M. BARTOLO M.

SECTOR SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

N°:  -2012-J-OPE/INS

RESOLUCION JEFATURAL
Lima, ! " de octubre de 2012

VISTO:

El expediente con registro N° 00003979-2012 que contiene el Informe N° 121-2012-DG-OGAT/INS de la
Oficina General de Asesoria Técnica, el Informe N° 183-2012-OEGC-OGAT-OPE/INS de la Oficina
Ejecutiva de Gestion de la Calidad, el Informe N° 235-2012-DG-0OGAJ/INS de la Oficina de Asesoria

Juridica, y;
CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Jefatural N° 124-2010-J-OPE/INS de fecha 07 de mayo del 2010, se aprobo la
Politica de Calidad del Instituto Nacional de Salud;

Que, mediante Resolucion Jefatural N°® 007-2011-J-OPE/INS de fecha 11 de enero de 2011, se aprobé la
Directiva N° 005-INS/OGAT-V.01 “Directiva del Sistema de la Gestion de la Calidad del Instituto Nacional
de Salud’, que en su numeral 6.8 sefiala, la Politica de Calidad del Instituto Nacional de Salud constituye

documento normativo;

_ Ae, a tenor de los articulos 16° y 20° del Reglamento de Organizacion y Funciones, aprobado mediante
£ gcreto Supremo N° 001-2003-SA, la Oficina General de Asesoria Técnica del Instituto Nacional de
CamsiBalud, es el organo de asesoramiento, encargado de planificar, programas, organizar, dirigir, coordinar y

P VALENGIAN(uar procesos y Sistemas, entre ellos, el Sistema de Calidad del Instituto Nacional de Salud a traves

de la Oficina Ejecutiva de Gestion de la Calidad, que tiene objetivos funcionales entre otros, la de formular

y proponer los lineamientos de politica y objetivos generales para el establecimiento, implantacion,
", 'mantenimiento y actualizacion del Sistema de Gestion de Aseguramiento de Calidad Institucional;
!

""_:?__Que. mediante los documentos del Visto, los Directores de la Oficina General de Asesoria Técnica y
" Oficina Ejecutiva de Gestion de la Calidad, informan que se ha actualizado la Politica de Calidad del

Instituto Nacional de Salud, la cual ha sido revisado y aprobado por los Coordinadores del Equipo de
Gestion de la Calidad en reunion de fecha 18 de setiembre de 2012, la misma que cuenta con opinion
favorable de la Oficina Ejecutiva de Organizacion y la Oficina General de Asesoria Juridica del Instituto

Nacional de Salud;

Que, en este sentido, considerando que el Instituto Nacional de Salud tiene como politica el

.\"establecimiento de un Sistema de Gestion de la Calidad con la finalidad de contribuir a incrementar la

satisfaccion de los usuarios intermo y extemos de los bienes y servicios que ofrece, resulta necesario
actualizar la Politica de Calidad del Instituto Nacional de Salud;



Con los vistos del Sub Jefe y de los Directores de las Oficinas Generales de Asesoria Técnica, Asesoria
Juridica y la Oficina Ejecutiva de Gestion de la Calidad del Instituto Nacional de Salud, y;

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

SE RESUELVE:
Articulo 1°.- Aprobar la Politica de Calidad del Instituto Nacional de Salud:

“El Instituto Nacional de Salud promueve, desarrolla y difunde la investigacion cientifica-tecnologica,
brinda servicios, propone politicas y normas en los campos de: prevencion y control de las enfermedades
transmisibles y no transmisibles, la alimentacion y nutricion, la produccion de biologicos y reactivos de
diagnéstico, el control de calidad de alimentos, productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios, la salud intercultural, la salud ocupacional y proteccion del ambiente para la salud; con el
compromiso de todos los trabajadores de la Institucion en la implementacion, mantenimiento y mejora
continua del Sistema de Gestion de Calidad para brindar bienes, servicios y evidencias cientificas con
oportunidad y eficacia, contribuyendo a mejorar la calidad de vida de la poblacion”.

Articulo 2°- Disponer la aplicacion de la Politica de Calidad aprobado en el articulo primero de la
presente Resolucion, en todas las Unidades Organicas del Instituto Nacional de Salud.

Articulo 3°.- Es responsabilidad de los Directores Generales, dentro del ambito de su competencia,
comunicar y difundir entre el personal a su cargo, la Politica de Calidad del Instituto Nacional de Salud,
asegurandose que sea entendida y cumplida adecuadamente.

Articulo 4°- Dejar sin efecto la Resolucion Jefatural N® 124-2010-J-OPE/NS de fecha 07 de mayo de
2010.

‘@{culo 5°- Encargar a la Oficina Ejecutiva de Estadistica e Informatica, la difusion de la presente
- & Resalucion en el Portal Web Institucional www.ins.qob.pe a través del link “Gestion de la Calidad".

=" ‘cuto 6°.- Notificar la presente Resolucion a los Centros Nacionales y Oficinas Organicas del Instituto
N jacional de Salud.

Registrese, comuniquese

M. BARTOLO H'

César A. Gal;éf:as Sanchez
J
Instituto Nacional de Salud

INSTITUTC NACIO !'ZF LUD

_‘ : %) /f /m/) b7



ﬁg’g PERU | Ministerio de Salud | 4 . Investigar para Proteger la Salud

OFICINA GENARAL DE ASESORIA TECNICA

PROPUESTA DE POLITICA DE LA CALIDAD
DEL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

INFORME TECNICO

. ANTECEDENTES

La Oficina Ejecutiva de Gestion de la Calidad (OEGC) es la encargada de asesorar
en la formulacion de los procesos técnicos para la implementacion, mantenimiento y
actualizacién del Sistema de Gestién de Aseguramiento de la Calidad del Instituto
Nacional de Salud, segun lo establecido en los siguientes documentos:

1. Decreto Supremo N° 001-2003-SA, que aprueba el Reglamento de Organizacion y
Funciones del Instituto Nacional de Salud.

2. Resolucion Jefatural N° 342-2010-J-OPE/INS, que aprueba el Manual de
Organizacion y Funciones de la Alta Direccién, OCI, OGAT, OGITT, OGIS y

OGAJ.

En el marco de esta competencia, la OEGC ha definido el Sistema de Gestion de la
Calidad del INS en la Directiva N° 005-INS/OGAT-V.01 "Directiva del Sistema de
Gestion de la Calidad del Instituto Nacional de Salud", aprobada mediante R.J. N°
007-2011-J-OPE/INS de fecha 14/01/2011, en la que entre otros se define como el
estandar de calidad para el INS la Norma Internacional ISO 9001 - Sistemas de

Gestion de la Calidad - requisitos.

Cabe sefalar, que esta politica dio el marco para las Politicas de Calidad de las
unidades organicas que adoptaron las siguientes normas:

~To T 1. ISO/IEC 17025 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
“7 &% ensayoy de calibracién
1'::;":_2. ISO 15189 Laboratorios de andlisis clinicos. Requisitos particulares para la

calidad y la competencia.

N el "En este marco se aprueba la Politica de la Calidad del INS con R.J. N°124-2010-J-
“eeme=" OPE/INS (07/05/2010).

SR En la Gltima auditoria interna del Sistema de Gestion de la Calidad realizada en julio
SEAT 4+ del 2012 por la empresa AENOR PERU, se evidencio que el personal auditado no se
[, /. . identifica con la actual politica, ademas siendo necesaria su revision para su continua
| . adecuacion, en cumplimiento a las funciones asignadas, la OEGC esta proponiendo

i _1‘, / "~/ la actualizacién de la Politica de la Calidad segun lo establecido en la ISO 9001:2008
\ .~ =/ -Sistemas de Gestion de la Calidad - requisitos.
II.  ANALISIS

1. Metodologia:
a) Elaboracion de propuesta por la OEGC en el mes de agosto del 2012.
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b) Envio de propuesta a las unidades orgénicas para su revisién, convocandose a
reunion para su revision y consenso. (Inf. Circ. N° 010-2012-OEGC-OGAT-
OPE/INS del 13/08/2012)

¢) Primera Reunion de los Coordinadores de los Equipos de Gestion de la Calidad
para revision de propuesta de la OEGC, revision y redaccion de nueva propuesta
de Politica de la Calidad del INS consensuada con los participantes de la reunion.
(Lista de asistencia de coordinadores de gestion de la calidad del 20/08/2012).

d) Envio de la propuesta consensuada a las DG de las unidades orgéanicas del INS
para solicitar su conformidad a fin de continuar con el tramite de aprobacion por
Resolucion Jefatural. (Memo. Circ. N° 089-2012-DG-OGAT-OPE/INS del
24/08/2012)

e) Recepcién de opiniones y mejoras de las siguientes unidades organicas; OGA
(Inf. N° 010-12-CSGC-OGA/INS del 11/09/2012), OGAJ (correo electronico de
fecha 29/08/2012), OGITT (Memo. N° 583-12-OGITT-OPE/INS del 29/08/2012),
CENSOPAS (Memo. N° 315-12-DG-CENSOPAS/INS del 04/09/2012) y CNPB
(Memo. N° 397-2012-DG-CNPB/INS).

f) Revisién por la OEGC de la propuesta inicial, opiniones y mejoras enviadas por
las unidades orgéanicas y reformulacién de propuesta (19/09/2012). La revision fue
realizada considerando lo establecido en el item 5.3 de la Norma Internacional
ISO 9001 - Sistemas de Gestién de la Calidad — requisitos y lo establecido como
mision del INS en el ROF vigente.

g) Segunda Reunién de los Coordinadores de los Equipos de Gestion de la Calidad
para revisar la propuesta reformulada de la Politica de la Calidad del INS (Acta de
reunion N° 003 del 20/09/2012) y aprobar por consenso la propuesta final a ser
enviada a la Jefatura para su aprobacion. La revision fue realizada considerando
lo establecido en el item 5.3 de la Norma Internacional ISO 9001 Sistemas de
Gestion de la Calidad - requisitos y ROF del INS vigente (Memo. Circ. N° 102-
2012-DG-OGAT-OPE/INS del 18/09/2012).

o~ ena 2. Discusion:

“la Politica de Calidad es una herramienta indispensable en el proceso de
‘implementacién, mantenimiento y mejora de todos los Sistema de Gestion de la
- Calidad. Su actualizacion permanente es necesaria para la mejora continua.

Existiendo a la fecha 02 unidades organicas que han acreditado con la norma
e ISO/IEC 17025 y otras unidades en proceso de implementacion, es urgente la
\'>% actualizacién de la Politca de la Calidad del INS para definir claramente los
gg'glineamientos institucionales en el tema de gestion de la calidad.

T f
Sy _-‘.._;/ Cada unidad organica necesita elaborar su propia Politica de la Calidad en el marco
NOEES S de la Politica de la Calidad del INS y en el marco de la norma ISO adoptada.

3. Resultados
Se propone una nueva version de Politica de Calidad del INS, en la que se

consideran aspectos que permitan cumplir con los criterios establecidos en la Norma
ISO item 5, tal como se muestra en la siguiente tabla.
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Norma ISO item 5.3

Politica de la Calidad Propuesta final de
La Alta Direccion debe asegurarse de que Ia Politica de Politica de la Calidad del INS
la Calidad:

a)

El Instituto Nacional de Salud, promueve, desarrofla y
difunde fla investigacion cientifica-tecnioldgica, brinda
Es adecuada al propésito de la organizacion servicios, propone politicas y normas en los campos de:
prevencion y control de las enfermedades transmisibles y
no transmisibles; fa alimentacion y nutricion; la
produccion de bioldgicos y reactivos de diagndstico, el
controf de calidad de alimentos, productos farmacéuticos,
dispositivos medicos y productos sanitarios;, la salud
intercultural; la salud ocupacional y proteccion del
ambiente

b)

Incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y | Con el compromiso de todos los trabajadores de la
de mejorar continuamente |a eficacia del Sistema de | Institucién en la implementacion, mantenimiento y mejora
Gestion de |la Calidad continua del Sistema de Gestion de Calidad para brindar
bienes, servicios y evidencias cientificas con oportunidad
v eficacia

c)

Proporcionar el marco de referencia para establecery | « Compromiso en fa implementacidn, mantenimiento y

revisar los objetivos de la calidad mejora continua del Sistema de Gestion de Calidad

* brindar bienes, servicios y evidencias cientificas con
oportunidad y eficacia

Reglamento de Organizacién y Funciones (ROF) contribuyendo & mejorar fa calidad de vida de la
pobfacion”

POLITICA DE CALIDAD DEL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

‘El Instituto Nacional de Salud, promueve, desarrolla y difunde la investigacion
cientifica-tecnologica, brinda servicios, propone politicas y normas en los campos de:
prevencion y control de las enfermedades transmisibles y no transmisibles, la
alimentacion y nutricion, la producciéon de biolégicos y reactivos de diagndstico, el
control de calidad de alimentos, productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, la salud intercultural, la salud ocupacional y proteccion del
ambiente; con el compromiso de todos los trabajadores de la Institucion en la
implementacion, mantenimienfo y mejora continua del Sistema de Gestion de Calidad
para brindar bienes, servicios y evidencias cientificas con oportunidad y eficacia,
contribuyendo a mejorar la calidad de vida de la poblacion”

RECOMENDACION

Por lo expuesto, se recomienda la aprobacion de la nueva version de la Politica de la
Calidad del INS por el Jefe institucional mediante la respectiva Resolucion Jefatural.
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