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Lima, [$ de agosto de 2012

VISTO:

El expediente N° 00007168-2011, que contiene el Informe N° 003/2011-CEI-INS del Presidente del
Comité de Ensayos Inter laboratorios del Instituto Nacional de Salud, el Informe N° 094-2011-DG-
OGATI/INS de la Oficina General de Asesoria Técnica, el Informe N° 169-2012-DG-OGAJ/INS de la
Oficina General de Asesoria Juridica, y el proyecto de Reglamento del Comit¢ de Ensayos
Interlaboratorios del Instituto Nacional de Salud;

CONSIDERANDO:

Que, el Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado por el
Decreto Supremo N° 001-2003-SA, establece que el Instituto Nacional de Salud tiene como mision, la
promocion, desarrollo y difusion de la investigacion cientifica — tecnologica y la prestacion de los
servicios de salud en los campos de salud publica, el control de enfermedades transmisibles y no
transmisibles, la produccion de biolégicos, el control de calidad de alimentos, productos
farmacéuticos y afines, la salud ocupacional, proteccion del medio ambiente, centrado en la salud de
las personas y la salud intercultural; para contribuir a mejorar la calidad de vida de la poblacion.

5, gansferencia tecnologica en salud en coordinacion con los institutos especializados, o6rganos
petentes del Ministerio de Salud y comunidad cientifica nacional e internacional;

laboratonos del Instituto Nacional de Salud equipo multidlsmplunano encargado de planificar,
organizar, coordinar y conducir la ejecucion de los ensayos inter laboratorios en el Instituto Nacional
de Salud, a nivel nacional y/o internacional;

Que, con documentos del Visto, el Presidente del Comité de Ensayos Inter laboratorios del Instituto
Nacional de Salud, solicita aprobacion del proyecto de Reglamento del Comité de Ensayos
Interlaboratorios del Instituto Nacional de Salud, y se advierte que el referido proyecto de Reglamento
cuenta con opinion favorable de la Oficina General de Asesoria Técnica y Oficina General de
Asesoria Juridica;

Que, es necesario regular la conformacion, competencias, funciones y atribuciones del Comité de
Ensayos Interlaboratorios del Instituto Nacional dé Salud para su adecuado funcionamiento;

Contando con los vistos del Sub Jefe, los Directores Generales de la Oficina General de Asesoria
Técnica y Oficina General de Asesoria Juridica,



En uso de las atribuciones establecidas en el inciso h) del articulo 12° del Reglamento de
Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 001-
2003-SA;

SE RESUELVE:
Articulo 1.- Aprobar el documento normativo REG-INS-E’Q# “REGLAMENTO DEL COMITE DE
ENSAYOS INTERLABORATORIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD”, el mismo que en

Anexo adjunto forma parte integrante de la presente Resolucion.

Articulo 2.- Notificar la presente Resolucion al Presidente del Comité de Ensayos Inter laboratorios
del Instituto Nacional de Salud.

Articulo 3.- Disponer la publicacion de la presente Resolucion y el Reglamento por la Oficina
General de Informacion y Sistemas del Instituto Nacional de Salud en el Portal Institucional

www.ins.gob.pe

Registrese y comuniquese y publiquese
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CAPITULOI

DE LA FINALIDAD, OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION
Finalidad

Articulo 1°  Garantizar que el Comité de Ensayos Inter laboratorios del Instituto Nacional
de Salud cumpla con la mision que se le ha encomendado de, planificar,
organizar coordinar y conducir la ejecucion de ensayos interlaboratorios en el
Instituto Nacional de Salud, a nivel nacional y/o internacional.

Objetivo

Articulo 2° Establecer las directrices para el funcionamiento del Comité de Ensayos Inter
laboratorios del INS, considerando los aspectos de conformacién
competencia, ambito, misién, funciones y procedimientos a los que se deben
sujetar teniendo como referencia la norma internacional ISO/IEC 17043

vigente.

Campo de Aplicacion
Articulo 3° El presente reglamento es de aplicacién para todos los integrantes del Comité
de Ensayos Inter laboratorios, para los Directores Generales, Directores
Ejecutivos y Coordinadores de Gestion de la calidad o Garantia de la Calidad
de los Centros Nacionales que organizan ensayos interlaboratorios, para el
Director General de la Oficina General de Asesoria Técnica y para el Director
Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Gestion de la Calidad.

CAPITULOII
BASE LEGAL

ov\“c'o’“»ﬂ?}(ticulo 4° El Reglamento del Comité de Ensayos Inter laboratorios del Instituto Nacional

«
5&‘ B e, ) de Salud se sustenta en los siguientes dispositivos:
2 \\ =
fo ]
$ a) Constitucion Politica del Peru
(& AY 4 % o ]
‘%%DEASE@?:;# b) Ley N° 27657, Ley del Ministerio de Salud

c) Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General.

d) Decreto Supremo N° 013-2002-SA, Reglamento de la Ley de Ministerio de
Salud

e) Decreto Supremo N° 001-2003-SA, Reglamento de Organizacién y
Funciones del Instituto Nacional de Salud.
f) Resolucién Jefatural N° 124-2010-J-OPE/INS, mediante la cual se aprueba

las politicas de Calidad del Instituto Nacional de Salud.
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Articulo 5°

g) Resolucién Jefatural N° 007-2011-J-OPE/INS, mediante la cual se aprueba
la Directiva N° 005-INS/OGAT-V.01. “Directiva del Sistema de Gestion de
la Calidad del Instituto Nacional de Salud.

h) Resolucién  Jefatural N° 069-2011-J-OPE/INS, que aprueba Ila
conformacioén del comité de Ensayos Interlaboratorio del Instituto Nacional
de Salud.

CAPITULO Il
DE LAS RESPONSABILIDADES

Las responsabilidades con respecto al presente reglamento son las
siguientes:

a) El Director de la Oficina General de Asesoria Técnica en coordinacion con
el Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Gestién de la Calidad
revisan y aprueban el Plan de Trabajo Anual del Comité de Ensayos Inter
laboratorios.

b) Los Directores Generales de los Centros Nacionales que organizan
ensayos interlaboratorios, aprueban los programas de ensayos
interlaboratorios de su competencia e incluyen en su cuadro de
necesidades el presupuesto necesario para llevarlos a cabo. Ademas dan
el visto bueno al Plan de Trabajo Anual del Comité de Ensayos
Interlaboratorios.

c) Los miembros que conforman el Comité de Ensayos Inter laboratorios en
coordinacion con los Coordinadores de Gestion de la Calidad o
equivalentes de los Centros Nacionales que organizan ensayos
interlaboratorios, elaboran la propuesta de programa de ensayos
interlaboratorios de su competencia y la presentan a su respectivo Director
General para su aprobacion.

d) Los miembros que conforman el Comité de Ensayos Inter laboratorios
elaboran la propuesta de Plan de Trabajo Anual y la presentan al Director
General de la Oficina General de Asesoria Técnica para su aprobacion,
previa coordinacion con los Directores Generales de los Centros
Nacionales que organizan ensayos interlaboratorios.

e) Los miembros que conforman el Comité de Ensayos Inter laboratorios
tienen la responsabilidad de la aplicacion y cumplimiento del presente
reglamento.
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CAPITULO IV
DE LA MISION, CONFORMACION Y COMPETENCIA
Mision

El Comité de Ensayos Inter laboratorios del Instituto Nacional de Salud tiene
como misién, planificar, organizar, coordinar y conducir la ejecucion de
ensayos interlaboratorios en el Instituto Nacional de Salud, a nivel nacional
y/o internacional.

Conformacion

El Comité de Ensayos Inter laboratorios del INS, tiene la siguiente
conformacién:

a) Presidente

b) Cuatro (04) miembros de los Centros Nacionales que organizan ensayos
interlaboratorios (Uno por cada Centro Nacional).

Los miembros del Comité deben acreditar capacitacion y experiencia en
organizacion y participacién en ensayos interlaboratorios.

Articulo 9° La designacion de nuevos miembros del Comité de Ensayos Inter laboratorios

Articulo 10°

Articulo 11°

Articulo 12°

del INS es a propuesta de cada Director General, ratificada mediante
Resolucién Jefatural. EI cambio de un miembro del Comité sera por renuncia
o por disposicion Jefatural a propuesta técnica del Comité de ensayos
interlaboratorios.

El Secretario Técnico del Comité de Ensayos Inter laboratorios del INS sera
designado rotativamente entre los miembros del Comité.

El Estadistico del Comité de Ensayos Inter laboratorios del INS sera
designado por su competencia técnica entre los miembros del Comité.

El Comité de Ensayos Inter laboratorios, podra invitar a expertos en el area
con la finalidad de que aporten conocimientos y experiencia. Estas personas
no tienen derecho a voto en los acuerdos que adopte el Comité.

Competencia

El Comité de Ensayos Inter laboratorios del INS, tiene competencia en lo
relacionado de Ensayos Interlaboratorios que se organizan en todas las
unidades organicas del Instituto Nacional de Salud, proponiendo las acciones
necesarias que aseguren la mejora continua del proceso.
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CAPITULO V

DE LAS FUNCIONES DEL COMITE DE ENSAYOS INTERLABORATORIOS,
DEL PRESIDENTE, DE SUS MIEMBROS, DE LA SECRETARIA TECNICA Y DEL
ESTADISTICO

De las Funciones del Comité de Ensayos Inter laboratorios del INS

Articulo 14° El Comité de Ensayos Inter laboratorios del INS tiene las siguientes
funciones:

a) Planificar, organizar, coordinar y conducir la ejecucion de ensayos
interlaboratorios en el Instituto Nacional de Salud, a nivel nacional y/o
internacional, teniendo como referencia la norma internacional ISO/IEC
17043 vigente.

b) Elaborar el Plan de Trabajo Anual y presentarlo a la Oficina General de
Asesoria Técnica a mas tardar el 31 de diciembre de cada afio, para su
aprobacion.

c) Implementar el Plan de Trabajo Anual aprobado por la Oficina General de
Asesoria Técnica.

d) Fortalecer los procesos de planificaciéon, organizacién, coordinacion y
conduccion de la ejecucion de ensayos interlaboratorios en el Instituto
Nacional de Salud.

e) Elaborar los procedimientos necesarios para el funcionamiento del Comité
teniendo como referencia la norma internacional ISO/IEC 17043 vigente.

f) Implementar los procedimientos vigentes del Comité de Ensayos
Interlaboratorios.

g) Asesorar en el ambito de su competencia a la Alta Direccion y a los
laboratorios nacionales o internacionales que lo soliciten.

h) Otras que la Alta Direccion del Instituto Nacional de Salud le asigne en al
ambito de su competencia.
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De las Funciones del Presidente del Comité de Ensayos Inter laboratorios del INS

Articulo 15° El presidente del Comité de Ensayos Inter laboratorios del INS debe cumplir
con las siguientes funciones:

a) Supervisar la implementacion del Plan de Trabajo Anual y de los
procedimientos vigentes del Comité de Ensayos Inter laboratorios del INS.

b) Convocar y presidir las sesiones ordinarias y extraordinarias del Comité.

c) Establecer la agenda para cada sesion, disponiendo su comunicacion a los
miembros del Comité por intermedio de las Secretaria.

d) Hacer uso del voto dirimente en caso necesario.

e) Designar un miembro para sustituirlo en caso no pueda asistir a las
reuniones.

f) Proponer a los asesores externos del Comité.

g) Revisar y suscribir las actas de las sesiones del Comité.

h) Suscribir los documentos de comunicacion interna y externa del Comité.

i) Ejecutar los acuerdos adoptados en las sesiones del Comité

j) Presentar la propuesta de procedimientos elaborados por el Comité, al
Director General de la Oficina General de Asesoria Técnica de! Instituto
Nacional de Salud, para su revision y aprobacion.

k) Presentar la propuesta de Plan de Trabajo Anual del Comité, al Director
General de la Oficina General de Asesoria Técnica del Instituto Nacional

de Salud, para su revisién y aprobacion.

) Presentar el informe de los ensayos interlaboratorios organizados por el
Comité a los laboratorios participantes.

m) Presentar informes semestrales del cumplimiento del Plan Trabajo a la
Oficina General de Asesoria Técnica del Instituto Nacional de Salud.

De las Funciones de los miembros del Comité de Ensayos Inter laboratorios del INS

Articulo 16° Los miembros del Comité de de Ensayos Inter laboratorios del INS deben
cumplir con las siguientes funciones:

a) Participar en la elaboraciéon y ejecucién del Plan de Trabajo Anual del
Comité.
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i) Participar en la, planificacién, organizacion, coordinacién y conduccién de
la ejecucion de los ensayos interlaboratorios en el Instituto Nacional de
Salud, a nivel nacional y/o internacional.

b) Asistir a la sesiones del Comité y participar en las deliberaciones para el
mejor logro de los acuerdos.

c) Participar en la evaluacion de los resultados presentados por los
participantes en los ensayos interlaboratorios.

d) Participar en la elaboracién del informe de los ensayos interlaboratorios
organizados por el Comité.

e) Participar en la elaboracién del informe anual del cumplimiento del Plan de
trabajo anual del Comité.

De las Funciones del Secretario Técnico del Comité de Ensayos Inter laboratorios del
INS

Articulo 17° EI Secretario Técnico del Comité de Ensayos Inter laboratorios del INS debe
cumplir con las siguientes funciones.

a) Elaborar las actas de las reuniones que tiene el comité, registrando los
acuerdos y asistencia.

b) Establecer la agenda conjuntamente con el Presidente para cada sesién.

c) Coordinar las acciones para el cumplimiento de los acuerdos del Comité.

De las Funciones del Estadistico del Comité de Ensayos Inter laboratorios del INS

Articulo 18° EI Estadistico del Comité de Ensayos Inter laboratorios del INS debe cumplir
con las siguientes funciones:

a) Evaluar estadisticamente los resultados presentados por los laboratorios
participantes en los ensayos interlaboratorios organizados por el Comité.

b) Evaluar estadisticamente los resultados de las encuestas presentadas por
los laboratorios participantes en los ensayos interlaboratorios organizados
por el Comité.
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CAPITULO VI

DE LAS SESIONES

Las sesiones ordinarias del Comité de Ensayos Inter laboratorios del INS se
realizan mensualmente, en la fecha y hora por convocatoria del Presidente.

Las sesiones extraordinarias del Comité de Ensayos Inter laboratorios del INS
se realizan por convocatoria del Presidente, o de la mayoria simple de los
miembros que conforman el Comité.

Para la validez de las sesiones del Comité de Ensayos Inter laboratorios del
INS, se requiere la concurrencia de mas de la mitad de sus miembros, siendo
imprescindible la presencia del Presidente o quien haga sus veces. Los
acuerdos se adoptan con el voto de mas de la mitad de los miembros
concurrentes.

Los detalles pertinentes de las discusiones, participantes, votos emitidos,
acuerdos y conclusiones deben registrarse en actas, la cual est a cargo del
secretario técnico.

CAPITULO VI
DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS

El Comité de Ensayos Interlaboratorios del Instituto Nacional de Salud para
cumplir con la finalidad, obligaciones y funciones a que se refiere el presente
Reglamento, elaborara los procedimientos necesarios para implementar las
acciones del Comité, teniendo como referencia la norma internacional
ISO/IEC 17043 vigente, en armonia con el Sistema de Gestién de la Calidad
del Instituto Nacional de Salud, en coordinaci6n, segin corresponda, con los
Directores Generales y los Coordinadores de Gestidn de la Calidad o
equivalentes de los Centros Nacionales que organizan ensayos
interlaboratorios, el Director de la Oficina General de Asesoria Técnica y el
Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Gestién de la Calidad.

CAPITULO Vil
DISPOSICIONES FINALES

Los aspectos no contemplados en el presente Reglamento son resueltos por
el Comité de Ensayos Interlaboratorios en el Ambito de su competencia en
coordinacién con la Oficina General de Asesoria Técnica del Instituto
Nacional de Salud, aplicando supletoriamente las normas pertinentes que
tengan relacion.



