caso que la acreditacién sea cancelada, suspendida o reducida, interrumpiré
inmediatamente el uso del simbolo o declaracién de acreditacién en odos los
documentos y material publicitario relacionados con la acreditacién afectada.

Firma

Nombre del Representante legal
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FORMULARIO DA-001.3E

INSTRUCCIONES PARA EL LLENADO

1. Antes de iniciar el llenado de este formulario de solicitud, consuite los documentos que
establecen los criterios de acreditacion generales, especificos y complementarios
(reglamentos, procedimientos, directrices y guias) que correspondan a la actividad de
evaluacién de la conformidad que desea acreditar, los cuales se encuentran disponibles
en la pagina web del INACAL-DA.

2. Para solicitar la reduccidn, se debe presentar:

2.1 Lasolicitud impresa y en original firmada por el Represente Legal

2.2 El comprobante de pago (Ver tarifas en el TUSNE y en la pdgina Web del INACAL-DA)
2.3 Un CD que incluya:

La presente solicitud firmada y escaneada.

Los documentos requeridos en el presente formulario.

Nota:

Los anexos de la solicitud NO deben ser enifregados en copias impresas. Todos los
documentos incluidos en el CD, deben estar en formato PDF (que solo permita lectura e
impresiones).

3. Los anexos deben presentarse como documento adjunto al formulario, pero segun la
estructura sefalada en el mismo.

4. Todos los documentos del sistema deben ser copias contfroladas.

5. No dlterar la numeracién correlativa de los anexos nombrados en el presente documento
(no usar letras, nOmero romanos, etc.).

Version 01
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de la Produccion

Para ser lienado por el INACAL

Expediente N°:

Fechadeingresoal INACAL: __

R R AR AR RS

FORMULARIO DA-001.3E

SOLICITUD PARA LA REDUCCION DEL ALCANCE DE LA ACREDITACION DE
LABORATORIOS CLINICOS

Senores (as)
Presente.-

El que suscribe la presente, solicita un servicio de acreditacién, para lo cual detalla la siguiente informacion:

I. INFORMACION GENERAL DEL LABORATORIO CLINICO

Nombre del Organismo (Nombre de la Empresa, instituto, elc.) ’

[

Nro. de RUC

Ubicado en (*) ]

Direccidn para recibir correspondencia B

E-mail corporativo L

Pagina Web ¥

Teléfono(s) Fax ||

Nombre del Representante Legal o
{Conforme a los documentos adjuntos de la i(Nombr es y apellidos})
Seccién Ii.B)

Identificacién del representante legal (DNI, pasaporte, C. de extranjeria u otroj

Nombre y cargo del Representante ante el (Nombres y apeliidos)
INACAL-DA (persona de contacto)

- M
e-mail de la persona de contacto H

{*) Direccién del Laboratorio Clinico (Especificar Distrito, Provincia, Departamento y/o Pais. En caso aplique, citar las direcciones de las
sedes)

Version 01



I. ALCANCE SOLICITADO (REDUCCION)

ANEXO 1: Indicar la relacion de andlisis v los métodos empleados que solicita reducir, de acuerdo dal
siguiente formato:

SEDE
LABORATORIO : (indicar el laboratorio especifico)
AREA : (Indicar el drea en la que se realiza el andlisis, por ejemplo Hematologia,
Inmunologia, microbiologia, efc.)
Matriz
, Tipo (Producto)*
N Andiisi Cédi Me;:do Documento Equipo e Afio de versién o | Reduccién
naisis odigo . de referencia instrumento edicién (Total / (Solo para
andlisis N i r
Parcial*) reduccion
Parcial)

* En caso de solicitar una reduccién parcial {alcance) del método, indicar los productos que desee refirar en la columna: “Matriz (Producto]”.

ANEXO 2: Fecha hasta la cual brindo el servicio:

< . Fecha de Glitimo N° Informe de

P - Méfodo de | Documento de Equipo e ..

N° | Andlisis Codigo andlisis referencia instrumento servicio Resultados de
brindado andlisis

ANEXO 3: Relacién de servicios pendientes:

: : Fecha de
° P - Método de | Documento de Equipo e -
N Anglisis Céodigo andlisis referencia instrumento solslgm;gi <t);iel Cliente

El laboratoric no deberd admitir solicitudes de servicio a partir de la presentacién de esta solicitud.
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1 Ministerio

de la Produccion

lL DECLARACION Y COMPROMISO

DECLARO:

e Conocer los criterios de acreditacién establecidos por el INACAL-DA, las obligaciones vy
derechos que involucra obtener lo solicitado.

e Autorizo al INACAL, se sirva notificarme el acto administrativo o documento que se origine
como respuesta a mi solicitud, a mi domicilio o al domicilio de mi representante legal en el
Perd, de ser el caso, y/o al correo electrénico antes sefialado, conforme lo establece el
arficulo 20° del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General, aprobado por Decreto Supremo N° 006-2017-JUS.

e Toda la informacién proporcionada es veraz, asi como los documentos presentados son
auténticos, en caso conirario, me someto al procedimiento y a las sanciones previstas en la
citada Ley y/o normas complementarias.

ME COMPROMETO A:

e Cumplir con los criterios de acreditacidén establecidos por el INACAL-DA en la
documentacidn pertinente, Reglamento General de Acreditacidon, Directrices,
Procedimiento General de Acreditacion, Reglamento para el Uso de Simbolo de
Acreditacion y Declaracion de Condicion de Acreditado, establecidos por el INACAL-DA.

*  Abonar fodos los gastos administrativos y de evaluacion que se originen, los cudles estan
indicados en el TUSNE del INACAL (publicado en la pagina web de INACAL / Acreditacion).

. Dar las facilidades necesarias en todas las instalaciones para que se lleven a cabo las
evaluaciones para verificar el cumplimiento de los criterios de acreditacién.

. Facilitar el acceso a la informacién, los documentos vy los registros que sean necesarios para
la evaluacién solicitada.

*  Facilitar el acceso a la informacion que permita evidenciar el nivel de independencia e
imparcialidad de la organizacidn {OEC) respecto a sus organismos relacionados.

e Atesfiguar los servicios del OEC cuando el organismo de acreditacion lo requiera.

. Declarar estar acreditado sélo respecto al dlcance de la acreditacién que me sea
otorgada, distinguiéndola permanentemente de ofras actividades que presten fuera de
dicho alcance.

. No usar la acreditacion de manera que afecte la reputacidon del organismo de

acreditacién

En caso que la acreditacion sea cancelada, suspendida o reducida, interrumpiré

inmediatamente el uso del simbolo o declaracién de acreditacidén en todos los

documentos y material publicitario relacionados con la acreditacion afectada.

Firma

Nombre del Representante legal

&g e ey .
egfja depPreseniacion:
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