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FORMULARIO DA-001.1

SOLICITUD DE ACREDITACIÓN 
PARA LABORATORIOS DE ENSAYO
(Acreditación Inicial / Ampliación /Actualización por Cambio de Fondo/Alcances Flexibles/ Renovación / Actualización de Documentos)
Señores (as)












Presente.-












El que suscribe la presente, solicita un servicio de acreditación, para lo cual declara la siguiente información:
	1. INFORMACIÓN GENERAL DEL LABORATORIO DE ENSAYO

	Nombre del Organismo
	(Nombre de la Empresa, instituto, etc)

	Nro. de RUC 
	         

	Domicilio Legal (Dirección para recibir correspondencia) (*)
	

	Dirección del Laboratorio (*)
	

	E-mail corporativo 
	

	Página Web
	

	Teléfono(s)
	


 (*) Especificar Distrito, Provincia, Departamento y/o País. En caso aplique, citar las direcciones de las sedes
	2. Solicito a la Dirección de Acreditación del INACAL lo siguiente:

TIPO DE PROCESO (Marcar solo una opción por Solicitud)

	Acreditación
	 FORMCHECKBOX 

	Renovación
	 FORMCHECKBOX 

	Ampliación
	 FORMCHECKBOX 

	Actualización de Fondo
	 FORMCHECKBOX 

	Actualización de Documentos
	 FORMCHECKBOX 


	Tipo de Alcance
	Fijo
	
	
	Flexible
	
	


	3. REFERENCIAS

	3.1 TIPO DE ORGANIZACIÓN

	Gubernamental /público-privado / municipalidades
	 FORMCHECKBOX 


	Privada

	 FORMCHECKBOX 


	Académica (indicar el Departamento que controla el laboratorio):

	 FORMCHECKBOX 


	Colegio Profesional

	 FORMCHECKBOX 


	Otros (especificar): 
	 FORMCHECKBOX 



	3.2 DOCUMENTOS DE PERSONERIA JURIDICA Y LICENCIAS.


En esta sección deberá indicar, los datos de Personería Jurídica y de Representación Legal (que cuente con la autoridad / poder asignado) para la firma de Contratos.

	
En caso, de ser una entidad gubernamental /público-privado / municipalidades, declarar: 

· ¿El Laboratorio solicitante cuenta con Personería Jurídica?
SI  FORMCHECKBOX 
      NO  FORMCHECKBOX 
 

· De no contar con personería Jurídica, indicar el Organismo / Institución a la que pertenece el Laboratorio y que cuenta con la Personería Jurídica: ____________________________________


	¿Su organización guarda relación (Representante legal, accionistas, directivos) con otro OEC acreditado? 
SI  FORMCHECKBOX 
      NO  FORMCHECKBOX 
 

De ser afirmativa su respuesta, ¿dicho OEC ha sido sancionado en los últimos dos años?
SI  FORMCHECKBOX 
      NO  FORMCHECKBOX 
 



	Adjuntar lo siguiente:

· Documentos que acrediten la existencia legal (personería jurídica) de la organización y la representación Legal. 
En el caso de ser una entidad gubernamental /público-privado / municipalidades, adjuntar: la norma / decreto / ley de creación / u otros.

En los documentos, deberá resaltar la sección del documento en la cual se le otorga la Representación Legal del Laboratorio a la persona (s) designada como representante Legal del Laboratorio u Organismo / Institución (en caso de entidades gubernamental / público-privado / municipalidades).
	Anexo Nº __1__

	· Licencia de funcionamiento. 

En caso de solicitar la acreditación en más de una sede, debe adjuntar la Licencia de Funcionamiento de cada una de las sedes incluidas en la solicitud.
	Anexo Nº __2__


	3.3 REPRESENTACIÓN

	Nombre del Representante Legal

(Conforme a los documentos adjuntos de la Sección 4.2)
	(Nombres y apellidos)

	Identificación del representante legal
	(DNI, pasaporte, C. de extranjería u otro)

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

	e-mail de la persona de contacto
	

	Teléfono de la persona de contacto
	


	3.4 CONSULTORIA:

	Nombre del Profesional y Organización (si aplica) que brindó Consultoría en la implementación de la Norma NTP/ISO 17025
	     


	3.5 ORGANIGRAMA:

	Adjuntar el organigrama del OEC y de la organización superior a la que pertenece (cuando aplique), identificando claramente: las secciones, áreas, laboratorios u otras áreas donde se realicen actividades propias establecidas dentro del alcance de acreditación. 

Se incluye en el Anexo Nº _3__



	4. SISTEMA DE GESTION DEL LABORATORIO DE ENSAYO
	Se incluye en el anexo Nº

	4.1 Manual de la calidad (o documento que haga sus veces)
	4

	4.2 Lista maestra de los documentos del sistema de gestión de la calidad, incluyendo: código, nombre, fecha de emisión y versión (cuando aplique).
	5

	4.3 Copia controlada de:

Los procedimientos del sistema de gestión requeridos por la norma NTP-ISO/IEC 17025
      -Procedimiento para determinar los requisitos de competencia; seleccionar; formar;     

      supervisar; autorizar y realizar el seguimiento de la competencia del personal (requisito 

      6.2.5)
      -Procedimiento para la manipulación, transporte, almacenamiento, uso y  
      mantenimiento planificado del equipamiento.( Requisito 6.4.3 )
-Procedimiento para las Comprobaciones intermedias. (requisito 6.4.10), cuando aplique.
         -Procedimiento para productos y servicios suministrados externamente. (requisito 6.6.2)
         -Procedimiento para la revisión de solicitudes, ofertas y contratos. (requisito 7.1.1)
         -Procedimiento de validación (requisito 7.2.2.4a), cuando aplique.
         -Procedimiento o Método de Muestreo (requisito 7.3), cuando aplique.
         -Procedimientos para el transporte, recepción, manipulación, protección, 
         almacenamiento, conservación y disposición o devolución de los ítems de ensayo o 
         calibración (requisito 7.4.1)
        - Procedimiento para hacer el seguimiento de la validez de los resultados. (requisito 

         7.7.1)
         -Procedimiento para evaluar y tomar decisiones acerca de las quejas (requisito 7.9.1)
         -Procedimiento para trabajo no conforme (requisito 7.10.1)
        - Manual de Organización y Funciones (o documento que haga sus veces).
	6

	4.4 Informe de la última Auditoría Interna

	7

	4.5 Informe de la última Revisión por la Dirección
	8

	4.6 El Formulario DA-acr-11P-09F, (Lista de Verificación NTP-ISO/IEC 17025), en el que debe registrar el documento, indicando código y sección donde se da cumplimiento a cada requisito de la norma evaluada (adjuntar la versión vigente en formato Word). 
	9

	4.7 Requisitos reglamentarios aplicables a sus actividades de laboratorio. (De acuerdo al numeral 5.4 de la Directriz DA-acr-06D).
	10

	4.8 Lista Pública de Alcance Flexible – DA-acr-20P-01F
	34

	4.9 Matriz de Riesgos para Alcance Flexible del OEC 
	35

	4.10 Cuestionario sobre Alcance Flexible – DA-acr-20P-04F 
	36


Nota.- La evaluación de riesgos a la imparcialidad, riesgos /oportunidades en los procesos, serán evaluados en campo. 
	5. PERSONAL 

Detalles del personal que cumplan con los numerales 5.6 y 6.2 de la NTP ISO/IEC 17025.
Identifique el personal responsable del alcance flexible cuando aplique 


	
	Titular
	Suplente

	Nombre

	
	

	Cargo

	
	

	Profesión o Grado de Instrucción 
	
	

	Años de experiencia
	
	


Se incluye en el anexo Nro.  __11__
	6. ALCANCE SOLICITADO: ACREDITACIÓN/ AMPLIACIÓN/ ACTUALIZACIÓN DE FONDO (ver nota 3)/ RENOVACIÓN/ EN EL CASO DE ACTUALIZACIÓN DE DOCUMENTOS, EL ALCANCE DEBE COINCIDIR CON EL QUE SE ENCUENTRA PUBLICADO EN LA WEB. 


a. ACREDITACIÓN/ AMPLIACIÓN/ RENOVACIÓN: Indicar por campo de prueba la relación de métodos de ensayos, de acuerdo al siguiente formato:

SEDE


:


LABORATORIO                   :
(indicar el laboratorio específico)

CAMPO DE PRUEBAS         :
(indicar los campos de prueba por laboratorio según: Clasificación de Métodos de Ensayo por Campos de Prueba para Laboratorios de Ensayo, DA-acr-02DR)
	No
	Disciplina

(De acuerdo a la Directriz DA-acr-13D)
	Sub-disciplina

(De acuerdo a la Directriz DA-acr-13D)
	Tipo de Ensayo (Nombre)


	Norma de Referencia
	Año de versión o edición
	Artículo, material o Producto a ensayar
	¿El método incluye muestreo o toma de muestra para este ensayo?

(SI / NO)
	¿Realiza muestreo o toma de muestra para este ensayo? (SI / NO)
	Norma o documento de referencia del muestreo


	Rango de trabajo (Cuando aplique)
Ver Nota 5
	Límites de detección

(Cuando aplique)
Ver Nota 5

	Límites de cuantificación

(Cuando aplique) Ver Nota 5
	Personal autorizado para realizar el muestreo y/o ensayo 
	Declaración de conformidad

(De acuerdo al numeral 7.1.3 NTP-ISO/IEC 17025)

	
	
	
	
	Código

	Titulo
	
	
	
	
	Código
	Titulo
	
	
	
	
	SI/NO
	Documento normativo

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Se incluye en el anexo Nº  _12__ (Este archivo deberá ser enviado en formato Excel y pdf)
En el caso de métodos validados adjuntar una copia de:

· Método de Ensayo Validado se incluye en el anexo: 

Nº  _13_  

· Informes de validación, se incluye en el anexo: 


Nº  _14_


· Procedimiento(s) / Plan de Validación, se incluye en el anexo: 
Nº  _15_  
Nota 1:
Las normas incluidas en el alcance deberán ser las últimas ediciones publicadas. En caso de que el laboratorio desee la acreditación de una norma obsoleta deberá justificarlo. 

Nota 2:
Para el caso de la matriz agua, debe adecuar el alcance según se establece en la Norma Técnica Peruana (NTP) vigente.
Nota 3:   En el caso de solicitar la actualización de fondo con un proceso de Renovación, adjuntar los anexos indicados en el ítem 7.c.2
Nota 4:   En caso el laboratorio declare conformidad, deberá adjuntar el Procedimiento que incluya la regla de decisión: Nº  _16_  
Nota 5: 
En caso de no aplicar rango de trabajo, límites de detección, límites de cuantificación deberá sustentarlo durante la evaluación
b. ACTUALIZACIÓN DE FONDO: Indicar por campo de prueba la relación de métodos de ensayos que solicita actualizar, de acuerdo al siguiente formato
SEDE


:


LABORATORIO
:
(indicar el laboratorio específico)

CAMPO DE PRUEBAS
:
(indicar los campos de prueba por laboratorio)

	Nº
	Tipo de Ensayo

(Nombre)
	Norma de Referencia
	VERSIÓN ACREDITADA

(AÑO)
	VERSIÓN VIGENTE

(AÑO)
	CAMBIOS INTRODUCIDOS EN LA NUEVA VERSIÓN
	MEDIDAS IMPLEMENTADAS POR EL LABORATORIO PARA SU ADECUACIÓN A LA NUEVA VERSIÓN

(Ej. Cambio de equipo, capacitación, etc.)

	
	
	Código

	Título
	
	
	Versión anterior
	Versión actual
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


Se incluye en el anexo Nro.  __12____

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

Versión anterior del método………………………Se incluye en el anexo Nro.  __12a___

Versión vigente del método con los cambios resaltados …………………….Se incluye en el anexo Nro.  __ 12b___ 

Informe de validación (cuando aplique) …………………………………………Se incluye en el anexo Nro.  __12c___

c. MODIFICACIONES AL ALCANCE DE ACREDITACIÓN SÓLO PARA UN PROCESO DE RENOVACIÓN
Si al solicitar la Renovación requiere:

c.1. Reducir o Actualizar el alcance por Cambio de Forma uno o más métodos de ensayo, debe adjuntar el formulario DA-001.1A, (Solicitud para Modificación del Alcance de la Acreditación de Laboratorios de Ensayo), según corresponda, y debe ser presentado como anexo a la solicitud de Renovación. Este caso no genera un costo adicional.

· Reducción de alcance:    

Si  FORMCHECKBOX 

No  FORMCHECKBOX 
,   Se incluye en el anexo Nº  _17__
· Actualización Cambio de Forma:    
Si  FORMCHECKBOX 

No  FORMCHECKBOX 
,   Se incluye en el anexo Nº  _18__
c.2   Actualizar el alcance por Cambio de Fondo de uno o más métodos de ensayo, debe ser presentado como anexo a la solicitud de Renovación. Este caso no genera un costo adicional. Adjuntando los siguientes anexos:


Indicar por campo de prueba la relación de métodos de ensayos que solicita actualizar, de acuerdo al siguiente formato
SEDE


:


LABORATORIO

:
(indicar el laboratorio específico)

CAMPO DE PRUEBAS
:
(indicar los campos de prueba por laboratorio)

	Nº
	Tipo de Ensayo

(Nombre)
	Norma de Referencia
	VERSIÓN ACREDITADA

(AÑO)
	VERSIÓN VIGENTE

(AÑO)
	CAMBIOS INTRODUCIDOS EN LA NUEVA VERSIÓN
	MEDIDAS IMPLEMENTADAS POR EL LABORATORIO PARA SU ADECUACIÓN A LA NUEVA VERSIÓN

(Ej. Cambio de equipo, capacitación, etc.)

	
	
	Código

	Título
	
	
	Versión anterior
	Versión actual
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	



Se incluye en el anexo Nro.  __19__


Adjuntar para cada método para el que se solicita la actualización, copia de:
Versión anterior del método………………………………………………………..

Se incluye en el anexo Nro.  __19a___

Versión vigente del método con los cambios resaltados …………………….
Se incluye en el anexo Nro.  __19b___ 

Informe de validación (cuando aplique)…………………………………………
Se incluye en el anexo Nro.  __19c___

c.3   La información del alcance Flexible (AF) se incluye en el Anexo N° 33

 ¿Qué tipo de AF solicita?  Tipo I  FORMCHECKBOX 
      Tipo II  FORMCHECKBOX 
     Tipo III   FORMCHECKBOX 
     Tipo IV  FORMCHECKBOX 


Nota. - Ver la tabla de tipos de flexibilidad por Tipo de OEC en el ítem 5.1.1 del Procedimiento DA-acr-20P

CATEGORIA - Anexo 33: Indicar por campo de prueba la relación de métodos de ensayos, de acuerdo con el siguiente formato:

	SEDE

	:
	(indicar la sede del laboratorio)

	LABORATORIO
	  :
	(indicar área del laboratorio específico)

	CAMPO DE PRUEBAS        
	:
	(indicar los campos de prueba por laboratorio según: Clasificación de    Métodos de Ensayo por Campos de Prueba para Laboratorios de Ensayo, DA-acr-02DR)

	CATEGORÍA
	:
	(indicar la subdisciplina, analitos y matriz (familia de productos) en las que se solicita la flexibilidad. Para cada tipo de flexibilidad según el procedimiento DA-acr-20P, habrá un Anexo 33)


	N°
	Disciplina

(De acuerdo a la Directriz DA-acr-13D)
	Sub-disciplina

(De acuerdo a la Directriz DA-acr-13D)
	Tipo de Ensayo 
FAMILIA DE ANALITOS O PARÁMETROS 
	Familia de Productos o matrices a ensayar

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


LISTA PUBLICA inicial- Anexo 34:
	N°
	DETERMINACIÓN

(Parámetro, Analito)
	PRODUCTOS
	REFERENCIA METODO
	LD
	LC
	RANGO
	INCERTIDUMBRE
	Informe de Validación Código y versión

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


MATRIZ DE RIESGOS PARA ALCANCE FLEXIBLE DEL OEC - Anexo 35

CUESTIONARIO SOBRE ALCANCE FLEXIBLE – Anexo 36: Ver Formato DA-acr-20P-04F

SUSTENTO TÉCNICO- Anexo 37: Indicar por disciplina el sustento técnico de la flexibilidad solicitada:


Tipo de Flexibilidad solicitada, de acuerdo al DA-acr-20P:




Tipo I
 FORMCHECKBOX 


Tipo II
 FORMCHECKBOX 


 Tipo III
 FORMCHECKBOX 

 
Tipo IV
 FORMCHECKBOX 

	N°
	Disciplina
	Sub-disciplina
	Tipo de Ensayo 

FAMILIA DE ANALITOS OPARÁMETROS 
	Familia de Productos o matrices a ensayar
	Sustento Técnico

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Ejemplo de llenado:

	N°
	Disciplina

	Sub-disciplina

	FAMILIA DE ANALITOS O PARÁMETROS 

	Familia de Productos o matrices para ensayar

	Sustento Técnico


	1
	Química
	Espectroscopía de Absorción Atómica
	Metales pesados 
	Lácteos
	Sustento para aplicar el método en distintos metales pesados: (completar)
Sustento para aplicar el método en los productos dentro de la matriz de productos lácteos: (completar)



	7. EQUIPAMIENTO

	La calibración de los equipos debe cumplir la Directriz de Trazabilidad (DA-acr-12D) y otros documentos relacionados. 

A continuación, debe registrar los equipos e instrumentos utilizados para los métodos de ensayo solicitados:  


7.1 Equipos Calibrados por un proveedor externo:
	Código
	Descripción
	Marca
	Nº de

serie
	Rango o capacidad (en la que se encuentra calibrado)
	Procedimiento de

Calibración
	Programa de calibración
	Especificar en qué ensayo  utiliza el Equipo

	
	
	
	
	
	
	Periodicidad de calibración
	Fecha de la última calibración
	Calibrado por

(Especificar la razón social del laboratorio)
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



El listado de los equipos con la información solicitada se incluye en el anexo Nº __20__

7.2 Equipos Calibrados por el propio laboratorio:
	Código
	Descripción
	Marca
	Nº de

serie
	Rango o capacidad (en la que se encuentra calibrado)
	Procedimiento de

Calibración y/o de verificación
	Programa de calibración
	Especificar en qué ensayo  utiliza el Equipo

	
	
	
	
	
	
	Periodicidad de calibración
	Fecha de la última calibración
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


El listado de los equipos con la información solicitada se incluye en el anexo Nº __21__

Además, deberá adjuntar a la solicitud de acreditación como laboratorio de ensayo, la Solicitud para Acreditación de Laboratorios de Calibración, anexando la información requerida en las siguientes secciones de dicha solicitud:

	a. “Sección 6: Competencia Técnica del Laboratorio de Calibración”, se incluye en el anexo:
	Nº _21a_

	b. “Sección 7: Personal”, se incluye en el anexo: 
	Nº _21b_

	c. “Sección 8: Alcance Solicitado”, se incluye en el anexo: 
	Nº _21c_

	d. “Sección 9: Relación de Equipos / Instrumentos para la Realización de las Calibraciones (incluido Patrones)”, se incluye en el anexo: 
	Nº _21d_

	e. “Sección 10: Emisión de los Certificados de Calibración”, se incluye en el anexo 
	Nº _21e_

	f. “Sección 11: Participación en Ensayos de Aptitud/ Comparaciones Interlaboratorios”, se incluye en el anexo: 
	Nº _21f_


7.3 Equipos con calificación operacional
:
	Código
	Descripción
	Marca
	Nº de

serie
	Rango de trabajo
	Programa de verificación
	Especificar en qué ensayo  utiliza el Equipo

	
	
	
	
	
	Periodicidad de verificación 
	Fecha de la última verificación
	

	
	
	
	
	
	
	
	


El listado de los equipos con la información solicitada se incluye en el anexo Nº __22__
	7.4 RELACIÓN DE MATERIAL DE VIDRIO CALIBRADOS

	La calibración de los materiales de vidrio debe cumplir con la Directriz de Trazabilidad (DA-acr-12D) y otros documentos relacionados. 

A continuación, debe registrar el material de vidrio utilizado para los métodos de ensayo solicitados:  


7.4.1 Material de Vidrio Calibrados por un proveedor externo:

	Código
	Descripción
	Marca
	Nº de

serie
	Rango o capacidad (en la que se encuentra calibrado)
	Procedimiento de

Calibración
	Programa de calibración
	Especificar en qué ensayo utiliza el Material

	
	
	
	
	
	
	Periodicidad de calibración
	Fecha de la última calibración
	Calibrado por

(Especificar la razón social del laboratorio)
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



El listado del Material de Vidrio con la información solicitada se incluye en el anexo Nº __23__

7.4.2 Material de Vidrio Calibrados por el propio laboratorio:

	Código
	Descripción
	Marca
	Nº de

serie
	Rango o capacidad (en la que se encuentra calibrado)
	Procedimiento de

Calibración y/o de verificación
	Programa de calibración
	Especificar en qué ensayo utiliza el Material

	
	
	
	
	
	
	Periodicidad de calibración
	Fecha de la última calibración
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


El listado del Material de Vidrio con la información solicitada se incluye en el anexo Nº __24__

Además, deberá adjuntar a la solicitud de acreditación como laboratorio de ensayo, la Solicitud para Acreditación de Laboratorios de Calibración, anexando la información requerida en las siguientes secciones:

	a. “Sección 6: Competencia Técnica del Laboratorio de Calibración”, se incluye en el anexo 
	Nº _24a_

	b. “Sección 7: Personal”, se incluye en el anexo 
	Nº _24b_

	c. “Sección 8: Alcance Solicitado”, se incluye en el anexo 
	Nº _24c_

	d. Sección 9: Relación de Equipos / Instrumentos para la Realización de las Calibraciones (incluido Patrones)”,  se incluye en el anexo 
	Nº _24d_

	e. “Sección 10: Emisión de los Certificados de Calibración”, se incluye en el anexo 
	Nº _24e_

	f. “Sección 11: Participación en Ensayos de Aptitud/ Comparaciones Interlaboratorios”, se incluye en el anexo 
	Nº _24f_


	7.5  PATRONES DE VERIFICACIÓN Y/O CALIBRACIÓN INTERNA Y MATERIALES DE REFERENCIA


7.5.1 Patrones de Verificación y/o Calibración:

	Código
	Descripción
	Marca
	Nº de

serie
	Rango o capacidad (en la que se encuentra calibrado)
	Procedimiento de

Calibración
	Programa de calibración
	Especificar en qué ensayo utiliza el patrón

	
	
	
	
	
	
	Periodicidad de calibración
	Fecha de la última calibración
	Calibrado por

(Especificar la razón social del laboratorio)
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



El listado de los patrones con la información solicitada se incluye en el anexo Nº __25__

7.5.2 Materiales de Referencia:

	Descripción
	Identificación
	Incertidumbre
	Valor Nominal
	Fabricante
	Certificado por:
	Fecha de vigencia del material de referencia

	
	
	
	
	
	
	



El listado de los materiales de referencia con la información solicitada se incluye en el anexo Nº __26__

7.5.3 Cepas de Referencia: Para laboratorios microbiológicos, incluir lista de las cepas de referencia indicando la siguiente información:

	Identificación
	Colección de procedencia
	Fecha de recepción
	Procedimiento/
Instructivo  de uso o mantenimiento

	
	
	
	


El listado de las cepas de referencia con la información solicitada se incluye en el anexo Nº __27__

	8. MUESTREO (Según Req. 7.3 de la NTP-ISO/IEC 17025)

	Adjuntar:

 - Procedimientos de muestreo para cada ensayo, y

-  Planes de muestreo, indicando la norma o documento de referencia que utiliza para  cada ensayo.
Según lo declarado en el anexo 12.
	Se incluye en el anexo Nº _28_


	9. ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE LOS RESULTADOS 

	Indicar por cada método de ensayo los controles aplicados para el aseguramiento de la validez de los resultados, de acuerdo a lo indica en el Req. 7.7.1 a)-k) de la NTP-ISO/IEC 17025


	Nº
	Tipo de Ensayo


	Norma de Referencia
	Año de versión o edición
	Controles aplicados
(De acuerdo al Req. 7.7 de la Directriz DA-acr-06D)
	Frecuencia de los controles
	Criterios de aceptación
	Fuente de referencia para los criterios adoptados

	
	
	Código
	Titulo
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


Se incluye en el anexo Nº __29___
	10. INFORMES DE ENSAYO
	Se incluye en el anexo Nº

	10.1
Persona (s) autorizada (s) para emitir los informes de ensayo (De acuerdo a los Req. 6.2.6 y 7.8 de la Directriz DA-acr-06D):
	30

	Nombre:
	
	Cargo:
	
	

	Nombre (suplente):
	
	Cargo(suplente):
	
	

	10.2
Adjuntar un ejemplo (s) del Informe (s) de ensayo que emite el laboratorio en el que se incluya todos los métodos solicitados o que se encuentran acreditados. El informe debe estar completo y contener datos reales (a excepción de los datos del Cliente). 
	31


	11. PARTICIPACIÓN EN ENSAYOS DE APTITUD/ COMPARACIONES INTERLABORATORIOS

	a. De acuerdo a lo establecido en la Directriz DA-acr-13D, listar los ensayos de aptitud / comparaciones ínter laboratorios en los que ha participado durante los últimos dos años, para los métodos de ensayo solicitado (sección 7), detallando la información por sedes según la siguiente tabla: 
	Se incluye en el  anexo Nº _32__


Sede _________:
	Matriz o Producto
	Disciplina


	Sub-disciplina


	Determinación / ensayo
	Norma de   Referencia código y título
	Nombre del Programa de Ensayos de Aptitud / Comparación Interlaboratorios
	Nombre del Organizador/Proveedor
	ID (identificación del laboratorio)
	Fecha del informe del PT
	Resultados obtenidos: Satisfactorio /  No Satisfactorio / Cuestionable
	Análisis de Causa y Acciones Correctivas tomadas en caso de resultados No Satisfactorios y/o Cuestionables.

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


12. DECLARACIÓN Y COMPROMISO
DECLARO: 

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

· 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 Perú, de ser el caso, y/o al correo electrónico antes señalado, comprometiéndome a dar respuesta de recepción (acuse de recibo), conforme lo establece el artículo 20°  y 25° de la Ley N° 27444-Ley del Procedimiento Administrativo General modificada por el Decreto Legislativo N° 1029.

· Toda la información proporcionada es veraz, así como los documentos presentados son auténticos, en caso contrario, me someto al procedimiento y a las sanciones previstas en la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General y/o normas complementarias.
· Que las actividades del Laboratorio se llevan a cabo de manera que cumplan los requisitos de la norma ISO/IEC 17025, Directriz de aplicación de la norma ISO/IEC 17025, los criterios de Acreditación del INACAL-DA, de los clientes y de las Autoridades Reglamentarias.
ME COMPROMETO A:

· Cumplir con los criterios de acreditación establecidos por el INACAL-DA en la documentación pertinente, Reglamento General de Acreditación, Directrices, Procedimiento General de Acreditación, Reglamento para el Uso de Símbolo de Acreditación y Declaración de Condición de Acreditado, establecidos por el INACAL-DA. 

· Abonar todos los gastos administrativos y de evaluación que se originen, los cuales están indicados en el TUSNE del INACAL (publicado en la página web de INACAL / Acreditación).
· Dar las facilidades necesarias en todas las instalaciones para que se lleven a cabo las evaluaciones para verificar el cumplimiento de los criterios de acreditación.

· Facilitar el acceso a la información, los documentos y los registros que sean necesarios para la evaluación solicitada.

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

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

· Declarar estar acreditado sólo respecto al alcance de la acreditación que me sea otorgada, distinguiéndola permanentemente de otras actividades que presten fuera de dicho alcance.

· No usar la acreditación de manera que afecte la reputación del organismo de acreditación

· En caso que la acreditación sea cancelada, suspendida o reducida, interrumpiré inmediatamente el uso del símbolo o declaración de acreditación en todos los documentos y material publicitario relacionados con la acreditación afectada.

	Firma

	

	Nombre del Representante legal


	Fecha de presentación:
	     


13. ANEXOS: Según el proceso, marcar con check (() cuando aplique y N.A. cuando no aplique:
	Anexo Nro.
	Nombre ó Titulo del Anexo
	“(” 

ó 

N.A.

(Para ser llenado por el laboratorio solicitante)
	Para ser llenado por el INACAL-DA
(Solo aplica para Acreditación, Ampliación, Actualización de Fondo y Renovación)

	
	
	
	1ra 
Revisión
	2da Revisión
	Observaciones

	Acreditación
	Ampliación
	Act.

Fondo
	Reno
	Actualización Docum

	
	
	C
	NC
	C
	NC
	

	(
	(
	(
	(
	(
	Solicitud(en pdf)
	
	
	
	
	
	

	1
	1
	1
	1
	1
	Documentos que acrediten la existencia jurídica 
	
	
	
	
	
	

	2
	2
	2
	2
	2
	Licencia de funcionamiento
	
	
	
	
	
	

	3
	3
	3
	3
	3
	Organigrama (s)
	
	
	
	
	
	

	4
	4
	4
	4
	4
	Manual de la Calidad (o documento que haga las veces) (de aplicar)
	
	
	
	
	
	

	5
	-----
	-----
	5
	-----
	Lista maestra de documentos del sistema de calidad (cuando aplique)
	
	
	
	
	
	

	6
	6

	66
	6
	6
	· Procedimientos requeridos por la norma NTP-ISO/IEC 17025 e indicados en su Manual de Calidad.

· Manual de Organización y Funciones (o como se le denomine). 
	
	
	
	
	
	

	7
	7

	-----
	7
	7
	Informe de auditoría interna
	
	
	
	
	
	

	8
	813
	-----
	8
	8
	Informe de revisión por la dirección
	
	
	
	
	
	

	9
	9
	9
	9
	9
	Lista de Verificación NTP-ISO/IEC 17025 (DA-acr-11P-09F) (adjuntar en Word)
	
	
	
	
	
	

	10
	10
	10
	10
	10
	Requisitos reglamentarios aplicables 
	
	
	
	
	
	

	11
	11
	11
	11
	11
	Personal 
	
	
	
	
	
	

	12
	12
	12
	12
	12
	Alcance solicitado
	
	
	
	
	
	

	13
	13
	13
	13
	13
	Método de Ensayo Validados
	
	
	
	
	
	

	14
	14
	14
	14
	14
	Informes de Validación 
	
	
	
	
	
	

	15
	15
	15
	15
	15
	Procedimientos de Validación / Plan de Validación
	
	
	
	
	
	

	16
	16
	16
	16
	16
	Procedimiento que incluya la regla de decisión
	
	
	
	
	
	

	-----
	-----
	-----
	17
	-----
	Reducción en un proceso de renovación, Formulario DA-001.1A
	
	
	
	
	
	

	-----
	-----
	-----
	18
	------
	Actualización de forma en un proceso de renovación, Formulario DA-001.1A
	
	
	
	
	
	

	-----
	-----
	-----
	1914
	-----
	Relación de métodos que solicita actualizar
	
	
	
	
	
	

	-----
	-----
	-----
	19a
	-----
	Versión anterior del método
	
	
	
	
	
	

	-----
	-----
	-----
	19b
	-----
	Versión vigente del método con los cambios resaltados
	
	
	
	
	
	

	-----
	-----
	-----
	19c
	-----
	Informe de validación (cuando aplique)
	
	
	
	
	
	

	20
	20
	20
	20
	20
	Equipos Calibrados por un proveedor externo
	
	
	
	
	
	

	21
	21
	21
	21
	21
	Equipos Calibrados por el propio laboratorio
	
	
	
	
	
	

	21a
	21a
	21a
	21a
	21a
	Sección 6: Competencia Técnica del Laboratorio de Calibración
	
	
	
	
	
	

	21b
	21b
	21b
	21b
	21b
	Sección 7: Personal
	
	
	
	
	
	

	21c
	21c
	21c
	21c
	21c
	Sección 8: Alcance Solicitado
	
	
	
	
	
	

	21d
	21d
	21d
	21d
	21d
	Sección 9: Relación de Equipos / Instrumentos para la Realización de las Calibraciones (incluido Patrones)
	
	
	
	
	
	

	21e
	21e
	21e
	21e
	21e
	Sección 10: Emisión de los Certificados de Calibración
	
	
	
	
	
	

	21f
	21f
	21f
	21f
	21f
	Sección 11: Participación en Ensayos de Aptitud/ Comparaciones Interlaboratorios
	
	
	
	
	
	

	22
	22
	22
	22
	22
	Equipos con calificación operacional
	
	
	
	
	
	

	23
	23
	23
	23
	23
	Material de Vidrio Calibrados por un proveedor externo
	
	
	
	
	
	

	24
	24
	24
	24
	24
	Material de Vidrio Calibrados por el propio laboratorio
	
	
	
	
	
	

	24a
	24a
	24a
	24a
	24a
	Sección 6: Competencia Técnica del Laboratorio de Calibración
	
	
	
	
	
	

	24b
	24b
	24b
	24b
	24b
	Sección 7: Personal
	
	
	
	
	
	

	24c
	24c
	24c
	24c
	24c
	Sección 8: Alcance Solicitado
	
	
	
	
	
	

	24d
	24d
	24d
	24d
	24d
	Sección 9: Relación de Equipos / Instrumentos para la Realización de las Calibraciones (incluido Patrones)
	
	
	
	
	
	

	24e
	24e
	24e
	24e
	24e
	Sección 10: Emisión de los Certificados de Calibración
	
	
	
	
	
	

	24f
	24f
	24f
	24f
	24f
	Sección 11: Participación en Ensayos de Aptitud/ Comparaciones Interlaboratorios
	
	
	
	
	
	

	25
	25
	25
	25
	25
	Patrones de Verificación y/o Calibración
	
	
	
	
	
	

	26
	26
	26
	26
	26
	Materiales de Referencia
	
	
	
	
	
	

	27
	27
	27
	27
	27
	Cepas de Referencia
	
	
	
	
	
	

	28
	28
	28
	28
	28
	Muestreo
	
	
	
	
	
	

	29
	29
	29
	29
	29
	Aseguramiento de la validez de los resultados
	
	
	
	
	
	

	30
	30
	30
	30
	30
	Lista de persona (s) autorizada (s) para emitir los informes de ensayo
	
	
	
	
	
	

	31
	31
	31
	31
	31
	Un ejemplo de informe de ensayo
	
	
	
	
	
	

	32
	32
	32
	32
	32
	Lista de Participación en Ensayos de Aptitud/ Comparaciones Interlaboratorios
	
	
	
	
	
	

	33
	33
	-
	33
	-
	Categoría de Alcance Flexible solicitado 
	
	
	
	
	
	

	34
	34
	-
	34
	-
	Lista Pública de Alcance Flexible – DA-acr-20P-01F
	
	
	
	
	
	

	35
	35
	-
	35
	-
	Matriz de Riesgos para Alcance Flexible del OEC
	
	
	
	
	
	

	36
	36
	-
	36
	-
	Cuestionario sobre Alcance Flexible-DA-acr-20P-04F
	
	
	
	
	
	

	37
	37
	-
	37
	-
	Sustento Técnico de Alcance Flexible
	
	
	
	
	
	


14 Aplica sólo cuando en un proceso de Renovación se va a solicitar una Actualización por Cambio de Fondo
Nota: Si desea ingresar una solicitud a la Dirección de Acreditación del INACAL debe acceder a la plataforma del sistema de gestión del proceso de acreditación y completar en línea la solicitud, realizando la carga automática de todos los anexos en la misma plataforma  � HYPERLINK "https://servicios.inacal.gob.pe/dasgac_web/" �https://servicios.inacal.gob.pe/dasgac_web/�





 











� Si es validado indicar la norma con la versión en la cual se basa el método validado indicando si se trata de una modificación o de aplicación fuera del alcance (DA-acr-06D, ítem 7.2.1.6): 


Validado (modificado)


Validado (Aplicado fuera del alcance)








� Si es validado indicar la norma con la versión en la cual se basa el método validado indicando si se trata de una modificación o de aplicación fuera del alcance (DA-acr-06D, ítem 7.2.1.6): 


Validado (modificado)


Validado (Aplicado fuera del alcance)





� Si es validado indicar la norma con la versión en la cual se basa el método validado indicando si se trata de una modificación o de aplicación fuera del alcance (DA-acr-06D, ítem 7.2.1.6): 


Validado (modificado)


Validado (Aplicado fuera del alcance)





� Disciplina: Solo podrá considerarse una disciplina por fila.


� Subdisciplina: Podrá considerarse una o más subdisciplinas por fila.


� Tipo de Ensayo (Familia de Analitos o Parámetros): Podrá considerarse uno o más tipos de ensayo (familia de analitos o parámetros) por fila.


� Familia de Productos o matrices a ensayar: Podrá considerarse una o más familia de productos o matrices a ensayar por fila.


� Sustento técnico: Brindar un sustento técnico para:


La incorporación de productos en el tipo de matriz: basado en una fuente reconocida como por ejemplo la clasificación de DIGESA o Codex para alimentos, NTP de clasificación de agua, entre otros.


La incorporación de analitos: basado en una fuente reconocida.


La actualización de métodos: como el sustento del cambio de una etapa del método, o de un reactivo, entre otros.


�  Sólo las realizadas por el proveedor del equipo. No considerar las verificaciones intermedias que realiza el laboratorio, esto último será evaluado en campo.


� Conforme a lo establecido en el ítem 5.23 del Procedimiento General de Acreditación. Esta actualización de documentos se utilizará también en las evaluaciones de seguimientos.


�Sólo los procedimientos referidos a los requisitos 6.1, 6.2, 6.3, 6.4, 6.5, 6.6, 7.2, 7.3, 7.4, 7.5, 7.6, 7.7, 7.8, 8.4, 8.3, de la norma NTP-ISO/IEC 17025.


12, 13Aplica sólo para ampliación de sed3
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