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1. OBJETIVO

El propédsito de este documento es establecer los requisitos necesarios para permitir que un OEC que solicite la
acreditacidn con alcance flexible, asuma la responsabilidad de la gestion de la totalidad o parte de su alcance de
acreditacién, sin necesidad de ser previamente evaluado por parte del organismo de acreditacion para cada
nueva actividad.

No obstante, dichos requisitos garantizaran que la descripcién del alcance flexible de un OEC sea claramente
visible para los clientes potenciales, otras partes interesadas y el mercado en general, atendiendo también a las
necesidades de los usuarios finales de los servicios acreditados.

El principio de flexibilidad descrito en este documento no incluye que un OEC pueda actuar bajo acreditacion en
un nuevo campo de actividades cubierto por otro esquema de acreditacion diferente, ni que opere fuera de los
limites definidos por el alcance flexible, sin pasar por un proceso de evaluacién, tal y como se exige a los OEC
que operan con un alcance de acreditacion fijo o cerrado.

2. ALCANCE O CAMPO DE APLICACION

Este procedimiento es aplicable para aquellos OEC que hayan concluido al menos un ciclo de acreditacion,
para los esquemas descritos en el presente documento, en el alcance acreditado por sede, no obstante, se
espera poder continuar con la ampliacién progresiva del concepto de alcance flexible.

Las evaluaciones de actualizacion de fondo/forma también se consideran incluidas, siempre que afecten a
actividades dentro del alcance flexible acreditado.

El presente procedimiento complementa tanto al Procedimiento General de Acreditacion (DA-acr-01P) como al
Reglamento General de Acreditacion (DA-acr-01R) y al Reglamento para el Uso del Simbolo de acreditacion y
Declaracién de la Condicién de Acreditado (DA-acr-05R), por lo que deben tenerse en cuenta para la adecuada
aplicacion de este documento.

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

a) NTP-ISO/IEC 17011 Evaluacion de la Conformidad. Requisitos generales para los organismos de Acreditacion
que realizan la acreditacion de organismos de evaluacion de la conformidad.

b) NTP-ISO/IEC 17000 Evaluacién de la Conformidad. Vocabulario y Principios generales
c) ILAC G18:12/2021 Guia para describir los alcances de acreditacion

d) ENAC. NT-60. Entidades de Certificacion de Producto: Acreditacion para Alcances Flexibles.

¢) DA-acr-01DR. Clasificacion por Sectores de Actividad y Sectores de Productos para Organismos de
Certificacion

4. TERMINOS Y DEFINICIONES
A los efectos del presente documento, se utilizara la siguiente terminologia:

4.1 El término "alcance [de acreditacion] fijo o cerrado" significa una descripcién claramente definida de las
actividades especificas de evaluacion de la conformidad para las que el OEC esta acreditado. ISO/IEC 17011

4.2 El término "alcance [de acreditacion] flexible" es el alcance de acreditacion expresado para permitir que los
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OEC realicen cambios en la metodologia y otros pardmetros que sean competencia del organismo de evaluacion
de la conformidad, confirmado por el organismo de acreditacién. ISO/IEC 17011

4.3 Lista Publica: Documento que contiene la informacién actualizada de los ensayos/analisis/ productos,
acreditados bajo alcance flexible. Esta lista y sus revisiones deben ser mantenidas por el OEC y la Gltima versidn
debe ser publica y accesible a sus clientes. Material ENAC 2021

4.4 Categoria: Conjunto de actividades, con elementos comunes, para las que el Organismo Evaluador de la
Conformidad - OEC declara capacidad de gestionar la competencia técnica. Material ENAC 2021

5. GENERALIDADES

El INACAL-DA establece mecanismos que permitan a los OEC, en circunstancias definidas, incluir nuevas
actividades en su acreditacion, sobre la base de que su competencia ha sido evaluada no solo para llevar a cabo
actividades concretas de evaluacion de la conformidad, sino también para el desarrollo y validacién de sus
métodos, y otros elementos, de acuerdo con un sistema preestablecido. Este sistema se denomina "alcance
flexible". Estos mecanismos incluyen instrumentos de evaluacion de riesgos tanto por parte del OEC, como del
INACAL-DA, las cuales seran detalladas mas adelante.

En ningun caso, este procedimiento pretende abrir la posibilidad a la emision de alcances de acreditacion
“indefinidos” o “difusos”, pues ello iria en contra del valor afiadido que la acreditacion debe aportar a los OEC y al
mercado en general.

5.1 DEFINICION DEL ALCANCE DE ACREDITACION
El alcance de acreditacién basado en este procedimiento incluira:

5.1.1 La Categoria de actividades de evaluacion de la conformidad

Que contemple las actividades para las que se ha evaluado la competencia técnica del OEC. En el Anexo IV de
este documento se muestra una referencia de Categorias para la expresion de Alcances Flexibles.

El alcance flexible se puede establecer sobre la base de grados de libertad para la flexibilidad, tales como:
a) PARA LABORATORIOS DE ENSAYO (Lab Ensayo)
La posibilidad de introducir en el alcance flexible métodos nuevos, modificados o desarrollados no incluye la

introduccion de nuevos principios de medicién para el ensayo, la calibracion o el examen que no hayan estado
incluidos en el alcance acreditado.

Tipo Descripcion

|.- Flexibilidad en Flexibilidad que permite cambios con respecto a productos similares dentro de una
cuanto al producto/ matriz. Por ejemplo, la espectroscopia de absorcion atdmica HGA, la cual es flexible
muestra en la determinacién del cadmio en productos agroindustriales frescos no procesados

(frutas y otros productos afines tales como verduras, tubérculos).

I1.-Flexibilidad en | Flexibilidad que permite cambios con respecto a los parametros. Por ejemplo, la
cuanto a los | extensiéon de la determinacidon del cadmio en frutas a otras trazas de metales
parametros / analitos | mediante espectroscopia de absorcion atémica HGA. Otro ejemplo, determinacion de
plomo en juguetes por AA, puede ser flexible tipo Il para determinar arsénico, zinc,
etc. en juguetes por AA.
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[1I.-Flexibilidad en
cuanto al método

Flexibilidad que permite adoptar diferentes métodos normalizados y no normalizados,
dentro de la subdisciplina involucrada (técnica de medicion). Por ejemplo,
determinacion de cenizas en productos de panaderia en métodos gravimétricos (NTP
206.007 determinacién de cenizas en productos de panaderia, AOAC 935.39
determinacion de cenizas en galletas, pan).

()

b) PARA LABORATORIOS CLINICOS (LClin)

Para andlisis clinicos nuevos, modificados o desarrollados por el laboratorio no aplica el alcance flexible.

Tipo Descripcion

|.-Flexibilidad en Flexibilidad que permite cambios con respecto a la matriz biolégica a analizar siempre
cuanto a la matriz que el método de medicién contemple la validacién para el uso de mas de una matriz.
bioldgica Por ejemplo: Método de quimioluminiscencia en fluidos bioldgicos (matriz).

[|.-Flexibilidad en el
analito a medir.

Flexibilidad que permite incluir nuevos analitos siempre sobre la misma muestra y con
el mismo método de medicion. Por ejemplo: La determinacién de anticuerpos (analito)
en suero por método de quimioluminiscencia.

c) PARA ORGANISMOS DE CERTIFICACION DE PRODUCTOS (OCP)

Tipo Descripcion

|.-Flexibilidad en Flexibilidad que permite incluir nuevos documentos normativos siempre que estos
cuanto a la Inclusion | mantengan requisitos similares _evaluados a través de inspecciones, ensayos,
de nuevos entre otros, para las cuales el OCP ha demostrado su competencia.

documentos

normativos

I1.-Flexibilidad en | Flexibilidad que permite incluir nuevos productos dentro de un subsector de
cuanto a la Inclusion | producto, si cuentan con propiedades comunes, por su funcionalidad o por
de nuevos productos | tecnologia involucrada y para los cuales el OCP ha demostrado su competencia.

5.1.2 La Lista Publica (LP)

En la que se listaran las actividades (gj. los ensayos concretos de una determinada Categoria en el caso de un
laboratorio) y los documentos con los que realiza cada actividad.

Es de vital importancia aclarar que cuando un OEC solicita la acreditacién para una Categoria esta declarando
su competencia técnica para aplicar y desarrollar nuevos servicios de evaluacién de la conformidad asociados a

la Categoria solicitada.

El INACAL- DA, en colaboracion con las partes interesadas, establece las Categorias prefijadas en
matrices/productos y campos de actividad especificos (ver Anexo [V: Tablas 1-2-3-4). No obstante, la eleccion de
la Categoria es responsabilidad del OEC solicitante.

EL OEC mantendra una Lista Publica (LP) con las actividades acreditadas realizadas bajo el alcance flexible. El
objetivo de esta Lista es proporcionar a los clientes, partes interesadas y al mercado en general, informacion
detallada y actualizada de la aplicacion del alcance flexible por el OEC, por lo que, en aras de garantizar la
debida transparencia, sera siempre publica.
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Esta Lista Publica debe contener al menos la informacion detallada en la clausula 7.8.3 de la norma técnica
ISO/IEC 17011:2017 y puede seleccionar los campos de aplicacién donde implementara la categoria de alcance
flexible, mostrando las variaciones implementadas en la LP, esto es:

a) En el caso de los laboratorios de ensayo:

TIPO CAMPO DE APLICACION DE LA ACREDITACION 1.Variable | 2.Variable | 3.Variable
enlaLP enlalLP | enlalP
/ Productos ensayados dentro de una Matriz S NO NO
Il | El analito/parametro ensayado NO Sl NO
lll | El método empleado (Ej. NTP, EPA, otros) NO NO S

()

NOTA.- Relacién entre matriz y producto, ejemplos:
o Matriz: agua, producto: agua de mesa
o Matriz: productos hidrobiolégicos, producto: conchas de abanico

b) En el caso de los laboratorios clinicos:

TIPO | CAMPO DE APLICACION 1.Variable en la LP 2. Variable en la LP
DE LA ACREDITACION
| Matriz biolégica Sl NO
Il | Analito a medir NO Sl
c) En el caso de organismos de certificacion de producto:
TIPO CAMPO DE APLICACION DE LA Variableenla | Variableenla
ACREDITACION LP LP
| Las normas, documentos normativos y/o los NO Sl
requisitos reglamentarios con los que
certifican
Il | Subsector de producto (Tabla 4) S NO

NOTA: Las tablas anteriores muestran en cada columna, cuales son las variables que pueden variar en
simultaneo.

6. REQUISITOS A SOLICITAR A LOS OECs QUE APLICAN A LA AMPLIACION DE LA ACREDITACION DE
ALCANCES FLEXIBLES

6.1. Requisitos generales a cumplir por parte del OEC solicitante:
El OEC debe garantizar:

a) Capacidad técnica que demuestre que el OEC, a priori, es competente no solo para realizar las
actividades de evaluacion de la conformidad, sino también para adaptar sus procesos a las
condiciones requeridas por una nueva actividad (j. un nuevo ensayo o un nuevo producto o un nuevo
documento normativo) y controlar la gestion de las actividades dentro de los alcances flexibles,
cumpliendo con los requisitos establecidos en el presente procedimiento.

b) Capacidad de gestién afadida, que se concretara en extender su sistema de gestién para garantizar
que, en todo momento, que cada nueva actividad se realiza cumpliendo todos los requisitos de
acreditacion. (Contar con un procedimiento para el disefio y desarrollo de nuevos servicios).

c) Que cuenta con politicas, procesos y responsabilidades documentadas para la gestion del alcance
flexible.
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6.2. Requisitos minimos por tipo de OEC solicitante:
El OEC debera disponer de uno o varios procedimientos documentados para garantizar como minimo, lo

siguiente:

a) Para el caso de Laboratorios

Etapas referenciales del
proceso

Descripcion

Recepcion de la solicitud

Que establecen un proceso formal documentado para revisar
solicitudes y planificar nuevos servicios respecto a los métodos de
ensayo o andlisis clinicos y determinar los cambios vy, si éstos se
encuentran dentro de los limites de su alcance flexible.

Deben mantener y controlar los registros de las modificaciones
resultantes de las actualizaciones de los métodos de ensayo y
clinicos, incluyendo los resultados de las validaciones.

Que realiza la autorizacién de personal experimentado responsable
de desarrollar y validar métodos nuevos y modificados, asi como el
personal requerido para los procesos de gestidn necesarios.

Proceso de revision y gestion
de la solicitud

El laboratorio debera documentar detalladamente como se procesa
una solicitud y establecer el plazo estimado para realizar la
implementacion para una actividad que se encuentra dentro de los
limites del alcance flexible pero no se ha llevado a cabo antes (es
decir, no esta recogida en la Lista Publica).

Se tiene bajo control el proceso de revisidn del contrato, se confirma e
informa al cliente que una solicitud estd dentro de los limites del
alcance flexible.

Decision sobre la capacidad
de realizar una nueva
actividad

Que el laboratorio evalia el impacto de los cambios en la
incertidumbre de medicién de los métodos modificados.
La inclusion de nuevas actividades en la Lista publica, y el control de
este documento.
En caso el laboratorio concluya que no es capaz de emitir informes
validos para esa nueva actividad debe:

- Comunicar a INACAL y al cliente.

- Actualizar la lista publica con las excepciones.

Admision de la solicitud

El personal responsable declara requisitos minimos de la calidad
antes de comenzar el proceso de la planificacion, validacion
implementacidn del nuevo servicio.

Realizacién de la nueva
actividad

Se conservan los registros de todo el proceso, incluyendo desarrollo,
validacién o verificacion.

Que la informacion sobre el alcance que cubre la acreditacién es
transparente y precisa.

Emision de Informes

Que todos los informes de resultados/andlisis que emite el laboratorio
y donde se haya aplicado el alcance flexible indiquen el método
normalizado utilizado incluyendo su versién/afic. En el caso de
método validado, incluyendo la versién/fecha de entrada en vigencia
del informe de validacion.

Adicionalmente el laboratorio de ensayos debe considerar los requisitos indicados en el Anexo | y

laboratorio clinico, los requisitos del Anexo II.
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NOTA 1: Cuando dentro de la flexibilidad el laboratorio no modifique ni aplique fuera del alcance un método normalizado no

sera necesaria la validacién pudiendo solo verificar el método.

b) Para el Caso de OCP

Etapas referenciales del
proceso

Descripcion

Recepcion de la solicitud

Que establecen un proceso formal documentado para revisar
solicitudes y planificar nuevos servicios respecto a un subsector de
producto o documentos normativos y determinar los cambios vy, si
éstos se encuentran dentro de los limites de su alcance flexible.

Deben mantener y controlar los registros de las modificaciones
resultantes de las actualizaciones de un subsector de producto o
documentos normativos.

Cuenta procedimientos para realizar los cambios necesarios dentro
del sistema de gestion para realizar la auditoria y la modificacién de
los requisitos de competencia del personal respectivo. (por ejemplo:
modificacion o elaboracién de procedimientos).

Proceso de revision y gestion
de la solicitud

El OEC debera detallar como se procesa una solicitud para una
actividad que se encuentra dentro de los limites del alcance flexible
pero no se ha llevado a cabo antes (es decir, no esta recogida en la
Lista Publica),

Se tiene bajo control el proceso de revisién del contrato, se confirma e
informa al cliente que una solicitud esta dentro de los limites del
alcance flexible.

Decision sobre la capacidad
de realizar una nueva
actividad

Cuenta con personal autorizado competente para concluir si las
modificaciones en el sistema de gestion se encuentran dentro del
alcance acreditado. Debe tener evidencia de todo el proceso de
andlisis seguido, en donde queden claras las acciones que se
tomaron como modificaciones de documentos, registros,
capacitaciones, entre otras. Se debe evidenciar que los cambios
realizados han sido efectivos.

Se tiene bajo control la identificacién de un subsector de producto y
documentos normativos que sean incluidos por la modalidad de
alcance flexible (Lista Publica).

En caso el OEC concluya que no es capaz de emitir certificados
validos para esa nueva actividad debe llevar a cabo un andlisis de
las causas y de que se adoptan las acciones correctivas adecuadas.

Admision de la solicitud

El OCP debe mantener, para los equipos evaluadores, las
aprobaciones de alcance flexible emitidas, y las evidencias de
gestion del cambio, esto como por parte de las evaluaciones de
seguimientos o reevaluaciones donde corresponda verificar este
proceso.

Realizacién de la nueva
actividad

Se conservan los registros de todo el proceso, incluyendo desarrollo y
evaluacion de la nueva actividad.

Que la informacién sobre el alcance que cubre la acreditacién es
transparente y precisa.

Revisién y Decision

Se conservan los registros de la revision del proceso de certificacion y
de la toma de decision.
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Emision de certificados e Que todos los certificados que emita el OCP y donde se haya
aplicado el alcance flexible indiquen la informacién necesaria que
diferencie de un certificado que no ha sido emitido dentro del alcance

flexible.
Vigilancia del OCP al cliente o Se conservan los registros de la vigilancia de acuerdo al esquema de
(de aplicar) certificacion.

Adicionalmente el Organismo debe considerar los requisitos indicados en el Anexo ll.

7. PROCESO DE AMPLIACION DE LA ACREDITACION

INACAL-DA ha establecido su aplicacion bajo determinados criterios, y basados en una evaluacién de riesgo,
orientada a preservar la salud y seguridad de las personas y del medio ambiente, asi como la credibilidad del
sistema nacional de acreditacion.

Se han establecido lineamientos para prestar el servicio, realizar la evaluacion y la ampliacién de la acreditacién
del alcance flexible a los OEC y se detallan en los Anexos |, Il y Il de este documento.

7.1.  SOLICITUD DE AMPLICION

Cuando un OEC acreditado esté interesado en solicitar la ampliacion para un alcance flexible debera solicitarlo
expresamente y presentar, junto con la solicitud de ampliacidn de la acreditacion de alcance flexible, la siquiente
documentacion:

a) Cuestionario de entrada basado en este procedimiento (Incluido en el formulario de solicitud).

b) La descripcion de la Categoria y una relacion de las actividades ya implementadas y que tenga la intencion
de incluir en la Lista Publica, de forma que se evidencie que dichas actividades son representativas de la
Categoria solicitada y que cuentan con el debido sustento de que dichas actividades son parte del tipo de
categoria solicitada. (Adjuntar LP).

c) La experiencia del OEC en las actividades dentro de la Categoria para la que solicita la acreditacion (p.e.:
indicando el volumen anual de cada una de las actividades realizadas dentro de la Categoria). (Usar la
plantilla de reporte de informes semestrales para cada tipo de OEC).

d) Laevaluacion de riesgo y medidas de control del OEC sobre el servicio de alcance flexible por ofrecer.

Es necesario que los OEC antes de plantearse el solicitar un alcance flexible, realicen un anélisis de riesgos, para

determinar, en cada caso, la necesidad de abordarlo, ya que el esfuerzo adicional requerido para desarrollar,

implementar y mantener el sistema de gestion que ello implica, solo sera beneficioso en los casos en que dicha
necesidad haya sido claramente establecida.
Para el analisis de riesgos, el OEC debe tomar en cuenta criterios tales como:

a) Acceso a recursos,

b) Frecuencia de uso del Alcance Flexible
c) Complejidad de las actividades

Pueden incluir otros criterios tales como:
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7.2.

Estabilidad del personal del OEC, disponibilidad de conocimiento y experiencia requeridos, capacidad de los
procesos, reputacion, entre otros.

REVISION DE LA SOLICITUD

Las solicitudes de alcance flexible se revisan, incluyendo la evaluacion del riesgo realizada por el INACAL-DA,
considerando la necesidad de preservar la salud y seguridad de las personas y el medio ambiente, asi como la
credibilidad del sistema nacional de acreditacion. Los resultados de la evaluacién de riesgos y la revision del
sustento (del OEC respecto al tipo de categoria solicitado) por parte del CA, para cada tipo de esquema de
acreditacién, determinan la admisibilidad de la solicitud, segun la matriz de decision.

Para realizar la evaluacion de riesgo, el INACAL-DA tendra en cuenta los siguientes criterios:

los servicios del OEC

impacto moderado, sin
riesgo de vida.

masivo, fuentes de
riesgo que involucran
vidas humanas,
programas sociales u
otros similares.

DESCRIPCION VALORA-
N° DEL CRITERIO BAJO (1) MEDIO (2) ALTO (3) CION
Grado de comprensiéon del
OEC de los requisitos para
implementar y gestionar un | Obtiene mas de 80% en el | Obtiene 60% o menos | Obtiene 40% o menos
1 alcance flexible, evaluado a | cuestionario de requisitos [ en el cuestionario de | en el cuestionario de
través del cuestionario de|para aplicar al alcance | requisitos para aplicar | requisitos para aplicar
entrada para alcance flexible, | flexible. al alcance flexible. al alcance flexible.
basado en el procedimiento de
la DA sobre el mismo.
Desempefio del Sistema de No se han identificado No se han identificado | Se han identificado
Gestion del OEC infracciones graves o muy | infracciones graves o | infracciones graves o
Nota.- para el caso del OECs | graves por requisitos muy graves por muy graves de
2 que se acreditan por primera | técnicos (Procesos y requisitos técnicos caracter técnico
vez se calificara con nivel bajo | Recursos) en los Ultimos 2 | (Procesos y Recursos) | (Procesos y Recursos)
de riesgo (1). afios. en los Ultimos 12 en los Ultimos 12
meses. Mmeses.
La actividad es bésica, con | La actividad es La actividad es
pOCOS equipos. moderada, con intensiva en equipos,
algunos equipos y insumos, personal
Complejidad de las actividades | Sin exigencias de especializacion altamente
3 de  evaluacion de la | validacion de métodos o requerida. especializado.
conformidad. calculo de incertidumbre. Con actividades Actividades complejas
bésicas de validacion | de validacion de
y célculo de métodos y célculo de
incertidumbre. incertidumbre.
Bajo impacto en la Mediano impacto en la | Alto impacto en la
seguridad del consumidor, | seguridad del seguridad del
el producto o material no | consumidor, asociado | consumidor, asociado
. se utiliza para consumo a productos e a productos de
Impacto en la seguridad del h . .
. umano. instalaciones de consumo humano
4 consumidor como resultado de
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Los resultados entregados | Los resultados Los resultados
por el OEC acreditado, entregados por el entregados por el OEC
tienen impacto sélo entre | OEC acreditado tienen | acreditado tienen
las partes contratantes y no | impacto entre las impacto entre las
representan un riesgo en | partes contratantes y | partes contratantes y
. . los mercados de son de interés otros grupos de
Riesgos reputacionales para la . . NSO
o . productores involucrados. | potencial de los interés, incluyendo
acreditacion en el Peru, el .
5 medios de prensa, mercados
OEC 'y los mercados . . .
. pudiendo causar algun | internacionales, y son
productores involucrados. .
problema reputacional. | relevados con
frecuencia por los
medios de prensa,
pudiendo causar gran
desprestigio
reputacional.
No existe interés de parte | Mediano interés, el Alto interés, el
del Regulador resultado es resultado es muy
Interés de las reguladoras y referencial en los importante y es
6 fiscalizadoras  asociado  al procesos regulatorios. | utilizado en procesos
resultado obtenido por el OEC. regulatorios para la
toma de decisiones por
el estado.
TOTAL

Matriz de decisidn, para evaluar los resultados de la evaluacion de riesgos:

EVALUACION DEL RIESGO PARA SOLICITUD DE ALCANCE FLEXIBLE

RESULTADOS | VALORACION BFEQCG’%CR'TER'OS DE | RESULTADO DE RIESGO ACCIONES
VALOR DEL CRITERIO 4,56 6= 3, NO ACEPTABLE SE EMITE CEDULA
1 INDEPENDIENTEMENTE DE LA
SUMATORIA TOTAL
2 SUMATORIA DE 14 A 18 NO ACEPTABLE SE EMITE CEDULA
SE EMITE CEDULA DE
3 SUMATORIADE 6 A 13 ACEPTABLE ADMISION

7.3.  EVALUACION

El INACAL-DA, realizara la planificacion de las evaluaciones de acuerdo con la complejidad del alcance flexible y el
trabajo de evaluacién adicional requerido, la informacién a incluir en los informes de evaluacion para poder justificar
las decisiones tomadas para otorgar y mantener la acreditacién del alcance flexible y los controles para la gestion de
las acreditaciones de alcance flexible.

INACAL-DA evaluara que los OEC sean competentes para gestionar un alcance flexible y que cumplan con los
requisitos de este documento. El proceso de evaluacion incluird la testificacion de ejemplos reales del alcance
flexible solicitado por un OEC (Por ejemplo, para flexibilidad tipo I, en un laboratorio de ensayo se podria
solicitar un producto que aun no haya sido incluido en su lista publica pero que esta cubierto en su alcance
flexible), para lo cual el INACAL considerara los tiempos definidos por el propio OEC en su procedimiento
de alcance flexible. En el Anexo V se muestra el flujo del proceso de acreditacion.

En funcién a los resultados obtenidos durante los sequimientos de un ciclo de acreditacion de alcance
flexibles, el INACAL-DA evaluara mantener o no el alcance flexible otorgado. Para mantener la acreditacion
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de alcance flexible el laboratorio debe demostrar competencia para aplicar el alcance flexible en al menos
dos evaluaciones de sequimiento sucesivas.

INACAL-DA determinara el nivel de muestreo para confirmar de manera eficaz la adecuada gestion del alcance
flexible por el OEC, basandose en los siguientes criterios:
1. Las adiciones o modificaciones que se han incluido en la LP.
2. Competencia y formaciéon del personal del OEC con responsabilidad en el alcance flexible
3. Procedimientos técnicos aplicados y las evaluaciones y validaciones realizadas por el OEC, asi como los
requisitos aplicables (reglamentarios o de ofra indole).

7.3.1. Evaluacién Documentaria
a) La evaluacién documentaria de toda la informacion aportada a solicitud del INACAL-DA.
b) Se comprobara la implementacién del sistema de gestion del alcance flexible y que éste es conforme con los
requisitos de este procedimiento.

7.3.2. Evaluacion de Campo

a) Se seleccionaran y evaluaran actividades que hayan sido implementadas bajo los procedimientos del
alcance flexible establecidos, las que pueden figurar en la LP como concluidas, o pueden encontrarse en
proceso de desarrollo por el OEC y no figurar aun en la LP al momento de la evaluacién. En cualquier
combinacién se requiere, como minimo, un proceso de implementacion completo y concluido, dentro de los
12 meses previos a la presentacion de la solicitud de la acreditacion del alcance flexible inicial.

b) En el proceso de evaluacion se verificara que los OEC sean competentes para gestionar un alcance flexible
y que cumplan con los requisitos del apartado 6.

8. MANTENIMIENTO DE LA ACREDITACION

EL OEC, debera remitir a INACAL-DA las actualizaciones de la LP, como maximo 20 dias habiles después de su
modificacion. Esta informacion se utilizard para poder organizar y preparar adecuadamente la Evaluacién de
mantenimiento.

En todas las evaluaciones de mantenimiento, INACAL-DA comprobara la implementacion y eficacia del control
establecido por el OEC para la gestion de la Lista publica. EI OEC debe evidenciar que mantiene su competencia
técnica y de gestion, y que cumple los requisitos establecidos en este procedimiento. La evaluacion se realizara por
muestreo de las actividades de la Categoria(s) en las que el OEC esta acreditado, considerando el nivel de riesgo
de acuerdo con los criterios que se indican en el apartado 7.1.

El proceso de evaluacion incluira la testificacion de ejemplos reales del alcance flexible solicitado por un
QOEC (Por ejemplo, para flexibilidad tipo I, en un laboratorio de ensayo se podria solicitar un producto que
aun no haya sido incluido en su lista publica pero que esta cubierto en su alcance flexible), para lo cual el
INACAL considerara los tiempos definidos por el propio OEC en su procedimiento de alcance flexible.

Se requiere evidenciar, un proceso de implementacién completo y concluido, en el marco del alcance flexible, como
minimo, cada 24 meses, de lo contrario el INACAL-DA procederda a pasar el alcance flexible a fijo’,
notificandose la decision del CPA.

El OEC puede decidir, en cualquier oportunidad, cambiar un alcance flexible a fijo, informando en este caso, a
INACAL-DA para que actualice consecuentemente el alcance de acreditacion.

1 Previa presentacion del expediente al CPA.
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En caso de que el OEC haya emitido informes/certificados bajo acreditacién que no cumplan con los requisitos del
presente documento, INACAL-DA, tomara las acciones correspondientes de acuerdo con los procedimientos y

reglamentos existentes y publicados para tal fin.

Del mismo modo, si se identificaran no conformidades que tipificaran como infraccién, se aplicaré el Reglamento de
Acreditacion DA-acr-01R, para las acciones que correspondan segun su grado, incluso reduciendo o retirando la

flexibilidad, limitando asi las actividades especificas incluidas en la Lista Publica.

9. USO DEL SiMBOLO DE ACREDITACION

El Reglamento para el Uso del Simbolo de Acreditacion y Declaracion de la Condicién de Acreditado es aplicable a
cualquier informe o certificado solicitado y emitido dentro de una Categoria acreditada, considerando lo
establecido en el Reglamento para el Uso del Simbolo de Acreditacion y Declaracion de la Condicion de

Acreditado (DA-acr-05R).

10. REGISTROS

10.1 | Lista Publica — Alcance Flexible de la Acreditacién de Laboratorios de Ensayo | DA-acr-20P-01F

10.2 | Lista Publica — Alcance Flexible de la Acreditacion de Laboratorios Clinicos DA-acr-20P-02F

10.3 |Lista Publica — Alcance Flexible de la Acreditacion de Organismos de | DA-acr-20P-03F
Certificacién de Productos
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ANEXO I: REQUISITOS PARTICULARES PARA LABORATORIOS DE ENSAYO

Para una adecuada aplicacién de este anexo, debe tenerse siempre presente que el alcance flexible de un
laboratorio de ensayo (LE) permite a éste realizar ensayos e informar resultados acreditados, aun cuando dichos
ensayos no estén explicitamente detallados en el alcance de acreditacién.

1. Objeto y campo de aplicacion

Este Anexo establece los requisitos particulares aplicables y el procedimiento para evaluar el sistema establecido
por LE para realizar ensayos bajo alcance flexible.

El sistema aplicado por los LE debe basarse en la gestién de la Lista Publica (LP), documento en el que se listan los
métodos de ensayos concretos, dentro de una Categoria definida, para los que esta acreditado. La LP es controlada
y actualizada por el propio laboratorio de acuerdo con sus necesidades, sin intervencién previa de INACAL-DA.
Asimismo, el sistema también debe establecer de qué manera los requisitos del sistema de gestién del laboratorio
controlan y dejan evidencia de que las incorporaciones de nuevos métodos de ensayos en la LP se realizan de
manera adecuada, cumpliendo todos los requisitos de acreditacion.

Los requisitos establecidos en este anexo pueden ser complementados o precisados por otros requisitos técnicos
especificos para determinados tipos de ensayo adoptados y publicados por INACAL-DA.

2. Definiciones
Ensayo: Un ensayo viene descrito por lo siguiente:
a) Producto (ej. nueces, pasta de cacao)
b) Parametro a determinar (ej. mercurio, bromuro, cloranfenicol, ocratoxina A)

c) Técnicas de medida (ej. cromatografia iénica, cromatografia de gases, ICP-espectrometria de masas)

Categoria de ensayo: conjunto de ensayos realizados mediante una técnica o principio de medida comin para
determinar un parametro o familia de parametros en un producto o familia de productos.

3. Lista Publica (LP)

La LP es un documento publico gestionado por el laboratorio en el que se incluyen los ensayos ya
implementados dentro de un alcance flexible acreditado y debe estar disponible para el solicitante.

Su contenido debe ser el siguiente:

a) Titulo: “Lista Publica de Ensayos Bajo Acreditacion”.
b) Referencia al Cédigo de acreditacién de INACAL-DA y Fecha de actualizacion.
c) Para cada Categoria, especificar:

o | a subdisciplina o la técnica utilizada.

o Familia(s) de matrices o productos (tal y como se indican en el alcance de acreditacion) y las matrices o
productos concretos que, dentro de cada familia, han sido autorizados por el LE de acuerdo con su
sistema

o Familia(s) de parametros o analitos (tal y como se indican en el alcance de acreditacion) y los parametros
concretos que, dentro de cada familia, han sido autorizados por el laboratorio de acuerdo con su
sistema.
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¢ Método documentado de la Categoria de ensayo (tal y como aparece en el alcance de acreditacién) y cada
norma o documento de ensayo concreto para cada ensayo de la Categoria que éste en la LP.

e Rangos de medida, expresados como un intervalo de medida o mediante limites de determinacion (ej.
limite de cuantificacién),

¢ Incertidumbre, segln sea aplicable.

4. Requisitos del sistema de gestion del Laboratorio

El LE debe extender y adaptar sus procesos y su sistema de gestién considerando el tamafio y complejidad de la
Categoria(s) de ensayo en que pretende estar acreditado, para dar la confianza necesaria en su capacidad técnica
para realizar ensayos en toda la Categoria(s) cumpliendo en todo momento todos los requisitos de acreditacion.

Para ello, el sistema de gestion del LE debe ser conforme con los requisitos indicados en el apartado 6 de este
documento. Ademas, debe contemplar lo indicado a continuacion:

a)

En relacion con el procedimiento aplicable a la categoria de ensayos, debe establecer tanto el alcance de la
Categoria como la forma en que se llevara a cabo la realizacién de los ensayos dentro de la Categoria.

Por tanto, también debe describir las actividades planificadas al recibir una solicitud para un ensayo dentro de la
Categoria que no se ha realizado previamente y, por tanto, no esta incluido en la LP. Dichas actividades
garantizaran como minimo que el laboratorio, antes de incluir el ensayo en la LP informe al cliente el plazo
estimado para realizar el trabajo; dicho plazo debe estimarse teniendo en cuenta los aspectos que apliquen
considerando los siguientes puntos:

- Dispone de los materiales de referencia, equipos y todos los medios materiales necesarios.
- Dispone de personal adecuadamente cualificado.
- Realiza las actividades de validacion necesarias de acuerdo con los procedimientos establecidos (ver
item b)
- Cuando es necesario, criterios de aprobacion del procedimiento interno del ensayo.
Autoriza la inclusién del nuevo ensayo en la LP antes de realizarlo para dar cumplimiento a la solicitud
recibida.

El laboratorio debe establecer una estrategia de validacion adecuada a la extensién y naturaleza técnica de
cada Categoria de ensayo para la que solicite la acreditacion y a la tipologia de métodos dentro de la Categoria
(ver directriz DA-acr-20D).

Dicha estrategia debe incluir los criterios de aceptacidn de los resultados de las validaciones, debe comprobar
que el método es adecuado para la finalidad que se pretende y debe documentar como va a informar al cliente
en funcion de los resultados de la validacién.

c) El programa de aseguramiento de la validez de los resultados de ensayo debe incluir actividades tanto
internas como externas que sean representativas de todos los ensayos incluidos la LP. De acuerdo al tipo
de ensayo se debe cumplir |o establecido en la Directriz de participacion en ensayos de Aptitud (DA-acr-
13D).

d) El laboratorio debe conservar registros que evidencien las actividades realizadas para incorporar nuevos
ensayos en la LP, incluyendo los resultados de la validacion, su evaluacion y las autorizaciones necesarias.

Los registros de estas actividades deben ser completos de manera que permitan durante las Evaluaciones (tanto
internas como externas) se pueda evaluar el proceso seguido y la decision tomada, incluyendo los casos en los que
el ensayo no ha podido ser afiadido a la LP y las razones para ello.
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Asimismo, los registros deben ser capaces de poner en evidencia que todas las acciones establecidas por el
laboratorio como previas a la inclusion del ensayo en la LP han sido efectivamente realizadas antes de la emisién

del informe de ensayo acreditado correspondiente.

TODA COPIA EN PAPEL ES UN DOCUMENTO NO CONTROLADO




Documento electrénico firmado digitalmente en el marco de la Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales, su Reglamento y modificatorias. La integridad del documento y la autoria de la(s)

firma(s) pueden ser verificadas en: https://apps.firmaperu.gob.pe/web/validador.xhtml

(& Cédigo :DA-acr-20P

INACAL

Acreditacion

Procedimiento para la Acreditacion de Alcances Flexibles | Version : 01
Pagina : 16 de 41

ANEXO II: REQUISITOS PARTICULARES PARA LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICO

1. Objeto y campo de aplicacion

Este Anexo establece los requisitos particulares aplicables y el procedimiento para evaluar el sistema
establecido por los laboratorios clinicos para realizar analisis clinicos o pruebas bajo el alcance flexible.

El sistema aplicado por los laboratorios clinicos debe basarse en la gestién de la Lista Publica (LP),
documento en el que se listan los andlisis clinicos, dentro de una Categoria definida, para los que esta
acreditado. La LP es controlada y actualizada por el propio laboratorio de acuerdo con sus necesidades,
sin intervencién previa de INACAL-DA. Asimismo, el sistema también debe establecer de qué manera
los requisitos del sistema de gestién del laboratorio controlan y dejan evidencia de que las
incorporaciones de nuevos analisis clinicos en la LP se realizan de manera adecuada, cumpliendo
todos los requisitos de acreditacion.

Los requisitos establecidos en este anexo pueden ser complementados o precisados por otros requisitos
técnicos especificos para determinados analisis clinicos adoptados y publicados por INACAL-DA.

Definiciones
Analisis clinico: mesurando a determinar y viene descrito por lo siguiente:

a) Método de andlisis: principio de medicion para realizar el andlisis clinico.
b) Método de medicion: método de deteccion para realizar el analisis clinico.
¢) Matriz biolégica: fluido corporal, por ejemplo: sangre, orina, suero, heces, etc.

Categoria de analisis clinico: Conjunto de analisis clinicos realizados mediante un método de medicion
comun para determinar un mesurando en una matriz bioldgica. Algunas categorias podrian ser, por
ejemplo, para el area de Bioquimica: Colorimetria, Inmunoturbidimetria, Potenciometria entre otros.
Para el area de Inmunologia: Inmunofluorescencia, Quimioluminiscencia, ELISA, entre otros. Para el area
de Hematologia: Impedancia, Citometria, Microscopia 6ptica, entre otros.

Lista Publica (LP)
La LP es un documento publico gestionado por el laboratorio clinico en el que se incluyen los

analisis clinicos ya desarrollados dentro de un alcance flexible acreditado y debe estar disponible
para el solicitante.

Su contenido debe ser el siguiente:

a) Titulo: “Lista Publica de andlisis clinicos Bajo Acreditacion”.

b) Referencia al Cédigo de acreditacion de INACAL-DA y Fecha de actualizacién.
c) Para cada Categoria, especificar:

El método de anélisis

El método de medicion

Matriz biolégica

Caodigo, version y afio del procedimiento de analisis

Equipo y/o instrumento de medicién
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4.

Intervalo de referencia

Requisitos del sistema de gestion del Laboratorio clinico

El Laboratorio clinico debe extender y adaptar sus procesos y su sistema de gestién considerando el tamafio y
complejidad de la Categoria(s) de analisis clinico en que pretende estar acreditado, para dar la confianza
necesaria en su capacidad técnica para realizar los analisis clinicos en toda la categoria cumpliendo en todo
momento todos los requisitos de acreditacion.

Para ello, el sistema de gestion del Laboratorio clinico debe ser conforme con los requisitos indicados en el
apartado 6 de este documento. Ademas, debe contemplar lo indicado a continuacién:

a)

Organizacion y personal: La direccion del laboratorio debe autorizar a las personas técnicamente
competentes y asignarles las responsabilidades claves para la gestion del sistema, validacion/verificacion
de los andlisis clinicos y autorizacion para incluir nuevas pruebas o cambios en la Lista.

Asimismo, debe definir los requisitos de cualificacién para las personas que asuman dichas
responsabilidades que aseguren su competencia técnica en todo el ambito de flexibilidad.

Documento que recoja el sistema para la incorporacidén de nuevas pruebas o la realizacion de cambios
(ej.: en equipos). El laboratorio debe establecer un sistema que asegure que, antes de la emision de
informes de pacientes, se han seguido todos los pasos necesarios que aseguren el cumplimiento de
todos los requisitos de la norma:

- Fase pre anallitica (Ej.. condiciones de la obtencién de la muestra, transporte y conservacion)
- Fase analitica (Ej.: sistematica de validacion o verificacién, intervalos de referencia bioldgicos)

- Fase post-analitica (Ej.: criterios para la revision de resultados, etc.).

El programa de aseguramiento de la validez de los resultados de andlisis clinico debe incluir
actividades tanto internas como externas que sean representativas de todos los analisis clinicos incluidos
la LP. De acuerdo al tipo de andlisis se debe cumplir lo establecido en la Directriz de participacion en
ensayos de Aptitud (DA-acr-13D).

El laboratorio debe conservar registros que evidencien las actividades realizadas antes de la emisién de
resultados a pacientes tras los cambios o incorporaciones realizadas.
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ANEXO Ill: REQUISITOS PARTICULARES PARA ORGANISMOS DE CERTIFICACION DE PRODUCTO

Para una adecuada aplicacién de este anexo, debe tenerse siempre presente que el alcance flexible de un
Organismo de Certificacion de Producto (OCP) permite certificar determinados productos con los documentos
normativos para los que esta acreditado, aun cuando no estén explicitamente detallados en el alcance de
acreditacion.

1. Objeto y campo de aplicacion

Este Anexo establece los requisitos particulares aplicables y el procedimiento para evaluar el sistema establecido
por el OCP para certificar bajo alcance flexible.

El sistema aplicado por los OCP debe basarse en la gestion de la Lista Publica (LP), documento en el que se listan
los subsectores de producto (DA-acr-01DR), para los que esta acreditado. La LP es gestionada por el OCP de
acuerdo con sus necesidades, sin intervencion previa de INACAL-DA. Asimismo, el sistema también debe
establecer de qué manera los requisitos del sistema de gestién del OCP controlan y dejan evidencia de que las
incorporaciones de nuevos productos y documentos normativos en la LP se realizan de manera adecuada,
cumpliendo todos los requisitos de acreditacion.

Los requisitos establecidos en este anexo pueden ser complementados o precisados por otros requisitos técnicos
especificos para determinados esquemas adoptados y publicados por INACAL-DA.

La aplicacién de este procedimiento puede estar limitada, en aquellos productos cuya certificacién esta regulada por

el duefio del esquema.

2. Definiciones

Subsector de productos: conjunto de productos que retnen las siguientes caracteristicas:

1) Estén relacionados entre si generalmente por procesos de fabricacion similares o propiedades comunes.

2) Requieren para su evaluacién una competencia técnica similar, ya sea por funcionalidad, tecnologias
involucradas o incluso mercados comunes y, por tanto, es posible definir unos criterios de calificacion
del personal para toda la categoria que den la adecuada confianza de su competencia técnica para
evaluar productos en toda ella.

Categoria de documento normativo: conjunto de documentos que incluyen requisitos cuya evaluacion
implica una misma competencia técnica.

Nota: Estas definiciones son de caracter general y podran ser matizadas o modificadas si se desarrollan
documentos especificos para sectores o esquemas concretos.

3. Lista Publica (LP)

La LP es un documento publico gestionado por el OCP sin intervencion previa de INACAL-DA, en el que se
incluyen subsectores de productos (DA-acr-01DR) y documentos normativos ya implementados dentro de

un alcance flexible acreditado y debe estar disponible para el solicitante.

Su contenido debe ser el siguiente:

a) Titulo: “Lista Publica de Productos y Documentos Normativos”.
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b) Referencia al Codigo de acreditacion de INACAL-DA 'y Fecha de actualizacion.

c) Subsector de producto (DA-acr-01DR) (tal y como aparece en el alcance de acreditacion) y los
productos concretos que han sido autorizados por el OCP de acuerdo a su sistema y/o

d) Categoria (s) de documento(s) normativo(s) aplicable(s) a cada producto concreto (tal y como aparece
en el alcance de acreditacion).

El alcance de acreditacion basado en este procedimiento incluira:
a) Subsector de producto (DA-acr-01DR) (p.e.: Telas) que contemple los productos concretos, para los

que se ha evaluado la competencia técnica del OCP para certificarlos (p.e.: lavadoras, frigorificos,
tostadoras) y/o la categoria de documento normativo.

b) La Lista Publica de Productos y Documentos Normativos (LP) en la que se listaran los productos
clasificados por subsector de producto (DA-acr-01DR) y documentos normativos frente a los que
realiza sus certificaciones.

Es de vital importancia aclarar que cuando un OCP solicita la acreditacién para la certificacién de un subsector de
producto (DA-acr-01DR) y/o de documento normativo, esta declarando su competencia técnica para adaptar sus
procedimientos de certificacion y evaluaciones a todos los posibles productos de un subsector de producto (DA-
acr-01DR) y documentos normativos de estas categorias.

4. Requisitos del sistema de gestion del Organismo de Certificacion

El OCP debe extender y adaptar sus procesos y su sistema de gestion considerando el tamafio y complejidad de los
subsectores en que pretende estar acreditado, para dar la confianza necesaria en su capacidad técnica para
realizar las certificaciones en todos los subsectores cumpliendo en todo momento todos los requisitos de
acreditacion.

Para ello, el sistema de gestion del OCP debera ser conforme con los requisitos indicados en el apartado 6 de este
documento.

Ademas, debera contemplar lo indicado a continuacion:

a) El OCP debe establecer un procedimiento que describa las actividades planificadas que va a llevar a cabo
antes de la modificacion de la LP. Dicho procedimiento garantizara que el OCP:

i. tiene a su disposicion los medios necesarios para la realizacién de la evaluacion (ej. laboratorios
competentes),

ii. dispone de personal adecuadamente calificado para la realizacion de la evaluacion,

iii. dispone de procedimientos de certificacion particulares que se adaptan a las modificaciones de la LP y/o
desarrolla y aprueba los nuevos procedimientos de evaluacion,

iv. dispone de los derechos y responsabilidades apropiadas a sus actividades de certificacion (por ejemplo,
autorizaciones administrativas).

b) EI OCP debe conservar registro que evidencie todo el proceso de analisis seguido, de tal modo que queden
claramente identificadas todas las acciones y modificaciones de documentos y formas de actuacién realizadas; de
manera que permitan que durante las evaluaciones (tanto internas como externas) se pueda evaluar el proceso
seguido y la decision tomada, incluyendo los casos en los que no se ha podido modificar la LP y las razones para
ello. Los registros deberan evidenciar que las acciones establecidas por el OCP como previas a la modificacion de la
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LP han sido efectivamente realizadas antes de la actualizacién de ésta y del comienzo de las evaluaciones

correspondientes.
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ANEXO IV: CATEGORIAS PARA LA EXPRESION DE ALCANCES FLEXIBLES

1. OBJETIVO

El presente anexo describe las categorias que pueden ser seleccionadas para la descripcion del alcance flexible en
laboratorios de ensayo, laboratorios clinicos y organismos de certificacion de productos.
Laboratorios de ensayos:
Tabla 1: las categorias de Métodos (sub disciplina) y
Para un mejor entendimiento, se muestra de manera referencial en la tabla 1, la Clasificacién de Métodos
de Ensayo por Matriz, Material o Producto y Disciplina (campo de prueba).
Tabla 2; categorias de Productos (Arancel 2017).

NOTA.- Matriz es diferente que Producto. Ejemplos:
Matriz: agua, producto: agua de mesa
Matriz: productos hidrobiol6gicos, producto: conchas de abanico

Laboratorios Clinicos:
Tabla 3: Areas comprendidos en el alcance flexible (elaboracién INACAL)
Organismos de Certificacion de productos:
Tabla 4: Clasificacion por Sectores de Productos, que aplica a los Organismos de certificacion de
productos, incluye la clasificacidn establecida por la Unién Europea como CPA Clasificacion Estadistica de
Productos por Actividades, Reglamento (CE) N° 451/2008 de 23 de abril de 2008, publicado DOCE L No
145/65 el 04 de junio de 2008.

NOTA.- La Clasificacién Estadistica de Productos ha sido realizada con base en actividades econdmicas,
no necesariamente los productos dentro de un subsector de producto tendran propiedades comunes, en
cuanto a su funcionalidad o por la tecnologia involucrada.

TABLA 1: CLASIFICACION DE METODOS PARA ALCANCES FLEXIBLES: LABORATORIOS
DE ENSAYOS

Solo referencial:

Solo referencial: Matriz, Disciplina

Sub Disciplina

Microbioldgico Cualitativo

Microbioldgico Semi-cuantitativo

Microbioldgico Cuantitativo

Biologia Hidrobiologico

Microscopia

Molecular

Agua Gravimétricos

Volumétricos

Fisicoquimica Cualitativos

Opticos

Electrométricos

Cromatografia Liquida

Quimica Instrumental

Cromatografia lénica
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Cromatografia Gaseosa

Espectrofotometria Molecular (Uv-Vis)

Espectrofotometria Atdmica ( Emision)

Espectrometria Atémica ( Absorcién)

Espectrometria Atémica (Fluorescencia)

Espectrometria de Masas

Espectrometria de rayos X

Espectrometria IR

Fisicas

Mecanicas

Fisico-Organoléptico (p.ej. color, olor, sabor)

Radiacion lonizante

Radiaciones

Aire y Emisiones

Biologia

Microbiologico Cualitativo

Microbiologico Semi-cuantitativo

Microbiologico Cuantitativo

Molecular

Fisicoquimica

Gravimétricos

Volumétricos

Cualitativos

Electrométricos

Colorimetria

Quimica Instrumental

Cromatografia Liquida

Cromatografia Gaseosa

Espectrofotometria Molecular (Uv-Vis)

Espectrofotometria Atomica ( Emision)

Espectrometria Atdmica ( Absorcidn)

Espectrometria de Masas

Espectrometria de rayos X

Quimioluminiscencia

Electroquimica

Radiacioén lonizante

Radiaciones

y Sedimentos

Suelos, Residuos solidos,
Residuos liquidos, Lodos

Biologia

Microbiologico Cualitativo

Microbiolégico Semi-cuantitativo

Microbiologico Cuantitativo

Molecular

Microscopia

Fisicoquimica

Gravimétricos

Volumétricos

Cualitativos

Opticos

Electrométricos

Colorimetria

Quimica Instrumental

Cromatografia Liquida

Cromatografia Iénica

Cromatografia Gaseosa

Espectrofotometria Molecular (Uv-Vis)

Espectrofotometria Atomica (Emision)

Espectrometria Atémica (Absorcion)

Espectrometria de Masas

Espectrometria de rayos X
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Radiacion lonizante

Radiaciones

Ruido Ambiental

Acustica

Acustica

Tejido Animal y/o vegetal

Quimica Instrumental

Espectrofotometria Atomica (Emisién)

Espectrometria de Masas

(Biota), fluidos biolégicos

Biologia

Molecular

Fisicoquimica

Volumétricos

consumo humano y

Biologia

Microbiologico Cualitativo

Microbiologico Semi-cuantitativo

Microbioldgico Cuantitativo

Molecular

Microscopia

Inmunoensayos

Inmunofluorescencia

Bioensayo (P.ej. Productos de la pesca y algas)

Alimentos y Bebidas para

Fisicoquimica

Gravimétricos

Volumétricos

Cualitativos

Potenciométricos

Colorimetria

Opticos

Electrométricos

animal (Incluye Productos
alimenticios de la industria
ganadera y de la pesca)

Quimica Instrumental

Cromatografia Liquida

Cromatografia l6nica

Cromatografia Gaseosa

Espectrofotometria Molecular (Uv-Vis)

Espectrofotometria Atomica ( Emision)

Espectrometria Atdmica (Absorcion)

Espectrometria de Masas

Espectrometria de rayos X

Espectrometria IR

Combustion

Fisicos

Sensorial

Inspeccion Fisico-Organoléptica (p.gj. color, olor, sabor,
defectos)

Visual (P.€j. Materias extrafias)

Densimétricos

Quimica Instrumental

Cromatografia Liquida

Cromatografia Gaseosa

. Electrométricos
Plaguicidas . - o
Fisicoquimicos Volumétricos
Gravimétricos
Fisicos Densimétricos
. Espectrometria Atdmica (Absorcion)
Quimica Instrumental —
Espectrofotometria Atomica (Emision)
Fertilizantes N o EIectro’mtletrlcos
Fisicoquimicos Volumétricos
Gravimétricos
Fisicos Densimétricos
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Materiales de
Construccion

. Gravimétricos
Quimicos —
Volumétricos
L Mecanicos
Fisicos

Geotécnicos

Quimica Instrumental

Espectrofotometria Molecular (Uv-Vis)

Espectrofotometria de Absorcién Atomica

Espectrometria de rayos X

Productos textiles

Fisicos

Inspeccién Fisico-Organoléptica (p.ej. color, defectos)

Mecanicos

Fisicoquimicos

Volumétricos

Gravimétricos

Electrométricos

Solidez del color

Quimica Instrumental

Espectroscopia de absorcion atémica

Espectrofotometria Molecular (Uv-Vis)

Metales

Colorimétricos
- . Volumétricos
Fisicoquimica — =

Gravimétricos
Fisicos Mecanicos

Quimica Instrumental

Espectrofotometria Molecular (Uv-Vis)

Espectrofotometria Atomica (Emisién)

Espectrometria Atdmica (Absorcion)

Espectrometria de Masas

Espectrometria de rayos X

Espectrometria IR

Plastico y derivados

Quimica Instrumental

Cromatografia Liquida

Cromatografia Gaseosa

Espectrofotometria Molecular (Uv-Vis)

Espectrofotometria Atomica (Emision)

Espectrometria Atémica (Absorcién)

Espectrometria de Masas

Espectrometria IR

Fisicos

Mecanicos

Inspeccion Fisico-Organoléptica (p.ej. color, defectos)

Fisicoguimicos

Gravimétricos

Hidrocarburos en general

Biologia Microbiolégico Cuantitativo
Fisicoquimica Gravimétricos
Papel y gréficas Volumétricos
Fisicos Mecénicos
. i Gravimétricos
Fisicoquimica e
Volumétricos

Quimica Instrumental

Cromatografia Gaseosa

Cromatografia Liquida

Espectrofotometria Molecular (Uv-Vis)

Espectrofotometria Atémica (Emision)

Espectrometria Atémica (Absorcion)

Espectrometria de Masas

Otros

Otros
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Minerales

Fisicoquimica

Gravimétricos

Volumétricos

Electrométricos

Quimica Instrumental

Espectrofotometria Molecular (Uv-Vis)

Espectrofotometria Atomica (Emisién)

Espectrometria Atémica (Absorcién)

Espectrometria de Masas

Espectrometria de Rayos X

Madera

Fisicos

Mecanicos

Fisicoquimicos

Gravimétricos

Volumétricos

Calzado

Quimica Instrumental

Espectroscopia de absorcion atdmica

Espectrofotometria Molecular (Uv-Vis)

Quimicas

Volumétricos

Gravimétricos

Electrométricos

Fisicas

Inspeccion Fisico-Organoléptica (p.ej. color, defectos)

Mecanicos

Juguetes y Utiles de

Quimica Instrumental

Espectrofotometria Atomica (Absorcién)

escritorio ICP-Masa

Electrodomésticos Fisicas EIect’rlqdad —
Mecanica — Eléctrica

Materiales Aislantes, . -

Aisladores (Aislamiento) Fisicas Electricidad
Electricidad

Luminarias, lamparas Fisicas Fotometria
Mecanicas

Recubrimientos /

revestimiento a sustratos | Fisicas Medicion (p.ej. Espesor, Adhesion)

metalicos

Modelo animal Biologia Bioensayo

Yemas de vid Biologia Microscopia

Dosimetros Radiacion lonizante Medicion

Fuentes radiactivas Radiacion lonizante Medicion
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TABLA 2: CATEGORIAS DE PRODUCTOS (ARANCEL 2017)

SECCION 0
MATRIZ DEL INACAL

000.1 Agua

000.2 Agua Residual

000.3 Aire y Emisiones

000.4 Suelos, Lodos y Sedimentos

000.5 Fluidos Biolégicos (sangre, orina, esputo, otros)

000.6 Superficies vivas y/o inertes (carga bacteriana)

SECCION |
ANIMALES VIVOS Y PRODUCTOS DEL REINO ANIMAL

Animales vivos.

Carne y despojos comestibles.

Pescados y crustaceos, moluscos y demas invertebrados acuaticos.

AlwiN—~

Leche y productos lacteos; huevos de ave; miel natural; productos comestibles de origen animal, no
expresados ni comprendidos en otra parte.

5 Los demas productos de origen animal no expresados ni comprendidos en otra parte.

SECCION Il
PRODUCTOS DEL REINO VEGETAL

Plantas vivas y productos de la floricultura.

Hortalizas, plantas, raices y tubérculos alimenticios.

| N[

Frutas y frutos comestibles; cortezas de agrios (citricos), melones o0 sandias.

9 Café, té, yerba mate y especias.

10 Cereales.

11 Productos de la molineria; malta; almidén y fécula; inulina; gluten de trigo.

12 Semillas y frutos oleaginosos; semillas y frutos diversos; plantas industriales 0 medicinales; paja y forraje.

13 Gomas, resinas y demas jugos y extractos vegetales.

14 Materias trenzables y demas productos de origen vegetal, no expresados ni comprendidos en otra parte.

SECCION |
GRASAS Y ACEITES ANIMALES O VEGETALES; PRODUCTOS DE SU
DESDOBLAMIENTO; GRASAS ALIMENTICIAS ELABORADAS;
CERAS DE ORIGEN ANIMAL O VEGETAL

Documento electrénico firmado digitalmente en el marco de la Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales, su Reglamento y modificatorias. La integridad del documento y la autoria de la(s)
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15 Grasasy aceites animales o vegetales; productos de su desdoblamiento; grasas alimenticias elaboradas; ceras
de origen animal o vegetal.

TODA COPIA EN PAPEL ES UN DOCUMENTO NO CONTROLADO




Documento electrénico firmado digitalmente en el marco de la Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales, su Reglamento y modificatorias. La integridad del documento y la autoria de la(s)

firma(s) pueden ser verificadas en: https://apps.firmaperu.gob.pe/web/validador.xhtml

= Procedimiento para la Acreditacion de Codigo : DA-acr-20P

A e Alcances Flexibles \ng;si:]‘;“ : 3_71de i

Acreditacién

SECCION IV
PRODUCTOS DE LAS INDUSTRIAS ALIMENTARIAS;
BEBIDAS, LIQUIDOS ALCOHOLICOS Y VINAGRE;
TABACO Y SUCEDANEOS DEL TABACO ELABORADOS

16 Preparaciones de carne, pescado o de crustaceos, moluscos o demas invertebrados acuaticos.
17 Azlcares y articulos de confiteria.
18  Cacaoy sus preparaciones.
19  Preparaciones a base de cereales, harina, almidén, fécula o leche; productos de pasteleria.
20  Preparaciones de hortalizas, frutas u otros frutos o demas partes de plantas.
21 Preparaciones alimenticias diversas.
22  Bebidas, liquidos alcoholicos y vinagre.
23  Residuos y desperdicios de las industrias alimentarias; alimentos preparados para animales.
24 Tabaco y sucedaneos del tabaco elaborados.
SECCION V
PRODUCTOS MINERALES
25 Sal; azufre; tierras y piedras; yesos, cales y cementos.
26 Minerales metaliferos, escorias y cenizas.
27 Combustibles minerales, aceites minerales y productos de su destilacion; materias bituminosas; ceras
minerales.
SECCION VI
PRODUCTOS DE LAS INDUSTRIAS QUIMICAS
O DE LAS INDUSTRIAS CONEXAS
28  Productos quimicos inorganicos; compuestos inorganicos u organicos de metal precioso, de elementos
radiactivos, de metales de las tierras raras o de is6topos.
29  Productos quimicos organicos.
30 Productos farmacéuticos.
31 Abonos.
32  Extractos curtientes o tintéreos; taninos y sus derivados; pigmentos y deméas materias colorantes; pinturas y
barnices; mastiques; tintas.
33 Aceites esenciales y resinoides; preparaciones de perfumeria, de tocador o de cosmética
34 Jabdn, agentes de superficie organicos, preparaciones para lavar, preparaciones lubricantes, ceras artificiales,
ceras preparadas, productos de limpieza, velas y articulos similares, pastas para modelar, «ceras para
odontologia» y preparaciones para odontologia a base de yeso fraguable.
35 Materias albuminoideas; productos a base de almidén o de fécula modificados; colas; enzimas
36 Pdlvora y explosivos; articulos de pirotecnia; fosforos (cerillas); aleaciones piroféricas; materias inflamables.
37 Productos fotogréficos o cinematograficos.
38  Productos diversos de las industrias quimicas.
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, SECCION VI
PLASTICO Y SUS MANUFACTURAS;
CAUCHO Y SUS MANUFACTURAS

39  Plastico y sus manufacturas.
40  Caucho y sus manufacturas.
SECCION VIII
PIELES, CUEROS, PELETERIA Y MANUFACTURAS DE ESTAS MATERIAS;
ARTICULOS DE TALABARTERIA O GUARNICIONERIA;
ARTICULOS DE VIAJE, BOLSOS DE MANO (CARTERAS)
Y CONTINENTES SIMILARES; MANUFACTURAS DE TRIPA
41 Pieles (excepto la peleteria) y cueros.
42 Manufacturas de cuero; articulos de talabarteria o guamicioneria; articulos de viaje, bolsos de mano (carteras)
y continentes similares; manufacturas de tripa.
43 Peleteria y confecciones de peleteria; peleteria facticia o artificial.
SECCION IX
MADERA, CARBON VEGETAL Y MANUFACTURAS DE MADERA;
CORCHO Y SUS MANUFACTURAS;
MANUFACTURAS DE ESPARTERIA O CESTERIA
44 Madera, carbon vegetal y manufacturas de madera.
45  Corcho y sus manufacturas.
46  Manufacturas de esparteria o cesteria.
SECCION X
PASTA DE MADERA O DE LAS DEMAS MATERIAS FIBROSAS CELULOSICAS;
PAPEL O CARTON PARA RECICLAR (DESPERDICIOS Y DESECHOS);
PAPEL O CARTON Y SUS APLICACIONES
47  Pasta de madera o de las demas materias fibrosas celul6sicas; papel o cartén para reciclar (desperdicios y
desechos).
48  Papel y cartdn; manufacturas de pasta de celulosa, de papel o cartdn.
49  Productos editoriales, de la prensa y de las demas industrias gréaficas; textos manuscritos 0 mecanografiados y
planos.
SECCION XI
MATERIAS TEXTILES Y SUS MANUFACTURAS
50  Seda.
51 Lana y pelo fino u ordinario; hilados y tejidos de crin.
52 Algodén.
53  Las demas fibras textiles vegetales; hilados de papel y tejidos de hilados de papel.
54 Filamentos sintéticos o artificiales; tiras y formas similares de materia textil sintética o artificial.
55 Fibras sintéticas o artificiales discontinuas.
56 Guata, fieltro y tela sin tejer; hilados especiales; cordeles, cuerdas y cordajes; articulos de cordeleria.
57  Alfombras y demas revestimientos para el suelo, de materia textil.
58  Tejidos especiales; superficies textiles con mechén insertado; encajes; tapiceria; pasamaneria; bordados.
59 Telas impregnadas, recubiertas, revestidas o estratificadas; articulos técnicos de materia textil.
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60  Tejidos de punto.
61 Prendas y complementos (accesorios), de vestir, de punto.
62  Prendas y complementos (accesorios), de vestir, excepto los de punto.
63  Los demas articulos textiles confeccionados; juegos; prenderia y trapos.
SECCION XII
CALZADO, SOMBREROS Y DEMAS TOCADOS, PARAGUAS,
QUITASOLES, BASTONES, LATIGOS, FUSTAS, Y SUS PARTES;
PLUMAS PREPARADAS Y ARTICULOS DE PLUMAS;
FLORES ARTIFICIALES; MANUFACTURAS DE CABELLO
64  Calzado, polainas y articulos anélogos; partes de estos articulos.
65  Sombreros, demas tocados y sus partes.
66 Paraguas, sombrillas, quitasoles, bastones, bastones asiento, latigos, fustas, y sus partes.
67  Plumas y plumén preparados y articulos de plumas o plumén; flores artificiales; manufacturas de cabello.
SECCION XIlI
MANUFACTURAS DE PIEDRA, YESO FRAGUABLE, CEMENTO,
AMIANTO (ASBESTO), MICA O MATERIAS ANALOGAS;
PRODUCTOS CERAMICOS; VIDRIO Y SUS MANUFACTURAS
68  Manufacturas de piedra, yeso fraguable, cemento, amianto (asbesto), mica 0 materias analogas.
69  Productos ceramicos.
70  Vidrio y sus manufacturas.
SECCION XIV
PERLAS FINAS (NATURALES) O CULTIVADAS, PIEDRAS PRECIOSAS O SEMIPRECIOSAS,
METALES PRECIOSOS, CHAPADOS DE METAL PRECIOSO (PLAQUE) Y
MANUFACTURAS DE ESTAS MATERIAS; BISUTERIA; MONEDAS
71 Perlas finas (naturales) o cultivadas, piedras preciosas o semipreciosas, metales preciosos, chapados de metal
precioso (plaqué) y manufacturas de estas materias; bisuteria; monedas.
SECCION XV
METALES COMUNES Y MANUFACTURAS DE ESTOS METALES
72 Fundicion, hierro y acero.
73 Manufacturas de fundicion, hierro o acero.
74 Cobre y sus manufacturas.
75  Niquel y sus manufacturas.
76 Aluminio y sus manufacturas.
77 (Reservado para una futura utilizacion en el Sistema Armonizado)
78  Plomo y sus manufacturas.
79 Cincy sus manufacturas.
80  Estafio y sus manufacturas.
81 Los demas metales comunes; cermets; manufacturas de estas materias.
82 Herramientas y Utiles, articulos de cuchilleria y cubiertos de mesa, de metal comUn; partes de estos articulos,
de metal comun.
83  Manufacturas diversas de metal comin.
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SECCION XVI
MAQUINAS Y APARATOS, MATERIAL ELECTRICO Y SUS PARTES;
APARATOS DE GRABACION O REPRODUCCION DE SONIDO,
APARATOS DE GRABACION O REPRODUCCION DE IMAGEN Y SONIDO EN
TELEVISION, Y LAS PARTES Y ACCESORIOS DE ESTOS APARATOS

84  Reactores nucleares, calderas, maquinas, aparatos y artefactos mecanicos; partes de estas maquinas o
aparatos.

85  Maquinas, aparatos y material eléctrico, y sus partes; aparatos de grabacion o reproduccion de sonido,
aparatos de grabacién o reproducciéon de imagen y sonido en television, y las partes y accesorios de estos
aparatos.

SECCION XVII
MATERIAL DE TRANSPORTE

86  Vehiculos y material para vias férreas o similares, y sus partes; aparatos mecanicos (incluso electromecanicos)
de sefializacion para vias de comunicacion.

87  Vehiculos automoviles, tractores, velocipedos y demas vehiculos terrestres; sus partes y accesorios.

88  Aeronaves, vehiculos espaciales, y sus partes.

89  Barcos y demas artefactos flotantes.

SEpCION Xvill ) )
INSTRUMENTOS Y APARATOS DE OPTICA, FOTOGRAFIA O CINEMATOGRAFIA,
DE MEDIDA, CONTROL O PRECISION; INSTRUMENTOS Y APARATOS MEDICOQUIRURGICOS;
APARATOS DE RELOJERIA; INSTRUMENTOS MUSICALES;
PARTES Y ACCESORIOS DE ESTOS INSTRUMENTOS O APARATOS

90  Instrumentos y aparatos de Optica, fotografia o cinematografia, de medida, control o precision; instrumentos y
aparatos medicoquirlrgicos; partes y accesorios de estos instrumentos o aparatos.

91  Aparatos de relojeria y sus partes.

92 Instrumentos musicales; sus partes y accesorios.

SECCION XIX
ARMAS, MUNICIONES, Y SUS PARTES Y ACCESORIOS
| 93 Armas, municiones, y sus partes y accesorios.
) SECCION XX
MERCANCIAS Y PRODUCTOS DIVERSOS

94 Muebles; mobiliario medicoquirdrgico; articulos de cama y similares; aparatos de alumbrado no expresados ni
comprendidos en ofra parte; anuncios, letreros y placas indicadoras luminosos y articulos similares;
construcciones prefabricadas.

95  Juguetes, juegos y articulos para recreo o deporte; sus partes y accesorios.

96  Manufacturas diversas.

SECCION XXI )
OBJETOS DE ARTE O COLECCION Y ANTIGUEDADES
97  Objetos de arte o coleccidn y antigliedades.
98  Mercancias con tratamiento especial
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TABLA 3: AREAS ADMISIBLES PARA ALCANCES FLEXIBLES: LABORATORIOS CLINICOS

AREA DE ANALISIS : DESCRIPCION DE LAS
DEFINICION DEL AREA DE ANALISIS PRUEBAS ANALITICAS
e Rama de las ciencias de laboratorio clinico| e Pruebas  bioquimicas  en
dedicada al estudio in vitro de propiedades sangre.

Bioquimica Clinica bioquimicas, con el propdsito de suministrar| e Analisis de gases arteriales
informacion para la prevencion, el diagndstico, | e Estudio de liquidos bioldgicos
el prondstico y el ftratamiento de las| e Pruebas Bioguimicas en orina.
enfermedades. e Entre ofros.

e Rama de las ciencias de laboratorio clinico|e Dosaje de Hormonas
dedicada al estudio in vitro y ocasionalmente in | ¢  Marcadores Tumorales

Inmunologia Clinica vivo,’dle propiedadgs innjunolégiqgs, con el| e Serologia Infecciosas
propésito de suministrar informacion para la|e Pruebas de Autoinmunidad
prevencion, el diagnostico, el prondstico y el | ¢  Entre otros.
tratamiento de las Enfermedades del sistema
inmune.

e Rama de ciencias de laboratorio clinico|e Hemograma completo
dedicada al estudio in vitro de propiedades de | e Pruebas de Coagulacion
las células sanguineas y del plasma sanguineo | e  Mielograma
con el propdsito de suministrar informacion | e Citologia de liquidos biologicos

Hematologia para la prevencion, el diagnostico, el prondstico | ¢  Recuento de reticulocitos
y el tratamiento de las de las enfermedades; | ¢ Eritrosedimentacion
incluyendo analisis de los factores y tiempos | 4  Entre otros.
establecidos en el proceso de la coagulacion
sanguinea.

e Rama de las ciencias de laboratorio clinico|e Urocultivo
dedicada al estudio in vitro de propiedades|e Coprocultivo
bacteriologicas en materiales derivados del| e Cultivo de secreciones

Microbiologia Clinica cuerpo humano, o de Qtro origfa’n, con el|e Hemocultivo

~ Bacteriologia p.ropo,sncl) de sumlnlgtrar mformgmon para el | o |dentificacion y Antibiograma
diagnostico, prevencion, tratamiento de las | ¢ Baciloscopia
enfermedades infecciosas, o la evaluacion de | 4  Entre ofros.
la salud, en los seres humanos mediante
técnicas quimicas o bioldgicas; incluye pruebas
de baciloscopia.

e Rama de la microbiologia clinica dedicada al| e Examenes Directos
estudio in vitro de propiedades micoldgicas en| e Cultivos

Microbiologia Clinica materialles derivados del cygrpo humanq, _o de | e Identificacion y fungigrama

- Micologia ptro origen,  con el propos.qo de §um|[nsltrar e Entre otros
informacién para la prevencion, el diagndstico,
el pronostico y el tratamiento de las de las
micosis.

o Rama de las ciencias de laboratorio clinico que | ¢ Examen de Directo
estudia in vitro propiedades parasitolégicas, en | e  |dentificacion de

Microbiologia Clinica materiales derivados del cuerpo humano, o de Hematoparasitos

- Parasitologia otro origen, con el proposito de suministrar | e Entre otros
informacion para la prevencion, el diagnostico,
el pronostico y el tratamiento de las parasitosis.

Microbiologia Clinica o Re_xma de I_a microbio]qgia clinica que es,tuldia in| e Cultivos celulares

-Virologia vitro propiedades viricas, con el propésito de | e Entre otros
suministrar informacion para la prevencién, el
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diagnostico, el prondstico y el tratamiento de
las enfermedades viricas.

Urianalisis

Andlisis y mediciones efectuados sobre la orina
humana, constituyendo una de las pruebas
mas comunes de diagnostico médico.

Examen completo de orina
Sedimento urinario
Entre otros.

e Técnica de Analisis y medicion de diferentes | e Andlisis de DNA
células usando tecnologia biofisica basada en|e  Recuento CD4, CD8
la utilizacion de luz laser, empleada en el|e Recuento de CD34
Citometria de Flujo recuento y clasificacion de células segun sus |e  [nmunofenotipo
caracteristicas morfologicas, presencia de|e  Entre otros
biomarcadores, y en la ingenieria de proteinas.
e Area donde se almacenan y procesan la sangre | ¢  Determinacion de  grupos
y sus componentes sanguineos, incluye las sanguineos
Disciplinas  de Inmunohematologia  e|e Testde Coombs
Inmunoserologia como técnicas de andlisis que | e  Pruebas de compatibilidad
se realizan a los hemocomponentes. e Determinacion de Anticuerpos
irregulares
e Ac/AgVIH
Banco de Sangre e Anti HBctotal
e HBsAg
o Ac/AgHVC
e AntiHTLV I-II,
o Sifilis
e Chagas
e Entre otros.
TABLA 4 - CLASIFICACION DE PRODUCTOS: SECTOR
Cadigo Descripcion
Sector Sub
sector
01 Productos de la agricultura, la ganaderia y la caza, y servicios relacionados
con los mismos
011 Cultivos no perennes
01.2 | Cultivos perennes
013 Simientes y plantones: plantas vivas, bulbos, tubérculos y raices, esquejes e
' injertos; micelios
01.4 | Animales vivos y productos de origen animal
01.6 | Servicios agricolas y ganaderos (excepto servicios veterinarios)
01.7 | Servicios relativos a la caza y captura de animales
02 Productos de la silvicultura y la explotacion forestal, y servicios
relacionados con los mismos
02.1 | Arboles forestales y servicios de viveros
02.2 | Madera en bruto
02.3 | Productos silvestres, excepto madera
02.4 | Servicios de apoyo a la silvicultura
03 Pescado y otros productos de la pesca; productos de la acuicultura;
servicios de apoyo a la pesca (Ver nota 2)
03.0 Pescado y otros productos de la pesca; productos de la acuicultura; servicios de
' apoyo a la pesca

TODA COPIA EN PAPEL ES UN DOCUMENTO NO CONTROLADO




Documento electrénico firmado digitalmente en el marco de la Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales, su Reglamento y modificatorias. La integridad del documento y la autoria de la(s)

firma(s) pueden ser verificadas en: https://apps.firmaperu.gob.pe/web/validador.xhtml

(=N

INACAL
to N,
]
Acreditacién

Procedimiento para la Acreditacion de Codigo : DA-acr-20P

Alcances Flexibles Version : 01
Pagina : 33 de 41

05 Hulla, antracita y lignito
05.1 Hulla
05.2 | Antracita
06 Petréleo crudo y gas natural
06.1 Petroleo crudo
06.2 | Gas natural, licuado o en estado gaseoso
07 Minerales metalicos
07.1 | Minerales de hierro
07.2 | Minerales metélicos no férreos
08 Minerales no metalicos ni energéticos
08.1 Piedra, arena y arcilla
08.9 | Minerales no metalicos ni energéticos n.c.o.p.
10 Productos alimenticios
10.1 | Carne y productos carnicos
10.2 Pescados, crustaceos y moluscos elaborados y en conserva
10.3 Frutas y hortalizas preparadas y en conserva
104 | Aceites y grasas vegetales y animales
10.5 Leche y productos lacteos
10.6 Productos de molineria, almidones y productos amilaceos
10.7 Productos de panaderia y pastas alimenticias
10.8 Otros productos alimenticios
10.9 Productos para la alimentacién animal
11 Bebidas
11.0 | Bebidas
12 Tabaco manufacturado
12.0 | Tabaco manufacturado
13 Productos textiles
13.1 | Hilados de fibras textiles
13.2 | Tejidos textiles
13.3 | Servicios de acabado textil
13.9 Otros productos textiles
14 Prendas de vestir
14.1 Prendas de vestir, excepto de peleteria
14.2 | Articulos de peleteria
15 Articulos de cuero y calzado
15.1 Cuero cur’tido o’acabado; articulps de marroquip'eria, viaje, de guarnicioneria y
talabarteria; articulos de peleteria curtidos o tefiidos
15.2 | Calzado
16 Maleera y corcho y,productos d’e madera y corcho, excepto muebles;
articulos de cesteria y esparteria
16.1 | Madera, aserrada y cepillada
16.2 | Productos de madera, corcho, cesteria y esparteria
17 Papel y productos del papel
17.1 | Pasta papelera, papel y carton
17.2 | Articulos de papel y carton
18 Servicios de impresién y de reproduccién de soportes grabados
18.1 | Servicios de impresion y servicios relacionados con los mismos
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18.2 | Servicios de reproduccion de soportes grabados
19 Coque y productos de refino de petréleo
19.1 | Productos de horno de coque
19.2 | Productos de refino de petrdleo
20 Productos quimicos
20.1 Productos quimicos basicos, compuestos nitrogenados, fertilizantes, plasticos y
caucho sintético en formas primarias
20.2 | Pesticidas y deméas productos agroquimicos
20.3 Pinturas, barnices y revestimientos similares, tinta de imprenta y masillas
20.4 | Jabones, detergentes y otros articulos de limpieza y abrillantamiento; perfumes y
cosméticos
20.5 | Otros productos quimicos (solo aplica para 20.5.9)
20.6 | Fibras artificiales y sintéticas
21 Productos farmacéuticos de base y sus preparados
21.1 | Productos farmacéuticos de base
21.2 | Especialidades farmacéuticas
22 Productos de caucho y plasticos
22.1 | Productos de caucho
22.2 | Productos de plastico
23 Otros productos minerales no metalicos
23.1 | Vidrio y productos de vidrio
23.2 | Productos ceramicos refractarios
23.3 Productos ceramicos para la construccion
23.4 | Otros productos ceramicos
23.5 | Cemento, cal y yeso
23.6 | Productos de hormigon, cemento y yeso
23.7 | Piedra tallada, labrada y acabada
23.9 | Otros productos minerales no metalicos
24 Productos de metalurgia y productos metalicos
241 Productos basicos de hierro, acero y ferroaleaciones
24.2 | Tubos, tuberias, perfiles huecos y sus accesorios, de acero
24.3 | Otros productos de primera transformacion del acero
24.4 | Metales preciosos y otros metales no férreos
24.5 | Servicios de fundicion de metales
25 Productos metalicos, excepto maquinaria y equipo
25.1 | Elementos metalicos para la construccion
25.2 | Cisternas y grandes depositos y contenedores de metal
25.3 | Generadores de vapor, excepto calderas para calefaccién central
254 | Armas y municiones
055 | Servicios de forja, estampacion y embuticion de metales; productos de
pulvimetalurgia
25.6 Servicios de tratamiento y revestimiento de metales; mecanizado servicios de
ingenieria mecénica general
25.7 | Articulos de cuchilleria y cuberteria, herramientas y ferreteria
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259 Otros productos metalicos
26 Productos informéticos, electrénicos y 6pticos
26.1 Componentes electronicos y circuitos impresos ensamblados
26.2 Ordenadores y equipos periféricos
26.3 | Equipos de telecomunicaciones
26.4 | Productos electrénicos de consumo
26.5 | Instrumentos y aparatos de medida, verificacién y navegacion; relojes
26.6 | Equipos de radiacion, electromédicos y electroterapéuticos
26.7 Instrumentos de 6ptica y equipo fotogréafico
26.8 | Soportes magnéticos y dpticos
27 Material y equipo eléctrico
27 1 Motores, genleradores y transformadores eléctricos y aparatos de distribucion y
control eléctrico
27.2 | Pilas y acumuladores eléctricos
27.3 | Cablesy dispositivos de cableado
274 | Lamparas y aparatos eléctricos de iluminacion
27.5 | Aparatos domésticos
27.9 Otro material y equipo eléctrico
28 Magquinaria y equipo n.c.o.p.
28.1 | Maquinaria de uso general
28.2 | Otra maquinaria de uso general
28.3 | Maquinaria agraria y forestal
284 , , , _ ,
Méaquinas herramienta para trabajar el metal y otras maquinas herramienta
28.9 | Otra maquinaria para usos especificos
29 Vehiculos de motor, remolques y semirremolques
29.1 | Vehiculos de motor
29.2 | Carrocerias para vehiculos de motor; remolques y semirremolques
29.3 | Componentes, piezas y accesorios para vehiculos de motor
30 Otro material de transporte
30.1 | Barcos y embarcaciones
30.2 | Locomotoras y material ferroviario
30.3 | Aeronaves y naves espaciales, y su maquinaria
30.4 | Vehiculos militares de combate
30.9 | Material de transporte n.c.o.p.
31 Muebles
31.0 Muebles
32 Otros productos manufacturados
32.1 Articulos de joyeria, bisuteria y similares
Instrumentos musicales
32.2
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32.3 Articulos deportivos
324 Juegos y juguetes
32.5 Instrumentos y suministros médicos y odontolégicos
32.9 Productos manufacturados n.c.o.p.
33 Servicios de reparacion e instalaciéon de maquinaria y equipos
33.1 Servicios de reparacion de productos metalicos, maquinaria y equipos
33.2 | Servicios de instalacién de maquinaria y equipos industriales
35 Energia eléctrica, gas, vapor y aire acondicionado
35.1 Servicios de produccién, transporte y distribucién de energia eléctrica
35.2 Gas manufacturado; servicios de distribucién por tuberia de combustibles
gaseosos
35.3 | Servicios de suministro de vapor y aire acondicionado
36 Agua natural; servicios de tratamiento y distribucién de agua
36.0 | Agua natural; servicios de tratamiento y distribucion de agua
37 Servicios de recogida y tratamiento de aguas residuales
37.0 | Servicios de recogida y tratamiento de aguas residuales
38 Servicios de recogida, tratamiento y eliminacion de residuos; servicios de
valorizacion
38.1 | Residuos; servicios de recogida de residuos
38.2 | Servicios de tratamiento y eliminacién de residuos
38.3 Servicios de valorizacion de materiales; materiales secundarios en bruto
39 Servicios de saneamiento y otros servicios de gestion de residuos
39.0 | Servicios de saneamiento y otros servicios de gestion de residuos
41 Edificios y trabajos de construccion de edificios
41.0 | Edificios y trabajos de construccion de edificios
42 C)_brlas de ingenieria civil y trabajos de construccion para obras de ingenieria
civi
421 Carreteras y vias férreas y trabajos de construccion de carreteras y autopistas
422 Redes y trabajos de construccidn de redes
43 Trabajos de construccién especializados
43.1 Trabajos de demolicién y preparacién del terreno
432 Trabajos de iln,stalaciones eléctricas, de fontaneria y otras instalaciones en obras
de construccion
43.3 | Trabajos de acabado de edificios
43.9 | Ofros trabajos de construccion especializada
45 Servici’os de comercio al por mayory al por menor y servicios de reparacion
de vehiculos de motor y motocicletas
451 Servicios comerciales de vehiculos de motor
45.2 | Servicios de mantenimiento y reparacion de vehiculos de motor
45.3 | Servicios de lavado y abrillantado de automéviles y servicios similares
454 Servicios comercialgs, de mantenimiento y reparacion de motocicletas y de sus
repuestos y accesorios
46 Servicios de comercio al por mayor e intermediacion del comercio, excepto
de vehiculos de motor, motocicletas y ciclomotores
46.1 Servicios de intermediacion del comercio al por mayor
46.2 | Servicios de comercio al por mayor de materias primas agrarias y animales vivos
46.3 | Servicios de comercio al por mayor de productos alimenticios, bebidas y tabaco
46.4 | Servicios de comercio al por mayor de articulos de uso doméstico
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Servicios de comercio al por mayor de equipos para las tecnologias de la

46.5 informacién y las comunicaciones
46.6 | Servicios de comercio al por mayor de otra maquinaria, equipos y suministros
46.7 Otros servicios de comercio al por mayor especializado
46.9 | Servicios de comercio al por mayor no especializado
47 Servic!os de comercio al por menor, excepto de vehiculos de motory
motocicletas
47.0 | Servicios de comercio al por menor, excepto de vehiculos de motor y motocicletas
49 Servicios de transporte terrestre, incluso por tuberia
49.1 Servicios de transporte interurbano de pasajeros por ferrocarril
49.2 | Servicios de transporte por ferrocarril de mercancias
49.3 Otros servicios de transporte terrestre de pasajeros
49.4 | Servicios de transporte de mercancias por carretera y servicios de mudanzas
49.5 | Servicios de transporte por tuberia
50
Servicios de transporte maritimo y por vias navegables interiores
50.1 | Servicios de transporte maritimo de pasajeros
50.2 | Servicios de transporte maritimo de mercancias
50.3 | Servicios de transporte de pasajeros por vias navegables interiores
50.4 | Servicios de transporte de mercancias por vias navegables interiores
51 Servicios de transporte aéreo
51.1 Servicios de transporte aéreo de pasajeros
51.2 | Servicios de transporte aéreo y espacial de mercancias
52 Servicios de almacenamiento y auxiliares del transporte
52.1 Servicios de almacén y deposito
53 Servicios de correos y mensajeria
93.1 | Servicios de correos sujetos a la obligacion de servicio universal
53.2 | Otros servicios de correos y mensajeria
55 Servicios de alojamiento
55.1 | Servicios de alojamiento en hoteles y establecimientos similares
55.2 | Servicios de alojamientos turisticos y otros alojamientos de corta estancia
55.3 | Servicios de camping y aparcamientos para caravanas
55.9 | Otros servicios de alojamiento
56 Servicios de comidas y bebidas
96.1 | Servicios de comidas en restaurantes y puestos de comidas
96.2 | Servicios de catering y otros servicios de comidas
56.3 | Servicios de establecimientos de bebidas
58 Servicios de edicion
58.1 Servicios de edicidn de libros, periddicos y otros servicios de edicién
58.2 | Servicios de edicion de programas informéticos
50 Se_rv.if:ios cir_lematogréficos, de video y television; grabacion de sonido y
ediciéon musical
59.1 | Servicios cinematograficos, de video y television
59.2 | Servicios de grabacion de sonido y edicion musical
60 Servicios de programacion y emision de radio y television
60.1 | Servicios de radiodifusion
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60.2 | Servicios de programacion y emision de television; originales de teledifusion
61 Servicios de telecomunicaciones
61.1 Servicios de telecomunicaciones por cable
61.2 | Servicios de telecomunicaciones sin cables
61.3 | Servicios de telecomunicaciones por satélite
61.9 | Otros servicios de telecomunicaciones
62 Servicios de programacién, consultoria y otros servicios relacionados con
la informética
620 | Servicios de programacion, consultoria y otros servicios relacionados con la
informatica
63 Servicios de informacidn
63.1 Servicios de proceso de datos, hosting y servicios similares; servicios de portales
web
63.9 | Otros servicios de informacién
64 Servicios financieros, excepto seguros y fondos de pensiones
64.1 Servicios de intermediaciéon monetaria
64.2 | Servicios de sociedades holding
64.9 Otros servicios financieros, excepto seguros y fondos de pensiones
65 Seryicios .de seguros, reaseguros y planes de pensiones, excepto seguridad
social obligatoria
65.1 Servicios de seguros
65.2 | Servicios de reaseguros
65.3 | Servicios de fondos de pensiones
66 Servicios auxiliares a los servicios financieros y a los servicios de seguros
66.1 Servilcios auxiliares a los servicios financieros, excepto seguros y fondos de
pensiones
66.2 | Servicios auxiliares de los seguros y fondos de pensiones
66.3 | Servicios de administracion de fondos
68 Servicios inmobiliarios
68.1 Servicios de compraventa de bienes inmobiliarios por cuenta propia
68.2 | Servicios de alquiler de bienes inmobiliarios por cuenta propia o arrendados
68.3 | Servicios inmobiliarios por cuenta de terceros
69 Servicios juridicos y contables
69.1 | Servicios juridicos
69.2 Servicios de contabilidad, teneduria de libros y auditoria; asesoria fiscal
70 Servicios de sedes centrales de empresas; servicios de consultoria de
gestion empresarial
70.1 | Servicios de sedes centrales de empresas
70.2 | Servicios de consultoria de gestion empresarial
7 Sefvicios’técnicos de arquitectura e ingenieria; servicios de ensayos y
analisis técnicos
711 Servicios tégnicos (,je grquitectura e ingenieria y otros servicios relacionados con
el asesoramiento técnico
71.2 | Servicios de ensayo y andlisis técnicos
72 Servicios de investigacion y desarrollo cientificos
791 §eryicios de investigacion y desarrollo experimental en ciencias naturales y
técnicas
799 Servicigs de investigacion y desarrollo experimental en ciencias sociales y
humanidades
73 Servicios de publicidad y de estudio de mercado
73.1 Servicios de publicidad
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73.2 | Servicios de estudios de mercado y encuestas de opinion publica
74 Otros servicios profesionales, cientificos y técnicos
74.1 Servicios de disefio especializado
74.2 | Servicios de fotografia
74.3 | Servicios de traduccion e interpretacion
74.9 | Otros servicios profesionales, cientificos y técnicos n.c.o.p.
75 Servicios veterinarios
75.0 Servicios veterinarios
77 Servicios de alquiler
771 Servicios de alquiler de vehiculos de motor
77.2 | Servicios de alquiler de efectos personales y articulos de uso doméstico
77.3 | Servicios de alquiler de otra maquinaria, equipo y bienes materiales
774 Servicios de cesion de los derechos de productos sujetos a la propiedad industrial
' e intelectual, excepto obras protegidas por derechos de autor
78 Servicios relacionados con el empleo
78.1 Servicios prestados por agencias de colocacién
78.2 | Servicios de empresas de trabajo temporal
78.3 Otros servicios de provisién de recursos humanos
79 Servicios de agencias de viajes, operadores turisticos y otros servicios de
reservas, y servicios relacionados con los mismos
79.1 | Servicios de agencias de viajes y operadores turisticos
79.9 Otros servicios de reserva y servicios relacionados con los mismos
80 Servicios de seguridad e investigacion
80.1 Servicios privados de seguridad
80.2 | Servicios de instalaciones de seguridad
80.3 | Servicios de investigacion
81 Servicios para edificios y paisajisticos
81.1 Servicios auxiliares para complejos combinados
81.2 | Servicios de limpieza
81.3 | Servicios paisajisticos
82 Servicios administrativos, de oficina y otros servicios de ayuda a las
empresas
82.1 Servicios administrativos v logisticos
82.2 | Servicios de centro de llamadas
82.3 | Servicios de organizacion de convenciones y ferias de muestras
82.9 | Servicios diversos de ayuda a las empresas n.c.o.p.
84 Servicios de administracion publica y defensa; servicios de seguridad social
obligatoria
84.1 Servicios de administracion publica
84.2 Prestacion publica de servicios a la comunidad en general
84.3 Servicios de seguridad social obligatoria
85 Servicios de educacion
85.1 | Servicios de educacion preprimaria
85.2 | Servicios de educacion primaria
85.3 | Servicios de educacion secundaria
85.4 | Servicios de educacion postsecundaria
85.5 | Otros servicios de educacion
85.6 | Servicios auxiliares a la educacion
86 Servicios de atencién sanitaria
86.1 | Servicios hospitalarios
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86.2 | Servicios de medicina y odontologia
86.9 | Otros servicios sanitarios
87 Servicios sociales de atencién en establecimientos residenciales
87 1 Servicios sociales de atencidn en establecimientos residenciales con cuidados
' sanitarios
872 Servicios sociales de atencion en establecimientos residenciales para personas
' con discapacidad mental, enfermedad mental y drogodependencia
873 Servicios sociales de atencion en establecimientos residenciales para personas
' mayores y personas con discapacidad fisica
87.9 | Otros servicios sociales de atencién en establecimientos residenciales
88 Servicios sociales sin alojamiento
88.1 Servicios sociales sin alojamiento para personas mayores y personas con
' discapacidad
88.9 | Otros servicios sociales sin alojamiento
90 Servicios de creacion, artisticos y de espectaculos
90.0 | Servicios de creacion, artisticos y de espectaculos
91 - - : -
Servicios de bibliotecas, archivos, museos y otros servicios culturales
91.0 | Servicios de bibliotecas, archivos, museos y otros servicios culturales
92 Servicios de juegos de azar y apuestas
92.0 | Servicios de juegos de azary apuestas
93 Servicios deportivos, recreativos y de entretenimiento
93.1 | Servicios deportivos
93.2 | Servicios recreativos y de entretenimiento
94 Servicios prestados por asociaciones
94.1 Servicios prestados por organizaciones empresariales, patronales y profesionales
94.2 | Servicios prestados por sindicatos
94.9 | Servicios prestados por otras asociaciones
95 Servicios de reparacion de ordenadores, efectos personales y articulos de
uso doméstico
95.1 Servicios de reparacion de ordenadores y equipos de comunicacion
95.2 | Servicios de reparacion de efectos personales y articulos de uso doméstico
96 Servicios de reparacion de efectos personales y articulos de uso doméstico
96.0 | Otros servicios personales
97 Servicios de los hogares como empleadores de personal doméstico
97.0 | Servicios de los hogares como empleadores de personal doméstico
98 Bienes y servicios no diferenciados producidos por hogares para uso
propio
98.1 | Bienes no diferenciados producidos por los hogares para uso propio
98.2 | Servicios no diferenciados producidos por los hogares para uso propio
99 Servicios de organizaciones y organismos extraterritoriales
99.0 | Servicios de organizaciones y organismos extraterritoriales
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ANEXO V: FLUJOGRAMA DEL PROCESO DE ACREDITACION POR ALCANCE FLEXIBLE

Solicitud de Alcance Flexible
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