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INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Presentacion

El Instituto Nacional de Salud fue creado en 1896 mediante decreto del presidente Nicolds de Piérola, con el objetivo de producir
vacunas para el cuidado de la salud, teniendo como primer director al Dr. José Maria Quiroga; en la actualidad es un Organismo
Publico Ejecutor del Ministerio de Salud dedicado a lainvestigacion y desarrollo tecnoldgico para atender problemas prioritarios
desalud publica.

El Instituto Nacional de Salud, tiene como mandato el proponer politicas y normas, promover, desarrollar y difundir la
investigacion cientifica-tecnoldgica y brindar servicios especializados en los campos de la salud publica, control de
enfermedades transmisibles y no transmisibles, alimentacion y nutricion, produccién de biolégicos, control de calidad de
alimentos, productos farmacéuticos y afines, salud ocupacional, proteccién del medio ambiente y salud intercultural. En este
contexto, el INS fomenta el desarrollo de investigaciones con impacto en salud publica, a través de la utilizacion de los recursos
en forma racional, promoviendo la creacion de nuevas evidencias cientificas, tendientes a mejorar las politicas y estrategias de
prevenciény control de las principales enfermedades que afectan a la poblacion peruanay de esta forma, contribuir al desarrollo
local, regionaly nacional, para mejorar la calidad de vida de la poblacion.

Para cumplir con lo dicho anteriormente se requiere laimplantacién, mantenimiento y actualizacion del Sistema de Gestion de la
Calidad del Instituto Nacional de Salud, es por ello que bajo este objetivo en el 2003 el INS constituye la Oficina Ejecutiva de
Gestidn de la Calidad como una Direccion Ejecutiva dentro de la Oficina General de Asesoria Técnica. En el 2011 se establece el
Sistema de Gestién de la Calidad del Instituto Nacional de Salud mediante la Directiva N° 005-INS/OGAT-V.01, "Directiva del
Sistema de Gestion de la Calidad del Instituto Nacional de Salud, aprobado con R.J. N°007-2011-J-OPE/INS, se fundamenta en el
enfoque basado en procesos, cuya finalidad es contribuir a incrementar la satisfaccion de los usuarios internos y externos de los
bienesy servicios que ofrece el Instituto Nacional de Salud.

El presente documento se elaboré con el objetivo de difundir el Sistema de Gestion de la Calidad del Instituto Nacional de Salud y
los avancesalcanzadosal 2016.

. ez
Vision

El Instituto Nacional de Salud tiene como vision, ser una institucion moderna, dindmicay lider a nivel nacional e internacional en
la generacion, desarrollo y transferencia de tecnologias y conocimientos cientificos en investigacion biomédica, nutricion, salud
ocupacional, proteccidon del ambiente centrado en la salud de las personas, salud intercultural, produccién de biolégicos y
control de calidad de alimentos, productos farmacéuticos y afines; con personal capacitado y competitivo, en una concepcién
éticay humanista paramejorarla calidad de vida de la poblacién y contribuiral desarrollo integral y sostenido del pais.

Mision

El Instituto Nacional de Salud tiene como misién, la promocidn, desarrollo y difusién de la investigacion cientifica—tecnolégica y
la prestacion de servicios de salud en los campos de la salud publica, el control de las enfermedades transmisibles y no
transmisibles, la alimentacién y nutricién, la producciéon de bioldgicos, el control de calidad de alimentos, productos
farmacéuticos y afines, la salud ocupacional y proteccion del ambiente centrado en la salud de las personas y la salud
intercultural, para contribuira mejorarla calidad de vida de la poblacién.
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Organos del Instituto Nacional de Salud

Para el cumplimiento de sus objetivos el INS cuenta con una estructura orgdnica que tiene como érganos de linea a el
Centro Nacional de Control de Calidad, el Centro Nacional de Salud Publica, el Centro Nacional de Alimentacién y
Nutricion, el Centro Nacional de Productos Bioldgicos, el Centro Nacional de Salud Intercultural y el Centro Nacional de
Salud Ocupacional y Proteccion del Ambiente para la Salud. Ademas de la Oficina General de Asesoria Técnica, la Oficina
General de Asesoria Juridica y la Oficina General de Investigaciéon y Transferencia Tecnolégica como érganos de
asesoramiento, y como érganos de apoyo la Oficina General de Administracién y la Oficina General de Informacién y
Sistemas.

ORGANOS DEL INS

El Centro Nacional de Salud Ocupacional y Proteccién del Ambiente para la Salud
realiza investigaciones y recomendaciones para la prevencion de enfermedades y
lesiones originadas por actividades laborales, las que pueden afectar a los
trabajadoresyalacomunidad.

El Centro Nacional de Salud Publica es el encargado de normar, desarrollar, evaluar y
difundir de manera integral la investigacion en salud publica y las tecnologias de los
métodos de ensayo apropiados para la prevencion y control de las enfermedades
transmisible y no transmisibles, contribuyendo con criterios técnicos para la
formulacién de politicas que orienten la atencion de salud de drea de su competencia.

El Centro Nacional de Alimentacién y Nutriciéon es el érgano encargado a nivel
nacional de promover, programar, ejecutar y evaluar las investigaciones y el
desarrollo de tecnologias apropiadas en el ambito de la alimentacidn, nutricion

Almarinc i i i i
o humana, control sanitario de alimentos, bebidas y otros.

El Centro Nacional de Productos Biolégicos es el 6rgano especializado en la produccién
de biolégicos e insumos de uso humano, uso veterinario e investigacion biomédica.
Desarrolla nuevas tecnologias para satisfacer la demanda del pais en prevencion,

diagndsticoy tratamiento de enfermedades deimportancia en salud publica. g“l"{"”"-"-‘
ologicos

El Centro Nacional de Salud Intercultural tiene como objetivo el proponer politicas
y normas en salud intercultural; asi como promover el desarrollo de la
investigacion, docencia, programas y servicios, transferencia tecnolégica y la

Sanad integracion de la medicina tradicional, alternativa complementaria con la médica
tereultural académica, para contribuira mejorar el nivel de salud de la poblacién.

" El Centro Nacional de Control de Calidad es el 6rgano de linea del Instituto Nacional de
. Salud, encargado de efectuar el control de calidad de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, productos biolégicos e insumos de uso

Conorel de Calics]

humanoy veterinarioy plaguicidas, tanto nacionales como importados. o Mackesarnien
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SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD DEL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

El Sistema de Gestion de la Calidad del Instituto Nacional de Salud se encuentra establecido en la Directiva N° 005-
INS/OGAT-V.01, "Directiva del Sistema de Gestién de la Calidad del Instituto Nacional de Salud, aprobado con R.J. N° 007-
2011-J-OPE/INS, se fundamenta en el enfoque basado en procesos, cuya finalidad es contribuir a incrementar la
satisfaccion de los usuariosinternosy externos de los bienes y servicios que ofrece el Instituto Nacional de Salud.

El Sistema de Gestion de la Calidad en el Instituto Nacional de Salud, se implementa tomando como referencia los
requisitos legalesy estandares internacionales de calidad, acorde ala naturaleza de las actividades de sus 6rganos de linea,
orientados a brindar un servicio de calidad, conducentes a satisfacer las necesidades de nuestros usuarios internos y
externo.Entreellas:

m Manual paramejorarlaatencién alaciudadaniaenlasentidades de laadministracién publica (RM N° 186-2015-PCM).
m LeyN°29783:Leyde Seguridadysalud eneltrabajoy sureglamento D.S.005-2012-TR.

m D.S.N°011-2011.Decreto Supremo que aprueba el Reglamento del Libro de Reclamaciones del Cédigo de Protecciony
Defensa del Consumidor.

m Ley29664:Ley que crea el Sistema Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres (SINAGERD).
m R.M.N°055-99.SA/DM. Manual de Buenas Practicas de Manufactura, DIGEMID.

m R.M. N°132-2015/MINSA. Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y
Almacenes Aduaneros, DIGEMID.

m [SO 9001, Sistemas de Gestion de la Calidad. Requisitos.
m |SO/IEC 17025, Requisitos Generales parala Competencia de los Laboratorios de Ensayoy Calibracion.
m SO 15189, Laboratorios Clinicos. Requisitos Particulares parala Calidad y la Competencia.

m [SO 27001, Tecnologia de la Informacién. Técnicas de Seguridad. Sistemas de Gestién de Seguridad de la Informacion
(SGSI). Requisitos.

m [SO 17043, Evaluacién de la Conformidad. Requisitos Generales para los Ensayos de Aptitud.

m BuenasPracticas de la OMS para laboratorios de control de calidad de productos farmacéuticos.

Politica de calidad

La Politica de la Calidad, es elaborada con la participacion de representantes de cada uno de los érganos del INS y
establece los lineamientos e intenciones respecto a la calidad de las actividades en la institucion; esta politica es aprobada
por la mas alta autoridad institucional y difundida hacia todos los colaboradores. La primera Politica de la Calidad del ——
Instituto Nacional de Salud fue aprobada el 07 de mayo del 2010, mediante R.J. N° 124-2010-J-OPE/INS.

A la fecha se han aprobado, a nivel institucional, cuatro Politicas . —

de la Calidad siendo la uUltima aprobada mediante R.J. N° 173- - § DT g ) @ i
2015-J-OPE/INS, de fecha 02 de setiembre del afio 2015. g daeg P Sl
Los 6rganos 'del INS que h?n impleme.ntado y los que' lestan en L Politica dﬁ;ﬂali@‘i&d_
proceso de implementacion de un Sistema de Gestién de la | e
Calidad (SGC) cuentan con una politica de calidad, la cual se ﬂ;f:;n'?‘_"::;“ﬁ:;"r“:ﬂ"%:ﬁ%ﬂr
encuentraalineadaala politicainstitucional. st el 42 8 e i« ket
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Objetivos de calidad

Los objetivos de la calidad del Instituto Nacional de Salud se han establecido en la Directiva N° 005-INS/OGAT-VO1
“Directiva del Sistema de Gestion de la Calidad del INS", aprobada con Resolucion Jefatural N°007-2011-J-OPE/INS.
Los objetivos dela calidad son:

m Implementary mantener el sistema de gestion de calidad institucional, garantizando suintegridad.

m Incrementar la satisfaccion de los usuarios internos y externos.

m Desarrollar mecanismos de mejora continua de los procesos institucionales.

m Incrementar competencias del recurso humano del INS parala mejora continda.

Plan de la Calidad/ Matriz Politica Objetivos de la Calidad

La Oficina Ejecutiva de Gestion de la Calidad, ha formulado un instrumento de gestion para medir el grado de cumplimiento de
los objetivos de calidad denominada Matriz Politica Objetivos, en el cual se despliegan los objetivos de calidad institucionales al
quehacer de cada 6rgano del INS, alineados a la Politica de Calidad Institucional. Nueve de los once érganos del INS cuentan con
una Matriz Politica Objetivos, el cumplimiento es monitorizado por los coordinadores de calidad de cada érganoy evaluado por
el Director General del respectivo 6rganoy la Oficina Ejecutiva de Gestién de la Calidad de la OGAT.

Organizacién
El Sistema de Gestién dela Calidad institucional se organiza considerando los siguientes integrantes: la Jefatura, la Oficina
Ejecutiva de Gestion de la Calidad, los Directores Generales, Directores Ejecutivos, Coordinadores de Gestién de la
Calidad, elequipo parala Gestién dela Calidad y el personal del INS.

Asimismo, el Comité Técnico del INS participa en el desarrollo del SGC-INS de acuerdo a lo establecido en suReglamentoy
sus modificatorias.

Desde el 2003 la Oficina Ejecutiva de Gestion de la Calidad es responsable de asesorar en la formulacion de los procesos
técnicos paralaimplantacidon, mantenimientoy actualizacién del Sistema de Gestién de la Calidad del INS.

Documentaciéon del Sistema de Gestion de la Calidad

El INS mantiene un Sistema de Gestién de la Calidad documentado como medio de asegurar que los servicios proporcionados
porlasareasinvolucradas en el alcance del sistema, cumplan con los requisitos especificados.

Se consideran Documentos del Sistema de Gestion del Instituto Nacional de Salud a los documentos institucionales que
transmiten informacién estandarizada y aprobada sobre aspectos técnicos y/o administrativos, que contribuyen al adecuado y
correcto desarrollo de funciones, procesosy actividades del INS.

Los Documentos del Sistema de Gestién se elaboran en respuesta a los requisitos legales y/o requisitos establecidos por las
normas de gestion de la calidad adoptadas por los 6rganos de linea del Instituto Nacional de Salud. Su aplicacién es permanente
y de cumplimiento obligatorio por parte de los érganos institucionales y unidades organicas del INS. La elaboracién y control de
los documentos del SGC-INS se rige por la Directiva N° 001-INS/OGAT, Directiva para la Planificacion, Elaboracion, Revision,
Aprobacion, Difusiény Actualizacion de los Documentos del Sistema de Gestidn del Instituto Nacional de Salud.

Los Documentos del Sistema de Gestién del INS se identifican con la siguiente denominacién:
m Directiva

Reglamento

Manual

Procedimiento

Método de Ensayoy Calibracion

Instruccién eTrabajo

® Formulario
La Directiva N° 001-INS/OGAT no se aplica a los documentos técnicos normativos de gestién institucional establecidos en la
Directiva 007-MINSA/OGPP-V.02 aprobada mediante Resolucién Ministerial N° 603-2006/MINSA (Reglamento de Organizacion

de Funciones, cuadro para asignacién de Personal, Manual de Organizacion de Funciones, Manual General de Procesos, Manual
de Procesosy Procedimientos, y Texto Unico de Procedimientos Administrativos) y sus modificatorias.

Cuando el documento del sistema de gestidn describe procesos que se apliquen en dos o mas Oficinas Generales y/o Centros
Nacionales del Instituto Nacional de Salud, su alcance esinstitucional.
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Atencion de Reclamos para el Proceso de Mejora Continua

La atencion de reclamos en el INS esté regulada por la Directiva N°021-INS/OGAT; la misma se concibe con la finalidad de
salvaguardar los derechos de los usuarios del INS frente a la atencion de los bienes y servicios que se brindan y de esta forma
contribuircon lamejoradelos procesosinternos del INS en base alacomunicacidn con sus usuarios.

El Libro de Reclamaciones se encuentra a disposicién de nuestros
usuarios en cada una de nuestras sedes en formato fisico y de forma
virtualen:

LETAT WA TIAL TE FETTL ARSI

http://www.portal.ins.gob.pe/es/10-servicios-web-para-
ciudadanos/443-libro-de-reclamaciones

Encuesta de satisfaccion
En el marco de la mejora continua de los Sistemas de Gestion de la Calidad de los érganos del INS, la Oficina Ejecutiva de Gestidn
de la Calidad de la OGAT, a través del aplicativo “Generador de encuestas” de la intranet ha realizado, en el 2016, el proceso de
evaluacion del grado de satisfaccién de usuarios externos de todos los Centros Nacionales del INS.

Enel 2015, serealizé el proceso de validacion del FOR-INS-017“Encuesta para evaluar la satisfaccion del usuario externo”; insumo
principal en el proceso de encuestadel 2016.

Los ObjetIVOS., alcance, metodologia, resultados, conclusiones 'y ZY oo | Vinstero Encuesta de Satisfaccién del Istituto Nacional de Salud
recomendaciones del proceso de encuesta se resumen en el
informe respectivo; el mismo que se describe en el link: iBIENVENIDO(A)!

http://www.portal.ins. . rca-de-ins/ins-
L P /1 2L .ta 3 S b p:e/e s/acerca de s/ins Estamos interesados en saber su opinion del producto o servicio que recibe
c6/encuesta-de-satisfaccion-usuario-externo de nuestra institucion

Califique de menor (1) a mayor (5) los enunciados de
EXPECTATIVA y seguid te los er iados de PERCEPCION.

Salir y borrar la encuesta Cargar encuesta sin terminar Siguiente:

Aseguramiento de la Calidad de los Resultados en el INS

Las Normas ISO de competencia técnica tienen un requisito especifico para el aseguramiento de la calidad de los
resultados; este requisito incluye la participacién en ensayos de aptitud o Programas de Evaluacion Externa de la Calidad
(PEEC), por ello los laboratorios de los érganos del INS que emiten resultados participan en estos ensayos o programas
organizados por organismos nacionales e internacionales; entre ellos:

Centro Nacional de Salud Publica

EiEChSE SDE CDC ATLANTA USA Estados Unidos Diagndstico serologico de sifiis
REFERENCIA NACIONAL
DE BACTERIAS DE Fundacion PRO Sangre . A - .
TRANSMISION SEXUAL Hemocentro de Sao Paulo Brasil Brasil Diagnéstico seroldgico de sifilis
Fundacion PRO Sangre . .
Hemocentro de Sao Paulo Brasil HEE] Serologia de VIHy HTLY
LABORATORIO DE Quality Assessment and
REFERENCIA NACIONAL Standardization for Immunological Canads Recuento de linfocitos
DE VIH/SIDA measures relevant to HIV/AIDS anadd CD/4, CD/8,CD/3 por citometria de flujo
(QAS]I) -Canada
Colegio de Pattlogos Estados Unidos Determinacion de Carga Viral para VIH-1

Americanos (CAP)




LABORATORIO DE

Fundacion PRO Sangre

Inmunofluorescencia indirecta

REFERENCIA NACIONAL . Brasil o
DE CHAGAS Hemocentro de Sao Paulo Brasil para el diagnostico de Chagas
LABORATORIO DE OPS-CDC Atlanta USA Estados Unidos ELISAIg M Anti Sarampion
REFERENCIA NACIONAL DE
SARAMPION'Y RUBEOLA OPS-CDC Atlanta USA Estados Unidos ELISA Ig M Rubeola
LABORATORIO DE Susceptibilidad a Drogas Antituberculosis
REFERENCIA NACIONAL Instituto de Amberes - Bélgica. Bélgica de primer y segunda linea por el método
DE MICOBACTERIAS de las proporciones agar en placa
LABORATORIO DE REFERENCIA éab"rahtf”‘? delFEffeMre:‘C'.a o Diagnéstico por gota gruesa y frots
NACIONAL DE MALARIA upra Naciona’ de Hlaiana onras de malaria por coloracion Giemsa.
de Honduras.
. Microaglutinacion para el
LABORATORIO DE RCPAQAP Australia P ;
REFERENCIA NACIONAL diagnéstico de Leptospira
DE ZOONOSIS BACTERIANA RCPAQAP Australia ELISAIgM para Leptospira
LABORATORIO DE o .
REFERENCIA NACIONAL World Health Organization Estados Unidos tD;;f?g: ;géngg?;eﬁp\grf;
VIRUS RESPIRATORIO !
. RT-PCR en Tigmpo Real Zika
LABORATORIO DE OPS-CDC-Atlanta Estados Unidos TR
REFERENCIA NACIONAL g
METAXENICAS VIRALES ELISA de captura Ig My PCR

CDC Colorado - USA

Estados Unidos

para Chicungunya.

LABORATORIO DE REFERENCIA
NACIONAL METAXENICAS
BACTERIANAS

UTM - TEXAS - USA

Estados Unidos

Inmunofluorescencia indirecta
para el diagnostico Ricketsiosis

Instituto Nacional de Salud

Identificacion, Serotipificacion/ seroagrupacion,
Susceptibilidad antimicrobiana por disco

Bogoté Colombia Colombia ’d.ifusién, por concentracion inhibitoriq
minima (MIC) E-TEST para St. neumoniae,
LABORATORIO DE REFERENCIA H. influenzae, N.meningitidis
NACIONAL INFECCIONES
RESPIRATORIAS AGUDAS Identificacion, Serotipificacion/ seroagrupacion,
Susceptibilidad antimicrobiana por disco
UKNEQAS Inglaterra difusion, por concentracion inhibitoria
minima (MIC) E-TEST para St. neumoniae,
H. influenzae, N.meningitidis
LABORATORIO DE REFERENCIA . . Identificacion y Susceptibilidad, por
NACIONAL INFECCIONES Instltuto' NaC|cl)'na| de Enfermedades Argentina disco difusion a agentes de
INTRAHOSPITALARIAS RS e, el origen hospitalario
National Food Institute Technical , S R s.h'gefl,la
- Dinamarca y Salmonella. Identificacion
LABORATORIO University of Denmark de campylobactsr
DE REFERENCIA
NACIONAL DE WHO Global Foodborne
ENTEROPATOGENOS Infections Network (GFN) External Estados Unidos Serotipificacion de Shigella
Quality Assurance System y Salmonella. Identificacién de campylobacter
SALM - SURV EQAS.
Inmunofluorescencia Directa
LABORATORIO DE AFNSES (Nancy Lat?orgtory para el diagnostico de rabia
or Rabies and Wildlife y '
REFERENCIA NACIONAL European Union Reference Francia Prueba de transcripcion reversa y reaccion
DE ZOONOSIS VIRALES en cadena de la polimerasa

Laboratory for Rabies)

para el diagnostico de rabia
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) Genotipificacion de rotavirus.
CDC Atanta S Elisa directo para rotavirus
LABORATORIO DE
REFERENCIA NACIONAL -Elisa para la deteccion de antigeno
DE HEPATITIS Y ENTEROVIRUS Fundacion Pro-Sangre Brasil de superficie del virus de la hepatitis B.
Hemocentro de Sao Paulo -Elisa para detectar anticuerpos del
virus de la Hepatitis C
LABORATORIO DE Diagnéstico parasitoldgico de parasitos
REFERENCIA NACIONAL Instituto de Salud Publica de Chile Chile intestinales y extraintestinales.
DE ENTEROPARASITOS por el método de concentracion en tubo

Centro Nacional de Salud Ocupacional y Proteccion del Ambiente para la Salud

Laboratorio Proveedor del ensayo . . s
Participante de aptitud o PEEC Procedencia Método/Analisis
CDC ATLANTA USA Estados Unidos Determinacion de Plomo y Cadmio en sangre
e e e Espafa Determinacion de Plomo en sangre
Seguridad e Higiene en el Trabajo P g
LABORATORIO INSHT - Instituto Nacional de ~ L ) )
QUIMICO Seguridad e Higiene en el Trabajo Espafia Determinacion de Mercurio y Cromo en orina
TOXICOLOGICO :
IDEIPCROA INSHT- Instituto Nacional de Espafa Determinacion de Plomo, Cadmio, Cromo
Seguridad e Higiene en el Trabajo y Niquel en filtros de membrana (aire)
ISPQ -Institut National de Determinacion de Plomo en sangre; determinacion
Santé Publique du Québec Canada de Cadmio, Arsénico y Mercurio en orina;
determinacion de Cobre y Zinc en suero
LABORATORIO Oneworld Accuracy International Canadé Hematologia diferencial bésica
CLIE § ESNTET Oneworld Accuracy International Canada Quimica clinica
Centro Nacional de Control de Calidad
Laboratorio Proveedor del ensayo . . s
Participante de aptitud o PEEC Procedencia Método/Analisis
Disolucion UV-VIS
o Contenido por HPLC
World Health Organization Suiza Contenido por volumetria
pH
LABORATORIO DE =
i Punto de fusion
FISICOQUIMICA WINAP Holanda Contenido por HPLC
pH
Organizacion Panamericana ] Contenido por HPLC
Washington-DC-USA
de la Salud asningron Disolucion por UV-VIS
Esterilidad
Comité Interlaboratorios del INS Peru T e
RO TR S Valoracion microbioldgica de antibioticos
MICROBIOLOGIA Limite microbiano
European Directorate for the Quality . i
of Medicine & Health Care - EDQM Francia Potencia antibiética
LABORATORIO DE METROLOGIA INACAL Per( Calibracion: volumen
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Centro Nacional de Alimentacion y Nutricion

Determinacion de proteinas, grasa, humedad,
PRIDAA Costa Rica cenizas, fibra dietaria, hierro en alimentos (harina,
cereales, leche en polvo, paté camico).

Determinacion de tiamina, riboflavina por

LABORATORIO CEIINS Lima-Per( espectrofotometria y determinacion de niacina
DE por HPLC en harina de trigo fortificada.
QUIMICA ) o
NATIONAL INSTITUTE OF ) MET-CENAN-022: Determinacion
STANDARDS AND TECHNOLOGY | EStados Unidos de Retinol en suero y plasma por HPLC
Atlanta - MET-CENAN-018: Determinacion de
ELe Estados Unidos yodo en orina. Método Espectrofotométrico.

Aerobic plate count 30°C, Enterobacteriaceae,
LABORATORIO DE NATIONAL FOOD , Escherichia coli, Presumptive Bacillus cereus,
MICROBIOLOGIA ADMINISTRATION (NFA) Suecia Coagulase positive staphylococci, Clostridium
perfringens, en alimentos liofilizados.

Auditorias del Sistema de Gestion de la Calidad

Las auditorias a los sistemas de gestion de la calidad permiten evaluar el cumplimiento de los requisitos establecidos en las
normas adoptadas; por ello la Oficina Ejecutiva de Gestion de la Calidad conduce el programa de auditorias en el INS, asesora en
la elaboracién de los programas y planes de auditoria y brinda el apoyo para la ejecucién de las mismas, que son desarrolladas
segunloestablecido en el procedimiento PRA-INS-003, Auditorias internas del Sistema de Gestién de la Calidad del INS.

Las auditorias en el INS son realizadas por auditores calificados seguin procedimiento PRA-OGAT—O003 Evaluacion y Calificacién
de Auditores del Sistema de Gestion de la Calidad. Ambos procedimientos que se basan en la ISO 19011, Directrices para la
auditoria de los Sistemas de Gestion de la Calidad y/o Ambiental.

Actualmente el INS cuenta con 30 auditores calificados. Se puede consultar la lista de los auditores calificados del Instituto
Nacional de Salud a través de la pagina webinstitucional:

http://www.portal.ins.gob.pe/es/component/rsfiles/archivos?folder=calidad%2FRegistro+de+Auditores+Calificados&ltemid=608)

Ademas el INS cuenta con un aplicativo para el manejo de las Acciones Correctivas y Preventivas denominado SACYP.

INCRESD DE USUARIDS
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Avances en Implementacién de Sistemas de Gestion de la Calidad

EI'INS ha implementado y acreditado la norma ISO/IEC 17025 con el Organismo Internacional de Acreditacién ANSI-ASQ
National Acreditation Board (ANAB) de USA para métodos de ensayos y calibracion en el Centro Nacional de Control de
Calidady Centro Nacional de Alimentaciony Nutricién.

Asimismo, el Centro Nacional de Control de Calidad haimplementado las Buenas Practicas de la OMS para Laboratorios de
Control de calidad de productos farmacéuticos, constituyéndose como el laboratorio oficial del Perti en control de calidad
de productos farmacéuticos.
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La Oficina General de Administracion ha sido certificada por Asociacion Espaiola de Normalizacion (AENOR) en los
procesos de “Pago de Proveedores”y “Pago de Viaticos” de acuerdo a los lineamientos de la Norma Internacional ISO
9001:2008.

Ademads la DIGEMID certificé en Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a la drogueria del Centro Nacional de
Productos Biolégicos ubicados enlasinstalaciones del almacén central de la Oficina General de Administracion.

MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
JEFATURA
SUBJEFATURA
OFICINA GENERAL DE
AUDITORIA INTERNA
OFICINA GENERAL DE OFICINA GENERAL DE OFICINA GENERAL DE AL
ADMINISTRACION INFORMACION Y ASESORIA TECNICA INVESTIGACION Y
SISTEMAS TRANSFERENCIA
—| 1SO 9001 AENOR
150 27001 1S0 9001
LRI OFICINA GENERAL DE
ASESORIA JURIDICA
CENTRO NACIONAL DE CENTRO NACIONAL DE CENTRO NACIONAL CENTRO NACIONAL DE CENTRO NACIONAL CENTRO NACIONAL
SALUD OCUPACIONAL Y SALUD PUBLICA DE ALIMENTACION Y PRODUCTOS DE SALUD DE CONTROL DE
PROTECION DEL AMBIENTE NUTRICION BIOLOGICOS INTERCULTURAL CALIDAD
PARA LA SALUD
1S0 15189 | 150 15189 | | 1SO 17025 | | BPA DIGEMID | | 1S0 9001 | 1SO 17025 ACLASS
BPL - OMS
| sosor | | eemoicem |
[[] ACREDITADO/ CERTIFICADO
1 enproceso

Acreditacion Internacional del Centro Nacional de Control de Calidad

Desde el afno 2009, el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) cuenta con acreditacion internacional bajo los
requisitos de la Norma ISO/IEC 17025, para 12 métodos de ensayo en el campo de los medicamentos y afines, a la fecha
estealcancesehaampliadoa 13 conlaacreditacién en métodos de calibracidn para material volumétrico de vidrioyen el
ano 2016 el CNCCdel INS logré la reacreditacion, otorgado por ANSI-ASQ National Acreditation Board (ANAB) con sede en
Washington D.C; demostrando competencia técnicay confiabilidad en los resultados que obtienen.

afan

CERTIFICATE OF ACCREDITATION

jonal Acereditation Board
2 VA 22314, 877-344-3044

Colaboradores del CNCC

Instituto I de Salud
Centro Nacional de Control de Calidad
Av. Defensores del Morro, No. 2268
Chorrillos, Lima 9, Peru
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Acreditaciones Internacional del Centro Nacional de Alimentacién y Nutricion

Desde el aflo 2012 los laboratorios de la Direccion Ejecutiva de Ciencia y Tecnologia (DECYTA) del Centro Nacional de
Alimentaciény Nutricién, cuentan con la acreditacién internacional bajo los requisitos de laNorma ISO/IEC 17025, para 09
métodos de ensayo microbiolégicos y 08 métodos de ensayo fisico quimicos de alimentos; en el 2014 de manera exitosa
se paso la evaluacién de reacreditacion y se amplié a 15 métodos microbiolégicos y 10 métodos quimicos (total 25
métodos acreditados), en julio del presente afio, 2016 por segunda vez se paso la evaluacidn de reacreditacion y se amplié
el alcance a 17 métodos microbioldgicos y 13 métodos quimicos (total 30 métodos acreditados), acreditacién otorgada
por ANSI-ASQ National Acreditation Board (ANAB) con sede en Washington D.C., demostrando competencia técnica y
confiabilidad enlos resultados que obtienen. E

Colaboradores del CENAN | cgryipicate oF ACCREDITATION

Centro Nacional de Alimentacion y Nutricién
Tizon y Bueno 276-Jesus Maria

ISO/IEC 17025:2005
while demonstrating technical competence i the fied of

TESTING

st which thi acerditation appies,

Certificacion Internacional la Oficina Ejecutiva de Economia (OEE) de la OGA

Desde el aiio 2013 la Oficina Ejecutiva de Economia (OEE) de la OGA cuenta con certificacién internacional en ISO 9001,
ante el organismo certificador Asociacién Espafiola de Normalizacion (AENOR), paralos procesos de: Pago a proveedoresy
Pago deviaticos;los dias 17y 18 de marzo de 2016 paso exitosamente la auditoria de recertificacion realizada por AENOR.

ESrn et fimendd
Colaboradores de la OGA b Rl enia ¢ 8 G <ol falidd

P |

CERTIOATE
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Certificaciones de BPA de la Drogueria del INS-CNPB (Almacén Central -OGA)

Enel 2014, la Drogueria del INS-CNPB ubicada en las instalaciones del almacén central —-OGA, certificé en Buenas Practicas
de Almacenamiento - BPA, en base al Manual de BPA de productos farmacéuticos y afines (RM N° 585-99-SA/DM), cuyo
alcance corresponde a los productos registrados por la Drogueria. A la fecha, la Drogueria del INS-CNPB viene
implementando los requisitos segun la nueva version del Manual de BPA, aprobado con RM N° 132-2015/MINSA), con el
proposito de obtener larecertificacion.

Colaboradores de la OGA, OGAT y CNPB
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Sistemas de Gestion de la Calidad en Implementacion

Los Centros Nacionales y Oficinas Generales del INS implementan de manera gradual y progresiva modelos de gestién de
la calidad o normas de calidad nacionales o internacionales de acuerdo a la naturaleza de sus actividades y siguiendo sus
respectivos planes aprobados.

Ademas de las acreditacionesy certificaciones, mencionadas anteriormente, otros drganos del Instituto Nacional de Salud
vienen trabajando paraimplementar sistemas de calidad bajo el enfoque de las normas ISO:

* La DEPRYDAN y DEVAN del Centro Nacional de Alimentaciény
Nutricién (CENAN) del INS est4 desarrollando su sistema de
gestién de la calidad enmarcado con los lineamientos
establecidos en la Norma ISO 9001:2015; para los procesos de
Vigilancia, Desarrollo de Tecnologias e investigacion en el
campodelaalimentaciény nutricién.

* LaDireccion de Ejecutiva de investigaciéon de Oficina General de
Investigacion y Transferencia Tecnoldgica (OGITT) del INS esta
desarrollando su sistema de gestién de la calidad tomando
como referencia la 1SO 9001:2015, para el proceso de ENSAYOS
CLINICOS.

* La Oficina General de Informacién y Sistemas (OGIS) del INS esta desarrollando el Sistema de Gestién de Seguridad
de la Informacién: Implementacién de la norma NTP-ISO/IEC 27001, en el marco de la Resolucién Ministerial N° 004-
2016-PCM.

* El Centro Nacional de Salud Ocupacional y Protecciéon del
Ambiente para la Salud (CENSOPAS) del INS esta desarrollando
su sistema de gestion de la calidad tomando como referencia la
ISO 15189:2012. A la fecha cuenta con toda la documentacién
requerida porlanormay estan en proceso deimplementacion.

* Centro Nacional de Salud Publica (CNSP) del INS estd
desarrollando su sistema de gestién de la calidad tomando
comoreferencialalSO 15189:2012. Alafecha cuentacontodala
documentacion requerida por la norma y estan en proceso de
implementacion.
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* El Centro Nacional de Salud Intercultural (CENSI) del INS viene
desarrollando su sistema de gestion de la calidad en el marco
de los lineamientos establecidos en la Norma ISO 9001. A la
fecha han aprobado su Politica de la Calidad y su Mapa de
procesos.

OTROS LOGROS DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Reconocimientos Nacionales e Internacionales

Centro Nacional de Control de Calidad calificado como Laboratorio de referencia de la Organizacion
Mundial de la Salud

Desde el afio 2010 el CNCC ha sido calificado para el Programa de Precalificacién de Laboratorios de Control de Calidad de
la Organizacién Mundial de la Salud, en aplicacién de las Buenas Practicas de Laboratorio de la OMS para los ensayos
comprendidosenellistado adjuntoy que se encuentravigente alafecha.

Prequaliicaion Programme: Access S0 qually corlrol lebhoosionnies. il meet Veraiom &1 Edition
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Acreditacién internacional del Registro Peruano de Ensayos Clinicos (REPEC)
de la Oficina Ejecutiva de Investigacion - Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica

El Registro Peruano de Ensayos Clinicos (REPEC) del Instituto
Nacional de Salud, ha sido acreditado por la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS), como un Registro Primario de
Ensayos Clinicos que cumple con estandares a nivel
internacional establecidos por la OMS, permitiendo mejorar la
proteccién delosderechosylaseguridad de los participantes en
ensayos clinicos, asi como facilitar la transparencia entre todos
losinvolucrados en un ensayo clinico.

Personal del Area de Ensayos Clinicos - OGITT/INS

Centro Nacional de Salud Ocupacional y Proteccion del Ambiente para la Salud (CENSOPAS)

1]' ',.-.-'-_. _ El Quimico Manuel Chavez, personal del CENSOPAS, ha disefado el
. proceso de produccién de un "Material Adsorbente Removedor de
Arsénico para Potabilizacion del Agua’, La misma que ha obtenido el
titulo de patente de invencién ante INDECOPI con Resolucién N°
000480-2016/DIN-INDECOPI, las gestiones para el reconocimiento
ante INDECOPI fueron realizadas por la Oficina Ejecutiva de
TransferenciaTecnolégicay Capacitaciéon delaOGITT.

Premios en Concursos Externos / Internos

El estado promueve los concursos sobre Buenas Practicas de Gestion como un mecanismo para dar a conocer las Buenas
Practicas en el Sector Publico; estos concursos son organizados por diversas entidades publicasy privadas.

El Instituto Nacional de Salud (INS) participa anualmente en los diferentes concursos organizados por las entidades
publicas y privadas cosechando importantes reconocimientos que colocan a la institucién como uno de los principales
entes deinnovacién cientificay tecnoldgica (para mas detalle ver la revista de Recopilacion de Buenas Practicas de Gestién
PublicadelInstituto Nacional de Salud 2015 en la paginaweb:

http://www.bvs.ins.gob.pe/insprint/CINDOC/pub_ins/alertas/diciembre_2015/L0376_texto_completo.pdf)
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EIINS ha participado desde el afo 2007 en el Premio a las Buenas Précticas de Gestion Publica organizado por CAD; desde
el 2012 en el concurso de Creatividad empresarial de la UPC; desde el 2013 en el Encuentro Nacional de Mejoramiento
Continuo del MINSA; ese mismo afio en el concurso de Reconocimiento a las Practicas de Buen Gobierno en las Entidades
del Poder Ejecutivo de la PCM. En el siguiente cuadro se detalla el resumen de reconocimientos que ha obtenido el
Instituto Nacional de Salud desde su primer afio de participacion en los respectivos concursos hasta la fecha:

Primer puesto 2 1 2 -
Segundo/ ’ ) 4 i
tercer puesto
Finalista 4 1 2 1
BPG 24 = . 1

Ademas de la participacién en concursos externo, el Instituto Nacional de Salud (INS) a través de la Oficina Ejecutiva de
Gestién de la Calidad (OEGC) de la Oficina General de Asesoria Técnica (OGAT), con el objetivo de promover la mejora
continua y elevar la calidad de los bienes y servicios brindados por el INS, con la participacion de los trabajadores
orientados a la solucién de problemas mediante el desarrollo de proyectos de mejora, ha visto por conveniente convocar,
seleccionary dar reconocimiento a las mejores experiencias en implementacién de proyectos de mejora realizados en el
INS. Serealizadesdeelaino2011.

INS miembro de SNOASC

La Sociedad Nacional de Organismos Acreditados en Sistemas de Calidad - SNOASC, estd conformada por un selecto
grupo de Instituciones y empresas reconocidas a nivel nacional e internacional, acreditadas en sistemas de calidad y cuya
representatividad corporativa y gremial tiene como meta impulsar, dar prestigio y contribuir al desarrollo de los sistemas
decalidad delasInstitucionesy Empresas asociadas.

Desde el 2012 el INS organiza la Jornada de Calidad en Salud con el apoyo del SNOASC, con el objetivo de compartir
experiencia en gestion de la calidad en el sector salud, a fin de fortalecer el sistema de gestién de la calidad en el sector
saludyenel pais.

Desde el 2015 el Instituto Nacional de Salud es miembro de la Sociedad Nacional de Organismos Acreditados en Sistemas
de Calidad - SNOASC, esto permite una interaccién con instituciones acreditadas para colaborar y proponer soluciones
integrales sobre temas de calidad y la difusién de los logros sobre acreditacion.

Participacion en comité de gestion de la calidad — SNI

El Comité de Gestion de la Calidad (CGC) es un espacio de cooperacion y concertacion interinstitucional creado en el afo
1991, con el propésito de promover la calidad en el Pert. Estd integrado por instituciones de los sectores empresarial,
técnico,académicoy de gobierno. El Instituto Nacional de Salud desde agosto de este afointegra el CGC.

En 1991 el CGCcred el Concurso Motivacional de Mejoramiento de la Calidad, a partir de 1996 pasé a denominarse Premio
ala Calidad. Asimismo, organiza Semana de la Calidad, tradicional encuentro nacional de promocién de la calidad, que se
lleva acabo anualmente de manera ininterrumpida desde el afno 1991, congregando a expertos nacionales e
internacionales entemas de gestiony aseguramiento de la calidad.

A partir del 2013 dentro de la Semana de la Calidad organizada por el Comité de Gestion de la Calidad de la Sociedad
Nacional de Industria, el INS organizala Jornada de Calidad como Encuentro con el Sector Salud.
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La conformacidn de los comités institucionales, responde a la necesidad de garantizar herramientas que permitan
cumplirconlos objetivos estratégicos institucionales y normatividad vigente.

Comité de Resolucién Jefatural Manejar las situaciones de emergencia que se presenten, en caso
Operaciones o esolucion eba u;a S 2005 de desastres naturales o provocados por el hombre, que afecten la
de Emergencia N* 164-2005-J-OPE/IN seguridad del personal y sus instalaciones.
Asegurar y salvaguardar la bioseguridad del personal que labora
en INS diferentes laboratorios de los centros nacionales del INS,
Comité d . mediante la aplicacion del manual de procedimientos de
Sl oResqumon Jefatural 2009 Bioseguridad en Laboratorios de ensayo, biomédicos y clinicos
bioseguridad N® 133-2009 -J-OPE/INS que involucre supervision, evaluacion y capacitacion en estrecha
colaboracion con los 6rganos y oficinas generales de la institucion,
ademas de desarrollar investigacion en esta especialidad.
Comité de Seguridad Resolucion Jefatural 2009 Elaboracion del Reglamento Interno de Seguridad y Salud en el
y Salud en el Trabajo | N° 463-2009-J-OPE/INS Trabajo del Instituto Nacional de Salud.
Resolucion Jefatural 2009 Planificar, organizar, ejecutar y evaluar la implementacion del
Comité de N° 088-2009-J-OPE/INS Sistema de Control Interno, asi como de velar por su eficaz
Control Interno 2013 funcionamiento en las diferentes unidades organicas del Instituto
RJ 236-2013-J-OPE/INS | (reorganizacion) | Nacionalde Salud.
Planificar, implementar y operar las medidas de prevencion y
Comité d contingencia contra la accion de siniestros de origen natural o
omite 'e. Resolucion Jefatural 2010 antrépico (tecnolégico) a fin de cautelar la integridad fisica de
defensa Civil N° 196-2010-J-OPE/INS trabajadores y visitantes de sus instalaciones, asi como cautelar
los bienes muebles e inmuebles de lainstitucion.
s oResquci()n Jefatural CUL Conducir, planificar, organizar, y coordinar la ejecucion de ensayos
Comité de Ensayos N* 069-2011-J-OPE/INS interlaboratorios en el INS, a nivel nacional e internacional,
Interlaboratorio 201,5 » teniendo como referencialanorma ISO/IEC 17043
RJ 041-2015-J-OPE/INS | (reorganizacion)
Comité de Resolucion Jefatural Gestionar el proceso de simplificacion administrativa segtn lo
Mejora Continua N° 093-2013-J-OPE/INS 2013 sefialado en laMetodologia de Simplificacion Administrativa.
Comité de Gestion ., Garantizar el apoyo manifiesto de las autoridades a las iniciativas
de Seguridad de Resolucion Jefatural 2016 de seguridad de la informacion, para lograr un trabajo eficaz y
la Informacién 051-2016-J-OPE/INS seguro a nivelinstitucional.
Comité de
implementacion Gestionar adecuadamente la seguridad de la informacion que el
NTP-ISO/IEC B INS maneja en sus distintos procesos, estableciendo, operando ,
27001:2008- oResolumon Jefatural 2016 monitoreando, manteniendo y mejorando un efectivo Sistema de
Sistema de gestion N° 052-2016 -J-OPE/INS. Gestion de Seguridad de la informacion , para garantizar la
de seguridad de confidencialidad, integridad y disponibilidad de la misma.
la informacion
Comité de Mejora S Implementar el Manual para mejorar la atencion a la ciudadania
de Atencion a la Oficio N° 119-2016 2016 en las entidades de la administracion publica (aprobado con RM
Ciudadania - JEF-OPEINS N°186-2015-PCM)
Comité de metrologia Proyecto En proceso Conducir, planificar, organizar y coordinar las actividades de

aseguramiento metrologicoenel INS.
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CONTRIBUCION DEL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD AL
SISTEMA NACIONAL PARA LA CALIDAD

Jornadas de Cooperacion Técnica

En el marco de la implementacién del sistema nacional de la calidad y en base a la cooperacién con los gobiernos
regionales del pais, el INS a través de la Oficina Ejecutiva de
Cooperacion Técnica, viene realizando eventos en los cuales realiza
la difusién de la normativa nacional sobre temas de gestion de la
calidad y la norma ISO 15189, para laboratorios de andlisis clinicos; a
la fecha se han realizado cursos a las direcciones regionales de salud
de Ayacucho, San Martin, Hudnuco, Ucayaliy al Hospital Regional de
Lambayeque, fomentando la implementacién de SGC en estas
regiones.

Personal de la Region de Salud Ayacucho

Red de Laboratorios de Control de calidad de Medicamentos
y afines del Sector Salud

Desde hace mas de 25 anos el INS cuenta con una Red de Laboratorios de Control de Calidad de Medicamentos, cuyo
objetivo principal es apoyar a nivel pais, en el control de calidad de medicamentos al Laboratorio Oficial de Control de
Calidad que es el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC). Los estandares de calidad que manejan éstos laboratorios
se basan en el cumplimientodelasnormasISO/IEC 17025y las Buenas Practicas de Laboratorios dela OMS.

Esta asociacién publico-privada estd integrado actualmente por 4 laboratorios privados que cada dos afos son
reautorizados por el CNCC a través de auditorias de calidad, donde demuestran que siguen manteniendo su competencia
técnica. Laactividad estd a cargo del Centro Nacional de Control de Calidad.

Descentralizacion de la Red de Laboratorios de Control de calidad
de Medicamentos y afines del Sector Salud

El CNCC estd apoyando a las Universidades a nivel nacional, que han tomado la decisién de integrarse a la Red de
Laboratorios de Control de Calidad en el marco de Convenios Especificos de cooperacion, realizando auditorias de
diagnostico en el cumplimiento de las normas ISO/IEC 17025y las Buenas Practicas de Laboratorios de la OMS a fin de que
implementen sus laboratoriosy puedanintegrarse a esta Red.

A la fecha se han auditado a las universidades siguientes: Universidad Nacional de Trujillo, Universidad Catélica Santa
Maria de Arequipay Universidad San Cristébal de Huamanga de Ayacucho.
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Organizacién de Ensayos de Aptitud

Desde 1995 los Laboratorios de Referencia Nacional del CNSP, en el marco del Programa de Evaluacién Externa de la
Calidad (PEEC) evalua la calidad de los diagndsticos en la RED Nacional de laboratorios en salud publica, para métodos de
diagnéstico de enfermedades transmisiblesy no transmisibles; entre ellas:

m Programa de Evaluacion Externa del Desempefio en Inmunoserologia (PEVED), para los laboratorios de banco de
sangre, ésta ronda de ensayos interlaboratorio comprende métodos de diagndstico para las siguientes etiologias:
Sifilis, Hepatitis, Chagas, VIH; organizado por el laboratorio de Patologia Clinica del CNSP.

m Rondasdeensayosinterlaboratorios nacionales einternacionales:

Ensayo de gota gruesa a nivel de 12 paises: Argentina, Bolivia, Brasil, Colombia, Chile, Ecuador, Guayana francesa,
Guayana, Paraguay, SurinamyVenezuela; organizado por el laboratorio de Malaria, del CNSP.

Diagnéstico directo de la enfermedad de Carridn, para 06 paises: Bolivia, Colombia, Chile, Ecuador, Venezuela y Brasil;
organizado porellaboratorio de Metaxénicas Bacterianas, del CNSP.

LABORATORIO DEL CNSP ENSAYOS LABORATORIOS PARTICIPANTES
BACTERIAS DE Dx de Sifilis (RPR,TPHA,FTA) LRSP: 9; Hosp: 5; C.S.:4; Inst..:2
TRANSMISION SEXUAL Dx de gonorrea C.S.: 4; Hosp: 4;Inst.1
CHAGAS ELISAe IFI para Chagas LRSP: 8
ENTEROPARASITOS Dx parasitos intestinales y extra intestinales HREIPE 2y Ir.1$.t.: 4 Hosp.: i
CS.:3; Clin.:3
. Identificacion y sensibilidad . - )
ENTEROPATOGENOS antimicrobiana y Enterobact Hosp.: 20; LRSP:7; Inst.:3
Identificacion y sen3|b!lldad ant|m|crqb|ana Hosp.: 21: Inst.:3: LRSP: 3; Clin. 4
’ de bacterias de origen hospitalario
INFECCION
INTRA HOSPITALARIAS Identlﬁcgmon y ser?§|bllldalld ant|m|crob|ana? para Hosp.: 9: Inst.:3:Clin :4
laboratorios, que utilizan sistemas automatizados
INFECCIONES Identificacion y sensibilidad para agentes .
o LRSP: 2; Hosp.: 16; Clin.:2; Inst.:2
RESPIRATORIAS AGUDAS etiolégicos de IRAS Sl Azl
LEISHMANIOSIS IF para Dx de Leishmaniasis LRSP: 5
Densitometria parasitaria. Cuantificacién en s )
LAt carga parasitaria (Parasitosis/pL) SRS
5 Dx examen directo Enf Carrién (Coloracién Giemsa) LRSP: 12; Otros :1
METAXENICAS
BACTERIANAS Dx serolégico de Ricketsiosis por IF| LRSP: 8
) Identificacion de especies fungicas LRSP: 15; Hosp.: 14; Univ.:1; Inst.:4
MICOLOGIA
Sensibilidad anti fangica LRSP: 5; Hosp.: 7; Univ.:1; Inst.:1
ZOONOSIS PARASITARIA Aglutinacién en latex para hidatidosis LRSP: 8;Hosp.: 1
ZOONOSIS VIRALES Dx de rabia LRSP: 10;,C.S.:1
) Elisa IlgM para Dengue LRSP: 13, Red de salud: 1
METAXENICAS VIRALES
Elisa IgM para Fiebre Amarilla LRSP: 9
VIRUS RESPIRATORIOS IFD para dx de virus respiratorio LRSP: 15; Hosp.: 1
ELISA IgM para el dx de leptospira LRSP: 10
ZOONOSIS BACTERIANA
Inmuno cromatografia para el dx de peste LRSP: 4
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Prueba de suscephbﬂ@ad a d’rogas antituberculosis LRSP: 2: Inst.: 1
de primera linea
Prueba répida para deteccion de TB MDR MODS LRSP: 6
MICOBACTERIAS
Pba. de susceptibilidad a drogas antituberculosis de Otro: 1
1ra'y 2da linea, Met. proporciones en agar en placa f0:
Calidad de laminas de baciloscopia por paneles LRSP:27; Otros :2
, Identif. Taxonomico de vectores de Dengue , ]
ENTOMOLOGIA Malaria ,Fiebre Amarilla Hrdre
Inmunoserologia para hepatitis B LRSP:4
HEPATITIS Y ENTEROVIRUS - -
Inmunoserologia para rotavirus LRSP: 6, Hosp.:4
VIRUS DE TRANSMISION Recuento de Linfocitos por Citometria de flujo LRSP: 11
SEXUAL VIH SIDA Serologia para VIH LRSP:20

*LRSP: laboratorios de la Red de Salud Publica; Hosp.: hospitales; C.S.: centros de salud; Inst.: institutos

Asimismo, desde el 2011 el INS mediante RJ N°069-2011-J-OPE/INS, constituye el comité de ensayos interlaboratorios en
el INS, el cual viene organizando anualmente ensayos interlaboratorios a nivel nacional e internacional, teniendo como
referencia la norma ISO/IEC 17043. En el 2015 se reorganiza el Comité con RJ 041-2015-J-OPE/INS y se aprueba el
reglamento del mismo con RJ N° 029-2015-J-OPE/INS. EI Comité organiza anualmente rondas nacionales y/o
internacionalesen el sector farmacéuticoy en el sectoralimentos.

Red de Laboratorios en Salud Publica (RLSP)

El Instituto Nacional de Salud (INS), es el ente Técnico que lidera la Red Nacional de Laboratorios de Salud Publica, actua
como Centro de Referencia Nacional y promueve el fortalecimiento de las capacidades de respuesta del Sistema Nacional
de Red de Laboratorios en Salud Publica.

Sistema de la Red Nacional de Laboratorios de Referencia de Salud Publica, se oficializé con RM N° 236-96-SA/DM.
Actualmente estan constituidos por 22 Laboratorios de Referencia Nacional del Centro Nacional de Salud Publica del INS,
quienes tienen funciones de diagndstico especializado, Vigilancia basada en laboratorio, capacitacion, Transferencia
Tecnoldgica e Investigacién; estos asisten técnicamente a los 26 Laboratorios de Referencia de Salud Publica en las
Regiones: Amazonas, Ancash, Apurimac, Arequipa, Ayacucho, Bagua, Cajamarca, Callao, Cusco, Huancavelica, Hudnuco,
Jaén, Junin, La Libertad, Lambayeque, Lima Provincias, Lima Metropolitana, Loreto, Madre de Dios, Moquegua, Piura,
Puno, San Martin, Tacna, Tumbes, Ucayali.

RED NACIONAL DE LABORATORIOS DE SALUD PUBLICA

La borgtorios de
ia

%

Laboratorios Intermedios (LI)
~ -Hospitales Nacionales (HN)

Laboratorios Locales (LL); Hosp. de
apoyo, CS o PS

Unidades Tomadoras de Muestras (UTM)

§ 10 Lsh Mt Mgt LA
g Lo Afevmuuies L)

Organizacion Funcional de la Red de Laboratorios de Salud Publica




INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Control Calidad del diagnéstico en la RED

LABORATORIO DE REFERENCIA Diagnostico microscopico de LRSP: 16
NACIONAL DE MALARIA malaria en gota gruesa :
LABORATORIO DE REFERENCIA ' ' . - .
NACIONAL DE LEISHMANIASIS Examen directo (frotis) para Leishmaniasis LRSP: 20
LABORATORIO DE REFERENCIA Coloracién Giemsa para el diagnostico directo LRSP: 13
NACIONAL DE METAXENICAS BACTERIANAS de la Enfermedad de Carrion '
LABORATORIO DE REFERENCIA ELISA para deteccion de anticuerpos LRSP: 05
NACIONAL DE ZOONOSIS BACTERIANAS Ig M de Leptospira :
MODS (susceptibilidad a drogas mediante }
observacion microscopica) LRSF: 06
Prueba molecular para la identificacion de la
resistencia a Rifampicina y/o Isoniacida CENEX: 02
LABORATORIO DE REFERENCIA del complejo Mycobacterium tuberculosis
NACIONAL DE MICOBACTERIAS LRSP- 28
Control de calidad de Baciloscopia para HospitaIéS' 3
Mycobacterium tuberculosis DISAS: 07
Cultivo de Mycobacterium tuberculosis HOLSF:E;;? 3
por el método Ogawal Lowestein — Jensen DISAS. 07
LABORATORIO DE REFERENCIA ' e ) .
NACIONAL DE ENTEROPATOGENOS Cultivo y tipificacion de enteropatdgenos LRSP: 24

LRSP: Laboratorio de Referencia de Salud Publica; CENEX: Centro nacional de excelencia

DESARROLLO DE COMPETENCIAS EN GESTION DE LA CALIDAD

Capacitaciones en tema de calidad

EL INS a través de la Oficina Ejecutiva de Gestién de la Calidad (OEGC) de la OGAT, desde el 2003 viene desarrollando
capacitaciones dirigidas al personal de la institucién y del Sector Salud, con la finalidad de fortalecer las competencias
referidas ala gestion de la calidad.

En el 2014 se desarrollaron tres cursos de “Interpretacion e Implementacion de la Norma ISO 15189” para el personal de
EsSALUD en las Redes Almenara, Sabogal y Rebagliati. Fueron capacitados mas de 150 médicos y otros profesionales de la
salud.

Internamente se han desarrollado cursos talleres como: "Gestién de la Calidad", "Documentacion del SGC", "Manejo de No
conformidades”, "Formacién de auditores internos", "interpretacién e implementacion de la ISO 15189", "interpretacion e
implementacién de la ISO/IEC 17025", "Ensayos interlaboratorios", "Buenas Practicas de Almacenamiento’, "Cadena de

Frio","Calibraciones de mediosisotermos", "Calibraciones de balanzas".

Diplomado de Metrologia

La Oficina Ejecutiva de Gestion de la Calidad (OEGC) de la del Instituto Nacional de
Salud (INS) en coordinacién con la Sociedad Nacional de Organismos en Sistemas
de Calidad (SNOASC) vy el Instituto para la Calidad de la PUCP, realizaron el
“Diplomado en Metrologia de laboratorios de ensayo y calibracién’, llevado a
cabo desde noviembre del 2015 a mayo del 2016; en el que participaron ocho
trabajadores del Instituto Nacional de Salud, becados, correspondientes a los
Centros Nacionales del CNSP, CNCC, CENSOPAS, CNPBy CENAN.
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Jornada de la Calidad en Salud

A fin de fortalecer el Sistema de Gestion de Calidad del Sector Salud segun
estandares internacionales, la Oficina Ejecutiva de Gestion de la Calidad de la
OGAT del Instituto Nacional de Salud (INS) en coordinacién con la Camara de
Comerciode Lima (CCL) y la Sociedad Nacional de Organismos Acreditados en
Sistemas de Calidad (SNOASC), organiza desde el 2012 la Jornada de la
Calidad en Salud.

e EI 02 de octubre del 2013 en el auditorio de la Cdmara de Comercio de
Lima, se realizé la Segunda Jornada de Calidad en Salud por primera vezen
el marco de la Semana de la Calidad, organizada desde 1991 por el Comité
de Gestion de la Calidad de la Sociedad Nacional de Industrias (SNI), como
Ter. Encuentro con Sector Salud. Los temas de esta Jornada de Calidad en
Salud fueron SO 15189“Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares para
la calidad y la competencia” - Experiencia Chilena, Buenas Practicas en
Laboratorios Clinicos — Experiencia Cubana, y Calidad en Instituciones de
Salud - Experiencia Colombiana.

* El03 deoctubredel 2014 serealizd, en el marco de laSemanade la Calidad,
el 2do. Encuentro con Sector Salud, Tercera Jornada de Calidad en Salud,
en esta oportunidad se traté el tema normativo y su implementacién en
los establecimientos de salud.

* El02deoctubredel 2015 serealizd, en el marco de laSemanade la Calidad,
el 3er.Encuentro con Sector Salud, Cuarta Jornada de Calidad en Salud. En
estaoportunidad se desarroll6 el tema sistemas de gestion de la calidad en
salud en el marco del sistema nacional de calidad del pais.

« EI07 de octubre del 2016, se realizara la 5ta Jornada de Calidad en Salud
4to Encuentro con Sector Salud. El tema serd “Metrologia en el Sector
Salud”.

Las ponencias de los diferentes temas tratados en las Jornadas de Calidad en Salud,desde el afo 2012, se pueden
visualizar en el siguiente link:

http://www.portal.ins.gob.pe/es/acerca-de-ins/ins-c5/gestion-de-calidad/eventos-de-gestion-de-la-calidad

Asistentes a la 4ta Jornada de Calidad en Salud y el 3er. Encuentro con Sector Salud
en el marco de la Semana de la Calidad 2015.

Investigar para proteger la salud
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