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1.1 OBJETO DEL MANUAL DE LA CALIDAD IMARPE

El presente manual de la calidad describe el Sistema de Gestion del Instituto del Mar del Perd - disefiado
para cumplir con 10s requisitos de la Norma Técnica Peruana NTP-ISO/NEC 17025 : 2006_“Requisitos

Generales para La Competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracion”.

1.2  ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION

ysidera todas las actividades relacionadas a la ejecucion

El presente Manual de la Calidad de IMARPE cor
lizados y/o no normalizados validados, conforme a 1o

de ensayos o analisis utilizando métodos norma

siguiente:
> Ensayos fisicos
» Ensayos quimicos
» Ensayos biolégicos
» Ensayos geol6gicos

investigacion que realiza el instituto del Mar del Pera, forman parte de las

la metas del Plan operativo anual; asi mismo la relacién de servicios de
co de Procedimientos Administrativos

Los ensayos de las lineas de

actividades comprendidas en
ensayos y Otros, se presenta en el documento denominado Texto Uni

— TUPA a través de la pagina web de IMARPE.
1.3 GESTION DEL MANUAL DE LA CALIDAD

1.3.1 Generalidades

1.3.1.1 El presente manual contiene la politica y objetivos de la calidad cuya aplicacion y
cumplimiento es de caracter obligatorio para las areas funcionales de IMARPE
principalmente las relacionadas con las actividades y servicios de ensayo.

1.3.1.2 Los capitulos no se deben modificar en forma parcial o total sin la autorizacion escrita de la
Direccién Ejecutiva y/o la Direccion Cientifica

1.3.1.3 El presente documento consta de 06 capitulos que son correspondientes a las clausulas de
ja Norma NTP-ISO/IEC 17025:2006 y estan en correlaciéon con los requisitos que se
establecen en la misma, excepto el capitulo 06 que lista los procedimientos del sistema de

gestion.

1.3.2 Elaboracion, revision y aprobacion

1.3.2.1 Las ediciones del manual se enumeran en forma correlativa. Cada nueva edicion reemplaza
a la Gitima edicion.

13.2.2 La elaboracién del manual es responsabilidad de la (el) Responsable de Calidad en
coordinacién con la Direccién Cientifica

1.3.2.3 La revision previa a su aprobacion, es responsabilidad del Director Cientifico, en sefial de
conformidad con el contenido del presente manual.

1.3.2.4 La aprobacion del presente manual, es responsabilidad del Director Ejecutivo de IMARPE
con la finalidad de iniciar su vigencia y cumplimiento,

ﬂ Elaborado por: RC —T Revisado por: pDC | Aprobado por: DEJ
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1.3.3 Modificacién

1.3.3.1 Los Directores, Jefe de Unidad, u otro personal que considere conveniente el Director
Ejecutlvo y/o el Director Cientifico, revisan el manual de manera mtegral por lo menos una
vez al afio, y de manera parcial cada vez que sea necesario.

1.3.3.2 E! (La) Responsable de Calidad se encarga de dirigir 1as revisiones del manual y su
amplitud.

1.3.3.3 Cada vez que un Director detecte la necesidad de modificar o incluir algtin aspecto en el
manual, ya sea por iniciativa propia o por sugerencia de algtin miembro de su personal,
comunica al Director Cientifico, para que éste en estrecha colaboracion con el (la)
Responsable de Calidad convogque a reunidn a los Directores, Jefes y/o al personal que
estime conveniente para la revision del manual .

1.3.3.4 Las revisiones periddicas del presente manual pueden determinar como resultado la
modificacion o mantenimiento de los capitulos del mismo.

1.3.3.5 Las modificaciones se realizan individualmente por capitulos, cambiando todas las paginas
del mismo colocando el numero de revision y la fecha respectiva de la revision.

1.3.3.6 En caso de acumular 6 modificaciones en el manual, que hayan sido realizadas en los
capitulos del 1 al 6, sin considerar el capitulo 0, se elabora una nueva edicion del manual,
especificandose el nimero de edicién y la fecha asi como la identificacion del nimero de
ejemplar en la cardtula del manual; en cada capitulo se consigna el nuevo namero de
edicion del manual y se le asigna revisién 00 a cada uno de los capitulos.

1.3.3.7 Los resuitados de las revisiones del manual figuran en el Registro de Revisiones del
Manual de la Calidad IMARPE. El (La) Responsable de Calidad (RC) archiva dicho registro
y remite copias del mismo a los Directores y jefes de area -

1.3.4 Distribucién y custodia

1.3.4.1 Ei (la) Responsable de la Calidad distribuye un ejemplar del manual a los Directores y a los
jefes de area relacionados con las actividades de ensayo bajo la modalidad de copias

controladas y mantiene el control de su distribucién.

1.3.4.2 El personal de IMARPE relacionado directa o indirectamente con las actividades de
ensayo, tiene acceso al presente manual y lo encuentra disponible para consulta en sus
areas, unidades o Direcciones funcionales respectivos.

1.3.4.3 La (el) Responsable de Calidad debe mantener la edicién vigente del manual. Cuando se
distribuyen las nuevas ediciones del manual o revisiones de los capitulos, los responsables
de su custodia deben devolver al RC los ejemplares obsoletos para su eliminacién. Asi
mismo, éste archiva un ejemplar de las ediciones obsoletas del manual debidamente

identificada

1.3.4.4 La (el) Responsable de Calidad puede emitir, a solicitud del Director Cientifico o Director
Ejecutivo, copias no controladas del presente manual debidamente identificadas , a otras
entidades relacionadas o a clientes de IMARPE . Estas copias se registran, pero no se
revisan, modifican, actualizan ni se reemplazan por las nuevas ediciones.

| Eiaborado por: RC | Revisado por: L DC | Aprobado por; DE 1
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PRESENTACION INSTITUCIONAL

El Instituto del Mar del Perd (IMARPE) es un Organismo Publico Descentralizado del sector
Pesqueria, orientado a la investigacion cientifica, al estudio y conocimiento del mar peruano y sus
recursos, con la finalidad de asesorar al Estado en la toma de decisiones con respecto al uso
racional de los recursos pesqueros y la conservacion del ambiente marino, contribuyendo

activamente con el desarrollo del pais.

La investigacién del IMARPE, tiene como base el conocimiento del mar y su dindmica, y
comprende el estudio de los procesos oceanograficos fisicos, quimicos, biolégicos, geolégicos
(biogeoquimicos) con un criterio ecosistémico que busca establecer la interaccion entre los
recursos pesqueros, el ambiente y la actividad pesquera, brindando asesoramiento en el manejo de
jos recursos y el medio marino, respetando y promoviendo los conceptos de desarrollo sustentable,
conservacion de la biodiversidad marina, proteccién del medio ambiente y pesca responsable.

La investigacién cientifica del IMARPE es el elemento clave para el desarrollo de la Pesca
Artesanal y la Acuicultura Sustentable, y contribuye en la sostenibilidad del recurso que sustenta la
pesca industrial, rubro en el cual el Perti presenta una importante posicién a nivel mundial.

Asimismo, IMARPE realiza estudios sobre el aprovechamiento sostenible de especies transzonales
y altamente migratorias como el atun y el jurel. Participa activamente en las investigaciones
relacionadas con eventos naturales como “El Nifio”, asi como otras anomalias de origen
antropogénico que puedan presentarse en el a&mbito marino costero y oceanico.

La méaxima autoridad de IMARPE es el Consejo Directivo quien ha delegado las funciones de
dirigir el sistema de gestién al Director Ejecutivo

Las actividades de investigacién y ensayo, asi como los servicios que brinda IMARPE estan
garantizados con la implementacién de un sistema de gestién cuyo objetivo basico es la continua

satisfaccion de sus usuarios y clientes.

Los datos generales de IMARPE son:

Direccion: Esquina Gamarra y General Valle S/N Chucuito Callao.
Teléfonos: (051)4202000
E-mail: webmaster@imarpe.gob.pe

RESENA HISTORICA DE IMARPE

Tanto el Instituto de Investigaciones de Recursos Marinos (IREMAR), creado mediante DS N° 41
del 14 de setiembre de 1959, y el Consejo de Investigaciones Hidrobioldgicas, creado en 1854 por
la Marina de Guerra del Perd, fueron las entidades que dieron origen al instituto del Mar del Pert
(IMARPE). Con la creacién de dichas entidades se intensificaron los estudios hidrobiolégicos del
mar peruano; ambas entidades trabajaron en forma paralela entre los afios 1960 y 1964 contando
para ello con la asistencia de la FAO. El 19 de enero de 1960, se plantean las bases de un acuerdo
bilateral con FAO que sienta las bases para que un 21 de abril del mismo afio, se firme el Plan de
Operaciones para el establecimiento del Instituto de Investigaciones de los Recursos Marinos, el
mismo que contemplaba los programas: Oceanogréfico, Bioldgico - Pesquero, Biologia de Ballenas,

Econémico Pesquero y Tecnologia Pesquera.

El 01 de julio de 1964, fecha de cese de la mision FAO, ambas partes, tanto el Consejo de
Investigaciones Hidrobiolégicas como el IREMAR, se fusionaron en el actual Instituto del Mar del

Pert (IMARPE).

[ Elaborado por RC | Revisado por: bC [ Aprobado por: DE |
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Desde la década del 60, el IMARPE, labora en concordancia con los planes socioeconomico del
sector pesquero asesorando al Estado en la toma de decisiones con respecto al uso racional de
SUS recursos pesqueros 'y la conservacion del ambiente marino, contribuyendo activamente con el

desarrollo del pais.

2.3 MISION

IMARPE estudia el ambiente y la Gio-diversidad marina, evalila [os Tecursos pesqueros, proporciona
informacion y asesoramiento para (4 toma de decisiones sobre fa pesca, la acuiculturay (a proteccién del

medio marino
2.4 VISION

Mantiene la bisqueda de la excelencia en las investigaciones del ambiente y sus recursos Marnos.
Contribuye al desarrollo sustentable de las pesquerias y ejecuta un programa de apoyo al manejo
integrafo de [a zona costera, lo que incluye la proteccién del ambiente marino.

| Elaborado por RC Revisado pof: DC | Aprobado por: DE J
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MANUAL DE LA CALIDAD
- IMARPE -

3.1 REFERENCIAS NORMATIVAS

Los siguientes documentos contienen disposiciones relacionadas al Sistema de Gestion de IMARPE
descrito en el presente manual:

> Texto Unico de Procedimientos Administrativos del IMARPE (TUPA-IMARPE).

» Guia Peruana GP-ISO/IEC 2:2001 Normalizacién y Actividades Relacionadas. Vocabulario
general.

» Norma SO 9000:2005 Sistemas de Gestion de la Calidad. Fundamentos Yy
vocabulario.

> Norma SO 9001:2000 Sistemas de Gestion de la Calidad. Requisitos.

> NTP-ISO/IEC 17025:2006 Requisitos Generales para la Competencia de Laboratorios

de Ensayo y Calibracion.
> Reglamento de Organizacion y Funciones ROF IMARPE (D.S. N° 009-2001-PE)

Manual de organizacion y funciones MOF IMARPE (R.D. DE ~ 075-06)

~

3.2 DEFINICIONES / ABREVIATURAS

Para el proposito del sistema de gestion son aplicables los términos y definiciones dados en las Guias
Peruanas GP-ISO/IEC 2y la {SO 9000.

También se consideran los términos, definiciones y abreviaciones que S€ indiquen dentro de la
documentacién que forme parte del sistema de gestion de IMARPE descrito en el presente manual, ademas

de las siguientes abreviaciones:

DE : Direccién Ejecutiva / Director Ejecutivo

DC : Direccién Cientifica / Director Cientifico

RC : Responsable de la Calidad

IMARPE: Instituto del Mar del Peru

MOF Manual de Organizacion y Funciones

OA : Oficina de Administracion

ROF Reglamento de Organizacién y Funciones
TUPA Texto Unico de Procedimientos Administrativos

Competencia: atributos personales y aptitud demostrada para aplicar los conocimientos y habilidades.
Ensayo/ prueba: determinacion de una o mas caracteristicas de acuerdo con un procedimiento.

incertidumbre de la medicion: parametro asociado al resultado de una medicion, que caracteriza la
dispersion de los valores que podria razonablemente ser atribuidos al mensurando.

Laboratorio de primera parte:
Laboratorio donde los ensayos son realizados por la misma entidad u organizacion que provee el objeto

de ensayo. (Extraidoy adaptado de la Norma NTP-ISO 17000 2005 Evaluacién de la Conformidad-
Vocabulario y principios Generales- Cl2.2)

[ Elaborado por: RC | Revisado por: DC | Aprobado por: DE |
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Laboratorio de segunda parte:
Laboratorio donde los ensayos realizados por |2 entidad u organizacion tienen algun interés como usuario

del objeto de ensayo (Extraido y adaptado de la Norma NTP-ISO 17000 :2005 Evaluacién de la
Conformidad- Vocabulario y principios Generales- Cl 2.3)

Laboratorio de tercera parte:
Laboratorio donde los ensayos realizados por la entidad u organizacion son independientes de quien

provee el objeto de ensayo e independiente de los intereses de los usuarios de dicho objeto. (Extraido y
adaptado de la Norma NTP-1SO 17000 :2005 Evaluacion de la Conformidad- Vocabulario y principios

Generales — Cl 2.4)
Mensurando: magnitud particular sujeta a medicion

Mejora continua: actividad recurrente para aumentar la capacidad para cumplir los requisitos

No conformidad: incumplimiento de un requisito especificado

Objetivo de la calidad: algo ambicionado, o pretendido relacionado con la gestion de la calidad; y
coherente con la politica de la calidad enunciada por la organizacion.

politica de la calidad: intenciones globales y orientacién de una organizacion relativas a la calidad tal
como se expresan formaimente por la alta direccion.

Requisito: necesidad o expectativa establecida, generaimente implicita u obligatoria.
satisfaccion del cliente: percepcion del cliente sobre el grado en que sé han cumplido sus requisitos

Sistema de gestion: conjunto de elementos que interactian o se relacionan mutuamente para establecer
la politica y los objetivos y para lograr dichos objetivos.

Trazabilidad: capacidad para seguir la historia, la aplicacion o la localizacion de todo aquello que esté bajo
consideracion. :

Trazabilidad (metrologia): propiedad del resultado de una medicién o de un patrén que pueda
relacionarse con referencias determinadas, generalmente a patrones nacionales o internacionales.

Cuando se mencione alguna norma o guia, ya sea la ISO 9001 y la NTP-ISO/IEC 17025 o cualquier otra
nacional o internacional, se entendera que se refiere a la version vigente de las mismas.

[ Elaborado por: RC | Revisado por: DC | Aprobado por: DE |
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4.1.

4.1.1

4.1.3

4.1.4

4.1.5

4.1.6

ORGANIZACION

El Instituto del Mar del Perd (IMARPE) es un Organismo Publico Descentralizado del sector
pesqueria, creado el 01 de julio de 1964 , mediante decreto legisiativo N 095 — se dio la Ley de

creacion del IMARPE.
IMARPE brinda asesoramiento en el manejo de los recursos y el medio marino, que se sustentan
en sus diversas lineas de investigacion interrelacionadas, asi como en los ensayos fisicos,

quimicos, biolégicos, geoquimicos que ejecutan los laboratorios correspondientes a las cuatro
direcciones de investigacion conforme a la actual estructura organizacional del ROF :

RECURSOS PELAGICOS NERITICOS Y OCEANICOS (DIRPENO)

° RECURSOS DEMERSALES Y LITORALES (DIRDL)
ACUICULTURA, GESTION COSTERA Y AGUAS CONTINENTALES (DIAGCAC)

o PESCA Y DESARROLLO TECNOLOGICO (DIP)

El sistema de gestion cubre el trabajo realizado en las instalaciones permanentes y mdviles de los
laboratorios de la sede central y costeros del IMARPE

IMARPE es un organismo para estatal cuya direccién técnica es ejecutada por la Direccién
Cientifica, sus direcciones de investigacién y las direcciones de los laboratorios costeros

correspondientes.

Todas las Direccicnes son auténomas en sus decisiones técnicas, sin existir ningin tipo de
injerencia de una en las decisiones de las otras, lo que garantiza la ausencia de conflictos de
intereses. Las responsabilidades del personal clave estan definidas en el Manual de Organizacion y

Funciones.

IMARPE:

a) cuenta con personal directivo y técnico con la autoridad y recursos necesarios para realizar
sus tareas, incluida la implementacion, el mantenimiento y la mejora del sistema de
gestion, y para identificar la ocurrencia de desvios del sistema de gestion o de los
procedimientos de ensayo e iniciar acciones destinadas a prevenir o minimizar las

desviaciones;

b) dispone las medidas para asegurar que sus Directores y personal estén libres de cualquier
presion comercial, financiera indebida y otras que puedan afectar adversamente la calidad

de su trabajo.

protege la informacion confidencial y los derechos de propiedad de sus clientes, para lo
cual ha establecido la siguiente politica

IMARPE protege la informacion de sus clientes y sus derechos de propiedad, manteniendo la

confidencialidad de la data, mediante mecanismos que controlan el acceso a la misma.

d) IMARPE también establece lineamientos para la proteccién de la informacién mediante
mecanismos que son detallados en el procedimiento y P-ADM -01 “Gestion de Recursos
Humanos”, donde se indican disposiciones que eviten involucrarse en cualquier actividad
que disminuya la confianza en la competencia técnica, imparcialidad, juicio o integridad

operacional.

[ Elaborado por: RC | Revisado por: DC | Aprobado por: DE |
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e)

A fin de asegurar la objetividad de su personal IMARPE tiene la siguiente politica:

E[ personal de IMARPE no realiza actividades que puedan afectar la integridad operacional. Si
se presentara algiin conflicto de interés en las labores que realiza el personal, éste sabe que estd
comprometido a declararlo para que se puedan tomar las acciones pertinentes.

9)

h)

)

)

k)

IMARPE ha definido su organizacién y la estructura de la gestién de sus laboratorios los
cuales corresponden a laboratorios de primera y de tercera parte segin definicién de norma
ISO/IEC 17025, mostrandose en el Anexo 1 las relaciones entre las direcciones de gestion,
operaciones técnicas a través de sus unidades y érganos de apoyo.

IMARPE ha especificado la responsabilidad, autoridad e interrelacion del personal que
dirige, ejecuta o verifica el trabajo que afecte la calidad de los ensayos e investigaciones en
el reglamento de Organizacion y Funciones; asi como en las hojas de descripciones de

puestos correspondientes.,

IMARPE proporciona adecuada supervision al personal encargado de los ensayos e
investigaciones, incluido el personal en formacién, a través de los jefes de unidad o de
laboratorios, quienes estadn familiarizados con los métodos y procedimientos, con el
objetivo de los ensayos y con ia evaluacién de los resultados, segin lo indicado en el
procedimiento P-LAB -001 “Ejecucién de ensayos”,

IMARPE cuenta con la Direccion Cientifica que es el 6rgano de maxima autoridad en
materia de investigacion cientifica y tecnol6gica, y cuenta con los recursos necesarios para
asegurar la calidad de las operaciones de investigacién y ensayo de la Direcciones de Linea

y Laboratorios costeros y continental.

IMARPE ha designado una profesional como Responsable de la Calidad, quien tiene por
funcion asegurar que el sistema de gestion se implemente y se mantenga; La RC tiene
ademas acceso directo a la Direccion Cientifica y a fa Direccidn Ejecutiva;

IMARPE ha dado lineamientos para reemplazar en casos de ausencia a los funcionarios de
la Alta Direccion.

IMARPE se asegura que su personal sea consciente de la pertinencia e importancia de sus
actividades y de la manera en que contribuyen al logro de los objetivos del sistema de

gestion.

4.1.7 La Direccién Ejecutiva asi como la Direccién Cientifica han establecido procesos de comunicacion
apropiados entre las areas comprendidas dentro del sistema de gestion de la calidad en IMARPE,
mediante notificaciones escritas, correos electronicos, internet, telefonia , entre otros. También
mediante la difusion de la Politica de la Calidad, de los Objetivos de la Calidad, del Acta de
Revisién del Sistema de Gestién, y su seguimiento, en las diferentes areas con el fin de que el
personal se encuentre enterado de la eficacia del sistema de gestion.

| Elaborado por:

RC | Revisado por: DC | Aprobado por: DE I
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Anexo 1
INSTITUTO DEL MAR DEL PERU - IMARPE
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NOTA: Las direcciones, unidades u oficinas relacicnadas con las actividades de
los laboratorios de ensayo de IMARPE se encuentran resaltadas en color
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4.2. SISTEMA DE GESTION

421 IMARPE ha establecido, implementado y mantiene un sistema de gestién apropiado al alcance de
sus actividades para lo cual documenta sus politicas, procedimientos e instrucciones en la
extension necesaria para asegurar la calidad de los resultados de sus ensayos e investigaciones. La.
documentacién es comunicada y estd disponible para el personal, quien trabaja con copias
controladas. Asi mismo, la documentacion es comprendida e implementada por el personal
pertinente. La RC tiene como funcién implementar el uso de la documentacion.

4.2.2 Llas politicas del sistema de gestion de IMARPE se definen en el presente manual, siendo la
principal politica y politica gufa , la politica de la calidad de IMARPE que establece :

POLITICA DE LA CALIDAD

EL Instituto del Mar del ®eril, brinda servicios con calidad, oportunidad y discrecionalidad, y
asume el compromiso de una mejora continua de sus investigaciones cientificas del ambiente y
la biodiversidad de las aguas mannas y continentales, de las evaluaciones de los recursos
hidrobiologicos , de las  pruebas expenmentales, u otros relacionados con la proteccién
ambiental, basado en un sistema de gestion de calidad técrico y administrativo que
Sfortalezcan el desarrollo de sus actividades para satisfaccion de los usuarios y de la entidad

GODOFREDO CANOTE
Director Ejecutivo IMARPE

Las otras politicas establecidas por IMARPE con el fin de orientar los esfuerzos del personal hacia
determinados aspectos de la gestion se dan en los capitulos correspondientes del Manual.

Adicionalmente IMARPE ha creido conveniente establecer las siguientes politicas en relacion
especifica con las actividades de ensayo:

i

a) IMARPE se compromete a brindar servicios de ensayo, en un marco de control de calidad y acorde
con las buenas pricticas profesionales, teniendo en consideracion los requisitos del cliente, los

legales y reglamentarios.

b) IMARPE brinda servicios de ensayos fisicos, quimicos y bioldgicos como laboratorio de primera y
tercera parte, haciendo uso de métodos normalizados y no normalizados, los cuales son validados

para demostrar su aptitud de uso.

¢) IMARPE mantiene un sistema de gestion con personal involucrado y famifiarizado con la
documentacion, con el fin de garantizar la calidad de la investigacion y los servicios de ensayo.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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4.2.4

| 425
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4.2.7

El Director Ejecutivo y el Director Cientifico evidencian su compromiso con el desarrollo y la
implementacion del sistema de gestion y con la mejora continua de su eficacia, mediante la emision
de la politica de la calidad, la aprobacién de los objetivos de la calidad, la revision del sistema de
gestién y la asignacién oportuna de los medios necesarios para que el personal mantenga su
competencia, a fin de que los ensayos continiien con sus caracteristicas de fiabilidad; es decir todo
aquello que fuere requerido para que el sistema de gestiéon se mantenga operativo e idéneo para
ias actividades de investigacion cientifica y de servicios que realiza IMARPE.

Son objetivos de la Calidad de Laboratorios IMARPE

v Fortalecer las investigaciones y la provisidén de servicios, con personal altamente
calificado a través de un Plan anual de capacitacion en todos sus niveles.

v Gestionar eficientemente los requerimientos de las dependencias de la institucion a
fin de que se desarrolle la investigacion y se brinde servicios en forma oportuna y
confiable, que satisfaga las necesidades de los usuarios y clientes.

4 Promover un equipamiento moderno a través de una planificacion oportuna y la
provisién de suministros y servicios, con proveedores calificados.

v Asumir el compromiso de la mejora continua de cada direccion, unidad o area de la
institucién, implementando y manteniendo objetivos de calidad cuantificables y
congruentes con la politica de calidad de la institucion.

E! Director Ejecutivo y el Director Cientifico comunican al personal la importancia de satisfacer
tanto los requisitos del cliente, como los legales y reglamentarios, mediante la aprobacion y difusion
del presente manual, de las politicas indicadas en el numeral 4.2.2, en las reuniones de trabajo
llevadas a cabo entre la alta direccidn, directores, jefes de unidades, personal, entre otros.

En el capitulo 6 del presente manual se indican los procedimientos del sistema de gestion
relacionados a los servicios de ensayos. La estructura documentaria del sistema de gestion se

indica en el Diagrama 01 del presente capitulo

Es funcién del Director Cientifico asumir la responsabilidad del funcionamiento de las direcciones
de linea y de las actividades de investigacién y técnicas que se ejecutari a través de sus unidades
respectivas. El Director Cientifico es el 6rgano de méxima autoridad en materia de investigacion
cientifica y tecnoldgica que involucra también a los laboratorios, es responsable del funcionamiento
de las direcciones de linea y es el encargado de dar cumplimiento de los objetivos y metas

institucionales.

Si bien sus funciones estan detalladas en el Reglamento de Organizacién y Funciones, éstas
comprenden, en relacién al Sistema de Gestion implementado, que se establezcan, conozcan y
cumplan en los laboratorios, todos los lineamientos acordados por IMARPE en relacién a los requisitos
establecidos en la norma ISO/IEC 17025:2006; para ello el Director Cientifico asegura la provision
oportuna de recursos que sean necesarios para el funcionamiento de los laboratorios.

El Responsable de la Calidad asegura el disefio, implementacion y mantenimiento de las
operaciones del sistema de gestién de la calidad y toma las acciones necesarias para asegurar la
integridad del sistema de gestién cuando se planifiquen e implementen modificaciones, como
consecuencia de cambios en la organizacion de IMARPE, del personal, del sistema de gestion u
otros. Dichas acciones y modificaciones se reflejan en la revision del sistema de gestion.

Tiene como responsabilidad el establecer, en forma coordinada, con el Director Cientifico, los planes y
programas de trabajo requeridos por la norma NTP ISO/IEC 17025:2006,asi como gestionar la
asignacién oportuna de recursos y el cumplimiento de su ejecucion , en los plazos establecidos.

RC
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DIAGRAMA N° 01

ESTRUCTURA JERARQUICA DE LA DOCUMENTACION

Politica de la Calidad
Objetivos de la Calidad

NIVEL A

(Manual de la
calidad, Manual de Organizacidon y

Funciones, Reglamenta de
Qraanizacidn v Eunciones

NIVEL B

(Procedimientos, Planes de la Calidad)

HIVEL ©

(Instrucciones de trabajo, formatos, directrices, especificaciones,
documentos externos, registros, entre otros)

Nivel A: Describe el sistema de gestion de la calidad de acuerdo con la politica y los objetivos de la
calidad establecidos

Nivel B: Describe los procesos y actividades interrelacionados, que se requieren para implementar
el sistema de gestion de la calidad

Nivel C: Consta de documentos de firabajo detallados, tanto internos como externos, y otros
documentos relevantes.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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4.3. CONTROL DE DOCUMENTOS

4.3.1 Generalidades

IMARPE cuenta con el procedimiento P-SG-01 “Gontrol de Documentos y Registros” para controlar
los documentos internos y externos relacionados al sistera de gestion.

4.3.2 Aprobaciony Emision de Documentos

4.3.21

4322

4323

Los documentos del sistema de gestion emitidos por IMARPL son revisados, segdn
corresponda, por el Director Ejecutivo, Director Cientifico, Directores de Unidades de
Investigacion , Jefes de Laboratorio, segin el procedimiento P- SG-01 “Control de
Documentos y Registros”. Se cuenta con un Listado Maestro de Documentos donde se

especifica el estado de revisién y distribucién de documentos, estando disponible para
prevenir el uso de documentos obsoletos.

El procedimiento P-SG-01 “Control de Documentos y Registros” establece que:

a) las ediciones autorizadas estén disponibles en las areas donde se desarrolien
operaciones relacionadas;

b) los documentos son revisados periédicamente, en la revision del sistema de gestion
o cuando sea requerido;

c) los documentos no validos u obsoletos son oportunamente retirados de los puntos
de uso para prevenir su uso involuntario;

d) los documentos obsoletos, retenidos por motivos legales o de preservacion del
conocimiento, son identificados adecuadamente.

Los documentos del sistema de gestion son identificados en forma (nica, con un cadigo alfa
numérico tal como se indica en el procedimiento indicado.

4.3.3 Cambios a los documentos

43.31

4.33.2

4333

4334

Los lineamientos respecto a modificaciones en los documentos se establecen en el
procedimiento P-SG-01 “Control de Documentos y Registros”.

Para el caso de los procedimientos, se identifican los cambios realizados en la primera hoja
de dicho documento. Para el caso del Manual de la Calidad se identifican en el Registro de

Revision respectivo.

El sistema de control de documentos permite realizar al responsable de la calidad y a los
Jefes de Unidad o Laboratorios, enmiendas a mano de manera temporal hasta que se
emita la nueva revision del documento en cuestion. Las enmiendas se encuentran
identificadas, fechadas y con el visto bueno o iniciales de la persona que las ejecutd.

IMARPE conserva algunos documentos, principalmente registros en sistemas
informaticos. Para lo cual ha establecido los lineamientos correspondientes a accesibilidad,
y copias de respaldo en concordancia con lo requerido por la norma.

[ Elaborado por:
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4.4.

4.4.1

442

443

4.4.4

4.4.5

REVISION DE SOLICITUDES Y CONTRATOS

IMARPE ha establecido los procedimientos P- SG — 02 “Atencién al cliente” y P-Lab - 01
“Ejecucion de ensayos” y P-LAB- 02 “Manejo de muestras” donde se definen los lineamientos para
la revision de cotizaciones, solicitudes de ensayo y contratos, los cuales deben asegurar:

a) que los requisitos, incluyendo los métodos de ensayo a utilizar, estén definidos,
documentados y sean comprendidos;

b) que se disponga de la capacidad y recursos para cumplir estos requisitos;

c) que se seleccione el método de ensayo apropiado para cumplir con los requisitos del
cliente.

Si hubiera alguna diferencia entre lo solicitado y la oferta de servicio, el area responsable del
servicio a ejecutar se encarga de resolverlas antes de iniciar el irabajo. Se recaba firma del
representante del cliente en el formato de solicitud de servicio la cual indica la conformidad del
cliente o se menciona la forma de aceptacién en la solicitud de servicio. Estos lineamientos estan
definidos en el procedimiento P- SG-02 “Atencidn al cliente”.

IMARPE mantiene registros de las revisiones, cambios o conversaciones realizadas con los clientes
en relacién con la solicitud de ensayo y/o en las 6rdenes de trabajo para ensayos.

En la solicitud de ensayo también se indica los ensayos a subcontratarse si esto fuere necesario

Si existiera alguna desviacién a lo establecido en la solicitud de servicio, ésta es comunicada al
cliente con el fin de confirmar el servicio.

Asi mismo, ante modificaciones o correcciones de la solicitud de ensayo o la orden de trabajo para
ensayos después de iniciado el servicio, se realiza la revision de la misma por el jefe del
laboratorio, si es procedente se comunica al personal involucrado para las acciones
correspondientes y se notifica al cliente sea cual fuere la decisién adoptada. La notificacién al
cliente se realiza a través de la Direccién a la que pertenece el laboratorio responsable.

[ Elaborado por: RC | Revisado por: DC | Aprobado por: DE |
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4.5.

4.5.1

4.54

4.5.5

SUBCONTRATACION

IMARPE por politica subcontrata ensayos, sélo cuando sea estrictamente necesario y por
circunstancias excepcionales, a laboratorios que dispongan de métodos requeridos en la condicion

de “acreditados ante INDECOPI".

Ante la necesidad de subcontratar, IMARPE primero consulta la relacion de jaboratorios acreditados
en la pagina web de INDECOPI donde se evidencia la condicidon de acreditado de dichos

laboratorios.

En los casos en que fuera estrictamente necesario, IMARPE informa al cliente los ensayos a ser
subcontratados, y obtiene su aprobacion, ya sea por correo electronico o mediante su firma en la

solicitud de ensayo.

IMARPE asume la responsabilidad del trabajo subcontratado, salvo los casos que el cliente o una
autoridad reglamentaria especifique el subcontratista a utilizar.

En los casos en que el ensayo a subcontratar no tuviera la condicién de acreditado por ningdn
laboratorio de ensayo, IMARPE programa la ejecucion de una auditoria de segunda parte al posible
proveedor a fin de verificar la competencia técnica de proveedores basandose en la disponibilidad
de recursos humanos, recursos materiales y equipos, condiciones ambientales y un sistema de
aseguramiento de la calidad de resultados que garanticen la fiabilidad de los resultados del

laboratorio a subcontratar

[ Elaborado por:
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4.6.

4.6.1.

4.6.2.

4.6.3.

4.6.4.

4.6.5.

COMPRAS

IMARPE ha establecido la siguiente politica de compras:

IMARPE adquiere a proveedores calificados, los servicios y bienes que influyen en la calidad del
ensayo, wverifica lo adquirido con las especificaciones técnicas requeridas, en el marco de [a
legislacién y los fineamientos dados por CONSUCODE

El Director de la Oficina de Administracién y el Jefe de la Unidad de Logistica son los responsables
de la seleccién, compra y recepcion de servicios y suministros, a solicitud de la unidades operativas
como lo indica el procedimiento P-ADM - 02 “Compras”. Asi mismo, el (la) RC en armonizacién con
la Unidad de Logistica evalia la necesidad de proceder con auditorias a los proveedores de
servicios antes de realizar las adquisiciones correspondientes.

La solicitud de compra contiene la informacioén sobre los servicios o suministros requeridos, las
cuales son revisadas y aprobadas, en caso necesario por el area solicitante en cuanto a su

contenido técnico.

Los suministros, reactivos y materiales consumibles que tengan incidencia en el resultado del
ensayo son verificados, con el fin de que cumplan con las especificaciones técnicas requeridas
para el ensayo antes de su utilizacién, manteniéndose registros de dichas verificaciones en las
solicitudes de compra o en los informes de auditoria a proveedores, segln corresponda.

IMARPE dispone de una lista de proveedores aprobados asi como dei regisiro de sus proveedores,
con los resultados de las evaluaciones y/o seguimientos realizados. Asi mismo IMARPE sélo
adquiere servicios de calibracion de laboratorios acreditados. Si la magnitud no es acreditada, se
adquiere el servicio a laboratorios de calibracion competentes, que son evaluados con los
requerimientos de la NTP-ISO/IEC 17025 tal como lo indica el procedimiento P-SG-04 “Auditorias”.

El procedimiento P - ADM - 02 “Compras” también incluye los lineamientos para el registro de
jaboratorios que se subcontratan y su respectiva evaluacion.

Elaborado por:
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4.7. SERVICIO AL CLIENTE

4.7.1 IMARPE, a través de la Oficina de atencién al cliente o de las secretarias de las Direcciones de
Investigacion, orienta a sus clientes o sus representantes en relacién a los servicios ofrecidos por
los laboratorios correspondientes, conforme a los siguientes lineamientos:

a) Se asegura que los requisitos del cliente estén definidos en la solicitud de servicios, que
sean entendidos por el cliente y que la informacién de cada servicio mantenga la
confidencialidad de la informacion del cliente, tal como lo indica el Procedimiento P-SG-01
“Atencibn al Cliente”.

b) Se permite que el cliente pueda tener acceso a las instalaciones de los laboratorios de
IMARPE a fin de aclarar algdn aspecto de la solicitud de ensayos o supervisar el ensayo
solicitado, previa coordinacién y autorizacién de la Direccién Cientifica (DC), siguiendo una
ruta que mantenga la confidencialidad de los otros servicios que se est4n ejecutando.

c) Se brinda las facilidades del caso cuando el cliente con fines de verificacion requiera
verificar el embalaje y/o preparacion de su muestra dirimente.

d) Se interpreta los resultados de los ensayos ejecutados en un documento independiente al
informe de ensayo cuando el cliente o solicite.

4.7.2 IMARPE cuenta con un mecanismo para obtener retroalimentacion sobre el servicio brindado a sus
clientes a través de encuestas virtuales remitidas via correo electrénico. Dichas encuestas son
remitidas por la Responsable de Calidad (RC), de preferencia al finalizar cada afio 0 a inicios del ?
siguiente a sus clientes frecuentes, con el fin de obtener informacion sobre el desempefio de |
IMARPE durante el periodo de un afio, generandose un informe con el anélisis de los resultados
obtenidos.

Para el caso de clientes no frecuentes, la secretaria de las direcciones de investigacién
correspondiente, indicara a los clientes al momento de recoger sus resultados que llenen una
encuesta impresa de manera voluntaria. Posteriormente dichas encuéstas son recogidas por la
Responsable de Calidad cada 03 meses y evaluadas, generandose un informe cada 06 meses con
el analisis de los resultados obtenidos.

Los lineamientos para evaluar la satisfaccion de los clientes se indican en el procedimiento P-SG-
01 “Atencion al Cliente”.

[ Elaborado por: RC | Revisado por: DC | Aprobado por: DE |
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4.8. QUEIJAS

481 IMARPE cuenta con el procedimiento P-SG-05 “Quejas” y la siguiente politica para la resolucion

de las quejas recibidas de sus clientes o de otras partes:

“IMARPE atiende toda queja presentada por sus clientes y resuelve oportunamente las quejas,
investigando las causas, tomando las acciones correctivas necesarias y manteniendo los registros

- »
respectwos

4.8.2 La Oficina de Atencién al Cliente o la Secretaria de la Direccién de Investigacion correspondiente,
atiende las quejas de los clientes o sus representantes, las cuales pueden corresponder al servicio

en general o estar relacionadas con resultados de ensayos realizados.

483 Cuando el cliente no queda satisfecho con el resultado, se le indica que puede solicitar la
verificacion de sus resultados tomando en consideracidn las fechas de perecibilidad de muestras

aplicadas para cada caso especifico

[ Elaborado por: RC | Revisado por: DC | Aprobado por:
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4.8. QUEJAS

481 IMARPE cuenta con el procedimiento P-SG-05 “Quejas” y la siguiente politica para Ia resolucion
de las quejas recibidas de sus clientes o de otras partes:

“IMARPE atiende toda queja presentada por sus clientes y resuelve oportunamente las quejas,
investigando las causas, tomando fas acciones correctivas necesarias y manteniendo los registros

- »
respectz'uos

482 La Oficina de Atencion al Cliente o la-Secretaria de la Direccién de Investigacion correspondiente,
atiende las quejas de los clientes o sus representantes, las cuales pueden corresponder al servicio
en general o estar relacionadas con resultados de ensayos realizados.

483 Cuando el cliente no queda satisfecho con el resultado, se le indica que puede solicitar la
verificacion de sus resultados tomando en consideracién las fechas de perecibilidad de muestras

aplicadas para cada caso especifico

[ Elaborado por: RC | Revisado por: DC | Aprobado por: DE |
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4.9 CONTROL DEL TRABAJO DE ENSAYO NO CONFORME

491 IMARPE cuenta con la siguiente politica relacionada al trabajo no conforme:

“Todo personal de IMARPE puede detectar un trabajo no conforme de tal forma que el servicio
pueda ser suspendido temporalmente para su evaluacién y se tomen las decisiones pertinentes para
su reinicio, suspension total o finalizacion y sus correspondientes acciones correctivas”

Ademas, IMARPE cuenta con el procedimiento P-SG-006 “Control del servicio no conforme” que se
aplica cuando el personal de IMARPE directamente relacionado a las actividades de ensayo y/o
investigacion detecta un incumplimiento en cualquier aspecto del trabajo de ensayo incluyendo el
resultado. El incumplimiento detectado puede ser tanto de algin requisito de la norma, como de los

procedimientos establecidos o de los requisitos del cliente.

La politica de trabajo de ensayo no conforme como el respectivo procedimiento, aseguran que:

a)

b)

c)

d)

e)

cuando se identifica el trabajo no conforme, este es comunicado al DC quien tiene la
responsabilidad asignada para decidir el tratamiento de dicho trabajo y, si fuera necesario,
para detener el trabajo o para retener los informes de ensayo,

se evalta la importancia del trabajo no conforme;

se realiza la correccién inmediatamente y se toma una decisién respecto a la aceptabilidad
de los trabajos no conformes;

si es necesario se notifica al cliente y se anula el trabajo;

se autorice la reanudacién del trabajo en los casos que lo considere conveniente

4.9.2 Cuando la evaluacion indique que el trabajo no conforme podria volver a ocurrir o existan dudas
sobre el cumplimiento de politicas, procedimientos, operaciones de IMARPE se procede
oportunamente con el procedimiento P-SG-007 “Acciones preventivas y Correctivas” indicado en

el capitulo 4.11 del presente manual.

[ Elaborado por: . RC | Revisado por: DC | Aprobado por: DE |
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4.10 MEJORA

IMARPE mejora continuamente la eficacia de su sistema de gestiéon mediante :

la aplicacién y revisién de su politica de la calidad,

el cumplimiento de los objetivos de la calidad orientados sistematicamente a lograr la

satisfaccion de los clientes externos e internos,

fa evaluacién de los resultados obtenidos en las diversas auditorias, tanto externas como

internas,
el andlisis de los datos, para detectar tendencias y situaciones,

la aplicacién de acciones correctivas y preventivas

Todos estos aspectos son tratados en la Revisién por la Direccién (Cap 4.15) que es realizada al
menos una vez cada afio, donde se logran acuerdos consensuados entre las diversas dreas y
donde también se establecen las recomendaciones para la mejora del sistema.

[ Elaborado por: RC | Revisado por: DC | Aprobado por:

DE |
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4.11 ACCIONES CORRECTIVAS

4.11.1 IMARPE cuenta con el procedimiento P-8G-07 “Acciones Preventivas y Correctivas” y la siguiente
politica para la implementacién de acciones correctivas:

Todo personal de IMARPE puede generar solicitudes de accién correctiva, cuando se detecte
trabajos no conformes o desviaciones al sistema. Las acciones correctivas son gestionadas de
manera inmediata, convocdndose af personal involucrado para el anilisis e identificacion de la
causa y la consiguiente accién correctiva que evite que el problema vuelva a presentarse.

4.11.2 EIl procedimiento P-SG-07 “Acciones Preventivas y Correctivas” establece las pautas a ejecutar
para determinar la o las causas raiz del problema, mediante una convocatoria a las édreas
involucradas en la No conformidad y en presencia de la RC. Las causas y las acciones derivadas
se mantienen en el rubro respectivo de los registros de acciones correctivas.

4.11.3 Una vez determinadas las causas de la no conformidad, la RC en coordinacién con personal de
fas areas involucradas establecen las acciones correctivas que corresponden conforme a la
magnitud del problema y sus riesgos, las cuales se consignan en la solicitud de accién correctiva.
Asf mismo, el (la) RC documenta e implementa cualquier cambio necesario que se presente

respecto a las acciones correctivas.

4.11.4 IMARPE, a través del Responsable de la Calidad realiza el seguimiento de los resultados para
asegurarse de la implementacion y eficacia de las acciones correctivas establecidas.

4.11.5 Cuando la identificacién de no conformidades o desviaciones ponga en duda el cumplimiento de!
procedimiento de la unidad o laboratorio, relacionado con la ejecucion de ensayos y/o emisién de
resultados, se procede a auditar dicha &rea tan pronto como sea posible de acuerdo a lo
establecido en el procedimiento P-SG-04 “Auditorias de la calidad” indicado en el capitulo 4.14 del

presente manual.

[ Elaborado por: RC | Revisado por: DC | Aprobado por: DE ]
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4.12

4121

4122

4.12.3

ACCIONES PREVENTIVAS

IMARPE promueve en su personal la identificacién de mejoras necesarias y de potenciales fuentes
de no conformidades.

Cuando el personal de IMARPE identifica potenciales no conformidades y/o oportunidades de
mejora, genera una Solicitud de Accién Preventiva donde desarrolla, implementa y realiza el
seguimiento de las acciones preventivas tomadas a fin de reducir la probabilidad de ocurrencia de
dichas no conformidades y aprovechar las oportunidades de mejora.

IMARPE ha establecido el procedimiento P-SG-007 “Acciones Preventivas y Correctivas” donde se
establecen los lineamientos para el tratamiento de las acciones preventivas, lo que incluye la
iniciacion de dichas acciones y la aplicacién de controles para asegurar que este tipo de acciones
sean eficaces.

| Elaborado por: RC | Revisado por: DC | Aprobado por: DE |
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4.13 CONTROL DE REGISTROS

4.13.1 Generalidades

4.13.1.1

4.13.1.2

4.13.1.3

4.13.1.4

IMARPE ha establecido y mantiene el procedimiento P-SG-001 “Control de documentos y
registros” que contempla la identificacién, recopilacion, codificacién, acceso, archivo,
almacenamiento, mantenimiento y disposicion de los registros del sistema de gestion, que
incluyen los informes de auditorias internas, revisiones del sistema de gestién y los
registros de las acciones correctivas y preventivas.

Los registros del sistema de gestion son legibles, facilmenie recuperables, aimacenados y
conservados por un periodo minimo de 03 afios en un ambiente adecuado para prevenir
dafos, deterioro y pérdidas.

Los registros fisicos son mantenidos en archivadores con llave y los registros electrénicos
en computadoras con contrasefia de ingreso. El acceso a fos mismos esta indicado en el
Listado de Control de Registros asegurando asi la confidencialidad de los mismos.

IMARPE cuenta con el procedimiento P-SG-001 “Control de documentos y registros” donde
se establecen los criterios para proteger y salvaguardar los registros almacenados
electronicamente mediante copias de seguridad y para prevenir el acceso no autorizado o
la modificacion de dichos registros mediante los niveles de acceso establecidos en el
Listado de Control de Registros.

4.13.2 Registros técnicos

4.13.2.1

4.13.2.2

41323

IMARPE mantiene los registros correspondientes a los servicios de ensayo, incluyendo
observaciones originales, datos derivados, informacion relacionada con la trazabilidad del
servicio, registro de calibraciones y las verificaciones y registros def personal asi como una
copia de cada informe de ensayo emitido.

Se dispone de expedientes de cada informe de ensayo emitido, con la informacién
necesaria para su trazabilidad, que permita que el ensayo sea repetido bajo condiciones
similares a las originales, identificando los factores que afecten la incertidumbre. Asi mismo
identifican a los analistas que ejecutaron el ensayo y al responsable del laboratorio que
verificé los resultados, segin corresponda.

Las observaciones, datos, célculos se registran en el momenio que se realizan,
identificAndose la orden que las originan.

Cuando ocurren errores en los registros, cada error es tachado colocandose el valor al
costado del mismo y es visado por la persona que hace la correccién. Para los registros
guardados electronicamente, con el fin de evitar la pérdida o cambio de datos originales, se
procede de manera similar a lo indicado en el capitulo 4.13.1 del presente capitulo.

| Elaborado por:

RC_| Revisado por: DC | Aprobado por: DE |
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4.14

4.14.1.

4.14.2.

4.14.3.

4.14.4.

AUDITORIAS INTERNAS

IMARPE ejecuta auditorias internas por lo menos una vez al afio de acuerdo al Programa Anual de
Auditoria Interna y al procedimiento P-SG -04 “Auditorias de la Calidad " para verificar que sus
operaciones contindan cumpliendo con los requisitos del sistema de gestién y con la NTP-ISO/IEC
17025:2006 El programa incluye todos los elementos del sistema de gestién, incluidas las
actividades de ensayo. La Responsable de la Calidad realiza la planificacidn y organizacion de las
auditorias establecidas en el programa y lo solicitado por el Director Cientifico 6 Director Ejecutivo.

Las auditorias son realizadas por personal formado y calificado de acuerdo a los criterios
establecidos en el procedimiento P-SG-004 “Auditorias de la calidad” quienes son independientes

de las actividades auditadas.

IMARPE asegura que se toman las acciones correctivas oportunas cuando [os hallazgos generen
dudas sobre la eficacia de las operaciones o la validez de los resultados de los ensayos. Si las
investigaciones revelan que algin resultado emitido por los laboratorios de IMARPE puede haber

sido afectado se notifica al cliente.

Se mantienen informes de auditorias de cada area auditada con sus respectivos hallazgos, asi
como el registro con las acciones correctivas tomadas.

Las actividades de seguimiento de la auditorfa verifican y registran la implementacién y eficacia de
tas acciones correctivas tomadas, lo cual se consigna en las solicitudes de Accidén Correctiva y/o

Preventiva generadas.

[ Elaborado por: RC | Revisado por: DC | Aprobado por: DE |
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REVISION DEL SISTEMA DE GESTION

4.15

4.15.1 Por lo menos una vez al afio, la Alta Direccion de IMARPE realiza la revision del sistema de gestién
y de las actividades de ensayo de acuerdo al procedimiento P-SG-008 “Revision del Sistema de
Gestién” para asegurarse de que se mantienen constantemente adecuados y eficaces, y para
introducir los cambios o mejoras necesarias. La revision incluye como minimo lo siguiente:
o Adecuacion de las politicas y procedimientos de IMARPE
. Informes de los responsables de &rea
® Resultado de auditorias internas recientes
o Acciones correctivas y preventivas
° Evaluaciones ejecutadas por INDECOPI y otros organismo externos
® Resultados de pruebas interlaboratorios e intralaboratorios
® Cambios en el volumen y tipo de trabajo
e Retroalimentacién de los clientes
o Quejas
® Recomendaciones para la mejora
° Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo, formacion del personal y otros

factores que se consideren necesarios

4.15.2. En el acta de Revision del Sistema de Gestién se registran los hallazgos de las revisiones por la
direccion y las acciones que surjan de ellos. La Responsable de la Calidad realiza el sequimiento
de dichas acciones en el registro denominado Seguimiento de la Revisién del Sistema de Gestién y
verifica que se realicen dentro del plazo propuesto.

glgborado por: Revisado por: DC | Aprobado por: DE
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5.1. GENERALIDADES

IMARPE mantiene en evaluacion continua los factores que pueden influenciar en la veracidad y la
incertidumbre de los resultados. Para lo cual ha implementado un sistema de gestion documentado,
en base a la norma NTP-ISO/IEC 17025: 20086, la cual establece lineamientos para el desarrollo del
aspecto técnico a través de procedimientos, instructivos, programas etc.

Los factores que pueden influenciar los resultados de ensayos son, entre otros:

Personal (Capitulo 5.2)

Instalaciones y condiciones ambientales (Capitulo 5.3)

Métodos de ensayos y, en casos sea aplicable, validacién de métodos (Capitulo 5.4)
Equipos (Capitulo 5.5)

Trazabilidad de la medicién (Capitulo 5.6)

Muestreo (Capitulo 5.7)

Manipulacion de muestras (Capitulo 5.8)

YV VYVYYVY

54.4 IMARPE toma en cuenta estos factores al determinar los métodos de ensayos, en la formacion
y calificacién del personal asi como en la seleccion y calibracion de los equipos.

Eléborado Por Revisado por: DC | Aprobado por: DE
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5.2.

5.21

522

523

524

5.2.5

526

5.2.7

PERSONAL

IMARPE cuenta con personal competente para las funciones Que realiza (operar equipos
especificos, realizar ensayos, evaluar resultados y firmar informes de ensayo.

La Direccién Cientifica de IMARPE ha identificado las metas con respecto a la educacion,
formacién, habilidades y experiencia de su personal. IMARPE cuenta con el procedimiento P-ADM-
01 “Gestién de Recursos Humanos” donde se dan lineamientos para la selecci6n, capacitacion y
entrenamiento del personal involucrado en las actividades de servicios de ensayo, tanto para el
personal permanente, contratado o eventual, asi como para la supervision del personal bajo

entrenamiento (practicantes)

Se cuenta con la siguiente politica para identificar las necesidades de capacitacion y
entrenamiento del personal y para proporcionaria:

El programa anual de formacién refleja [as necesidades identificadas en capacitacién y entrenamiento, las
que se relacionan con las tareas presentes y futuras de fos laboratorios costeros y de la sede central del

IMARPE

Se dispone de un Programa Anual de Capacitacion y se evalua la eficacia de las acciones de
capacitacién y entrenamiento mediante examenes, réplicas del curso o resultados en las

actividades de ensayo.

IMARPE cuenta con personal competente para las funciones que realiza y de ser necesario contar
con nuevo personal, éste es previamente evaluado en su competencia técnica.

El nuevo personal que ingresa a laborar a IMARPE, entra a un proceso de induccion o estimulo
sobre el sistema de la calidad y esta sujeto a supervision constante antes de la respectiva

autorizacion para ejecutar ensayos.

IMARPE cuenta con el Reglamento de Organizacion y Funciones (ROF) y el Manual de
Organizacién y Funciones (MOF) donde se especifica la organizacion vigente del IMARPE, la
descripcion de funciones especificas a nivel de cargo o puesto de trabajo.

La Direccién de investigacién correspondiente es responsable de la emision del informe de ensayo
respectivo, asi mismo identifica y mantiene el registro del personal autorizado para la ejecucién de
los ensayos, uso de equipos y la firma de los informes de ensayo.

La Responsable de la Calidad mantiene el registro del personal con datos de calificaciones
educativas y profesionales, habilidades y experiencia.

[ Elaborado por: RC | Revisado por: DC | Aprobado por: DE |
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5.3

INSTALACION Y CONDICIONES AMBIENTALES

5.3.1

5.3.2

5.3.3

534

5.3.5

IMARPE cuenta con las instalaciones adecuadas para el correcto desarrollo de los ensayos,
garantizando el abastecimiento de energia, alumbrado, prevencién de vibraciones, sistemas
de agua y desagiie y condiciones ambientales exigidas por el método de ensayo y/o

requerimientos del equipo.

El control y monitoreo de las condiciones ambientales asegura que los resultados no se
invaliden o se afecten negativamente, segin lo indicado en el procedimiento P- LAB-03
“Control de condiciones ambientales”. Se mantiene registros de los requerimientos técnicos y
de condiciones ambientales que puedan afectar los resultados de los ensayos.

IMARPE monitorea, controla y registra las condiciones ambientales de cada ambiente donde
ejecutan los ensayos segln exigencia del mismo. El area de preparacion de muestras es
responsable de monitorear, controlar y registrar las condiciones ambientales del
almacenamiento de muestras, conforme a procedimiento “P— LAB— 03 Control de condiciones
ambientales”, cualquier desviacion al respecto serd comunicada inmediatamente al jefe de la

unidad o laboratorio.

cuando las condiciones ambientales pudieran afectar los resultados del ensayo se toma las
medidas correctivas inmediatas, paralizando la realizacién del ensayo, tal como lo indica los
procedimientos ‘P- SG -06 Control del servicio no conforme” y P- SG-07 “Acciones
preventivas y correctivas” hasta que el Jefe de laboratorio evalue la significancia del caso en
particular y tome las acciones que se consideren convenientes, ya sea para suspender
definitivamente el servicio, ordenar su repeticién o continuar el ensayo

IMARPE ha previsto que exista separacién efectiva entre ambientes vecinos con actividades
incompatibles. Se dispone de instructivos de trabajo y las buenas praclicas de laboratorio
(BPL) son de aplicacién continua para prevenir la contaminacién cruzada en el laboratorio

Asi mismo se controla el acceso y uso de las areas que pudieran afectar la calidad de los
ensayos. Las restricciones se documentan y comunican mediante avisos para el ingreso al

area y en instrucciones de trabajo.

Se han dado los lineamientos necesarios para asegurar el orden, limpieza de los ambientes de
los laboratorios y de la sala de preparacion de muestras, los que estén indicados en el
procedimiento P- LAB - 02 “Manejo de muestras”, P -LAB-03 “Control de Condiciones

Ambientales” .

[ Elaborado por; RC | Revisado por: DC | Aprobado por: DE |
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5.4

5.4.1

METODOS DE ENSAYO

Generalidades

IMARPE cuenta con un listado de servicios que se ofertan a través del “Texto Unico de
Procedimientos Administrativos TUPA”, donde se especifican los ensayos que ejecutan los
laboratorios de IMARPE, los que se realizan siguiendo lo indicado en el procedimiento

operativo correspondiente.

Las actividades a realizar desde que la muestra ingresa al Area de Laboratorio, su manejo y
manipulacion estan detalladas en el procedimiento P-LAB-02 “Manejo de muestras®.

IMARPE cuenta con el procedimiento P-LAB-04 Manejo de Equipos, donde menciona los
instructivos necesarios para el uso y manejo de equipos

Se asegura que las normas, las instrucciones, procedimientos, manuales, documentos
internos y externos en general estén disponibles para el usuario que los requiera y en la
edicion actualizada, tal como lo indica el procedimiento P- SG-01 “Control de documentos y

registros”.

Asi mismo, en el documento denominado “Plan para la estimacion de la incertidumbre de las
mediciones de los ensayos” se ha previsto los lineamientos a seguir para el cumplimiento del
requisito de la norma ISO/IEC 17025:2006

Las desviaciones a un método de ensayo s6lo pueden ser autorizadas por el Director
Cientifico, en base a un informe que sustente técnicamente su viabilidad. Las desviaciones a

un método deben contar con la respectiva autorizacion del cliente.

5.4.2. Seleccion del método

IMARPE utiliza métodos normalizados y no normalizados apropiados para las muestras y
ensayos. Todo método no normalizado es validado para demostrar su adecuacion para el uso
previsto y de acuerdo a lo establecido en el procedimiento P-LAB-06 “Validacién de Métodos

de Ensayo

IMARPE  utiliza de preferencia métodos de ensayo de la dltima edicidn, con excepcién de
métodos especificos para determinadas matrices o que exista un requerimiento especifico del
cliente. Cuando sea necesario, el método de ensayo se complementa con instructivos de

trabajo para asegurar una aplicacién consistente.

A fin de asegurar que el método de ensayo seleccionado sea de conocimiento del cliente, éste
deberd indicarlo en la solicitud de servicio. En caso se detectara anomalias en el desarrollo
del método, o retraso excepcional en la emision de resultados, el laboratorio responsable a
través de la Unidad 6 Direccion respectiva notifica al cliente; las acciones que se tomen al
respecto son coordinadas con la responsable de la Calidad (RC).

RC

Elaborado por: i
aborado por Revisado por: DC | Aprobado por: DE
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5.4.3.

Cuando el cliente no defina el método, el laboratorio correspondiente selecciona el método
estandarizado o validado que sea apropiado, previa consulta con el jefe de la unidad o
laboratorio en coordinacién con el RC. En el caso de los laboratorios costeros, el responsable
selecciona el método de ensayo previa consulta con el &rea técnica correspondiente. En
cualquier caso, la aplicacidn del método tiene que ser autorizado por el cliente.

Asi mismo cada 4area o unidad responsable del ensayo respectivo, comunica al cliente cuando
el método seleccionado por éste es inapropiado o desactualizado, procediendo a recabar su
autorizacién en la solicitud de servicio, para usar el método seleccionado por el laboratorio.

Métodos no normalizados

IMARPE hace uso de determinados métodos normalizados y no normalizades. Los métodos
no normalizados son validados y llevan una codificacion diferenciadora.

5.4.4. Validacion de métodos

5441 Lavalidacion es una confirmacion mediante examen y con evidencia objetiva de que
los requisitos particulares del método para un uso especifico propuesto se cumple.

5442 IMARPE valida métodos normalizados que estuvieran fuera del alcance declarado
en el método, para confirmar que dichos métodos son adecuados para su uso. Las
actividades que se siguen para un proceso de validacion requerido se detallan en el
procedimiento P - LAB — 06 “Validacion de métodos de ensayo’. Cada método validado por
IMARPE cuenta con el Informe de Validacién respectivo donde se registran los resultados
obtenidos, el procedimiento de validacion usado y una declaracion de si el meétodo es

adecuado para el uso propuesto.

5.4.4.3 IMARPE asegura, a través de la unidad o direccion de investigacion correspondiente
que el rango y exactitud obtenidos en los métodos validados, asi como la evaluacion del
método para el uso propuesto son pertinentes a las necesidades del cliente. Asi mismo ha
establecido lineamientos especificos en relacion a la manipulacion, transporte,
almacenamiento, preparacién de muestras a ensayar, estimacion de la incertidumbre de la
medicion y técnicas estadisticas para el analisis de datos.

5.4.5 Estimacion de la incertidumbre de la medicion

5451 IMARPE cuenta con el procedimiento P-LAB-07 “Estimacién de la incertidumbre de
métodos de ensayo” para calcular la incertidumbre de las mediciones de los ensayos segun
los lineamientos establecidos por INDECOPI habiendo identificado los componentes de la
incertidumbre, su estimaciéon y una manera apropiada de reportar.

5.4.52 Al estimar la incertidumbre de la medicién son considerados los componentes mas
significativos que puedan influir en el resultado de ensayo.

gléuborado por. Revisado por: DC | Aprobado por: DE
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54.6 Control de los datos

5.4.6.1 Los célculos y transferencia de datos estan sujetos a verificaciones sisteméticas periédicas
a cargo del Jefe de Laboratorio en los 'diferentes niveles del servicio.

5.4.6.2 Cuando IMARPE utiliza computadoras para procesar y/o recuperar informacién o datos
correspondientes a la colecta, ensayos, registro, procesamiento, reporte,
almacenamiento, dispone de software documentado y validado para su uso.

5.4.6.3 Se disponen de lineamientos para proteger los datos y asegurar la integridad y
confidencialidad de los mismos y se ha previsto un mantenimiento preventivo para el
control y funcionamiento apropiado de las computadoras.

Elaborado por:

RG Revisado por: DC | Aprobado por: DE
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5.5

5.5.1

55.2

5.5.3

5.5.7

EQUIPOS

IMARPE cuenta con los equipos necesarios para la correcta ejecucion de los ensayos, desde la
preparacion de la muestra hasta el anélisis. Para la ejecucion de los ensayos IMARPE no usa

equipos fuera de su control.

Los equipos y, de ser el caso, el software empleado por IMARPE en los ensayos permiten lograr la

exactitud requerida y cumplen con las especificaciones del método de ensayo. Se ha establecido .

un Programa de Calibracién para las magnitudes de los instrumentos que tienen efecto significativo
sobre los resultados de ensayos. Antes de ser puestos en servicio y de utilizarse, los equipos se
calibran y/o verifican con el fin de asegurar que cumplen con Ios requisitos especificados por el
laboratorio y/o el método de ensayo. La verificacién de los equipos calibrados se realiza como se
indica en las instrucciones de trabajo respectivas.

Los equipos son operados por personal autorizado que pueden ser analistas o técnicos bajo la
supervisién del responsable, segin corresponda. Los equipos cuentan con instrucciones de trabajo
sobre su uso, verificacion, limpieza y/o mantenimiento, acorde a lo establecido.

Cada equipo y, de ser el caso, su software utilizado para los ensayos, que sea importante para el
resultado, se identifica de manera (nica con un cédigo.

Se mantiene un expediente para cada equipo importante para la realizacion de los ensayos, con los
datos e historial de cada uno. Dichos expediente incluye, seglin corresponda:

a) identificacioén del equipo y, de ser el caso, su software;

b) nombre del fabricante, identificacién del modelo, nimero de serie u otra identificacion;
c) verificaciones de la conformidad del equipo con la especificacion;

d) ubicacion actual;

e) instrucciones del fabricante, si estan disponibles, o referencia a su ubicacion;

f) certificados de calibracion y fecha prevista de la préxima calibracion;

Q) el plan de mantenimiento y el mantenimiento llevado a cabo hasta la fecha;

h) dafios, modificaciones y reparaciones del equipo.

IMARPE cuenta con instrucciones de trabajo para la manipulacién segura de los equipos y con un
Programa Anual de Mantenimiento de los mismos con el fin de asegurar el correcto funcionamiento
y prevenir la contaminacién o deterioro. En los casos que se requiera trasladar un equipo, se
asegura que no se alteren sus caracteristicas propias y posteriormente se verifica su

funcionamiento adecuado.

Si se detecta un equipo con funcionamiento defectuoso, calibracion vencida, entre otros que
puedan dar resultados dudosos, inmediatamente se coloca la etiqueta que lo identifica como fuera
de servicio hasta que sea nuevamente habilitado. Si existen dudas sobre su funcionamiento o
sobre los resultados reportados anteriormente, se examina el efecto de dicha falla y se procede
como lo indica el procedimiento P-SG-006 “Control del Servicio No Conforme”.

Los equipos sujetos a calibracién cuentan con etiqueta de identificacidn, indicando su estado y
fecha de préxima calibracion.

| Elaborado por:
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5.5.9 IMARPE trabaja con equipos bajo su control directo. En el caso que el equipo salga de las
instalaciones con fines de calibracién, se verifica el funcionamiento y calibracién antes de retornar

a servicio.

5510 IMARPE realiza verificaciones intermedias del estado de calibracién de los equipos de acuerdo al

procedimiento P-LAB-004 “Manejo de equipos”.

5.5.11 En los casos en que el certificado de calibracion dé lugar a correcciones, éstas son actualizadas en

los lugares pertinentes.

5.5.12 Los equipos de ensayo, tanto hardware como software, son protegidos de ajustes que invaliden los

resultados de los ensayos.

Los lineamientos para el manejo en general de los equipos e instrumentos de medicion se detallan en el

procedimiento P-LAB-004 “Manejo de equipos”.

[ Elaborado por: RC | Revisado por: DC | Aprobado por:

DE |
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5.8

5.6.1

5.6.2

5.6.3

FRAZABILIDAD BE LAB MEBICIUNES
Generalidades

Los equipos e instrumentos de medicion de IMARPE que tienen efecto significativo sobre la
exactitud o validez de los resultados de ensayos se calibran antes de ser puestos en servicio. Para
ello, IMARPE ha establecido un Programa Anual de Calibracién y dispone del procedimiento P-

LAB-004 “Manejo de equipos”.

Requisitos especificos

5.6.2.1 Calibracién

IMARPE no calibra equipos e instrumentos de medicion, solicita el servicio de calibracion a
lahoratorios de calibraciéon acreditados en las magnitudes requeridas los cuales son
trazables al Sistema Internacional de Unidades (SIU); en los casos no se cuente con la
magnitud acreditada, realiza auditorias a proveedores de servicios de calibracion como lo
indica el procedimiento P-SG-004 “Auditorias de la calidad”, para asegurar que el proveedor
cumpla con los requisitos de la NTP ISO/IEC 17025 y la trazabilidad al Sl.

5.6.2.2 Ensayos

5.6.2.2.1 Los equipos utilizados en los servicios de ensayo disponen de medidas con trazabilidad al
SIU. Se asegura que la calibracién de los equipos fenga trazabilidad al Sistema
Internacional de Unidades (SIU).

56.2.2.2 Si la trazabilidad al S1 no es posible, IMARPE emplea materiales de referencia certificados
para asegurar la validez de respuesta.

Patrones de referencia y materiales de referencia

5.6.3.1 Patrones de referencia

En los casos que se utilicen patrones de referencia, estos son considerados dentro del
Programa Anual de Calibracion de acuerdo al procedimiento P-LAB-004 *“Manejo de
equipos” y calibrados por laboratorios de calibracion como los descritos en el numeral
5.6.2.1. Estos patrones de referencia son usados tnicamente para verificaciones.

5.6.3.2 Materiales de referencia

IMARPE utiliza materiales de referencia que dispongan de trazabilidad al SIU o en su
defecto, utiliza materiales de referencia certificados. El uso y frecuencia de estos materiales
de referencia estd establecido en el procedimiento P-LAB-005 “Manejo de Reactivos y

Materiales de Referencia”.

5.6.3.3 Verificaciones Intermedias

IMARPE realiza verificaciones intermedias para asegurarse de que se mantiene el estado
de calibracion de los patrones de referencia de acuerdo a lo indicado en el procedimiento
P-LAB-004 “Manejo de equipos” y de acuerdo a lo establecido en el Programa Anual de

Calibracion.

[ Elaborado por: RC | Revisado por: DC | Aprobado por: DE
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5.6.3.4 Transporte y almacenamiento

IMARPE dispone de instrucciones de trabajo para la manipulacion segura, transporte,
almacenamiento y uso de patrones de referencia y materiales de referencia para prevenir
su contaminacién o deterioro y proteger su integridad, tal como hace referencia las
instrucciones de los procedimientos P-LAB-005 “Manejo de Reactivos y Materiales” y P-
LAB-004 “Manejo de Equipos”

[ Elaborado por:

RC | Revisado por: DC | Aprobado por: DE |
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5.7 MUESTREO

5.71 IMARPE realiza actividades de muestreo para la colecta de muestras propias de sus
actividades y lineas de investigacién, o para atender demanda de servicio cuando ello es
solicitado, mediante la aplicacién de planes de muestreo realizados de acuerdo a cada tipo de

muestra.

5.7.2 Es politica de IMARPE disponer de personal idéneo y capacitado para garantizar la
representatividad de las muestras extraidas, a fin de que los resultados de ensayo cumplan
con la propiedad basica de representatividad que permita emitir un informe de ensayo

confiable.

5.7.3 Todo resultado de ensayo proveniente de un muestreo realizado por personal de IMARPE es
identificado en el mismo Informe de ensayo, con la data necesaria que permita establecer la

trazabilidad del servicio.

5.7.4 Las actividades relacionadas con el muestreo realizadas por IMARPE estéan detallados en el
procedimiento P —LAB — 008 “Muestreo”

Elgborado por: Revisado por: DC | Aprobado por: DE
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5.8

5.8.1

5.8.2

58.3

584

MANIPULACION DE MUESTRAS PARA ENSAYO

IMARPE cuenta con el procedimiento P- LAB -002 “Manejo de Muestras” y las instrucciones de
trabajo para el transporte, recepcion, manipulacion, proteccién, almacenamiento, conservacion y
disposicion de las muestras para ensayo. Asi mismo, se cuenta con lineamientos para proteger la
integridad de las muestras y las especificaciones del servicio y por ende salvaguardar los intereses
de IMARPE y de las partes interesadas relacionadas con la muestra de un ensayo o investigacion

en particular.

IMARPE mantiene un mecanismo de codificaciéon de muestras para ensayo descrito en el
procedimiento P- LAB -002 "Manejo de Muestras” la cual se conserva durante la permanencia de la
muestra en IMARPE. Dicho mecanismo asegura que ias muestras no son confundidas fisicamente
ni cuando se hace referencia a ellas en 10s registros.

La oficina de Atencion al Cliente o secretaria de la Direccién de Investigacién correspondiente,
registra en la Solicitud de Ensayo las anomalias 6 desviaciones de las condiciones normales o
especificadas, segun el método de ensayo correspondiente, que se evidencien en las muestras
para ensayo. Cuando exista duda respecto a la adecuacién de la muestra para ensayo 0 ésta no
cumpla la descripcion prevista, IMARPE lo comunica al cliente a fin de solicitarle instrucciones
adicionales antes de proceder y mantiene registro de lo acordado, segln lo indicado en los
procedimientos P- LAB - 002 “Manejo de Muestras” y P — LAB — 001 “Ejecucién de Ensayos”.

IMARPE cuenta con instalaciones apropiadas asi como instrucciones de trabajo, indicadas en los
procedimientos mencionados anteriormente, para prevenir el deterioro, perdida o dafio de la
muestra para ensayo durante el almacenamiento, manipulacién y preparacion. IMARPE cuenta con
infraestructura y condiciones ambientales adecuadas de conservacién por tipo de muestra y,
cuando corresponda, el (la) responsable de calidad y/o jefe de laboratorio responsable monitorea y
registra dichas condiciones. Cuando se requieran condiciones especiales de seguridad, la
Responsable de Calidad brinda lineamientos para dicha conservacion en funcién al tipo de muestra

a analizar.

[ Elaborado por: RC | Revisa..s por. DC | Aprobado por: DE |
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5.84

MANIPULACION DE MUESTRAS PARA ENSAYO

IMARPE cuenta con el procedimiento P- LAB -002 “Manejo de Muestras” y las instrucciones de
trabajo para el transporte, recepcién, manipulacién, proteccion, almacenamiento, conservacion y
disposicién de las muestras para ensayo. Asi mismo, se cuenta con lineamientos para proteger la
integridad de las muestras y 1as especificaciones del servicio y por ende salvaguardar los intereses
de IMARPE y de las partes interesadas relacionadas con la muestra de un ensayo 0 investigacion

en particular.

IMARPE mantiene un mecanismo de codificacion de muestras para ensayo descrito en el
procedimiento P- LAB -002 “Manejo de Muestras” la cual se conserva durante la permanencia de la
muestra en IMARPE. Dicho mecanismo asegura que las muestras no son confundidas fisicamente

ni cuando se hace referencia a ellas en l0s regisiros.

La oficina de Atencién al Cliente o secretaria de la Direccién de Investigaciéon correspondiente,
registra en la Solicitud de Ensayo las anomalias 6 desviaciones de las condiciones normales o
especificadas, segun el método de ensayo correspondiente, que se evidencien en las muestras
para ensayo. Cuando exista duda respecto a la adecuacién de la muestra para ensayo © ésta no
cumpla la descripcion prevista, IMARPE lo comunica al cliente a fin de solicitarle instrucciones
adicionales antes de proceder y mantiene registro de lo acordado, segin lo indicado en los
procedimientos P- LAB - 002 “Manejo de Muestras” y P — LAB — 001 “Ejecucion de Ensayos”.

IMARPE cuenta con instalaciones apropiadas asi como instrucciones de trabajo, indicadas en los
procedimientos mencionados anteriormente, para prevenir el deterioro, perdida o dafio de la
muestra para ensayo durante el almacenamiento, manipulacién y preparacion. IMARPE cuenta con
infraestructura y condiciones ambientales adecuadas de conservacion por tipo de muestra y,
cuando corresponda, el (la) responsable de calidad y/o jefe de laboratorio responsable monitorea y
registra dichas condiciones. Cuando se requieran condiciones especiales de seguridad, la
Responsable de Calidad brinda lineamientos para dicha conservacion en funcion al tipo de muestra

a analizar.

[ Elaborado por: RC | Revisu. i ol
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5.9 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE RESULTADOS

5.9.1 IMARPE cuenta con el procedimiento P — LAB — 009 “Aseguramiento de la calidad de resultados”
donde se hace referencia a un Plan de Aseguramiento de la Calidad en el que se definen los
lineamientos para realizar el seguimiento de la validez de los resultados de los ensayos. Los datos
resultantes se registran en forma tal que se pueden detectar las tendencias y, cuando es posible, se

aplican

técnicas estadisticas para la revisién de los resultados. El seguimiento es planificado y

revisado, y puede considerar las siguientes actividades:

a)

b)
0)
d)
e)

f)

Uso programado de materiales de referencia certificados o materiales de referencia
secundarios

Partici‘pacién en comparaciones interlaboratorios e intralaboratorios.
Repeticién de ensayos

Verificaciones intermedias

Reensayo con muestras almacenadas

Otros que se requieran

5.9.2 Los datos del aseguramiento de la calidad son analizados y, si no satisfacen los criterios
predefinidos, se toman las acciones correctivas planificadas para corregir el problema y evitar
consignar resultados incorrectos.

| Elaborado por:

RC | Revisado por: ' DC [ Aprobado por: DE ]
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5.10 INFORME DE ENSAYO

5.10.1 Generalidades

a)

b)

IMARPE  presenta los resultados de los ensayos de manera exacta, clara, sin
ambigliedades y objetiva en el documento denominado “Informe de Ensayo”. Dicho
documento incluye la informacién solicitada por el cliente asi como la informacion requerida
por el método de ensayo utilizado, la cual se indica en el numeral 5.10.2 y 5.10.3 del

presente capituio.

Los informes de ensayo emitidos por IMARPE mantienen la misma secuencia de
informacién, independiente de que sean clientes internos o exiernos, salvo se solicite de

otra manera.

La informacién indicada en el numeral 5.10.2 y 5.10.3 que no formen parte del expediente
del informe de ensayos se encuentran disponibles en los laboratorios responsables del

analisis respectivo.

Los lineamientos para la elaboracion del informe de ensayo estan indicados en el procedimiento P-
LAB - 001 “Ejecucién de Ensayos”.

510.2 Informe de Ensayos y Certificados de Calibracion

Los informes de ensayo que emite IMARPE incluye la siguiente informacion:

a)

)
k)

Titulo de “Informe de Ensayo”

Referencias de IMARPE como su direcci6n, teléfono, pagina Web entre otros
Numero de informe de ensayo, nimero de pagina y total de paginas

Nombre y direccién del cliente

Métodos de ensayo utilizados

Descripcion, condicién e identificacion de la muestra para ensayo

Fecha de recepcion de las muestras

Fecha de ejecucion de los ensayos

Resultado de ensayos con sus respectivas unidades

Nombre, firma y cargo de la persona que autoriza el informe de ensayo

Declaracién de que los resultados se relacionan Gnicamente a la muestra analizada

5.10.3 Informe de Ensayo

Ademés de la informacion indicada en el numeral 5.10.2 en los casos que sea pertinente para la
interpretacién de los resultados de los ensayos, el informe de ensayo puede incluir lo siguiente:

a)

Desviaciones, adiciones, o exclusiones del método tales como condiciones ambientales

Elabprado por: RC DC
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b) Cuando sea aplicable, una declaracion de la incertidumbre estimada de la medicién en los

casos en que ésta sea pertinente para la validez o aplicacion de los resultados, cuando lo
requiera el cliente o cuando la incertidumbre afecte el cumplimiento con los limites de una

especificacion

C) Informacion adicional requerida por métodos especificos, clientes o grupo de clientes.

Certificado de calibracion

IMARPE no emite certificados de calibracion, solo emite informes de ensayo. Se incluye esta
clausula para seguir la secuencia de la norma ISO/IEC 17025.

Opiniones e [nterpretaciones

IMARPE no incluye, en el informe de ensayo, opiniones ni interpretaciones sobre los resultados
del ensayo.. En los casos en que sea necesaria una interpretacion de los resultados, a solicitud del
cliente, éstos se elaboran aparte en documentos denominados informes técnicos.

Resultados de ensayos obtenidos de los subcontratistas

Cuando IMARPE emite informes de ensayo que contenga resultados provenientes de laboratorios
de ensayo que hayan sido subcontratados, estos se encuentran claramente identificados. La
Direccién Cientifica mantiene los informes de ensayo emitidos por el subcontratista.

Transmision electrénica de resultados

Cuando IMARPE transmite los resultados de ensayo via teléfono, fax, correo electrénico u otros
medios a solicitud del cliente, lo realiza asegurandose cumplir con los requisitos del capitulo 5.4.6
del presente manual, conservando la confidencialidad.

Presentacién del Informe de Ensayo

IMARPE mantiene un formato donde se indica la informacién mencionada en 5.10.2 y 5.10.3 con
el fin de minimizar la mala interpretacion o mal uso, segun lo establecido en el procedimiento P-

LAB- 001 “Ejecucion de ensayos”.

Modificaciones a los Informes de Ensayo

Cuando IMARPE requiera hacer alguna modificaciéon de fondo a un informe de ensayo después de
su emisién, lo realiza mediante un documento adicional denominado “Suplemento al Informe de
Ensayo N°.....", tal como lo indica el procedimiento P — LAB - 01 “Ejecucién de ensayos”. Este
documento cumple con lo estipulado en 5.10.2y 5.10.3

Cuando IMARPE requiera emitir un nuevo informe de ensayo, procede a identificarlo como lo
indica el procedimiento P — LAB - 01 “Ejecucién de ensayos” haciéndose referencia al original al

cual reemplaza.

Revisado por:
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6.1 GENERALIDADES

Los procedimientos que se indican a continuacién constituyen en su conjunto el Manual de Procedimientos
relacionado a los servicios de ensayos brindados por IMARPE ‘

Procedimientos del Sistema de Gestién

P-SG-01 Control de documentos y registros
P-SG-02 Atencién al cliente

P-SG-04  Auditorias de la calidad

P-S8G-05 Quejas

P -8G-06 Control del servicio no conforme
P-SG-07 Acciones Preventivas y Correctivas

P-8SG-08 Revisién del Sistema de la Calidad

Procedimientos Operativos del Laboratorio

P-LAB- 01 Ejecucion de ensayos
P-1LAB-02 Manejo de muestras

P -LAB-03 Control de condiciones ambientales

P~ LAB-04 Manejo de Equipos

P -1LAB-05 Manejo de reactivos y materiales de referencia
P-LAB-06 Validacion de Métodos de Ensayo

P -LAB-07 Estimacion de la incertidumbre de métodos de ensayo
P-LAB-08 Muestreo

P - { AB - 09 Aseguramiento de la calidad de resultades

Procedimientos de Soporte Administrativo

P-ADM - 01 Gestién de Recursos Humanos

P-ADM - 02 Compras

| Elaborado por: RC | Revisado por.  DC | Aprobado por: DE ]
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RESOLUCION DIRECTORAL N° DE- O ¢ s -2009

Callao, / ¥ de febrero de 2009

CONSIDERANDOS:

Que, la Comision de Normalizacion y de Fiscalizacion de Barreras Comerciales no Arancelarias
del Instifuto Nacional de Defensa de la Competencia y de la Proteccidn de la Propiedad intelectual =
Indecopi, en su calidad de Organismo Nacional de Normalizacion y Acreditacion, tiene por funcién
aprobar las Normas Técnicas Peruanas (NTP) recomendables para todos los sectores y ponerlas o
disposicién de todos los interesados en su centro de informacién y documentacién;

Que, la elaboracion de las NTP es desarroliada por los Comités Técnicos de Normalizacion, 1o
cual garantiza la participacién pluralista de las partes involucradas en el tema a normalizar. Dentro del
campo de la normalizacion nacional, el INDECOPI como Organismo Peruano de Normalizacion
aprueba normas en todos los sectores de las actividades econdmicas y en diversas especialidades,
contando actualmente con mdas de 4000 normas aprobadas;

Que, dentro de las Normas Técnicas Peruanas aprobadas por el Indecopi, se encuentra la
NTP-ISO/IEC 17025:2006 que establece los requisitos generales para la competencia en la realizacion
de ensayos o de calibraciones, incluido el muestreo. Cubre los ensayos y las cdlibraciones que se
realizan utilizando métodos normalizados, métodos no normalizados y métodos desarrollados por el

propio laboratorio;

Que, esta norma es aplicable para todas las organizaciones que readlizan ensayos ©
calibraciones, como  laboratorios donde las calibraciones forman parte de la inspeccion vy la
certificacion de productos;

Que, el Instituto del Mar del Pery - Imarpe utiliza métodos normatizados y no normalizados
/.. apropiados para las muestras y ensayos. Todo método no normalizado es validado para demostrar su
‘+  adecuaciéon para el uso previsto y de acuerdo a lo establecido en el procedimiento P-LAB-O6

i ‘ “Validacién de Métodos de Ensayo”;

Que, el IMARPE mantiene una evaluacién continua de los factores que pueden influenciar en
la veracidad y la incertidumbre de los resultados; para o cual, ha implementado un sistema de gestion
documentado, en base a la NIP-ISO/IEC 17025:2006, el cual establece los lineamientos para el
desarrolio del aspecto técnico, a fravés de procedimientos, instructivos, programas, etc;

Que, el personal de la Direccidén Cientifica con la asistencia técnica del Indecopi ha
elaborado el Manual de Calidad MQ-001que describe el Sistema de Gestidon de Laboratorios de
o Ensayo y Calibracién del IMARPE, disefado para cumplir con los requisitos que exige la NTP-ISO/IEC
f 1o 17025:2006 “"Requisifos Generales para la Competencia de Laboratorios de Ensayo y Cdlibracién” y

* considera a fodas las actividades relacionadas con la ejecucion de ensayos o andlisis, utilizando
métodos normalizados y no normalizados validados {ensayos fisicos, quimicos, bioldgicos y geoldgicos);

De conformidad con las facultades conferidas en el inciso g) del Articulo 19° del Reglamento
de Organizacién y Funciones del Imarpe, aprobado mediante Decreto Supremo N°G09-2001-PE;

Con la visacion de la Direccién Cientifica y de las Oficinas de Planificacion, Presupuesto y de
Evaluacion de Gestidn & E&Sgsqrio Juridica y de Administracion;
S i




SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- Aprobar el Manual de Calidad MQ-001que describe el Sistema de Gestién de
Laboratorios de Ensayo y Calibracién del Instituto del Mar del Per - Imarpe y que forma parte de la
presente Resolucién.,

ARTICULO SEGUNDO.- Disponer al personal de la Direccién Cientifica, su fiel v estricto cumplimiento

para la emision de los informes de ensayo que ameriten.

REGISTRESE y COMUNIQUESE

ERU






