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ANEXO 1: AREAS ESTRATEGICAS PRIORIZADAS

Adaptacion y mitigacién del cambio climéatico: Comprende actividades relacionadas a
nuevos enfoques y soluciones al cambio climatico que incluyan: peligros naturales y eventos
climéticos extremos asociados al cambio climéatico, disefio y desarrollo de infraestructura
resiliente, impactos sociales y estrategias de adaptacion, riesgos para la salud humana,
alteracion de los servicios ecosistémicos, gestién sostenible del agua y desarrollo de fuentes
de agua alternativas, descarbonizacién en los sectores de transporte y energia, recuperacion de
bosques, restauracion de ecosistemas, adaptacion de la agricultura, ganaderia, acuicultura al
cambio de patrones estacionales; etc.

Valoracion y uso sostenible de la biodiversidad: Importancia de poner en valor la
biodiversidad y aumentar drasticamente el nuevo conocimiento sobre la gestion, desarrollo,
adaptacion del valor de los recursos naturales y mejorar su enfoque en el desarrollo de
soluciones eficientes hacia comunidades sostenibles y ecosistemas nacionales resilientes; asi
como la adopcion de tecnologias para la conservacion del habitat y el uso sostenible de la
diversidad bioldgica y de la tierra, propiciar un adecuado y eficiente acceso a los recursos
genéticos, ordenacién integrada de las zonas costeras y las zonas protegidas, gestion de los
bosques y la protecciéon de los océanos, las aguas costeras, oceanicas, lacustres y fluviales,
entre otros. Asimismo, se toma en consideraciéon los conocimientos ancestrales sobre la
biodiversidad.

Economia circular: Comprende actividades que se centren en la minimizacion de los desechos
y el uso de insumos reciclados en los procesos de produccion, mejorando la reutilizacion y
recirculacion de materiales y la gestion de los desechos industriales y repensando todas las
cadenas de valor de los productos para abordar los problemas climaticos y ambientales de la
produccién y el consumo. Asimismo, incluye la mejora de procesos para fomentar una
produccién mas limpia, el desarrollo de nuevos empaques, la adecuada gestién de residuos en
la manufactura y sectores de la pesca industrial, acuicultura, los recicladores, agroindustria,
acuicultura, y las cadenas de suministro tales como café, lacteos y frutas, se incluye ademas el
disefio de productos sostenibles, entre otros.

Salud: Nuevos avances en la investigacion sanitaria, médica y epidemiolégica que contribuyan
sustancialmente a mejorar la resiliencia y la capacidad de respuesta del Pera frente a las
amenazas en la salud mundial. Por lo tanto, esta area comprende actividades relacionadas al
fortalecimiento de la investigacion en medicamentos, produccién de biolégicos, vacunas o
tratamientos, y tecnologias o procesos innovadores relacionados con las respuestas de salud
ante el COVID-19 y otros virus similares, enfermedades desatendidas y endémicas del pais y
la regién (malaria, dengue, bartonelosis, zika, chikungunya, tripanozomosis, entre otros), asi
como enfermedades transmitidas por vectores. Las tecnologias innovadoras, como la
inteligencia artificial, la roboética o big data, y la digitalizacién de los procesos y servicios de
salud, como la telesalud o los registros digitales, también podrian mejorar el acceso y la calidad
de la atencion médica en Peru, asi como los resultados de salud y el desarrollo de dispositivos
médicos.

Seguridad alimentaria: La seguridad alimentaria existe cuando todas las personas tienen, en
todo momento, acceso fisico, social y econdmico a alimentos suficientes, inocuos y nutritivos
gue satisfacen sus necesidades energéticas diarias y preferencias alimentarias para llevar una
vida activa y san'a. Por lo tanto, esta &rea comprende actividades relacionadas a la adaptacion
de la produccion agricola (la cartografia de genomas), la mitigaciéon de los cambios inducidos
por la contaminacion y reduccion de emisiones de la agricultura a través de practicas agricolas
climaticamente inteligentes, la mejora de la gestion integrada y eficiente del agua (sequia,
inundaciones), el desarrollo de sistemas de riego presurizado, el uso mas eficiente de

1 La Cumbre Mundial sobre la Alimentacion (1996)
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fertilizantes, biofertilizantes, adecuacién del suelo, agroforesteria (la integracion intencional de
arboles y arbustos en cultivos y sistemas de cria de animales para crear beneficios de
adaptacion y captura de carbono) y la produccion de alimentos suficientes, inocuos y nutritivos.
Asimismo, la seguridad alimentaria comprende el desarrollo y validacion de métodos analiticos
avanzados de residuos y contaminantes emergentes en alimentos y aguas; el desarrollo y
validacién de métodos de biologia molecular para la deteccion de microorganismos patégenos
en alimentos y aguas; la integridad, control y trazabilidad de la cadena alimentaria; el desarrollo
de herramientas para la evaluacién y comunicacion del riesgo alimentario; el desarrollo de
métodos y modelos para el control de las rutas y la evaluacion de la exposicién de
contaminantes en la cadena alimentaria; el desarrollo de métodos y modelos orientados a
garantizar la integridad de la cadena alimentaria; y el desarrollo de herramientas y métodos que
mejoren el conocimiento sobre el impacto de la contaminacibn ambiental en la cadena
alimentaria.

Energias renovables: Comprende actividades que promuevan el uso de tecnologias de
energia limpia para reducir las emisiones de gases de efecto invernadero mediante el aumento
de la capacidad existente en la generacion de energia hidroeléctrica y el aprovechamiento del
potencial en energia edlica, biomasa, hidraulica, solar, geotérmica y otros renovables. Asi se
incluye la promocién estratégica de la bioeconomia en el Peru, actualmente en anlisis, la cual
puede agregar nuevas oportunidades para la produccion de energia renovable a través de
biomasa residual.

Tecnologias de la informacién y la comunicacion (TICs): Esto incluye conocimiento y
actividades de I1+D+i relacionadas con la digitalizacion de la economia, la adaptacién a las
tendencias aceleradas de transformacion digital global catalizadas por la pandemia, asi como
el posicionamiento de las empresas, los recursos humanos y los sistemas educativos del pais
a los desafios de la economia digital del futuro. Ademas, comprende el desarrollo de
tecnologias que utilicen la informética, la microelectrénica y las telecomunicaciones para crear
nuevas formas de comunicacién a través de herramientas de caracter tecnolégico y
comunicacional, con el fin de facilitar la emision, acceso y tratamiento de la informacion; la
creacion de software, hardware, plataformas de e-commerce, e-administration, e-learning, e-
government, entre otros; y aquellas tecnologias disruptivas (Big Data; Cloud; Ciberseguridad;
Realidad virtual y realidad aumentada; Blockchain; Robética de servicios; Vehiculos
auténomos; Inteligencia artificial; Impresion 3D; Nanotecnologia; Huellas digitales; Smart Cities
entre otras relacionadas).
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ANEXO 2: MONTO MAXIMO FINANCIABLES POR DIA POR CONCEPTO DE

VIATICOS

Los montos maximos financiables por dia por concepto de viaticos son los siguientes:

Zona geogréfica Viaticos®
1 - 14 Dias
Territorio Nacional 320
(Peru)
Ameérica del Sur 1491
Ameérica del Norte 1773
América del Centro 1269
Asia 2015
Medio Oriente 2055
Caribe 1733
Europa 2176
Africa 1934
Oceania 1552

2 D.S. N° 007-2013-EF y D.S. N° 056-2013-PCM
- Tipo de cambio promedio referencial para el afio 2023= 4.03 soles por délar, de acuerdo al Marco Macroeconémico Multianual

(MMM) 2022-2025, publicado por el Ministerio de Economia y Finanzas (MEF), el 23 de diciembre de 2021
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ANEXO 3 INICIATIVAS DE VINCULACION PARA ACELERAR LA
INNOVACION (IVAI)

Las iniciativas de vinculacion para acelerar la innovacion (IVAI) busca desarrollar capacidades
locales para fortalecer cadenas de valor estratégicas en diversas regiones del Peru. A través
de las IVAI se busca que las empresas del sector privado participantes se muevan a mercados
mas atractivos, desarrollen las nuevas habilidades requeridas por los clientes y realicen las
actividades necesarias para competir de manera mas rentable y sostenible.

En el proyecto Concytec — Banco Mundial denominado “Mejoramiento y Ampliacion del Sistema
Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Tecnoldgica (SINACYT)”, se realizé un mapeo
y analisis de las industrias a lo largo del Peru aplicando una metodologia que permitié
priorizarlas, mediante la evaluacién de condiciones minimas entre las que se encuentran: i)
masa critica de empresas; ii) concentracion geografica en zonas determinadas; iii) orientacion
a mercados fuera de la propia zona de produccion; iv) diversidad de actores; v) institucionalidad
de apoyo y de soporte; y vi) condiciones de conectividad (fisica y online).

Las IVAI priorizadas son las siguientes:

- IVAI de Acuicultura Sostenible en Tumbes.

- IVAI de Productos de Madera en Ucayali.

- IVAI de Destilados Premium en Lima Provincias.

- IVAI de Granos Andinos en Ayacucho.

- IVAI de Textiles y Confecciones en Arequipa.

- IVAI de Proveedores de la Mineria en Cajamarca.

- IVAI de Super Frutas Tropicales en Madre de Dios.
Adicionalmente, se identificaron los servicios de laboratorios mas solicitados por las empresas
participantes a lo largo de la cadena productiva de cada IVAI:

IVAI de Acuicultura Sostenible de Langostinos en Tumbes

e Andlisis Microbioldgicos: Salmonella, E. Coli, Coliformes Totales
e Andlisis fisico quimico: Determinacion de sulfitos

IVAI de Productos de Madera en Ucayali.
e Determinacion del contenido de humedad; bajo el método de ensayo ASTM D4442 -
METODO B — Afio 2020

IVAI de Destilados Premium en Lima Provincias
¢ Analisis Fisicoguimico: grado alcohdlico, azucar por litro
o Metales pesados: Presencia de plomo, cobre y otros metales pesados
¢ Andlisis microbioldgico del agua a usar tanto en el proceso como en la limpieza. (solicitado
por los supermercados nacionales)

IVAI de Granos Andinos en Ayacucho

Analisis de pureza del producto (materias extrafias)

Analisis fisicoquimicos: humedad, indices de gelatinizacion

Andlisis del contenido de gluten (<5ppm)

Andlisis microbioldgicos: E. Coli, Coliformes, Aerobios Mesdfilos, Mohos y levaduras,

Enterobacterias, Listeria y Salmonella

Andlisis de micotoxinas: Aflatoxina, Ocratoxina

¢ Andlisis proximal (bromatolégico): contenido de proteinas, grasas, carbohidratos, valor
energético, contenido de vitaminas y minerales
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Andlisis de residuos pesticidas: Plaguicidas, Fungicidas, herbicidas, tales como el Fosetyl
Alumino y el Glifosato (en algunos casos requeridos por métodos especificos)
Determinacion de metales pesados, tales como Cadmio, plomo, arsénico y mercurio (en
el producto y/o materia prima)

Andlisis ISTA (International Seed Testing Association) para la determinacién de la pureza
de la semilla

Ensayos microbiolégicos de superficies inertes, superficies vivas y de ambientes
Ensayos fisicoquimicos y de metales pesados del agua potable

IVAI de Textiles y Confecciones en Arequipa

Analisis de composicién de materia prima y producto terminado.

Analisis de residuos liquidos y sélidos contaminantes.

Anadlisis fisicos: Desprendimiento de Fibra (Pilling), Fuerza de la tela (Strenght of Fabric),
Contraccién al vapor, lavado humedo y lavado en seco

Solidez / estabilidad del color: al agua, al frotado en seco, al frotado hiumedo, al lavado,
lavado en seco, planchado en seco, planchado al vapor, a la luz, a la transpiracion alcalina
y acida

Informacion ecoldgica: colorantes restringidos, contenido de formaldehido, medicién de
pH

Analisis de contaminantes de CO2 y medio ambiente

IVAI de Proveedores de la Mineria en Cajamarca

Ensayos fisicoquimicos y de metales pesados del agua potable
Andlisis de contaminantes de CO2 y medio ambiente

IVAI de Super Frutas Tropicales en Madre de Dios

E075-2023-01 BM

Andlisis sensoriales y fisicos: color, aroma, textura, materias extrafias, difusién de grasa
en granos enteros, granos quemados, dafiados por maquina, rotos, astillados

Andlisis quimicos: humedad, aflatoxina B1, total de aflatoxinas (B1+G1+B2+G2), acidos
grasos libres, rancidez, peréxidos

Analisis microbiol6gicos: Aerobic Mesdfilos, E. Coli (en 25 g), Salmonella,
Staphylococcus, Mohos y levaduras, Streptococcus, Coliformes totales / fecales
Determinacién de metales pesados, tales como: arsénico, cadmio, cobre, mercurio, zinc,
manganeso, niquel, cromo, estafio, bromuro

Determinacion del Valor Nutricional: proteinas, fibra, energia, grasas totales, grasas
saturadas, grasas monoinsaturadas, grasas poliinsaturadas, carbohidratos, colesterol,
azucar, Omega 3, Omega 6 y Omega 9.

Determinacion de vitaminas

Determinacion de minerales: selenio, calcio, hierro, magnesio, fésforos, potasio, sodio
Determinacion de aminoacidos

Determinacién de multi residuos de plaguicidas en frutos y vegetales (pro cromatografia
liquida)

Determinacion de bromuro inorganico total (por cromatografia de gas) en alimentos
Determinacion de residuos de plaguicidas altamente polares en frutos y vegetales
Determinacion de residuos de plaguicidas acidicos, ditiocarbamatos y organotinos en
frutos, vegetales y cereales
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ANEXO 4-A AUTOEVALUACION PARA LABORATORIOS DE ENSAYO Y
CALIBRACION?

Autoevaluacion para Laboratorios
(Norma ISO/IEC 17025)

Parte 1: Datos de la organizacién

Razon social | |
Direccion | |
Provincia/Region | |RUC; |
Teléfonos | I |

Persona de contacto  Nombre
Cargo

Correo electrénico

¢ Pertenece el laboratorio a una organizacién mas grande? [ s [ |NO

Si en la respuesta anterior indico “Sl”, indicar a cual y qué actividades ademés de ensayos realiza

Cantidad de personal que trabaja relacionado a las actividades del laboratorio:
TOTAL : personas, compuesto por :

Analistas

Técnicos

Administrativos o de gestion
Directores o gerentes

Nota: Si el laboratorio pertenece a una organizacién matriz, indicar sélo el personal relacionado con las actividades que
desarrolla el laboratorio, incluyendo el area logistica.

3 Cuando el criterio del formulario no se aplique al laboratorio, colocar N/A en el recuadro de No Cumple
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Evaluacion de cumplimiento de los requisitos técnicos

Marque con una “X” en la columna correspondiente

) No
Clausula | 6.2. PERSONAL Cumple cumple
6.2.2 ¢, Se han documentado los requisitos de competencia
para cada funcion que influya en los resultados
(incluidos los requisitos de educacién, calificacion,
formacion, conocimiento técnico, habilidades vy
experiencia)?

Comentario

6.2.4. ¢Se ha comunicado al personal por parte de la
direccién del laboratorio sus tareas, responsabilidades
y autoridad?

Comentario:

6.2.5 ..Se dispone de procedimientos y se conservan registros para...?

6.2.5.a | Determinar los requisitos de competencia

6.2.5.b | Seleccionar al personal

6.2.5.c | Formar al personal

6.2.5.d | Supervisar al personal

6.2.5.e | Autorizar al personal

6.2.5.f. | Realizar el seguimiento de la competencia del
personal

Comentario:

6.2.6 ¢, Se ha autorizado al personal para llevar a cabo, como minimo las
siguientes actividades?

6.2.6.a | Desarrollar, modificar, verificar y validar métodos.

6.2.6.b | Analizar resultados, incluidas las declaraciones de
conformidad o las opiniones e interpretaciones.

6.2.6.c | Informar, revisar y autorizar los resultados.

Comentario:

Informacion adicional:
Haga un listado del personal relacionado directamente a la ejecucion y/o supervision de las actividades
de ensayos que se realizan en el laboratorio junto con su grado de formacién y afios de experiencia

E075-2023-01 BM
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Clausula

6.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES
AMBIENTALES

Cumple

No
cumple

6.3.2.

¢,Se han documentado los requisitos necesarios para
las instalaciones y las condiciones ambientales para
realizar las actividades?

Comentario:

6.3.3.

¢ Se realiza el seguimiento, control y registro de las
condiciones ambientales de acuerdo con las
especificaciones, métodos o procedimientos, o cuando
influyen en la validez de los resultados?

Comentario:

6.3.4.

. Se implementa, realiza el seguimiento y se revisan
periddicamente las medidas para controlar las
instalaciones?

Estas medidas deben incluir, pero no limitarse a:

6.3.4.a) Acceso y uso de dreas que afecten a las actividades
del laboratorio.

6.3.4.b) Prevencion de contaminacion, interferencia o
influencias adversas en las actividades del laboratorio.
6.3.4.c) Separacion eficaz entre dreas en las cuales hay
actividades incompatibles.

Comentario:

6.3.1.

Teniendo en cuenta las cuestiones anteriores:

¢se considera que las instalaciones y condiciones
ambientales son adecuadas para las actividades del
laboratorio, de manera que no afectan adversamente
a la validez de los resultados?

NOTA: Las influencias que pueden afectar adversamente a
la validez de los resultados, pueden incluir, pero no limitarse
a, contaminacion microbiana, polvo, perturbaciones
electromagnéticas, radiacion, humedad, suministro
eléctrico, temperatura, sonido y vibracion.

Clausula

6.4. REQUISITOS RELATIVOS A LOS
RECURSOS: EQUIPAMIENTO

Cumple

No
cumple

6.4.1.

¢, Se tiene acceso al equipamiento necesario para el
correcto desempefio de las actividades de laboratorio
que influyen en los resultados incluidos, pero sin
limitarse a?:

- Instrumentos de medicion

- Software

- Patrones de medicion

- Materiales de referencia

- Datos de referencia

- Reactivos, consumibles o aparatos auxiliares

Comentario:

6.4.3.

¢, Se dispone de un procedimiento para la
manipulacion, transporte, almacenamiento, uso y

E075-2023-01 BM
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mantenimiento planificado del equipamiento para
asegurar el funcionamiento apropiado y con el fin de
prevenir contaminacion o deterioro?

Comentario:

6.4.4.

¢, Se ha verificado que el equipamiento cumple los
requisitos especificados, antes de ser instalado o
reinstalado para su servicio?

Comentario:

6.4.5.

Los equipos utilizados para medicion, ¢ son capaces
de lograr la exactitud de la medicién y/o la
incertidumbre de medicion requeridas para
proporcionar un resultado valido?

Comentario:

6.4.7.

¢ Se ha establecido un programa de calibracion para
mantener la confianza en el estado de la calibracion?

¢, Se revisa y ajusta este programa, en caso
necesario?

Para establecer los periodos de calibracion, tener en cuenta
el documento ILAC G24

6.4.8.

¢ Se etiquetan, codifican o identifican de otra manera
todos los equipos que requieran calibracién o que
tengan un periodo de validez, para permitir al usuario
de los equipos que identifique claramente el estado
de calibracion?

Comentario:

6.4.12

¢ Se han tomado acciones viables para evitar ajustes
no previstos de los equipos que invalidarian los
resultados?

Comentario:

6.4.13.

¢ Se conservan registros de los equipos que pueden
influir en las actividades del laboratorio?

Clausula

MATERIALES DE REFERENCIA

Cumple

No
cumple

6.4.1.

¢ Se dispone de los materiales de referencia
necesarios para la realizacion de los ensayos?

NOTA 1 Existen muchos nombres para designar los
materiales de referencia y los materiales de referencia
certificados, incluyendo patrones de referencia, patrones de
calibracidon, materiales de referencia patrdn y materiales de
control de calidad. La Norma I1SO 17034 contiene
informacidn adicional sobre productores de materiales de
referencia (PMR). Los PMR que cumplan los requisitos de la
Norma ISO 17034 se consideran competentes. Los
materiales de referencia de PMR que cumplan con los
requisitos de la Norma ISO 17034 se proporcionan con una
hoja de informacion o certificado de producto que
especifica, entre otras caracteristicas, la homogeneidad y la

E075-2023-01 BM
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estabilidad para las propiedades especificadas y, para los
materiales de referencia certificados, las propiedades
especificadas con valores certificados, su incertidumbre de
medicion y la trazabilidad metroldgica asociadas.

NOTA 2 La Guia ISO 33 proporciona orientacion para la
seleccion y uso de los materiales de referencia. La Guia ISO
80 proporciona orientacion para la preparacion interna de
los materiales de referencia utilizados para el control de la
calidad.

Comentario:

6.4.3.

¢ Los materiales de referencia estan debidamente
etiquetados y almacenados?

Comentario:

G.33
7.1y
7.3.

¢ Se siguen las instrucciones del productor del
material de referencia para el almacenamiento, uso y
manipulacién (por ejemplo: conservar el contenedor
cerrado, reempaquetar, etc...)?

Comentario:

Clausula

6.5. TRAZABILIDAD METROLOGICA

Cumple

No
cumple

6.5.2

Cuando los resultados de la medicién sean trazables al Sistema Internacional
de Unidades (Sl), ¢Se asegura que los resultados de la medicidon sean

trazables mediante alguna de las siguientes vias?

a) Calibracién proporcionada por un laboratorio
competente

NOTA 1: Los laboratorios que cumplen con los requisitos de
la norma NTP- ISO/IEC 17025 se consideran competentes.

b) Materiales de referencia certificados
proporcionados por productores competentes con
trazabilidad metroldgica establecida al Sl

NOTA 2 Los productores de materiales de referencia que
cumplen con los requisitos de la Norma ISO 17034 se
consideran competentes.

¢) Realizacién directa de unidades del Sl aseguradas
por comparacion, directa o indirecta, con patrones
nacionales o internacionales.

Comentario:

6.5.3

Cuando la trazabilidad metrolégica a unidades del SI
no es técnicamente posible, ¢se demuestra la
trazabilidad metrologica a una referencia apropiada?
Por ejemplo:

a) Valores certificados de materiales de referencia
certificados suministrados por un productor
competente.

b) Resultados de los procedimientos de medicion de
referencia, métodos especificados o normas de
consenso descritas claramente y aceptadas, en el
sentido de que proporcionan resultados de medicion
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adecuados para su uso previsto y asegurados
mediante comparacion adecuada.

Comentario:

Informacion adicional:
Haga un listado de los equipos y medios de medicion con los que cuenta el laboratorio y si requiere
calibracion indicar los equipos y el proveedor del servicio de calibracién.

NO

éCalibrado?
Si No

Equipo / Instrumento

Proveedor del servicio
de calibracion

En el caso que contestd que si poseen estandares de referencia y materiales de referencia, indicar qué
materiales y los métodos donde se emplean

N° Material de referencia Trazabilidad Empleado en el método (¥

Clausula

7.2. SELECCION, VERIFICACION Y VALIDACION DE
METODOS

No

CATElE cumple

7211

¢El laboratorio usa métodos y procedimientos
apropiados para todas las actividades de laboratorio y,
cuando sea apropiado, para la evaluacién de la
incertidumbre de medicion, asi como también las
técnicas estadisticas para el analisis de datos?

NOTA: El término "método", se puede considerar como
sinénimo del término "procedimiento de medicion", tal como
se define en la Guia ISO/IEC 99.

Comentario:

7.21.2

¢ Todos los métodos, procedimientos y documentacion
de soporte, tales como instrucciones, normas,
manuales

y datos de referencia pertinentes a las actividades de
laboratorio se mantienen actualizadas y facilmente
disponibles para el personal?

Comentario:
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7.2.15

Antes de comenzar a trabajar con estos métodos,
¢se verifica por parte del laboratorio que puede llevar
a cabo apropiadamente estos métodos, asegurando
que se pueda lograr el desempefio requerido?

¢Se conservan registros de la verificacion realizada?

Cuando el método es modificado por el organismo
que lo publicé,
e ¢se harepetido la verificacion en caso
necesario, con la extension necesaria?
e /Se conservan registros de esta
verificacién?

Comentario:

Clausula

7.3 MUESTREO

Cumple

No
cumple

7.3.1

¢ Existe un plan y procedimiento de muestreo
disponible en el lugar donde se realiza el muestreo?

Comentario:

7.3.2

¢ El método de muestreo describe: a) la seleccion de
muestras o sitios, b) el plan de muestreo y c) la
preparacion y tratamiento de muestras de una
sustancia, material o producto para obtener el item
requerido para el subsiguiente ensayo o calibracién?

Comentario:

7.3.3

¢ Se registran datos y operaciones del muestreo en
expedientes?

Comentario:

Clausula

7.4 MANIPULACION DE LOS iTEM DE ENSAYO
O CALIBRACION

Cumple

No
cumple

7.4.1.

¢ Se dispone de un procedimiento para el transporte,
recepcion, manipulacion, proteccion,
almacenamiento, conservacion y disposicibn o
devolucion de los items de calibracion, que incluya
todas las disposiciones necesarias para proteger la
integridad del item de calibracién, y para proteger los
intereses del laboratorio y del cliente?

¢, Se toman precauciones para evitar el deterioro, la
contaminacion, la pérdida o el dafio del item durante
la manipulacion, el transporte, el
almacenamiento/espera, y la preparacion para la
calibracion?

Comentario:

7.4.2.

e ¢ Se dispone de un sistema para identificar sin
ambigiiedades los items de ensayo o
calibracion?

e /;Se conserva la identificacion mientras el item
esta bajo la responsabilidad del laboratorio?
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Comentario:
7.4.4. Cuando los items necesitan ser almacenados o
acondicionados bajo condiciones ambientales
especificadas, ¢ se mantiene, realiza el seguimiento y
registran estas condiciones?
Comentario:
z N
ciausuia | 7.5 REGISTROS TECNICOS Cumple °
cumple
7.5.1. ¢ Se incluyen en los registros técnicos la fecha y la
identidad del personal responsable de cada actividad
y de comprobar los datos vy los resultados?
Comentario:
7.5.2. En caso de producirse modificaciones en los registros
técnicos,
e /Se asegura que sean trazables a las versiones
anteriores o a las observaciones originales?
e ¢Se conservan tanto los datos originales como
los modificados, incluida la fecha de correccion,
una indicacién de los aspectos corregidos, y el
personal responsable de las correcciones?
Comentario:
usul 7.6 EVALUACION DE LA INCERTIDUMBRE DE c | No
Clausula z umple
MEDICION P 1 cumple
7.6.1. ¢ Se han identificado las contribuciones a la
incertidumbre de medicion?
Al evaluar la incertidumbre, ¢,se han tenido en cuenta
todas las contribuciones que son significativas
Comentario:
7.6.2. En caso de realizar calibraciones, incluidas las de los
propios equipos, ¢ se evalla la incertidumbre de
medicién para todas las calibraciones?
Comentario:
7.6.3 Si el laboratorio realiza ensayos ¢evalla la
incertidumbre de medicion?
NOTA: Cuando el método de ensayo no permite una
evaluacion rigurosa de la incertidumbre de medicion, se
debe realizar una estimacion basada en la comprension de
los principios tedricos o la experiencia prdctica de la
realizacion del método.
Comentario:
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Clausula

7.7. ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE
LOS RESULTADOS

Cumple

No

cumple

7.7.1.

¢ Se dispone de un procedimiento para hacer el
seguimiento de la validez de los resultados que
incluya, cuando sea apropiado, pero sin limitarse a...?

a) Uso de materiales de referencia o materiales
de control de calidad

b) Uso de instrumentos alternativos que han sido
calibrados para obtener resultados trazables

C) Comprobaciones funcionales del
eguipamiento de ensayo y de medicion

d) Uso de patrones de verificacion o patrones de
trabajo con gréficos de control, cuando sea aplicable
e) Comprobaciones intermedias en los equipos
de medicién

f) Repeticion del ensayo o calibracién utilizando
los mismos métodos o métodos diferentes

Q) Reensayo o recalibracién de los items
conservados

h) Correlacion de resultados para diferentes
caracteristicas de un item

i) Revision de los resultados informados

)] Comparaciones intralaboratorio

K) Ensayos de muestras ciegas

Comentario:

7.7.2

¢ El laboratorio hace seguimiento de su desempefio
mediante comparacion con los resultados de otros
laboratorios, cuando estén disponibles y sean
apropiados?

Este seguimiento se debe planificar y revisar y debe
incluir, pero no limitarse a, una o ambas de las
siguientes: a) participacion en ensayos de aptitud, y
b) participacién en comparaciones interlaboratorio
diferentes de ensayos de aptitud.

Comentario:

Clausula

7.8. INFORME DE RESULTADOS:
Generalidades

Cumple

No

cumple

7.8.1.1.

¢ Se revisan y autorizan los resultados antes de su
emisién?

Comentario:

7.8.1.2.

¢,Se conservan los certificados emitidos como
registros técnicos?

¢, Se suministran los resultados de manera exacta,
clara, inequivoca y objetiva?

¢incluyen los certificados toda la informacién
acordada con el cliente, la necesaria para la
interpretacion de los resultados y la exigida en el
método utilizado?

Comentario:
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Clausula

7.8.2 REQUISITOS COMUNES PARA LOS
INFORMES (ensayo o calibracion)

Cumple

No

cumple

a) Titulo (por ejemplo, "Informe de ensayao",
"Certificado de calibracién" o "Informe de
muestreo")

b) Nombre y direccién del laboratorio

c) Lugar en el que se realizan las actividades, incluso
cuando se realizan en las instalaciones del cliente o en
sitios alejados, o en instalaciones temporales o
moviles asociadas

d) Identificacién Unica de que todos sus componentes
se reconocen como una parte de un certificado
completo y una clara identificacion del final

e) Nombre e informacién de contacto del cliente

f) Identificacién del procedimiento utilizado

g) Descripcion, identificacién inequivoca y, cuando
sea necesario, la condicion del item.

h) Fecha de recepcion de los items de calibracion

j) Fecha de emision del certificado de calibracion

k) Referencia al plan

[) Declaracion acerca de que los resultados se
relacionan solamente con los items sometidos a
calibracion.

m) Resultados con las unidades de medicion, cuando
sea apropiado

n) Adiciones, desviaciones o0 exclusiones al
procedimiento de calibracién

0) ldentificacién de las personas que autorizan el
certificado.

p) ldentificacién clara cuando los resultados
provengan de proveedores externos

Cuando existe informacion aportada por el cliente
que pueda afectar a la validez de los resultados, ¢se
incluye un descargo de responsabilidad?

Comentario:

Clausula

7.8.3 REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LOS
INFORMES DE ENSAYO

Cumple

No

cumple

a) informacién sobre las condiciones especificas del
ensayo, tales como condiciones ambientales;

b) cuando sea pertinente, una declaracion de
conformidad con los requisitos 0 especificaciones;

c) cuando sea aplicable, la incertidumbre de medicion
presentada en la misma unidad que el mensurando o
en un término relativo al mensurando (por ejemplo,
porcentaje) cuando:

- sea pertinente a la validez o aplicacion de los
resultados de ensayo;
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- una instruccion del cliente que lo requiera; o
- la incertidumbre de medicion afecte la
conformidad con un limite de especificacion;

d) cuando sea apropiado, opiniones e
interpretaciones;

e) informacion adicional que pueda ser requerida por
métodos especificos, autoridades, clientes o grupos
de clientes.

Comentario:

Clausula

7.8.4 REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LOS
CERTIFICADOS DE CALIBRACION

Cumple

No
cumple

a) incertidumbre de medicion del resultado
presentado en la misma unidad que la del
mensurando o en un término relativo a dicha unidad
(por ejemplo, porcentaje);

b) las condiciones (por ejemplo, ambientales) en las
gue se hicieron las calibraciones, que influyen en los
resultados de medicion;

c) una declaracién que identifique cémo las
mediciones son trazables metrolégicamente.

d) los resultados antes y después de cualquier ajuste
0 reparacion, si estan disponibles;

e) cuando sea pertinente, una declaracién de
conformidad con los requisitos o especificaciones
(véase 7.8.6);

f) cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones
(véase 7.8.7).

Comprobar que los certificados o etiquetas de
calibracién no contienen recomendaciones sobre el
intervalo de calibracion, salvo que haya sido
acordado con el cliente.

Comentario:

Comentario:

Comentario:

Clausula

7.8.6 INFORMACION SOBRE DECLARACIONES
DE CONFORMIDAD

Cumple

No
cumple

Cuando se proporciona una declaracion de conformidad:

7.8.6.1

¢, Se documenta la regla de decision, teniendo en

cuenta el nivel de riesgo?
NOTA: Cuando el cliente es quien prescribe la regla de decisién, o se
prescribe en reglamentos o documentos normativos, no es necesario

considerar el nivel de riesgo.

Comentario:

7.8.6.2

Se identifica claramente....

a) ¢a qué resultados se aplica la declaracion de
conformidad?

b) ¢ qué especificaciones, normas o partes de
ésta se cumplen o no?

C) ¢Jlaregla de decision aplicada (a menos que
sea inherente a la especificacion o norma solicitada)?
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Comentario:

7.11 CONTROL DE LOS DATOS Y GESTION DE No
Clausula | | A INFORMACION Cumple | . mple

7.11.1 | ¢El laboratorio dispone de acceso a los datos y a la
informacién necesaria para llevar a cabo sus
actividades?

Comentario:

7.11.2

Los sistemas de gestion de la informacion utilizados
para recopilar, procesar, registrar, informar, almacenar
0 recuperar datos antes de uso, ¢ se validan antes de
Su uso en cuanto a su funcionalidad, incluyendo el
funcionamiento apropiado de las interfaces dentro de
los sistemas de gestibn de la informacién del
laboratorio?

Comentario:

7.11.3 | Los sistemas de gestion de la informacion del laboratorio:
¢ Estan protegidos contra acceso no
autorizado?
¢ Estan salvaguardados contra manipulacion
indebida y pérdida?
C) ¢Son operados en un ambiente que cumple
con las especificaciones del proveedor o del
laboratorio? ¢, Proporcionan condiciones que
salvaguarden la exactitud del registro y transcripcion
manual en caso de sistemas no informaticos?

a) ¢Son mantenidos de manera que asegure la
integridad de los datos y de la informacion?
e) ¢Incluyen el registro de los fallos del sistema

y el registro de las acciones inmediatas y correctivas
apropiadas?

Comentario:

7.11.4 | Cuando los sistemas de gestion de la informacion se
gestionan y mantienen fuera del laboratorio o por
medio de un proveedor externo, ¢ el proveedor o
administrador del sistema cumple los requisitos de
esta norma?

Comentario:

7.11.5. | ¢Se encuentran facilmente disponibles para el
personal las instrucciones, manuales y datos de
referencia de los sistemas de gestion de la
informacion?

Comentario:

7.11.6. | ¢Se comprueban de manera apropiada y sistematica
los célculos y las transferencias de datos?

Comentario:
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ANEXO 4B — AUTOEVALUACION PARA LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS*

Autoevaluacion para Laboratorios de Analisis Clinicos
(Norma ISO/IEC 157189)

A

L\

\

Parte 1: Datos de la organizacién

Razén social |

Direccién |

Provincia/Region ‘ ‘ RUC: ‘

Teléfonos

Persona de contacto  Nombre
Cargo
Correo electrénico

Sl NO

¢ Pertenece el laboratorio a una organizacion mas grande?

Si en la respuesta anterior indico “SI”, indicar a cual y qué actividades ademas de ensayos clinicos realiza

Cantidad de personal que trabaja relacionado a las actividades del laboratorio:
TOTAL: personas, compuesto por:

Analistas

Técnicos

Administrativos o de gestién
Directores o gerentes

Nota: Si el laboratorio pertenece a una organizacién matriz, indicar sélo el personal relacionado con las actividades que
desarrolla el laboratorio, incluyendo el area logistica.

4 Cuando el criterio del formulario no se aplique al laboratorio, colocar N/A en el recuadro de No Cumple
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Parte 2: Evaluacion de cumplimiento de los requisitos

Marque con una “X” en la columna correspondiente

RECURSOS Cumple | N°
cumple
Cuenta con personal competente en analisis clinicos
Cuenta con un documento que describa las funciones
del cargo, responsabilidades, nivel de autoridad y

tareas.

Cuenta con un procedimiento de gestion de las
competencias

Cuenta con un procedimiento para autorizar al personal
Cuenta con un programa de formacién continua del
personal

Se cuenta con los registros del personal (legajo)

Comentario:

Informacién adicional:
Haga un listado del personal relacionado directamente a la ejecucion y/o supervision de las actividades
de ensayos que se realizan en el laboratorio junto con su grado de formacion y afios de experiencia
Formacion Experien
Cargo profesional ciaen
/técnica anos

Nombre del personal de

N° .
laboratorio

No

Instalaciones y condiciones ambientales Cumple
cumple

Existen registros de los controles de instalaciones
establecidos

Existe separacién para las areas de toma de muestra,
recepcion de pacientes.

Existe condiciones adecuadas de toma de muestra
incluyendo el acceso a materiales de primeros auxilios
Establecen medidas para asegurar la limpieza y orden,
asi como Vvigilancia, registro y control de las
condiciones ambientales que influencian el ensayo.

Cuentan con un procedimiento de Instalaciones y
control de condiciones ambientales tales como: control
de acceso a areas, proteccion de la informacion clinica
de los pacientes y muestras clinicas, sistemas de
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comunicacion apropiados, verificacion de sistemas de
seguridad, entre otros.
Cuentan con instalaciones especificas, para el
almacenamiento de reactivos, personal, toma de
muestras
Comentario:

. : No
Equipamiento Cumple

cumple

Cuenta con procesos para la seleccidn, la obtencion, la
instalacion, los ensayos de aceptacion (incluyendo
criterios de aceptacion), el manejo, el transporte, el
Almacenamiento, el uso, el mantenimiento y el
desmantelamiento de equipamiento, para asegurar su
funcionamiento adecuado y prevenir su contaminacion
o deterioro.
Cuenta con procedimientos de requisitos del
equipamiento
Cuenta con procedimientos para verificar que el
equipamiento cumple los criterios de aceptacion
especificados
Cuenta con instrucciones de uso del equipamiento
Cuentan con programas de mantenimiento vy
reparacion del equipamiento
Cuentan con registros de incidentes
Cuentan con un file del equipamiento que incluya ,
registros de recepcion, instalaciéon, mantenimiento, los
registros de desempefio del equipamiento, como
informes o certificados de calibraciones o
verificaciones, o ambos, incluidas las fechas, las horas
de uso, los resultados, entre otros.
Comentario:
Calibracion y trazabilidad metrolégica del cumple No
equipamiento b cumple
Se han especificado los requisitos de calibracion y
trazabilidad que sean suficientes para mantener
informes coherentes de los resultados del analisis.
Se cuenta con procedimientos para la calibracion del
equipamiento que directa o indirectamente afecten a
los resultados del analisis
Se ha establecido y se mantienen la trazabilidad
metrolégica de los resultados de sus mediciones
mediante una cadena ininterrumpida y documentada
de calibraciones
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El laboratorio asegura que los resultados de sus
mediciones sean trazables al nivel mas alto de
trazabilidad y al Sistema Internacional mediante:

- calibracion proporcionada por un laboratorio
competente acreditado

- Uso de materiales de referencia certificados

Comentario:

No

Reactivos y materiales consumibles Cumple
cumple

Se han establecido y documentado procesos para la
seleccion, la  obtencion, la  recepcién, el
almacenamiento, los ensayos de aceptacion y la
gestion del inventario de los reactivos y materiales
consumibles.

Se cuenta con procedimientos para la recepcion y
almacenamiento

Se han documentado las pruebas de aceptacion para
verificar el desempefio de cada reactivo o nueva
formulacion de kit de andlisis que tengan cambios en
los reactivos, en el procedimiento, o en un lote 0 nuevo
envio, antes de ponerlo en servicio o antes de liberar
los resultados.

Se ha establecido un sistema de gestion del inventario
para reactivos y materiales consumibles.

Cuentan con instrucciones de uso de los reactivos y
materiales consumibles.

Se cuenta con procedimientos para investigar y
notificar al fabricante o al proveedor, 0 a ambos, y a las
autoridades competentes sobre incidentes y accidentes
adversos que se puedan atribuir directamente a
reactivos o consumibles especificos. Incluye acciones
a tomar cuando el fabricante retira reactivos o
materiales consumibles del mercado o realiza alguna
advertencia sobre el uso de estos.

Se mantienen registros para cada reactivo y material
consumible que contribuya al desempefio de los
andlisis.
Comentario:

Informacion adicional:
Haga un listado de los equipos y medios de medicion con los que cuenta el laboratorio y si requiere
calibracién indicar los equipos v el proveedor del servicio de calibracion.

éCalibrado? Proveedor del servicio
Si No de calibracion

N° Equipo / Instrumento
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En el caso que contestdé que posean estandares de referencia y materiales de referencia, indicar qué
materiales y los métodos donde se emplean

N° Material de referencia Trazabilidad Empleado en el método
SELECCION, VERIFICACION Y VALIDACION DE = | No
METODOS umpie cumple

¢El laboratorio usa métodos y procedimientos
apropiados para todas las actividades de laboratorio y,
cuando sea apropiado, para la evaluacién de la
incertidumbre de medicién, asi como también las
técnicas estadisticas para el andlisis de datos?

NOTA: El término "método", se puede considerar como
sindnimo del término "procedimiento de medicion", tal como
se define en la Guia ISO/IEC 99.

Comentario:

¢, Todos los métodos, procedimientos y documentaciéon
de soporte, tales como instrucciones, normas,
manuales y datos de referencia pertinentes a las
actividades de laboratorio se mantienen actualizadas
y facilmente disponibles para el personal?

Comentario:

Antes de comenzar a trabajar con estos métodos,

¢ se verifica por parte del laboratorio que puede llevar
a cabo apropiadamente estos métodos, asegurando
gue se pueda lograr el desempefio requerido?

¢, Se conservan registros de la verificacion realizada?

Cuando el método es modificado por el organismo
que lo publicd,
e ¢se harepetido la verificacion en caso
necesario, con la extensiéon necesaria?
e ¢/ Se conservan registros de esta
verificacion?

Comentario:
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No
MUESTREO Cumple cumple

¢ Existe un plan y procedimiento de muestreo
disponible en el lugar donde se realiza el muestreo?

Comentario:

¢ El método de muestreo describe: a) la seleccién de
muestras o sitios, b) el plan de muestreo y ¢) la
preparacion y tratamiento de muestras de una
sustancia, material o producto para obtener el item
requerido para el subsiguiente ensayo o calibracién?

Comentario:

¢ Se registran datos y operaciones del muestreo en
expedientes?

Comentario:

MANIPULACION DE LOS iTEM DE ENSAYO O No

- Cumpl
CALIBRACION UMPIE 1 cumple

¢ Se dispone de un procedimiento para el transporte,
recepcion, manipulacion, proteccion,
almacenamiento, conservacion y disposicion o
devolucién de los items de calibracién, que incluya
todas las disposiciones necesarias para proteger la
integridad del item de calibracion, y para proteger los
intereses del laboratorio y del cliente?

¢ Se toman precauciones para evitar el deterioro, la
contaminacion, la pérdida o el dafio del item durante
la manipulacion, el transporte, el
almacenamiento/espera, y la preparacién para la
calibracion?

Comentario:

o ¢ Se dispone de un sistema para identificar sin
ambigutiedades los items de ensayo o
calibracion?

e ¢ Se conserva la identificacion mientras el item
esta bajo la responsabilidad del laboratorio?

Comentario:

Cuando los items necesitan ser almacenados o
acondicionados bajo condiciones ambientales
especificadas, ¢ se mantiene, realiza el seguimiento y

registran estas condiciones?
Comentario:

a1
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REGISTROS TECNICOS

Cumple

No
cumple

¢ Se incluyen en los registros técnicos la fecha y la
identidad del personal responsable de cada actividad
y de comprobar los datos y los resultados?

Comentario:

En caso de producirse modificaciones en los registros
técnicos,

e (Se asegura que sean trazables a las versiones
anteriores o a las observaciones originales?

e ¢ se conservan tanto los datos originales como
los modificados, incluida la fecha de correccion,
una indicacion de los aspectos corregidos, v el
personal responsable de las correcciones?

Comentario:

EVALUACION DE LA INCERTIDUMBRE DE
MEDICION

Cumple

No
cumple

¢ Se han identificado las contribuciones a la
incertidumbre de medicién?

Al evaluar la incertidumbre, ¢se han tenido en cuenta
todas las contribuciones que son significativas

Comentario:

En caso de realizar calibraciones, incluidas las de los
propios equipos, ¢ se evalla la incertidumbre de
medicién para todas las calibraciones?

Comentario:

Si el laboratorio realiza ensayos ¢evalla la
incertidumbre de medicion?

NOTA: Cuando el método de ensayo no permite una
evaluacion rigurosa de la incertidumbre de medicion, se
debe realizar una estimacion basada en la comprension de
los principios tedricos o la experiencia prdctica de la
realizacion del método.

Comentario:

ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE LOS
RESULTADOS

Cumple

No
cumple

¢,Se dispone de un procedimiento para hacer el
seguimiento de la validez de los resultados que
incluya, cuando sea apropiado, pero sin limitarse a...?

a) Uso de materiales de referencia o materiales
de control de calidad
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b) Uso de instrumentos alternativos que han sido
calibrados para obtener resultados trazables

c) Comprobaciones funcionales del
equipamiento de ensayo y de medicién

d) Uso de patrones de verificacién o patrones de
trabajo con graficos de control, cuando sea aplicable
e) Comprobaciones intermedias en los equipos
de medicién

f) Repeticion del ensayo o calibracion utilizando
los mismos métodos o métodos diferentes

Q) Reensayo o recalibracién de los items
conservados

h) Correlacion de resultados para diferentes
caracteristicas de un item

i) Revision de los resultados informados

i) Comparaciones intralaboratorio

k) Ensayos de muestras ciegas

Comentario:

¢ El laboratorio hace seguimiento de su desempefio
mediante comparacion con los resultados de otros
laboratorios, cuando estén disponibles y sean
apropiados?

Este seguimiento se debe planificar y revisar y debe
incluir, pero no limitarse a, una o ambas de las
siguientes: a) participacion en ensayos de aptitud, y
b) participacion en comparaciones interlaboratorio
diferentes de ensayos de aptitud.

Comentario:

INFORME DE RESULTADOS: Generalidades

Cumple

No
cumple

¢ Se revisan y autorizan los resultados antes de su
emision?

Comentario:

¢ Se conservan los certificados emitidos como
registros técnicos?

¢ Se suministran los resultados de manera exacta,
clara, inequivoca y objetiva?

cincluyen los certificados toda la informacién
acordada con el cliente, la necesaria para la
interpretacion de los resultados y la exigida en el
método utilizado?

Comentario:

REQUISITOS COMUNES PARA LOS INFORMES
(ensayo o calibracion)

Cumple

No
cumple

b) Titulo (por ejemplo, "Informe de ensayo",
"Certificado de calibracién" o "Informe de
muestreo")

E075-2023-01 BM
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b) Nombre y direccién del laboratorio

¢) Lugar en el que se realizan las actividades, incluso
cuando se realizan en las instalaciones del cliente o en
sitios alejados, o en instalaciones temporales o
moviles asociadas

d) Identificacién Unica de que todos sus componentes
se reconocen como una parte de un certificado
completo y una clara identificacion del final

e) Nombre e informacién de contacto del cliente

f) Identificacién del procedimiento utilizado

g) Descripcion, identificacion inequivoca y, cuando
sea necesario, la condicion del item.

h) Fecha de recepcion de los items de calibracion

j) Fecha de emision del certificado de calibracion

k) Referencia al plan

[) Declaraciobn acerca de que los resultados se
relacionan solamente con los items sometidos a
calibracion.

m) Resultados con las unidades de medicion, cuando
sea apropiado

n) Adiciones, desviaciones o0 exclusiones al
procedimiento de calibracion

0) ldentificacién de las personas que autorizan el
certificado.

p) Identificacién clara cuando los resultados
provengan de proveedores externos

Cuando existe informacion aportada por el cliente
gue pueda afectar a la validez de los resultados, ¢ se
incluye un descargo de responsabilidad?

Comentario:

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LOS -
INFORMES DE ENSAYO Cumple | - mple

a) informacién sobre las condiciones especificas del
ensayo, tales como condiciones ambientales;

b) cuando sea pertinente, una declaracién de
conformidad con los requisitos o especificaciones;

c) cuando sea aplicable, la incertidumbre de medicion
presentada en la misma unidad que el mensurando o
en un término relativo al mensurando (por ejemplo,
porcentaje) cuando:

- sea pertinente a la validez o aplicacion de los
resultados de ensayo;

- una instruccion del cliente que lo requiera; o

- la incertidumbre de medicién afecte la
conformidad con un limite de especificacion;

d) cuando sea apropiado, opiniones e
interpretaciones;

e) informacion adicional que pueda ser requerida por
métodos especificos, autoridades, clientes o grupos
de clientes.

Comentario:
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REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LOS No
CERTIFICADOS DE CALIBRACION Cumple | . mple

a) incertidumbre de medicion del resultado
presentado en la misma unidad que la del
mensurando o en un término relativo a dicha unidad
(por ejemplo, porcentaje);

b) las condiciones (por ejemplo, ambientales) en las
gue se hicieron las calibraciones, que influyen en los
resultados de medicion;

) una declaracion que identifique cémo las
mediciones son trazables metrolégicamente.

d) los resultados antes y después de cualquier ajuste
0 reparacion, si estan disponibles;

e) cuando sea pertinente, una declaracion de
conformidad con los requisitos o especificaciones
(véase 7.8.6);

f) cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones
(véase 7.8.7).

Comprobar que los certificados o etiquetas de
calibracion no contienen recomendaciones sobre el
intervalo de calibracion, salvo que haya sido
acordado con el cliente.

Comentario:

INFORMACION SOBRE DECLARACIONES DE -
CONFORMIDAD Cumple | . mple

Cuando se proporciona una declaracion de conformidad:

¢, Se documenta la regla de decision, teniendo en

cuenta el nivel de riesgo?
NOTA: Cuando el cliente es quien prescribe la regla de decision, o se
prescribe en reglamentos o documentos normativos, no es necesario

considerar el nivel de riesgo.

Comentario:

Se identifica claramente....

a) ¢a qué resultados se aplica la declaracion de
conformidad?

b) ¢, qué especificaciones, normas o partes de
ésta se cumplen o no?

c) ¢laregla de decision aplicada (a menos que
sea inherente a la especificacion o norma solicitada)?

Comentario:
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CONTROL DE LOS DATOS Y GESTION DE LA o
INFORMACION Cumple | . imple

¢ El laboratorio dispone de acceso a los datos y a la
informacion necesaria para llevar a cabo sus
actividades?
Comentario:
Los sistemas de gestion de la informacién utilizados
para recopilar, procesatr, registrar, informar, almacenar
0 recuperar datos antes de uso, ¢ se validan antes de
Su uso en cuanto a su funcionalidad, incluyendo el
funcionamiento apropiado de las interfaces dentro de
los sistemas de gestion de la informacion del
laboratorio?
Comentario:
Los sistemas de gestidn de la informacién del
laboratorio:

¢ Estan protegidos contra acceso no
autorizado?

¢ Estan salvaguardados contra manipulacion
indebida y pérdida?
c) ¢Son operados en un ambiente que cumple
con las especificaciones del proveedor o del
laboratorio? ¢ Proporcionan condiciones que
salvaguarden la exactitud del registro y transcripcién
manual en caso de sistemas no informaticos?

a) ¢ Son mantenidos de manera que asegure la
integridad de los datos y de la informacion?
e) ¢Incluyen el registro de los fallos del sistema

y el registro de las acciones inmediatas y correctivas
apropiadas?

Comentario:

Cuando los sistemas de gestion de la informacion se
gestionan y mantienen fuera del laboratorio o por
medio de un proveedor externo, ¢ el proveedor o
administrador del sistema cumple los requisitos de
esta norma?

Comentario:

¢ Se encuentran facilmente disponibles para el
personal las instrucciones, manuales y datos de
referencia de los sistemas de gestion de la
informacion?

Comentario:

¢, Se comprueban de manera apropiada y sistematica
los célculos y las transferencias de datos?

Comentario:
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ANEXO 5. CARTA DE PRESENTACION Y COMPROMISO DE LA ENTIDAD
SOLICITANTE

Ciudad, [dia] de [mes] de 2023

Sefior

Director Ejecutivo
Programa Nacional de Investigacion Cientificay Estudios Avanzados

PROCIENCIA
Lima.-

Tengo el agrado de dirigirme a usted como Representante Legal de [(Razon social de la entidad
solicitante)] con domicilio en [Calle/Avenida/Jiron/ Numero / Distrito / Provincia / Ciudad] RUC N°
[Numero de RUC] para comunicarle que nuestra institucion tiene intencion de participar en el proyecto
titulado [Titulo del Proyecto], el cual sera presentado al concurso “Acreditacion de Laboratorios”.

En atencion a ello, avalamos el interés de participar en la ejecucion acreditacion de laboratorios y la
entidad se compromete a efectuar todos los ajustes normativos necesarios (directivas, protocolos,
documentos de gestion) para el cumplimiento de requisitos que habiliten el cumplimiento con las normas
nacionales o internacionales para la acreditacion.

El personal que conformara el equipo de la propuesta el siguiente:

Doc.
Funcién en el | Tjpo de Vinculo con la Entidad

Nombres y Apellidos Identidad Proyecto Solicitante®

No

Responsable
Técnico

Gestor de
Proyecto

()

Por nuestra participacion en el Proyecto, realizaremos un aporte monetario de S/ [00000] y aporte no
monetario de S/ [00000].

De resultar seleccionado, nuestra institucién y el Responsable Técnico, nos comprometemos a:

1. Brindar informaciéon al CONCYTEC y el Programa PROCIENCIA, durante y después de la subvencion
para verificar el cumplimiento de los compromisos adquiridos.

2. Brindar la documentacion que certifique el cumplimiento de la elegibilidad, en caso sea requerido.

3. Brindar informacion relacionada al cumplimiento de las condiciones necesarias de los equipos,
instalaciones e infraestructura para el adecuado desarrollo del proyecto y el cumplimiento de los
objetivos del mismo.

4. Otorgar el soporte necesario para el desarrollo de la propuesta, acatar el resultado de la evaluacion y
suscribir un contrato con el Programa Nacional de Investigacion Cientifica y Estudios Avanzados-
PROCIENCIA, en los plazos establecidos

5. Efectuar todos los ajustes normativos necesarios (directivas, protocolos, documentos de gestion) con
el propésito de lograr los requisitos que habiliten el cumplimiento con las normas nacionales o
internacionales para la acreditacion.

5 Si el vinculo es: Laboral que indique el N° de contrato o en caso de contar con una Orden de Servicio indique el N° de Orden de
servicio. Otro tipo de vinculo puede ser: estudiante de pre o posgrado de la entidad / tesista de pre o posgrado de la entidad /
egresado de la entidad / profesor emérito y si es otro, especificarlo
a1
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Asi mismo, declaro que la propuesta cumple con todos los requisitos de elegibilidad sefialados en las
declaraciones juradas de los anexos 5y Anexo 6 de las bases del concurso, asi como los que detallo a
continuacion:

REQUISITOS

Si cumplo
(Marcar con X)

La entidad solicitante:

Cumple con lo especificado en la seccion 2.2.1, respecto al publico objetivo.

Cuenta con RUC activo y habido.

Cuenta con licencia o habilitacién de funcionamiento.

el B A

Las entidades asociadas cumplen con lo especificado en la seccién 2.2.2
respecto al publico objetivo.

El laboratorio presentado realiza servicios de ensayo, procedimientos de
calibracion o analisis clinicos, con una antigiiedad de operacién minima de
dieciocho (18) meses continuos al cierre de la postulacion.

Para el caso de Empresas peruanas del sector productivo o de servicio que
brinden servicios de ensayo, calibraciéon y/o analisis clinico; que hayan
registrado una venta anual entre 13 UITs a 2300 UITs en el 2021 o0 2022.

Las entidades solicitantes de régimen privado deben contar con al menos
dieciocho (18) meses de funcionamiento continuo inmediatamente anteriores
a la fecha de cierre de la postulacién con la forma societaria con la que
postulan segin el Registro Unico de Contribuyentes (RUC)

NO esté inhabilitada de contratar con el Estado Peruano.

NO tiene obligaciones financieras pendientes con el Programa PROCIENCIA
y/o ha incumplido con las obligaciones sefialadas en sus respectivos
contratos y/o convenios con el Programa PROCIENCIA.

10.

NO se encuentra registrada en el Registro de No Elegibles (RENOES), o el
que haga sus veces.

11.

Cumple con las condiciones necesarias en cuanto a equipos, instalaciones e
infraestructura para el adecuado desarrollo del proyecto y el cumplimiento de
los objetivos del mismo.

La Propuesta presentada

1. La propuesta corresponde a una de las areas estratégicas sefialadas en el

numeral 2.1 y Anexo 1 de las bases del concurso.
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Sin otro particular, quedo de usted. Atentamente,

(FIRMA Y SELLO DEL REPRESENTANTE LEGALS® )

NOMBRES Y APELLIDOS:

DNI:
CARGO EN LA INSTITUCION:

gl presente documento debe ser presentado en hoja membretada y debera contar con la firma del Representante
legal que cuente con facultad de suscribir contratos. Asimismo, debera ser presentada en original al momento de
la firma del Convenio o Contrato
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ANEXO 6: CARTA DE PRESENTACION Y COMPROMISO DE LA ENTIDAD
ASOCIADA PERUANA

Ciudad, [dia] de [mes] de 2023

Sefior

Director Ejecutivo
Programa Nacional de Investigacion Cientifica y Estudios Avanzados

PROCIENCIA
Lima.-

Tengo el agrado de dirigirme a usted como Representante Legal de [Razon social de la entidad asociada]
con domicilio en [Calle/Avenida/Jirén/ Numero / Distrito / Provincia / Ciudad] RUC N° [Numero de RUC]
para comunicarle que nuestra institucién tiene intenciéon de participar como entidad asociada en la
propuesta titulado [Titulo del Proyecto], el cual serd presentado al concurso “Acreditacion de
Laboratorios”

El personal que participara en la propuesta de “Acreditacion de Laboratorios” cumple con los requisitos
establecidos en la seccion 2.3 de las bases del concurso, siendo el siguiente:

Nombres y D Identidad Funcién en el Tipo de Vinculo con
Apellidos ?C' entida Proyecto la Entidad Asociada
N Peruana’

Por nuestra participacién en el Proyecto, realizaremos un aporte monetario de S/ [00000].y no
monetario de S/ [00000],

Finalmente, declaro que nuestra organizacion cumple con todos los requisitos de elegibilidad sefialados
en las bases del concurso y la cartilla de elegibilidad, asi como los que detallo a continuacion:

Si
cumplo

REQUISITOS (Marcar

con X)

La Entidad Asociada Peruana

1. Cumple con lo especificado en la seccion 2.2.2, respecto al publico objetivo.

2. Cuenta con RUC activo y habido.

3. La Entidad asociada privada cuenta con al menos dieciocho (18) meses de
funcionamiento continuo inmediatamente anteriores a la fecha de cierre de la
postulacién con la forma societaria con la que postulan segin el Registro Unico
de Contribuyentes (RUC).

7 Si el vinculo es: Laboral que indique el N° de contrato o en caso de contar con una Orden de Servicio indique el N° de Orden de
servicio. Otro tipo de vinculo puede ser: estudiante de pre o posgrado de la entidad / tesista de pre o posgrado de la entidad /
egresado de la entidad / profesor emérito y si es otro, especificarlo.
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4. De ser Empresa, la entidad asociada debera haber registrado una venta anual
superior a 150 UIT en el 2021 o 2022.

5. NO tiene obligaciones financieras pendientes con el Programa PROCIENCIA y/o
ha incumplido con las obligaciones sefialadas en sus respectivos contratos y/o
convenios con el Programa PROCIENCIA.

6. NO se encuentra registrado en el Registro de No Elegibles (RENOES), o el que
haga sus veces.

7. NO esta inhabilitada de contratar con el Estado Peruano.

Sin otro particular, quedo de usted. Atentamente,

(FIRMA'Y SELLO)
NOMBRES Y APELLIDOS:

DNI:
CARGO EN LA INSTITUCION:
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ANEXO 6A: CARTA DE COMPROMISO / LETTER OF COMMITMENT/ FOR

INTERNATIONAL ENTITIES

Mr

Executive Director

Programa Nacional de Investigacion Cientificay Estudios

Avanzados PROCIENCIA

Lima.-

Hereby, | express the interest of the institution [/nstitution’s Name], as a competent authority, to
participate with the Applicant Entity [Applicant Entity’s Name], in the project [Project’s Name], submitted

to the call “Acreditacién de Laboratorios”.

Our commitment supporting consists of [Brief description].

Next, the list of people of the institution that will participate:

Name and Last name

Role in the project

Sincerely

(SIGNATURE)
NAMES AND LASTNAME
POSITION
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ANEXO 7: DECLARACION JURADA DEL RESPONSABLE TECNICO

Seiior:

Director Ejecutivo

Programa Nacional de Investigacion Cientificay Estudios Avanzados PROCIENCIA
Lima

Yo, [(Nombres y Apellidos)], identificado con [Namero de DNI / Carnet de Extranjeria] en mi condicion de
Responsable Técnico del Proyecto denominado [Titulo del Proyecto], en aras de preservar la
transparencia necesaria y las buenas practicas éticas relacionadas a los concursos publicos de
financiamiento SENALO BAJO JURAMENTO Y CON CARACTER DE DECLARACION JURADA?® que:

Cumple
REQUISITO (Marcar
con X

De los miembros del equipo

1. La postulacién NO genera un conflicto de interés® financiero, personal, ni de otra
naturaleza, que pueda afectar el desarrollo o la integridad de la investigacion en
caso de ser seleccionado y/o el curso de la ejecucion.

2. NO incurre en las prohibiciones éticas sefialadas en los numerales 1y 2 del articulo
8° del Cddigo de Etica de la Funcion Publica.

3. NO han tenido injerencia directa ni indirecta en el proceso de elaboracion o
aprobacion de los documentos del presente concurso (Ficha Técnica, Bases,
Cartilla de Evaluacion y de Elegibilidad, Guia que regula el soporte, seguimiento y
evaluacion técnico y financiero para la ejecucion de proyectos o programas
subvencionados por PROCIENCIA).

4. NO tienen relacion de parentesco hasta el cuarto grado de consanguinidad
(padres, hijos, abuelos, hermanos, nietos, tios, sobrinos y primos hermanos) ni
segundo de afinidad (hijos adoptivos, padres e hijos propios del conyuge, abuelos
y hermanos del conyuge) ni por razdén de matrimonio (conyuge) con los servidores,
funcionarios publicos o quienes ejercen funcion publica en el CONCYTEC, que
tienen injerencia directa o indirecta en el proceso de elaboracién de los
documentos del presente concurso (Ficha Técnica, Bases, Cartilla de Evaluacion
y de Elegibilidad, Guia que regula el soporte, seguimiento y evaluacion técnico y
financiero para la ejecucion de proyectos o programas subvencionados por
PROCIENCIA).

5. Cumplen con lo establecido en el numeral 2.3 Conformacién del Equipo.

6. NO desempefian mas de una funcion en el equipo.

De los Equipos, instalaciones e infraestructura de la Entidad Solicitante

8 Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444 — Ley del Procedimiento Administrativ General, aprobado por Decreto Supremo N°
004-2019-JUS, Titulo Preliminar, articulo 1V, numeral 11.7. Principio de presuncion de veracidad — “En la tramitacion del
procedimiento administrativo, se presume que los documentos y declaraciones formulados por los administrados en la forma
prescrita por esta Ley, responden a la verdad de los hechos que ellos afirman. Esta presuncién admite prueba en contrario”. En
concordancia con lo dispuesto en el articulo 51° de la misma norma.

9 EI CONFLICTO de INTERES se presenta cuando el servidor, funcionario o quien ejerce funcién publica tiene o podria tener

intereses personales, laborales, econdémicos, familiares o financieros que pudieran afectar el desempefio independiente, imparcial
y objetivo de sus funciones, o estar en conflicto con los deberes y funciones a su cargo
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1. Me comprometo a brindar informacion relacionada al cumplimiento de las
condiciones necesarias de los equipos, instalaciones e infraestructura para el
adecuado desarrollo del proyecto y el cumplimiento de los objetivos del mismo.

2. Cumplen con las condiciones necesarias en cuanto a equipos, instalaciones e
infraestructura para el adecuado desarrollo del proyecto y el cumplimiento de los
objetivos del mismo.

Del Responsable Técnico

1. Tiene relacion laboral o contractual con la entidad solicitante durante la postulacion,
evaluacion, seleccion y ejecucion del proyecto.

2. Cuenta con el grado de bachilelr o titulo profesional.

3. Cuenta con al menos tres (3) afios de experiencia en actividades relacionadas al
laboratorio.

4. NO tienen obligaciones financieras pendientes con el Programa PROCIENCIA ni
han incurrido en faltas éticas ni han incumplido con las obligaciones sefialadas en
Sus respectivos contratos y/o convenios con el Programa PROCIENCIA.

5. NO se encuentra registrado en el Registro de No Elegibles (RENOES), ni en el que
haga sus veces.

6. NO cuentan con antecedentes penales y/o judiciales, ni han sido sentenciados por
delitos cometidos en agravio del Estado.

7. NO cuentan con sanciones vigentes registradas en el Registro Nacional de
Sanciones de Destitucion y Despido (RNSDD).

8. NO cuentan con sanciones por infracciones graves y muy graves vigentes en las
instituciones donde realicen labores de investigacion o desarrollo tecnoldgico.

9. NO se encuentran reportados en el Registro de Deudores Alimentarios Morosos del
Poder Judicial (REDAM).

Del Profesional, técnico o equivalente

1. Tiene vinculo laboral o contractual con la entidad ejecutora..

2. NO tiene obligaciones financieras pendientes con el Programa PROCIENCIA ni han
incurrido en faltas éticas ni han incumplido con las obligaciones sefialadas en sus
respectivos contratos y/o convenios con el Programa PROCIENCIA.

3. NO se encuentra registrado en el Registro de No Elegibles (RENOES), o el que haga
sus veces.

Del Gestor de Proyectos

1. Cuenta con grado académico bachiller o titulo universitario en administracion,
economia, contabilidad, ingenieria industrial o carreras afines.

2. Tiene experiencia en gestion logistica o administrativa de al menos un (1) proyecto
con fondos concursables.

3. NO cuentan con antecedentes penales y/o judiciales, o haber sido sentenciados por
delitos cometidos en agravio del Estado.

4. NO cuentan con sanciones vigentes registradas en el Registro Nacional de
Sanciones de Destitucion y Despido (RNSDD).

5. NO cuentan con sanciones por infracciones graves y muy graves vigentes en las
instituciones donde realicen labores de investigacion o desarrollo tecnolégico.

6. NO se encuentran reportados en el Registro de Deudores Alimentarios Morosos del
Poder Judicial (REDAM).

En caso la informacion proporcionada resulte ser falsa, se incurre en los delitos de falsa declaracion en proceso
administrativo (articulo 411° del Cédigo Penal), falsedad ideoldgica (articulo 428° del Cddigo Penal) o falsedad
genérica (articulo 438° del Cédigo Penal), sin perjuicio de las demas sanciones que pudieran corresponder.
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ANEXO 8: RUBROS FINANCIABLES

1. Equipamiento (hasta 35% referencial del monto financiado por el Programa
PROCIENCIA)

Corresponde a la adquisicion de equipos para el desarrollo de la propuesta.
Consideraciones

¢ No se considerara la adquisicion o alquiler de equipos, bienes duraderos e insumos
no vinculados con la naturaleza y ejecucion del proyecto.

¢ No se consideraré la adquisicion o alquiler de inmuebles y adquisicion de vehiculos.

¢ No se considerara la adquisicion de bienes usados.

¢ No se considerard la adquisicion de tecnologias y equipamiento que tengan impactos
negativos en el medio ambiente.

2. Pasajes y Viaticos (hasta 10% referencial del monto financiado por el Programa
PROCIENCIA)

Corresponde a los gastos de relacionados a capacitacion del personal de laboratorio
técnico con respecto a la implementacion de la propuesta. Los gastos que aplican para
este rubro son:

a. Pasajes: Pasajes de ida y vuelta, en clase econémica considerando destinos
nacionales e internacionales. Se puede incluir pasajes aéreos, terrestres o acuaticos
dependiendo de las vias disponibles para llegar al destino. Solo se consideraran
pasajes internacionales en caso las restricciones varien, de acuerdo a la actual
coyuntura.

b. Viaticos: comprenden los gastos por concepto de alimentacion, hospedaje y movilidad
(hacia y desde el lugar de embarque), asi como el desplazamiento en lugar donde se
realizan las actividades. El concepto de viaticos es aplicable para estancias cuya
duracion sea menor a los quince (15) dias calendario, considerando los topes maximos
diarios detallados en el Anexo 2.

c. Seguro de viaje: el seguro es de caracter obligatorio y su valor debe estar de acuerdo
al precio de mercado. La cobertura tipicamente incluye gastos médicos de
emergencia, muerte accidental, invalidez e imprevistos logisticos durante el viaje
(retraso de vuelos, demora o pérdida de equipaje, robos, etc.). El precio del seguro
puede variar en funcién a edad, duracion del viaje y el destino. Se puede financiar
hasta un maximo de S/ 1,000.

3. Servicios de terceros (Sin porcentaje maximo)

Incluye servicios de calibraciéon y mantenimiento de equipos, participacién en ensayos
de aptitud, participacion en pruebas interlaboratorios, capacitacion técnica ,
elaboracion de manuales, listas maestras, las tarifas para auditoria interna, admision
de tramite para acreditacion, evaluacion documentaria, de campo, acondicionamiento
y adecuacion del laboratorio , servicios de profesionales altamente
calificados/especializados, otros servicios necesarios para el cumplimiento de los
resultados del proyecto.
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ANEXO 9: EVALUACION, SELECCION Y RESULTADOS

El Programa PROCIENCIA, a través de la Sub Unidad de Seleccion de Beneficiarios (SUSB), es
responsable del proceso de evaluacion y seleccion de las propuestas presentadas, hasta la
publicacion de los resultados del concurso.

1. Proceso de Evaluaciéon y Seleccion
1.1 Elegibilidad

Consiste en la verificacion de los requisitos de elegibilidad segun lo dispuesto en el numeral 2.2.
Publico Objetivo, 2.3 Conformacién del equipo, y con los requisitos sefialados en los documentos de
postulacién de las presentes Bases. El cumplimiento o incumplimiento de dichos requisitos
determinan las postulaciones aptas y no aptas, respectivamente.

La verificacién de documentos de elegibilidad se podra realizar en paralelo a la etapa de evaluacion.

Se podra solicitar a los postulantes los documentos probatorios de las declaraciones juradas
presentadas en cualquier momento del proceso de evaluacién y seleccién, manteniendo el principio
de equidad para todos los postulantes.

Mayor detalle se podra encontrar en la Cartilla de Elegibilidad.
1.2. Evaluacién de Propuestas

La evaluacion de las propuestas es realizada por evaluadores externos quienes son investigadores
y profesionales expertos de probada experiencia en el ambito de las areas tematicas de las
postulaciones.

El proceso de evaluacién es simple ciego, por consiguiente, se mantiene de forma confidencial la
identidad de los evaluadores.

La evaluacion externa sera realizada sobre la base de la siguiente escala por criterio:

Escala de Calificacion

No Cucrﬂgﬁgon el Deficiente Regular Bueno Muy Bueno | Sobresaliente

0 1 2 3 4 5

La calificacion final de la propuesta se obtiene mediante el promedio de la calificacion de los
evaluadores externos. Una propuesta sera considerada APROBADA cuando alcance la calificacion
promedio igual o mayor a 3.5 puntos.

Los criterios para la evaluacién de las propuestas de la categoria A: Acreditacion de laboratorios y la
categoria C: Ampliacion de la Acreditacion de Laboratorio son:
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- Criterio 1: Autodiagnostico de la situacion inicial (linea base) de laboratorio
- Criterio 2: Propuesta Técnica para la acreditacion/ampliacion

- Criterio 3: Coherencia y viabilidad

- Criterio 4: Sostenibilidad e impacto

- Criterio 5: Presupuesto

Nota: Para los casos de la Categoria A: Acreditacién de Laboratorios y la Categoria C: Ampliacion
de la acreditacion de laboratorios, el criterio 1 Autodiagnéstico de la situacion inicial (linea base) de
laboratorio considerara el 40% como porcentaje minimo para obtener calificacion aprobatoria.

Los criterios para la evaluacion de las propuestas de la categoria B: Renovacion de la acreditacion
de laboratorios son

- Criterio 1: Situacion inicial (linea base) del laboratorio.

- Criterio 2: Propuesta Técnica para la acreditacién/ampliacion
- Criterio 3: Coherencia y viabilidad

- Criterio 4: Sostenibilidad e impacto

- Criterio 5: Presupuesto

Mayor detalle podra encontrarse en las Catrtillas de Evaluacion

Unicamente a las propuestas aprobadas se les otorgara el puntaje adicional acumulativo en base a
los siguientes criterios:

e Para promover la participacion en conformidad con las politicas del CTly con el literal a) y b) del
articulo 4 de la Ley N° 30863, cuando corresponda, las propuestas que obtengan la calificacion
de aprobado podran recibir un puntaje adicional del 4% del puntaje total obtenido, sobre la base
de los requisitos establecidos en las bases y sus anexos de los concursos.

e Las propuestas cuyo Responsable Técnico o Gestor del Proyecto son mujeres podran recibir un
puntaje adicional del 4% del puntaje total obtenido, sobre la base de los requisitos establecidos
en las bases y sus anexos de los concursos?®.

e Para propuestas que provengan de Entidades Solicitantes con domicilio fiscal distinto de Lima
Metropolitana y Callao podran recibir un puntaje adicional del 4% del puntaje total obtenido sobre
la base de los requisitos establecidos en las bases y sus anexos de los concursos.

En caso de que el responsable técnico sea una persona con discapacidad debera adjuntar el
certificado de discapacidad permanente e irreversible otorgado por las instituciones que sefiala la Ley
o la Resolucion Ejecutiva de inscripcidon en el Registro Nacional de la Persona con Discapacidad a
cargo del Consejo Nacional de las Personas con Discapacidad (CONADIS). Ley 30863, Ley Marco
de Ciencia, Tecnologia e Innovaciéon Tecnol6gica desde la perspectiva de enfoque de discapacidad.
1.3 Seleccion

Las propuestas APROBADAS se ponen a consideracion del Panel de Selecciéon. El Panel esta
conformado por 4 a 6 miembros, que son expertos de amplia trayectoria profesional, y cuentan con
el siguiente perfil:

e Trayectoria profesional en un area del conocimiento dentro de una convocatoria determinada y,
de preferencia, haber participado en otros paneles de evaluacién o comités de seleccion de
proyectos u otras propuestas relacionadas con ensayos, procedimientos de calibracion o analisis
clinicos para la acreditacion de laboratorios.

10 Resolucion de Presidencia N.° 024-2020- CONCYTEC-P.
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e Se espera que al menos uno de los miembros del panel de seleccion tenga experiencia desde el
lado de demanda del sector privado/cadenas de valor para servicios de laboratorios.

Opcionalmente se podré incluir a un (1) representante de CONCYTEC quien tendra voz pero no voto.

Adicionalmente, el Panel de Seleccidén cuenta con un (1) secretario quien es un representante de la
SUSB, tiene voz, pero no tiene voto. Su funcién es proporcionar informacién necesaria al Panel,
coordinar, convocar y moderar las sesiones.

El Panel priorizara las propuestas a ser subvencionadas tomando en cuenta el puntaje total dado por
los evaluadores externos, la disponibilidad presupuestal y ademas de la calidad técnica de la
propuesta, los siguientes criterios :

e Viabilidad para alcanzar la acreditacion

e Relevancia de los servicios de ensayo, calibracion y/o andlisis clinicos dentro de las areas
estratégicas o las IVAL.

e Sostenibilidad dentro de las areas estratégicas o las IVAI tras la acreditacion, renovacion o
ampliacion.

El Panel de Seleccion priorizara las propuestas sobre la base de los comentarios de la revision por
pares y los criterios anteriormente descritos. El Panel de Seleccion emitird un Acta que recoja los
principales aspectos que fueron tomados en cuenta en su decisién considerando los criterios de
priorizacion y aspectos relevantes que salgan del debate del Panel y se incluird el listado final de
propuestas seleccionadas, no seleccionadas y accesitarias, de ser el caso.

La SUSB elaborard una guia para el Panel de Seleccion donde se describira el protocolo a
desarrollarse y los criterios sefialados anteriormente.

Segun lo establecen las bases de la convocatoria, se espera financiar al menos 25 subvenciones. De
este total, se espera que al menos el 50% de los proyectos seleccionados, sean laboratorios cuyos
servicios atiendan demandas del area estratégica de economia baja en carbono y resiliente al clima,
por otro lado, se espera que los laboratorios de la red de CITE sean beneficiarios de la mitad de las
subvenciones. En caso de no haber suficientes propuestas segun lo sefialado, se financiaran
propuestas de las otras areas estratégicas y de publicos objetivos diferentes a las CITE.

En caso de haber mayor disponibilidad presupuestal podran incrementarse el numero de
subvenciones en el concurso.

En caso de que las propuestas accesitarias pasen a ser subvencionadas, la priorizacion serd por
disponibilidad presupuestal y en base a los méritos técnicos — cientificos de la propuesta.

1.4 Envio de Retroalimentacién y levantamiento de observaciones

Una vez finalizado el proceso de evaluacion y seleccion se envia - como retroalimentacion - los
comentarios de la evaluacion por pares y del Panel de Seleccion a las propuestas seleccionadas.

La SUSB solicitara al Responsable Técnico de las propuestas seleccionadas un Informe de
Levantamiento de Observaciones y Sugerencias de Mejora realizadas por los evaluadores externos
(revision por pares) y por los miembros del Panel de Seleccion. La SUSB adjuntara al expediente de
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las propuestas seleccionadas, el informe de compromiso de levantamiento de observaciones junto a
la propuesta presentada.

Finalmente, la SUSB presenta los resultados al Consejo Directivo para la ratificacion de los
resultados.

1.5Envio de Retroalimentacién y levantamiento de observaciones

Una vez finalizado el proceso de evaluacion y seleccidon se envia - como retroalimentacion - los
comentarios de la evaluacién por pares y del Panel de Seleccion a las propuestas seleccionadas.

La SUSB solicitard al Responsable Técnico de las propuestas seleccionadas un Informe de
Levantamiento de Observaciones y Sugerencias de Mejora realizadas por los evaluadores externos
(revision por pares) y por los miembros del Panel de Seleccion. La SUSB adjuntara al expediente de
las propuestas seleccionadas, el informe de compromiso de levantamiento de observaciones junto a
la propuesta presentada.

Finalmente, la SUSB presenta los resultados al Consejo Directivo para la ratificacion de los
resultados.

1.6 Publicacién de resultados

PROCIENCIA emitira la Resolucion de Direccién Ejecutiva con los resultados del concurso. Los
resultados son definitivos e inapelables y serdn publicados en el portal web de PROCIENCIA
(www.prociencia.gob.pe).

1.7 Retroalimentacién

El Programa PROCIENCIA, a través de la Sub Unidad de Seleccién de Beneficiarios, comunicara a
todos los postulantes, via correo electrénico, el resultado y retroalimentacion.
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ANEXO 10: FORMULARIOS Y FORMATOS DE LOS ESTANDARES AMBIENTALES Y
SOCIALES

10.1 FICHA DE IDENTIFICACION Y DECLARACION (ASSS)

Indicar de forma general el lugar donde ejecutara la propuesta, detalle si es en laboratorios y campo y si los
lugares son de propiedad de la entidad u otros o si corresponden areas naturales protegidas por el estado,
areas de conservacién publica o privada, reservas naturales entre otros.

Describa aqui:

2. Indicar si requerird o estd en proceso de obtencidn los permisos ambientales necesarios para su propuesta
Marcar:

Autorizacion y/o contratos de acceso a recursos genéticos — INIA-PRODUCE- otros
Permisos para investigacion cientifica SERFOR — ARFFS

Permisos PRODUCE para extraccion e investigacion de recursos hidrobiolégicos
Permisos de investigacion dentro de zonas de amortiguamiento en ANP (SERNANP)
Servicio Nacional de Areas Naturales protegidas (SERNANP)

Autoridad Local del Agua (ALA-ANA), extraccién o uso de aguas superficiales
Certificados de inexistencia de restos arqueoldgicos (CIRA)

Permisos de centros de transformacion primaria

Permisos para plantaciones forestales

Permisos de institucién cientifica depositaria de material biol6gico

Permisos de investigacion dentro de un area de conservacion privada o regional
Permisos de exportacion de especies con fines cientificos.

Permisos para practica de cetreria

Declaraciéon de manejo sostenible de camélidos sudamericanos silvestres
Otras/detallar:

No aplica ninguno de los anteriores

OO0OoOoOoOooOoooOoOoooOn

3. Indique el tipo de sustancias o materiales téxicos, peligrosos o biocontaminates que utiliza o tiene
proyectado utilizar, Incluir un listado con el ingrediente activo (Caso de agroquimicos), e indique las medidas
de seguridad, salud y prevencidon de la contaminacién que serd necesario aplicar

Describa:

4. Indique cuales son los residuos (solidos, semisolidos, liquidos, emisiones gaseosas) que generay cual es
el manejo que les viene dando, detalle: generacién, almacenamiento, transporte y disposicién final.
Describa:

5. Indicar los peligros y riesgos ala seguridad y salud de sus colaboradores.
Describa o marque:

Marque:
O Posible Accidente de trabajo, caidas, golpes, cortes, fracturas, quemaduras, etc.
O Enfermedades ocupacionales y/o disergonémicos, lumbalgias, silicosis, neumoconiosis, sordera, otros etc.
[0 Explotacion y abuso sexual y/o acoso sexual (EyAS/ASX).

Ejemplos No limitativos: Peligros de caidas de altura, derrumbe de rocas, esfuerzos fisicos, malos movimientos, exposicion al frio,
al calor, a radiaciones ionizantes y no ionizantes, exposicion a productos guimicos, choque eléctrico, exposicion al fuego, contacto
con agroquimicos, materiales calientes o incandescentes, atropellamiento por animales, tormentas eléctricas, choque de vehiculos,
derrames de sustancias o materiales peligrosos o contacto, exposicion a biocontaminantes o patogénicos, Niveles altos de ruido,
exposicién a gases toxicos, etc.

BICENTENARIO
= DEL PERU
2021 - J0T&

E075-2023-01 BM 45




6. Incorpora o implementa procesos para incrementar los beneficios ambientales con enfoque en economia
circular, buenas practicas (ambiental, social de seguridad y salud), adaptacién al cambio climéatico.

Describa:

Ejemplos No limitativos: Se desarrolla genéticamente una variedad de semilla que se adapte al cambio climéatico / Se desarrolla
productos o sub productos reutilizables o biodegradables como Film u otros / Se desarrolla productos organicos o inorganicos con alto
potencial de reso / Se desarrollan tecnologias que determinan altos estandares de calidad e inocuidad alimentaria / Se desarrolla
mecanismos de desarrollo limpio para la reduccién de emisiones, residuos y/o captura de carbono / Se generan tecnologias para
tratamiento de efluentes residuales u otras fuentes de contaminacién/ Se desarrollan procesos mejorados para minimizar uso de

recursos y materia primas, etc. / Otros que genere su actividad.

7.En el aspecto social indicar si trabajara con comunidades, expectativas de empleo, afectaciéon de patrimonios
culturales, dinamizacion de economia local, posible afectacion de la salud de las comunidades, incorpora
acciones de género y poblaciones vulnerables.

Describa:

8. Indicar si trabaja con Pueblo indigenas u originarios, comunidades nativas asi catalogadas, costumbres o
conocimientos tradicionales.
Describa:

Nota: Lo descrito seraverificado en larevision del plan operativo y presentacion final del
PGAS.

10.2 FORMATO DE PLAN DE GESTION AMBIENTAL Y SOCIAL — PGAS (Version Preliminar)

. Cuenta con medida de
PLAN DE GESTION AMBIENTAL Y SOCIAL - PGAS

mitigacion y control

Residuos y desechos / RAEE(*) Descripcion

Seguridad y Salud en el trabajo(**) Descripcion

Permisos de investigacién, autorizacidon y contratos de b o
° escripcidon
Contrato N accesos RRGG u otros

/ Titulo de — : S— :
propuesta Bl..lel’la. practica ambiental, Economia circular, cambio Descripcion
climatico
Aspectos sociales y género Descripcion
Comunidades indigenas u originarias Descripcion

(*) Nota Orientatival: En caso de generar desechos de aparatos eléctricos o electrénicos debera adjuntar una ficha de manejo de
residuos RAEE, a presentar con el plan operativo.

(**) Nota Orientativa2: Para los casos de equipamiento de laboratorios debera pasar por inspeccién de seguridad y salud de SUSSE
segun los criterios 6.5 del MGAS de Prociencia(https:/proyectofortalecimientodelsinacti.prociencia.gob.pe/wp-
content/uploads/2022/12/MGAS_CONCYTEC%20I1.VF.PE2012022.Track Changes.pdf.)

Nota Orientativa:

El PGAS se alinea con los estandares ambientales y sociales del Banco Mundial, esto debera ser activado por cada
ganador y segun aplique a la propuesta durante la presentacion del Plan Operativo:

- Segun el EAS 1, Evaluacién y gestion de riesgos e impactos ambientales y sociales, el PGAS debe incluir no solo

medidas necesarias sino también la evaluacién de riesgos e impactos potenciales.
- Segun el EAS 2, “Trabajo y condiciones laborales”, el PGAS debe adoptar e implementar medidas de salud y

-
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seguridad en el trabajo (SST) especificadas en el MGAS, e incorporar un cédigo de conducta??.

- Segun el EAS 3, “Prevencion y gestion de la contaminacion”, asegura que los beneficiarios de los subproyectos
que involucren el equipamiento y/o acreditacion de laboratorios elaboren y adopten como parte de sus PGAS los
planes de gestién de residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE), en linea con las disposiciones del
MGAS cuando les sea aplicable.

- Segun el EAS 4, “Salud y seguridad de la comunidad”, incluye medidas para evitar riesgos a la comunidad producto
del manejo inadecuado de residuos y del desarrollo de pruebas de nuevas tecnologias que involucren a individuos,
asi como medidas para prevenir la violencia de género, abuso y explotacion sexual que incluya un codigo de
conducta, flujo de comunicaciones en caso de accidentes y las capacitaciones que se realizaran para explicar estas
normas, asi como sus sanciones en caso no sean respetadas.

- Segun el EAS 6, “Conservacion de la biodiversidad”, adopta medidas para evitar impactos sobre habitats naturales
y potencialmente criticos bajo los subproyectos y becas que involucren trabajos de campo.

- Segun el EAS 7, “Pueblos indigenas y comunidades locales”, incorpora acciones de participacion de mujeres
indigenas, mujeres afroperuanas y otras poblaciones desatendidas que puedan enfrentar varios niveles de
vulnerabilidad mediante un acercamiento directo a estas poblaciones. Incorporar en los PGAS cémo se podria
afectar de forma positiva a estas poblaciones y definir en los criterios de seleccién a fin de priorizar la inclusién de
poblaciones desatendidas entre los beneficiarios del proyecto como mujeres indigenas, mujeres afrodescendientes
y personas con discapacidad segun sea el caso.

- Segun el EAS 10, “Participacion de las partes interesadas y divulgaciéon de informacion”, el beneficiario debe
identificar, comunicar y facilitar un didlogo bidireccional con las personas afectadas por sus decisiones y
actividades, asi como con otras partes que tienen un interés en la implementacion y los resultados de sus
decisiones y del proyecto

Nombre del responsable de la propuesta
DNI
Firma

10.3. DECLARACION DE NO ESTAR EN LA LISTA DE EXCLUSION DE ACTIVIDADES NO
PERMITIDAS
En el desarrollo de la propuesta no se generaran las siguientes actividades que impliquen:

1. Introduccion de especies exoticas/invasoras en entornos naturales.

2. Actividades que involucren la introduccion de organismos genéticamente modificados sin
contar con los estudios técnicos y las autorizaciones de ingreso al pais por la autoridad
competente segun la normativa vigente Ley 29811 y sus modificatorias.

3. Cambio de uso del suelo y/o deforestaciéon de entornos naturales

4. Propuestas con potencial de generar impactos significativos a la salud de forma muy
critica.

5. Propuestas que generen potencial impacto critico significativo a habitats naturales, sitios
histéricos, pueblos indigenas u originarios

6. Propuestas que no respeten la zonificacion establecida en la Zonificacion, ecoldgica
econdmica — ZEE, cuando corresponda.

7. Actividades que utilicen o promuevan el uso de agroquimicos; plaguicidas, fungicidas,
biocidas, herbicidas, fertilizantes etc. prohibidos por la legislacion nacional.

8. Proyectos que comprometan la integridad de las Areas Naturales Protegidas, que no se
encuentren enmarcadas dentro de la zonificacion y planes de gestidn correspondientes,
y que no cuenten con la aprobacion del SERNANP.

9. Afectacion negativa de &reas de patrimonio cultural fisico e intangible, incluyendo
potenciales afectaciones a la propiedad intelectual comunitaria de los Pueblos Indigenas.

10. Proyectos que promuevan la produccién y/o comercializacion de sustancias ilegales o no
permitidas por la legislacién peruana o suscrita en acuerdos internacionales como
algunos productos farmacéuticos, agroquimicos no permitidos, sustancias que agoten la
capa de ozono, bifenilos policlorados, amianto, etc.

11. Propuestas de investigacion y desarrollo tecnolégico que tengan potencial de generar
residuos bioinfecciosos que requieran laboratorios de méaxima seguridad de tipo BSL4

11 Proporcionado por PROCIENCIA a traves de SUSSE y presentado en el taller de induccion
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12.

13.

14.

15.

16.

Proyectos que impliquen o promuevan el desplazamiento o reasentamiento involuntario
de poblaciones, comunidades, o infraestructura social.

Proyectos que por su naturaleza impliquen el riesgo de impactos ambientales o sociales
adversos significativos, sin que esto implique restriccion alguna al derecho de los Pueblos
Indigenas de ser sujetos de procesos de consulta previa, consentimiento previo libre e
informado (CPLI) segun la OIT 169 y el EAS7 del Marco Ambiental y Social.

Produccién o actividades que inciden en la propiedad del territorio o tierra pertenecientes
a pueblos indigenas o comunidades nativas reclamados por ellos para su adjudicacion
sin el consentimiento previo, libre, e informado de ellos.

Proyectos que promuevan la separacién forzosa o pérdida del apego colectivo a habitats
geograficamente definidos o territorios ancestrales de pueblos indigenas vy/o
comunidades nativas.

Proyectos con el potencial de promover el uso de energias no renovables y/o contribuir a
intensificar el cambio climatico.
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ANEXO 11: CARACTERISTICAS DE LA CARTA DE GARANTIA DE FIEL
CUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

Tanto la Carta Fianza como la Pdliza de Caucidon deberan contar con las siguientes
caracteristicas:

1) Ser emitida a favor del Programa Nacional de Investigacion Cientifica y Estudios
Avanzados RUC N° 20608551698 con domicilio legal en Calle Chinchén 867, San Isidro;
en respaldo de fiel cumplimiento del Contrato suscrito en el marco del Concurso “Proyectos
de Desarrollo Tecnolégico 2023-03".

2) Deben ser emitidas por el valor equivalente al 10% del primer desembolso, segun lo
indicado en el contrato con el Programa PROCIENCIA.

3) Ser incondicional, solidaria, irrevocable y de realizaciébn automética en el Peru al sélo
requerimiento del Programa Nacional de Investigacion Cientifica y Estudios Avanzados.

4) En el caso de la Carta Fianza, esta debe ser emitida por una entidad financiera; mientras
que la Pdliza de Caucion debe ser emitida por una Companiia de Seguros. En Ambos casos,
las dos entidades deben encontrarse bajo la supervision de la Superintendencia de Banca,
Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones, la que debe estar autorizada
para emitir garantias o estar considerada en la lista actualizada de bancos extranjeros de
primera categoria que periédicamente publica el Banco Central de Reserva del Peru.
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