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LA PROTECCIÓN DEL CONSUMIDOR.

EL DESARROLO Y LA COMPETITIVIDAD
DE LAS ACTIVIDADES ECONÓMICAS.

Somos el ente ejecutor y máxima autoridad normativa que 
conduce el Sistema Nacional de la Calidad en el país.
(Adscrito al Ministerio de la Producción)

Nuestra finalidad es promover y asegurar el cumplimiento 
de la Política Nacional para la Calidad con miras a:

INACAL
INSTITUTO NACIONAL DE CALIDAD



INSTITUTO NACIONAL DE CALIDAD

INACAL SOBRE 4 EJES

Dirección de
NORMALIZACIÓN

Dirección de
ACREDITACIÓN 

Dirección de
METROLOGÍA 

Desarrollo
ESTRATÉGICO
DE LA CALIDAD

Aprueba las Normas Técnicas 
Peruanas, no son 
reglamentos y son 
voluntarias.

ESTANDARIZA los procesos 
productivos, con el objetivo 
de incrementar la calidad y 
seguridad de productos y 
servicios.

Contribuye a la 
competitividad, intensifica la 
competencia e incrementa 
las exportaciones.

Evalúa la competencia técnica 
de los organismos de 
evaluación de la conformidad 
para dar garantía de un 
servicio confiable y 
reconocido nacional e 
internacionalmente.

Apoyamos el desarrollo de 
productos y servicios 
competitivos en el ámbito 
nacional e internacional, 
garantizando seguridad y 
cumplimiento de estándares 
de calidad.

Garantiza la trazabilidad 
internacional de las 
mediciones.

Presta servicios de calibración 
de equipos e instrumentos de 
medición a los laboratorios de 
calibración y a la industria.

Custodia los patrones 
nacionales para asegurar la 
uniformidad de las mediciones 
en el país.

Promueve una adecuada 
gestión e implementación de 
la Política nacional para la 
Calidad y el desarrollo de la 
Cultura de la Calidad.

Investiga e identifica la 
demanda y oportunidades de 
desarrollo de la infraestructura 
de la calidad, identifica 
brechas en materia de calidad 
y el desarrollo de estrategias 
de intervención.
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INACAL – DIRECCIÓN DE NORMALIZACIÓN

FUNCIONES
Normalización y el desarrollo de normas internacionales: NTP-ISO 35001

Es el órgano de línea responsable de la materia de
Normalización del INACAL.

Aprueba las Normas Técnicas Peruanas y Textos Afines
atendiendo a la demanda de los sectores público y privado.

Los proyectos de Normas Técnicas Peruanas y Textos Afines
son elaborados por los Comités Técnicos de Normalización.

El proceso de Normalización cumple con los principios del
Sistema Nacional de Calidad y el Anexo 3 del Acuerdo de
Obstáculos Técnicos al Comercio.

Las Normas 
Técnicas Peruanas 

(NTP) son
voluntarias .



Demanda:
• Sector Público 
• Sector Privado

2. Comités Técnicos 
de

Normalización (CTN)

5. NTP
Voluntaria

Productores ( 1 voto)

Consumidores
Estado           ( 1 voto)

Técnicos ( 1 voto)

Miembros:Conforma, supervisa
capacita

Elabora
Proyecto de NTP 

Secretaría CTN:

Cumple con las Directivas del Código de Buenas Prácticas para la
Normalización establecido por la ISO.
Decisión Andina

DN: Dirección de Normalización
CPN: Comité Permanente de Normalización

Fuente: Normas Internacionales

1. INACAL- DN
Evalúa, planifica, prioriza la 

elaboración de NTP

3.  INACAL- DN
Evalúa y somete a Discusión Pública

(El Peruano y en Web)

4. INACAL- CPN
Aprueba Normas Técnicas Peruanas

Resolución de aprobación en el Peruano

Institución Sectorial

INACAL – DIRECCIÓN DE NORMALIZACIÓN

¿ COMO SE DESAROLLAN LAS NORMAS TÉCNICAS
Normalización y el desarrollo de normas internacionales: NTP-ISO 35001
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COMITÉS TÉCNICOS DE NORMALIZACIÓN
Normalización y el desarrollo de normas internacionales: NTP-ISO 35001

CTN 147 Pruebas de laboratorio clínico y 
sistemas para diagnóstico in vitro

Secretaría: Asociación Peruana de Gestión de Calidad En 
Laboratorio Clínico - ASPEGC

Presidente : Yeffrid Yalta Iraola
Secretaria: Dayyana Julca Puente
SECTOR ACADÉMICO:
- Escuela Académico Profesional de Laboratorio y Anatomía, Patología de la 

Facultad de Tecnología Médica de la UNFV
- Asociación Peruana de Gestión de Calidad en Laboratorios Clínicos
- Colegio Tecnólogo Médico del Perú- Consejo Nacional
- Colegio de Biólogos del Perú- Consejo Regional VII-Lima
- Facultad de Medicina de Estomatología y de Enfermería de la UPCH

SECTOR PÚBLICO
- Dirección de Acreditación del INACAL
- Instituto Nacional de Salud

SECTOR PRIVADO
- Roe Laboratorio Clínico
- Simed Perú SAC
- Precisa Laboratorios Clínicos 

“Normalización y orientación en el campo de la medicina de 
laboratorio y en sistemas para diagnóstico en in vitro. Esto 
incluye, por ejemplo, la gestión de calidad, procedimientos 
de pre y post –analítica, rendimiento analítico, sistemas de 
referencia y garantía de calidad”.

Comité espejo del ISO/TC 212
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COMITÉS TÉCNICOS DE NORMALIZACIÓN
Normalización y el desarrollo de normas internacionales: NTP-ISO 35001

Código Título Español

NTP-ISO 15195:2017
Medicina de laboratorio. Requisitos para los laboratorios de medición de referencia. 1a Edición

NTP-ISO 23640:2018 Dispositivos médicos para diagnóstico in vitro. Evaluación de la estabilidad de reactivos para 
diagnóstico in vitro. 1a Edición

NTP-ISO 22870:2018 Análisis en el punto de atención al paciente. Requisitos para la calidad y la competencia. 1a 
Edición

GP 106:2019 LABORATORIOS CLÍNICOS. Orientación para la implementación de la NTP-ISO 15189:2014. 1a 
Edición

NTP-ISO 10993-12:2019 Evaluación biológica de dispositivos médicos. Parte 12: Preparación de muestras y materiales de 
referencia. 1ª Edición

ETP-ISO/TS 20658:2019 Laboratorios clínicos. Requisitos para la toma, transporte, recepción y manejo de muestras. 1ª 
Edición

NTP-ISO 15197:2020 Sistemas de ensayo para diagnostico in vitro. Requisitos para los sistemas de monitoreo de 
glucosa en sangre para autodiagnóstico en el manejo de la diabetes mellitus. 1ª Edición

NTP-ISO 22367:2020
Laboratorios clínicos. Aplicación de la gestión del riesgo para laboratorios clínicos. 1ª Edición

NTP-ISO 15190:2020
Laboratorios clínicos. Requisitos de seguridad. 2ª Edición

NTP-ISO 35001:2021 Gestión del riesgo biológico en laboratorios y otras organizaciones relacionadas. 1a Edición

CTN 147 Pruebas de laboratorio clínico y sistemas para diagnóstico in vitro



Normas Técnicas 
Internacionales

INSTITUTO NACIONAL DE CALIDAD
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JERARQUÍA 
Normalización y el desarrollo de normas internacionales: NTP-ISO 35001
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JERARQUÍA
Normalización y el desarrollo de normas internacionales: NTP-ISO 35001

ALCANCE BENEFICIOS

Perú es miembro pleno activo de la ISO desde el 
año 2007.
Para el periodo 2020 – 2022, somos miembros 
del Consejo de la ISO.
El punto de contacto es la Dirección de 
Normalización como Organismo Nacional de 
Normalización.

Bajo la categoría  de miembro Pleno, INACAL-PERÚ participa activamente emitiendo voz y voto 
en la normalización internacional.
Trabajar en la normalización internacional de manera activa a través de 66 comités espejo, 
destacando los siguientes comités:

• ISO/TC 34 Food products
• IISO/TC 34/SC 9 Microbiology
• ISO/TC 34/SC 17 Management systems for food safety
• ISO/TC 212                         Clinical laboratory testing and in vitro diagnostic test systems

Disponer libremente del catalogo de Normas ISO que cuenta con más de 20 000 normas 
internacionales
Representamos a ISO en el Perú



INACAL – DIRECCIÓN DE NORMALIZACIÓN

GRUPOS DE TRADUCCIÓN EN LA ISO
Normalización y el desarrollo de normas internacionales: NTP-ISO 35001
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GRUPOS DE TRADUCCIÓN EN LA ISO
Normalización y el desarrollo de normas internacionales: NTP-ISO 35001



Acciones adoptadas frente al 
COVID-19
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ACCIONES ADOPTADAS FRENTE AL COVID-19
Normalización y el desarrollo de normas internacionales: NTP-ISO 35001

Publicaciones:
Ø Enlace para descargar la Guía para la limpieza y desinfección de manos y 

superficies:
https://www.inacal.gob.pe/repositorioaps/data/1/1/2/not/inacal-aprueba-
guia-limpieza-desinfeccion-manos/files/Paginas_Guia_ed.pdf
Ø Enlace para acceder a la Guía de medidas preventivas y de control en los 

lugares de trabajo:
https://www.flipsnack.com/peruinacal/gu-a-peruana-gp-125-2020/full-
view.html
Ø Enlace presentación de webinars y Jueves de Normalización:
https://www.inacal.gob.pe/normalizacion/categoria/webinars-covid19
https://www.inacal.gob.pe/normalizacion/categoria/jueves-normalizacion
Ø Enlace sala de lectura:
https://salalecturavirtual.inacal.gob.pe:8098/
Ø Enlace normas libres:
https://normaslibres.inacal.gob.pe:8095/
Ø Tienda virtual:
https://tiendavirtual.inacal.gob.pe/0/home_tienda.aspx

https://www.inacal.gob.pe/repositorioaps/data/1/1/2/not/inacal-aprueba-guia-limpieza-desinfeccion-manos/files/Paginas_Guia_ed.pdf
https://www.flipsnack.com/peruinacal/gu-a-peruana-gp-125-2020/full-view.html
https://www.inacal.gob.pe/normalizacion/categoria/webinars-covid19
https://www.inacal.gob.pe/normalizacion/categoria/jueves-normalizacion
https://salalecturavirtual.inacal.gob.pe:8098/
https://normaslibres.inacal.gob.pe:8095/
https://tiendavirtual.inacal.gob.pe/0/home_tienda.aspx
https://www.inacal.gob.pe/repositorioaps/data/1/1/2/not/inacal-aprueba-guia-limpieza-desinfeccion-manos/files/Paginas_Guia_ed.pdf
https://www.inacal.gob.pe/repositorioaps/data/1/1/2/not/inacal-aprueba-guia-limpieza-desinfeccion-manos/files/Paginas_Guia_ed.pdf
https://www.flipsnack.com/peruinacal/gu-a-peruana-gp-125-2020/full-view.html
https://www.flipsnack.com/peruinacal/gu-a-peruana-gp-125-2020/full-view.html
https://www.inacal.gob.pe/normalizacion/categoria/webinars-covid19
https://www.inacal.gob.pe/normalizacion/categoria/jueves-normalizacion
https://salalecturavirtual.inacal.gob.pe:8098/
https://normaslibres.inacal.gob.pe:8095/
https://tiendavirtual.inacal.gob.pe/0/home_tienda.aspx
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ACCIONES ADOPTADAS FRENTE AL COVID-19
Normalización y el desarrollo de normas internacionales: NTP-ISO 35001

NTP 329.200:2020*) MATERIALES MÉDICOS. Mascarillas quirúrgicas. Requisitos y métodos de ensayo.
1ª Edición

NTP 329.201:2020*) DISPOSITIVOS DE PROTECCIÓN RESPIRATORIA. Respirador filtrante de protección
contra partículas. Requisitos y métodos de ensayo. 1a Edición

NTP-ISO 22301:2020*) Seguridad y resiliencia. Sistemas de gestión de continuidad del negocio.
Requisitos. 1ª Edición

EDP 101:2020*) ESCUDO FACIAL PARA REDUCCIÓN DE RIESGO BIOLÓGICO. Especificaciones técnicas

GP 123:2020*) LINEAMIENTOS PARA LA GESTIÓN DE AUDITORÍAS REMOTAS. 1ª Edición

NTP 799.015:2020*) TURISMO. Agencia de viajes y turismo y operador de turismo de aventura,
canotaje, caminata y alta montaña. Requisitos sanitarios específicos. 1a Edición

*) Se encuentra en la plataforma de normas libres
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ACCIONES ADOPTADAS FRENTE AL COVID-19
Normalización y el desarrollo de normas internacionales: NTP-ISO 35001

El teléfono de nuestro Centro de Información y Documentación e s: 6408820 anexos 2222 y 2223 y 
puede escribir al correo cid@inacal.gob.pe

mailto:cid@inacal.gob.pe
mailto:cid@inacal.gob.pe
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CONCLUSIONES
Normalización y el desarrollo de normas internacionales: NTP-ISO 35001

Ø La Dirección de Normalización es el órgano de línea responsable de la materia de
Normalización del INACAL, y es la encargada de aprobación de las Normas Técnicas Peruana.

Ø La Dirección de Normalización ha conformado al CTN 147 Pruebas de laboratorio clínico y 
sistemas para diagnóstico in vitro y ha elaborado una serie de documentos técnicos entre ellas 
la NTP-ISO 35001 Gestión del riesgo biológico en laboratorios y otras organizaciones 
relacionadas. 1a Edición

Ø El Perú, a través de INACAL es miembro con derecho a voz y voto en el Organismo
Internacional de Normalización, ISO.

Ø Y participa en el Comité Internacional ISO 212, y participa activamente en el Grupo de 
Traducción del ISO/TC 212.



INSTITUTO NACIONAL DE CALIDAD

GRACIAS
CARMELA MORGAN
Dirección de Normalización



Bioq. Analía Purita
11 de mayo de 2021

Presentación de la norma 
ISO 35001:2019

“Gestión del riesgo biológico
en laboratorios y otras 

organizaciones relacionadas”



¿Dónde se estudian las normas?

Bioq. Analía Purita
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 Actualmente 165 países son miembros de ISO.  

 Están representados en ISO por los respectivas organismos 
nacionales de normalización (ONN).

Bioq. Analía Purita



ISO 35001

Se publicó en noviembre de 2019



• ¿Dónde se estudió la ISO 35001?
• ¿Cuáles son las partes interesadas?
• ¿Cuál es el objeto y el campo de aplicación?
• ¿Incluye requisitos o recomendaciones?
• ¿Es una norma “amigable” para 

implementar junto con otros sistemas de 
gestión? 

ISO 35001 – Gestión del riesgo biológico



¿Dónde se estudió la ISO 35001?

ISO 35001 – Gestión del riesgo biológico



COMITÉ TÉCNICO  ISO/TC 212

Clinical laboratory testing and in vitro 
diagnostic systems

Bioq. Analía Purita



Normalización en el laboratorio clínico

ISO/TC 212

45
Miembros 

participantes

26
Miembros 

observadores

40
Normas 

publicadas

21
Normas en 

estudio

www.iso.org

Bioq. Analía Purita



ISO/TC 212
Clinical laboratory testing and in vitro 

diagnostic systems

WG 1  Calidad y competencia en el laboratorio

WG 2  Sistemas de referencia

WG 3  Productos para uso en diagnóstico in vitro

WG 4  Ensayos de susceptibilidad antimicrobiana

WG 5  Gestión del riesgo biológico en laboratorios

ISO/TC 212/STTF  Spanish translation task force

ISO/TC 212



• ¿Cuáles son las partes interesadas?

ISO 35001 – Gestión del riesgo biológico



ISO 35001 – Gestión 
del riesgo biológico

Partes interesadas:

• laboratorios clínicos,
• laboratorios de investigación y desarrollo,
• organizaciones públicas y privadas,
• productores de medicamentos, 
• productores de vacunas,
• productores de reactivos para uso en 

diagnóstico in vitro,
• repositorios biológicos de muestras 

("biobancos"), 
• transportistas de muestras biológicas,
• autoridades regulatorias.



• ¿Cuáles es el objeto y el 
campo de aplicación?

ISO 35001 – Gestión del riesgo biológico



ISO 35001 – Gestión del 
riesgo biológico

• Objeto y campo de aplicación:

• Define un proceso para identificar, evaluar, 
controlar y hacer seguimiento de los riesgos
asociados con los materiales biológicos.

• Es aplicable a cualquier laboratorio u otra 
organización que manipule, almacene, 
transporte y/o realice la disposición final de 
los materiales biológicos peligrosos. 

• Tiene por objeto complementar las normas
internacionales vigentes para los 
laboratorios. 



• ¿Cuáles es el contenido?
• ¿Requisitos o recomendaciones?

ISO 35001 – Gestión del riesgo biológico



Contenido
Introducción
1- Objeto y campo de aplicación
2- Referencias normativas
3- Términos y definiciones
4- Contexto de la organización
5- Liderazgo
6- Planificación
7- Apoyo
8- Operación
9- Evaluación del desempeño
10- Mejora
Bibliografía

ISO 35001 – Gestión del riesgo biológico
Anexo SL de ISO

Estructura común de 
las normas de 

sistemas de gestión



ISO 35001 – Gestión del riesgo biológico

5- Liderazgo

Bioq. Analía Purita

Alta dirección

Responsable sénior de gestión 
del riesgo biológico

Comité de gestión del riesgo 
biológico

Asesor de gestión del riesgo 
biológico

Director científico



Bioq. Analía Purita

ISO 35001 – Gestión del riesgo biológico

Recursos

Programa de salud del trabajador 

Vacunación de los trabajadores

Factores de comportamiento y gestión de los trabajadores

Entrenamiento

7- Apoyo



ISO 35001 – Gestión del riesgo biológico

Bioq. Analía Purita

8 
-O

pe
ra

ci
ón

Seguridad física

Inventario de los 
materiales biológicos

Buenas prácticas 
microbiológicas

Transporte de 
muestras biológicas

Vestimenta y EPP

Plan de contingencia



¿Será una norma “amigable” para implementar 
junto con otros sistemas de gestión? 

ISO 35001 – Gestión del riesgo biológico



ISO 9001

Calidad

ISO 45001

Salud y 
seguridad 

ocupacional

Otros sistemas de 
gestión

ISO 14001

Ambiente

Bioq. Analía Purita

Sistemas de gestión integrados

ISO 35001
Gestión del riesgo 

biológico en 
laboratorios y 
organizaciones 
relacionadas

La finalidad es facilitar la integración de todos los
sistemas de gestión de una organización mediante en uso

“Estructura de alto nivel”



Otras normas relacionadas son:

Bioq. Analía Purita

Requisitos para la competencia 
de los asesores de gestión del 
riesgo biológico (en estudio)

Guía de implementación de la 
ISO 35001 (en estudio)

ISO 22367:2020 – Aplicación de 
la gestión de riesgos en LAC

ISO 35001 – Gestión del riesgo biológico



ISO/TC 212
Clinical laboratory testing and in vitro 

diagnostic systems

WG 1  Calidad y competencia en el laboratorio

WG 2  Sistemas de referencia

WG 3  Productos para uso en diagnóstico in vitro

WG 4  Ensayos de susceptibilidad antimicrobiana

WG 5  Gestión del riesgo biológico en laboratorios

ISO/TC 212/STTF  Spanish translation task force

ISO/TC 212



Grupo de traducción oficial al 
español del ISO/TC 212

ISO/TC212/STTF 
Spanish translation task force 

of ISO/TC 212 
Clinical laboratory testing and 
in vitro diagnostic test systems



ISO/TC212/STTF 
Spanish translation task force of

ISO/TC 212 Clinical laboratory testing and in vitro diagnostic test systems

Argentina Guatemala

Colombia México 

Costa Rica Panamá 

Cuba Perú 

Ecuador Reino Unido 

España Uruguay

El Salvador 



ISO web

Bioq. Analía Purita

En inglés

En español



ISO web

Bioq. Analía Purita

Segunda edición
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El desafío de normalizar la gestión del riesgo biológico.
Desarrollo de la norma ISO 35001 para la gestión del riesgo biológico.

- 2016 -



ISO y su compromiso
con la Salud
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Mejorar la bioseguridad con la primera norma 
internacional para la gestión del riesgo biológico

https://www.iso.org/news/ref2472.html
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apurita@iram.org.ar
ANALIA PURITA

¡Muchas gracias 
por su atención!
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