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TERMINOS DE REFERENCIA

CONTRATACION DE UNA FIRMA CONSULTORA PARA EL SERVICIO DE
ASESORIA EN LA PREPARACION Y ACOMPANAMIENTO EN LA
IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD BAJO LA
NORMA TECNICA PERUANA ISONEC 17025:2017 PARA ACREDITACION DE DOS
METODOS DE ENSAYO DEL LABORATORIO DE DETECCION DE ORGANISMOS
VIVOS MODIFICADOS - OVM DE LA SEDE CENTRAL DEL INSTITUTO NACIONAL
DE INNOVACION AGRARIA - INIA

. ANTECEDENTES

El Comité de Calidad es creado el 19 de diciembre del afio 2017 por Resolucién Jefatural
N® 0241-2017-INIA siendo presidida por el Jefe del INIA, Dr. Migue! Barandiaran
Gamarra y conformada por los Directores de Linea del INIA. Entre sus actividades se
encuentran la conduccion de la implementacién de un Sistema de Gestion de Calidad
(en adelante SGC) en ia institucion y monitorear su adecuado funcionamiento, ademas
de verificar el cumplimiento de los estandares de calidad en los diferentes procesos
implementados dentro del INIA ya sean procesos técnicos y/o administrativos.

Por Resolucion Directoral N° 0046-2018-INIA-DGIA del 30 de julio del afio 2018, que
establece las areas no estructuradas de cuarto nivel en la Direccién de Gestion de Ia
Innovacién Agraria (DGIA), se crea el Area de Promocién de la Innovacién Agraria y la
Propiedad Intelectual (APIA} dependiente de la Sub - Direccién de Promocién de la
Innovacién Agraria (SDPIA), la cual tiene entre sus funciones desarrollar diferentes
actividades como son: disefiar y proponer la estrategia nacional de investigacion,
transferencia tecnoldgica y asistencia técnica, asi como conducir su implementacion;
disefio de los lineamientos técnico - normativos de politica a nivel del servicio de
extensién agraria; promover la adopcion de tecnologlas validadas v liberadas por €l
INIA; establecer y procedimientos para la implementacion de la politica de propiedad
intelectual, asi como su respectiva gestién y apoyar el fortalecimiento de un SGC para
X el INA en coordinacion con el Comité de Calidad Institucional, entre otras funciones.

A través del Decreto Supremo N° 010-2014-MINAGRI, en agosto del afio 2014 se
aprueba el reglamento de organizacién y funciones del INIA donde se nombra a la DGIA
como 6rgano de linea; estableciendo como parte de sus funciones q) Conducir, en
z)coordinacion con el Ministerio del Ambiente, la regulacion de las actividades que se
&/ realicen con Organismos Vivos Modificados (OVM) en materia de seguridad de la
biotecnologia moderna, en el &mbito de su competencia y lo dispuesto por el Protocolo
de Cartagena, la Ley N° 27104, |a Ley N°® 29811 y su normatividad complementaria,

Asimismo, por Resolucién Directoral N° 0046-2018-INIA-DGIA del 30 de julio del afio

2018, que establece las areas no estructuradas de cuarto nivel en la DGIA, se crea el

»%. Area de Regulacién en Bioseguridad (ARBIOS) dependiente de la Sub - Direccion de

0% A nn . . ; PR .

£ ¥.Regulacion de la Innovacion Agraria (SDRIA), que es la instancia técnica-normativa del
& FINIA que ejerce el mandato de Organo Sectorial Competente (OSC) del! Sector
&/ Agricultura, para regular toda actividad que involucre el uso de OVM de origen

wl;fb agropecuario y/o forestal en el territorio nacional. En esta area se identifican tres sub-
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areas de acuerdo a las actividades especificas de cada una de ellas: Laboratorio de
Deteccion de OVM, Evaluacion y Gestién de Riesgos y Asesoria Legal.

En el afio 2011, se promulga el Decreto Supremo N° 011-2011-AG que dicta normas
sobre seguridad de la biotecnologia en el desarrollo de actividades con organismos
vivos modificados agropecuarios o forestales y/o sus productos derivados, el cual en su
articulo 4° dispone que el INIA debera acreditar las competencias de su laboratorio para
actuar como laboratorio de referencia y/o certificador de la condicion de no OVM de
semillas u otro material genético del &mbito agropecuario materia de importacion ylo
exportacion. Por esta razon, en el articulo 5° es designado temporalmente como
Laboratorio Oficial de Deteccidn de OVM del sector Agricultura que actuara como
referencia para los procesos de deteccién, identificacion y cuantificacién de OVM a nivel
nacional en materia de productos agropecuarios y forestales y es el encargado de
certificar los materiales de exportacion que requieran andlisis de presencia de OVM en
tanto acredite sus competencias.

El uso de un laboratorio acreditado para la deteccion de OVM beneficia al gobierno y a
los reguladores principaimente reduciendo las incertidumbres asociadas a decisiones
que podrian afectar la proteccion de la salud humana y del medio ambiente y
minimizando los falsos positivos y negativos, factores que pueden afectar directamente
el cumplimiento de las normativas encargadas al INIA como OSC para el manejo de la
Seguridad de la Biotecnologia para el Sector Agricultura. También facilita el crecimiento
econdmico y del comercio ya que al ser un enfoque uniforme que ha sido reconocido e
implementado internacionalmente para determinar la competencia de los laboratorios,
se acepta que los resultados generados por un laboratorio acreditado pueden facilitar el
ingreso de productos de exportacién en mercados internacionales, reduciendo o
eliminando la necesidad de repetir ensayos en otro pais y facilitando también las

importaciones.

Es necesario indicar que lograr la acreditacion dentro de un sistema de gestion de la
calidad bajo estandares internacionales como la NTP ISO/IEC 17025:2005, permitira al
INIA poder cumplir cabalmente sus funciones como Laboratorio Oficial de Deteccién de
OVM del Sector Agricultura. Con miras a este objetivo el laboratorio ya ha participado
en una Auditoria de Diagnéstico bajo la NTP ISO/IEC 17025:2006 en el 2014 y tiene un
Informe del Servicio de Verificaciones Técnicas de los laboratorios seleccionados por el
MINAM en el 2015, en el marco de la Ley N° 29811, y viene llevando a cabo diversas
acciones para la implementacion de procesos para |a acreditacién de dos métodos de
ensayo para la deteccién cualitativa de la secuencia promotora p35S y la
secuencia terminadora tNOS, presentes en los principales eventos OVM comerciales.

L

Por lo expuesto, se desprende que los objetivos de la consultoria se encuentran

/..m\ alineados con los objetivos estratégicos generales del INIA y buscan contribuir con el
A Ly cabal cumplimiento de las funciones generales institucionales como autoridad en
) ateria de seguridad de la biotecnologia moderna, en el ambito de su competencia, en
; ncordancia con la Ley N° 27104, Ley de Prevencion de Riesgos Derivados del uso de
8 44 Biotecnologia y la Ley N° 29811, Ley que establece la moratoria al ingreso y
SAroduccién de organismos vivos modificados al territorio nacional por un periodo de 10
““ afios, en coordinacion con el Ministerio de Agricultura y Riego, por lo que se requiere la
contratacion de una persona natural o juridica especializada que se encargue de prestar

el servicio de asesoria en la preparacion y acompafiamiento en la implementacion de
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un SGC bajo la NTP ISO/IEC 17025:2017 para acreditacion de dos métodos de ensayo
del Laboratorio de Deteccion de OVM de la Sede Central del INIA.

Por otro lado, con el fin de retomar actividades relacionadas al desarrollo agrario, el
Banco Interamericano de Desarrollo — BID coordina con el Banco Mundial — BM, para
desarrollar actividades que fortalezcan al INIA como ente rector y centro de operaciones.
En razén a ello se firmd el Contrato de Préstamo N° 3088/0C-PE celebrado entre la
Repdblica del Pert y el Banco Interamericano de Desarrollo — BID de fecha 16-04-14
para ejecutar el Proyecto de Mejoramiento de los Servicios Estratégicos de Innovacion
Agraria del Programa Nacional de Innovacion Agraria - PNIA, por un préstamo
ascendente a US$ 40'000,000 dolares americanos, con una contrapartida local
equivalente a US$ 42°184,129.00.

Para llevar a cabo la ejecucion de ambos Contratos de Préstamo mediante la Resolucion
Jefatura N° 00175/2014-INIA del 26-06-2014 se autorizo la formalizacion de la creacién
de la Unidad Ejecutora 019: Programa Nacional de Innovacién Agraria — PNIA
correspondiente al pliego del INIA.

La presente consuitoria forma parte de los productos considerados en la actividad 3.2
Gestion Organizacional e Institucional del Programa Nacional de innovacion Agraria —
PNIA en la tarea 3.2.3.10 Sistemas de Gestion de la Calidad Institucional (Normas ISO)
y Salvaguardas Socio — Ambientales Disefiadas y en Marcha, cabe precisar que esta
actividad contribuye al Producto 1.3.10 de la matriz de resuitados del BID.

H. OBJETIVOS DE LA CONSULTORIA

Se requiere la contratacién de una persona natural o juridica especializada que se
encargue de prestar el servicio de asesoria en la preparacion y acompafiamiento de la
implementacion de un SGC bajo la NTP ISO/IEC 17025:2017 para la acreditacion de
dos métodos de ensayo del Laboratorio de Deteccion de OVM del INIA.

2.1. Hjetivo Principal

Alcanzar el grado de implementacién necesario para cumplir con los requisitos y
exigencias de la acreditacion bajo la NTP ISO/IEC 17025:2017 de dos métodos
de ensayo para la deteccion cualitativa de la secuencia promotora p35S y la
secuencia terminadora tNOS, presentes en los principales eventos OVM
comerciales, realizados en el Laboratorio de Deteccion de OVM del INIA.

Objetivos Secundarios

2.2.1 Identificar el grado de conformidad actual de los procesos del Laboratorio
de Deteccion de OVM para la acreditacion de métodos de ensayo con
respecto a los requisitos de la NTP ISO/IEC 17025:2017 y las directrices
de INACAL pertinentes.

2.2.2 Identificar las brechas de gestion y técnicas del Laboratorio de Deteccion
de OVM y de las areas involucradas del INIA para la implementacién del
SGC bajo fa NTP ISO/IEC 17025:2017 y las directrices de INACAL

pertinentes.
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22.3 Disefiar, desarrollar, capacitar y asistir en el proceso de implementacion
del SGC para la acreditacién de dos métodos de ensayo bajo la NTP
ISO/IEC 17025:2017 y las directrices de INACAL pertinentes.

2.2.4 Formar "Auditores Intemos” del INIA para el SGC bajo la NTP ISO/IEC
17025:2017 y las directrices de INACAL pertinentes.

lll. ALCANCE DE LA CONSULTORIA

Como resultado de esta consultoria, el INIA debera alcanzar el grado de implementacion
exigido por el INACAL para acreditar dos métodos de ensayo para la deteccion
cualitativa de la secuencia promotora p35S y la secuencia terminadora tNOS bajo

la NTP ISO/IEC 17025:2017.
3.3. Caracteristicas minimas requeridas (del servicio):

El servicio contempla el desarrollo y acompafiamiento en la implementacion del
Sistema de Gestion de Calidad (SGC) para la acreditacion de dos métodos de
ensayo de deteccién cualitativa de OVM, bajo la NTP ISO/NEC 17025:2017,
realizando la identificacién adecuada y correspondiente de los requisitos para la
acreditacion de métodos de ensayos en el Laboratorio de Deteccion de OVM y la
articulacién operativa con las areas involucradas del INIA en las que aplique el

SGC.

El servicio se realizara en las instalaciones del INIA ubicadas segin el siguiente
detalle:

s Evaluaciones, Revision, e Implementacion
de procedimientos documentarios y
logisticos.

Laboraterio de Av. La . .
Deteccion de | Molina 1981, | ° Desarrolio (elaboracion de documentacion
OVM La Molina ' hasta su aprobacion) y acompafiamiento

en la Implementacion de los Requisitos
de la NTP ISO/IEC 17025:2017 y las
directrices de INACAL pertinentes.

El servicio de desarrollo y acompafiamiento en la implementacion de un SGC
para la acreditacién de dos métodos de ensayo del Laboratorio de Deteccion de
OVM bajo la NTP ISO/IEC 17025:2017, tendréd como alcance las siguientes
areas, siendo no limitativa a las mencionadas™.

a. Comité de Calidad

b. Alta Direccion
Direccion de Gestion de la Innovacién Agraria
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c. Oficina de Planeamiento y Presupuesto
- Unidad de Planeamiento y Racionalizacién

d. Oficina de Administracion
- Unidad de Contabilidad
- Unidad de Tescreria
- Unidad de Abastecimiento y Logfstica
- Unidad de Informatica
- Unidad de Recursos Humanos

e. Direccion de Gestion de la Innovacion Agraria - DGIA
- Subdireccion de Regulacién de la Innovacién Agraria
» Area de Regulacion en Bioseguridad
- - Subdireccién de Promocién de la Innovacion Agraria
' « Area de Promocién de la Innovaciéon Agraria y la Propiedad
Intelectual

(*} La firma consultora pedra determinar si es necesario incluir otras areas pertinentes
al proceso en cuestion o disminuir el nimero de areas de acuerdo a su evaluacion,
previa aprobacion de la DGIA.

3.4. Descripcion del servicio

El servicioc comprende la asesoria, desarrollo (elaboracion de documentacion
hasta su aprobacion) y acompaiamiento en la implementacién de un sistema de
gestion de la calidad bajo la NTP ISO/IEC 17025:2017; este deberd considerar
como minimo las siguientes acciones:

a) Elaborar el Diagnéstice inicial identificando el grado de conformidad de la

gegfion actual del Laboratorio de Deteccion de OVM y de las areas involucradas

€l INIA para la acreditacion de dos métodos de ensayo de deteccién de OVM

bajo los requisitos exigidos en la NTP ISO/IEC 17025:2017 y armonizados con
las directrices del INACAL.

b) Presentar el Plan de implementacion y de mantenimiento del SGC bajo la NTP
ISO/IEC 17025:2017 para la acreditacion de dos métodos de ensayo de
deteccion de OVM.

c} Preparar, sensibilizar y capacitar al personal involucrado respecto a la
implementacion de la NTP ISO/IEC 17025:2017, asf como para el cumplimiento
de los requisitos en los cuales se encuentran directamente involucrados.

d) Establecer en conjunto con las areas usuarias las politicas y objetivos de
b calidad, procesos, indicadores y metas.

¢ e) ldentificar, caracterizar y documentar los procesos misionales, de apoyo y
estratégicos del Sistema de Gestion de Calidad involucrados en la acreditacion
de los métodos de ensayo del Laboratorio de Deteccién de OVM.

f} Elaborar los documentos obligatorios exigidos acorde a la NTP ISO/IEC
17025:2017 y las directrices de INACAL.
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g) Elaborar y/o actualizar la base documental (manuales, procedimientos,
instructivos, formatos, etc.) necesarios para cumplir con los requisitos de la
NTP ISO/IEC 17025:2017 y las directrices de INACAL.

h) Asesorar y acompafiar en la puesta en marcha del SGC y realizar el
seguimiento del cumplimiento de requisitos NTP ISO/IEC 17025:2017 ylo
directrices de INACAL, manuales, procedimientos y instructivos, asimismo, en
la elaboracion de registros. Esta actividad incluye la revision y mejora del SGC.

i) Ejecutar la auditoria interna al SGC con un equipo auditor calificado. Como
resultado de la auditoria debe contarse con el Informe de Auditoria en el que
se detalle las no conformidades y observaciones.

j) Levantar las no conformidades y observaciones identificadas en la auditoria
interna, de acuerdo al procedimiento establecido, y asesorar y acompanar en
la implementacion de las acciones correctivas, verificando los plazos ¥y
responsables de ejecuciéon y el cierre de la no conformidad previo a la
acreditacion.

k) Capacitar al personal involucrado para la implementacion y sostenimiento del
SGC en base a la NTP ISO/IEC 17025:2017, la que al menos debera incluir los
siguientes cursos y/o talleres:

Temas generales en el marco de la NTP ISO/IEC:

. Tema 1: Taller de Sensibilizacién sobre un SGC bajo la NTP ISO/IEC
17025:2017, para un minimo de 25 participantes con una duracion adecuada
para los objetivos planteados, incluyendo para tal efecto material de
exposicion y certificado de asistencia.

- Tema 2: Curso modular de: Interpretacién de la NTP ISC/IEC 17025:2017,
Gestién de Riesgos y Gestion de Procesos para un minimo de 25 personas,
con una duracién adecuada para los objetivos planteados incluyendo para
tal efecto material de exposicion y certificado de asistencia y aprobacion por
cada médulo {a) Interpretacién de la NTP ISO/IEC 17025:2017, (b) Gestion
de Riesgos y (c) Gestion de Procesos.

- Tema 3: Curso “Formacion de Auditor Interno para la NTP ISO/IEC
17025:2017", para un minimo de 5 participantes con una duracion adecuada
para los objetivos planteados, incluyendo para tal efecto material de
exposicion y certificado de asistencia y aprobacion.

Temas relativos a los requisitos del proceso:

. Tema 4: Curso de Estadistica aplicada en e! marco de la NTP ISO/IEC
17025:2017 para un minimo de 10 personas, con una duracion adecuada
para los objetivos planteados, incluyendo para tal efecto material de
exposicion y certificado de asistencia.
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- Tema 5: Curso de Estimacion de incertidumbre para ensayos bioldgicos en
el marco de la NTP ISO/IEC 17025:2017 para un minimo de 10 personas,
con una duracion adecuada para los objetivos planteados incluyendo para
tal efecto material de exposicién y certificado de asistencia.

- Tema 6: Curso de Comprobacién intermedia de equipos e instrumentos
criticos para los métodos de ensayo del Laboratorio de Deteccion de OVM
para un minimo de 10 personas, con una duracién adecuada para los
objetivos planteados, incluyendo para tal efecto el entrenamiento practico en
el laboratorio, material de exposicion y certificado de asistencia.

- Tema 7: Taller de Tratamiento de trabajos no conformes en el SGC de

Laboratorio de Deteccion de OVM para un minimo de 10 personas, con una

_ duracion adecuada para los objetivos planteados, incluyendo para tal efeclo

:} el entrenamiento practico en el laboratorio, material de exposicién y
certificado de asistencia.

IV. DESCRIPCION DE LA METODOLOGIA DE TRABAJO

El proceso de implementacion del SGC conlleva al establecimiento y la puesta en
marcha de politicas, procedimientos y practicas que, ejecutadas en su conjunto,
permiten alcanzar los objetives propuestos hasta formar una cultura orientada a la

calidad.

4.1. Diagnéstico y Plan de Accion para la Implementacion

La metodologia de implementacién debe contempiar las siguientes etapas:

4.1.1.0Objetivo:

» |dentificar el grado de conformidad actual de la organizacion con respecto
al cumplimiento de la NTP ISO/IEC 17025:2017, considerando el Informe
de Diagnostico del Laboratorio de Deteccion de OVM

+ |dentificar los puntos fuertes y oportunidades de mejora como base para
la implementacion del SGC.

¢ Elaborar el Plan de Accion para la implementacién de la NTP ISOAEC
17025:2017 de forma detallada con base en los resultados del
diagnadstico realizado.

4,1.2.Metodologia:

Visita a las instalaciones en la que se realizaran las siguientes actividades,
sin ser limitantes:

» Revision documental (manuales, procedimientos, registros, formatos que
ya existen, en caso de que no existan, se elabora la propuesta de disefio
para su aprobacion por la Alta Direccion.

e Recorrido por las instalaciones del INIA y Laboratorio de Deteccion de
OVM.
* Observacion de actividades.
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» Analisis de datos e informacion.
» Entrevistas con lideres de procesos.

La informacién se recolecta en las areas de frabajo y comprende la
informacion pertinente a los objetivos, criterios y alcance de la evaluacion,
mediante la aplicacion de técnicas apropiadas de muestreo y se verifica en
campo. Se tomara como base los procedimientos descritos en la 1SO
19011:2018 (Directrices para la Auditoria de Sistemas de Gestion). Sélo
aquella informacion que sea verificable se considera evidencia objetiva de

la evaluacion.

E! Informe de Diagndstico sera enviado para aprobacion del mismo por parte
de la DGIA.

Posteriormente, e! proveedor elabora el Plan de Accién para la
implementacion con el soporte del personal designado por la organizacion
para tal fin e identifica los recursos y responsables de la ejecucién de cada
una de las actividades.

4.2. Sensibilizacion y Capacitacién

4.2.1.0Objetivo:

« Sensibilizar al equipo profesional del Laboratorio de Deteccién de OVM y
del Area de Regulacion en Bioseguridad y a todo el personal del INIA
involucrado sobre la importancia del SGC bajo la NTP ISO/IEC
17025:2017 con enfoque de procesos y del compromiso que se debe
generar en toda la organizacion para llevar adelante esta iniciativa y que
sirva realmente como soporte para la gestion.

e Lograr el entendimiento del beneficio de un SGC implementado en las
aclividades diarias.

4.2.2.Metodologia:

El proveedor realiza las actividades de cursos, charlas y/o talleres en Lima,
a todo el personal involucrado de la organizacion que ha sido seleccionado
para participar en cada una de ellas de acuerdo a la pertinencia.

Los materiales (copias de presentaciones, documentos de soporte,
certificados y otros} deben ser proporcionados por el proveedor.

El proveedor entrega material en medio magnético para ser reproducido por
la organizacion.

El proveedor proveera los refrigerios requeridos durante cada evento EI INIA
debe disponer de un salén adecuado en Lima, con ayudas audiovisuales
para el desarrollo de los cursos, charlas y/o talleres; asi mismo, se hara
cargo de la logistica requerida para la correcta ejecucion de las actividades.

El proveedor entrega certificado de participacién y/o aprobacion segun
corresponda.




g™ l,‘g'.a - - F.:
PERU | Ministerio %' I”gaj

de Agricultura y Riego af STy S

— o

“Decenio de la lgnaldad de oportunidades para mujeres y hombres™
“diio del Didlogo y la Reconciliacion Nacional™

Temas:

» Tema 1: Sensibilizacion en el SGC bajo la NTP ISO/IEC 17025:2017
> Tema 2. Interpretacion de la NTP ISO/IEC 17025:2017, Gestion de
Riesgos y Gestion de Procesos

Tema 3: Formacién de Auditor Interno para la NTP ISO/IEC 17025:2017
Tema 4: Estadistica aplicada en el marco de la NTP ISO/IEC
17025:2017.

Tema 5: Estimacién de Incertidumbre para ensayos bioldgicos en el
marco de la NTP ISO/IEC 17025:2017

Tema 6: Comprobacion intermedia de equipos e instrumentos criticos
para los métodos de ensayo del Laboratorio de Deteccién de OVM
Tema 7: Tratamiento de trabajos no conformes en el SGC

Y ¥ Vv VY

NOTA: Se debera establecer un medio de evaluacién como referencia de
medicién para los participantes en los cursos. Para participar en el curso de
Formacién de Auditor Interno debe haber participado y aprobado el curso de
Interpretacion de la norma.

4.3. Implementacion del Sistema de Gestion de Calidad

4.3.1.Objetivo:

Poner en practica las actividades establecidas en el Plan de Accién, que
incluyen, entre otras:

* |dentificacion de una estructura organizacional para el SGC del
Laboratorio y definicion de funciones y responsabilidades, sefialando las
medidas a adoptar ante ios conflictos de interés identificados y definir el
alcance para la declaracion de conformidad en base a la normativa
vigente.

» Planeacion Estratégica del SGC: Validacion de la politica y objetivos de

calidad, estableciendo la responsabilidad y compromiso de la Alta

Direccién con el sistema, elaboracién del mapa de procesos,

caracterizacion, establecimiento de los procedimientos de comunicacién,

gestion de riesgos a la imparcialidad y confidencialidad.

Planeacion Operacional del SGC:

v Asesoria y elaboracion y/o mejora de los documentos que sustentan
el SGC: manuaies, procedimientos, instructivos, programas, formatos,
reportes, informes, registros y otros exigidos por la NTP ISO/IEC
17025:2017 y directrices de INACAL para la acreditacion de métodos
de ensayo de laboratorios,

v Asesoria y apoyo en la implementacion de los requisitos generales, de
estructura, de recursos, de proceso y del sistema de gestién exigidos
por la Norma ISO/IEC 17025:2017 y criterios considerados en las
directrices de INACAL pertinentes.

v Identificacion de instrumentos Y equipos criticos para su calibracion
y/o verificacién operacional, segun corresponda.

v Asesoria y apoyo en la implementacion del: aseguramiento de Ia
validez de los resultados; seleccion, verificacion y validacion de los
métodos de ensayo; y, evaluacion de la incertidumbre de medicion,
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segtin lo requerido por la Norma ISO/IEC 17025:2017 y las directrices

del INACAL pertinentes.

v Difusién de la documentacién generada y aprobado para su uso y
cumplimiento por el personal involucrado en el SGC.

v Analisis de gestion de riesgos de los procesos del SGC.

« Asistencia técnica permanente para la implementacion del SGC en base
a la Norma ISO/IEC 17025:2017 en el Laboratorio de Deteccion de OVM.

4.3.2.Metodologia:

Las actividades de implementacion se desarrollan con el acompafiamiento
del proveedor, mediante visitas programadas de acuerdo con lo establecido

en el Plan de Accién.

De cada visita se levanta un acta en la que se establece el avance alcanzado
y los compromisos pendientes para la siguiente sesién de trabajo de
conformidad con el plan.

Se dispone de un personal del proveedor permanente en las instalaciones
del Laboratorio de Deteccion de OVM, en el horario que el INIA disponga y
bajo la supervision del area usuaria, para la elaboracién e implementacion
de procedimientos del SGC.

Se proveera el servicio de calibracion y/o verificacion operacional de los
instrumentos y equipos criticos identificados.

Se programan visitas semanales del equipo consultor para la revision de los
avances en la implementacion del SGC, puede ser como minimo una por
semana la cual sera programada en coordinacion con el area usuaria.

4.4, Auditoria Interna

4.4.1.0Objetivo:

« Verificar el estado de cumplimiento del SGC en el INIA y el Laboratorio
de Deteccion de OVM una vez implementado.

« Completar la formacién de Auditores Internos del INIA en la NTP ISO/IEC
17025:2017 bajo los requisitos de la directriz de INACAL.

4.4.2.Metodologia:

Se dictara la capacitacion de formacion de Auditores Internos de la NTP
ISO/IEC 17025:2017 en la sede Lima del Instituto Nacional de Innovacién
Agraria. Los responsables de drea o procesos deben definir un grupo de
personas que tengan el conocimiento para aportar. Deben haber participado
y aprobado en el curso de “Interpretacion de la NTP ISONEC 17025:201 7"

10
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Se realiza la auditoria interna en la que utiliza una metodologia similar a la
empleada por INACAL en la evaluacion documentaria y de campo del
laboratorio de ensayo.

Los auditores internos capacitados por la consultora participaran del proceso
de auditoria como parte de su formacion y adquisicion de experiencia en
auditorias en todos los requisitos de la norma.

Durante la auditoria se realizara una reunién de apertura en la que se explica
el objetivo de Ia auditoria, se valida la agenda y se explica la metodologia a
utilizar; posteriormente, se realiza la revision documentaria, entrevistas a los
lideres de proceso y colaboradores y observacion en campo. Al finalizar, se
realizara reunion de cierre en la que se mencionan las no conformidades y
observaciones encontradas.

En ella se tendra en cuenta la revision del estado de cumplimiento de cada
uno de los requisitos de la NTP ISO/IEC 17025:2017, directrices y
procedimientos establecidos bajo el SGC y al finalizar, se entregara un
Informe de Auditoria Interna con las no conformidades y observaciones a la

Alta Direccion.

El proveedor debera apoyar y acompanar al Laboratorio de Deteccion de
OVM vy las areas de! INIA involucradas en el levantamiento de las no
conformidades y observaciones encontradas para dejar al laboratorio en
posicién de gestionar su acreditacion ante INACAL.

4.5, Preparacion para postulacion ante INACAL
4.5.1 Objetivo:

Preparar documentacion requerida para el expediente de acreditacion
del Laboratorio de Deteccion de OVM a presentar ante INACAL.

4.5.2 Metodologia

« Una vez completada la implementacion del SGC y la verificacion de su
estricto cumplimento a través de la Auditoria Interna, el proveedor
preparara la documentacion necesaria de acuerdo al Procedimiento de
Acreditacion del INACAL (Formulario de Solicitud de Acreditacion,
documentacion requerida, en fisico y digital, anexos, entre otros),
necesarios para la evaluacion de INACAL.

4.6. Presentacion ala Alta Direccion

Gy 4.6.1.0bjetivo:

« Realizar el analisis al SGC bajo NTP ISO/IEC 17025:2017 en el INIA, una

vez implementado.
« Verificar la adecuacion, conveniencia, alineacion y eficacia del SGC bajo
NTP ISO/IEC 17025:2017 con base a los elementos de entrada, que

11
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conlleven a la acreditacion de métodos de ensayo del Laboratorio de
Deteccién de OVM.

» Identificar los procesos estratégicos que requieren soporte continuo para
procurar la sostenibilidad de la acreditacién del SGC bajo NTP ISQ/IEC
17025:2017.

4.6.2.Metodologia:

Posterior a los resultados obtenidos luego de la Auditoria Interna al SGC y
el andlisis de datos, el proveedor realizara la presentacién del Informe Final
de la consultoria a la Alta Direccion.

Para esta actividad, se tomara en cuenta los siguientes elementos de
entrada:

- Informe de Diagnéstico del grado de implementacién de la SGC bajo la
NTP ISO/IEC 17025:2017 del Laboratorio de Deteccion de OVM y de las
areas involucradas del INIA.

- Plan de Accion para la Implementacion dei SGC bajo la NTP ISO/IEC
17025:2017

- Cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al
SGC

- Informe de Auditoria Interna y de las acciones correctivas para el
levantamiento de las no conformidades y observaciones encontradas.

- Grado de cumplimiento en los objetivos de calidad

- Adecuacion de los recursos al SGC bajo ia NTP ISO/IEC 17025:2017

- Eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos vy

oportunidades.
- ldentificacion de oportunidades de mejora.

NOTA: La presentacion se realiza cinco (5) dias habiles después de
presentacion del Expediente completo para la acreditacion ante INACAL.

A continuacion, se presenta una estructura detallada de las etapas de
consultoria:

-lnfore de Dlagnostlco en eI que
establece el grado de conformidad de

1 a) Identufcacuon del grado
conformidad actual de Ia

Plan de Accidn

Fase 1 organizacion con respecto al{ implementacién del SGC respecto al
Di i cumplimiento de la NTP| cumplimiento de la NTP ISO/IEC
lagnostico y ISO/IEC 17025:2017. 17025:2017 y directrices de INACAL.

Informe detallado sobre las

para la formidad formidad
mplementacion | b) Identificacion  los  puntos| %" °""'t a desy'?° contormidades, y
del Sisterna de fuertes y oportunidades de propues’as de mejora y acciones para
Gestion de mejora como base para la el CUITIplIfT"IIentO ol requnslfos eI
Calidad implementacién del SGC. acreditacion de dos métodos de
en el Laboratorio de

ensayo
Deteccién de OVM.

12
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» Propuesta de Plan de Accién en el

¢) Elaboracién el Plan de Accion
para la implementacion de la
NTP ISO/IEC 17025:2017 de
forma detallada con base en
los resultados del diagnostico
realizado.

que se establecen las actividades,
fechas, responsables y recursos
requeridos para cumplir con los
requisitos especificados en la NTP
ISO/IEC 17025:2017 y directrices de
INACAL.

Fase 2
Sensibilizacién
y Capacitacion

a) Realizacion de “Taller de

Personal sensibilizado y con

Sensibilizacion en el SGC - d b ios de |
bajc la NTP ISO/EC fantendumlent_o_ e los beneficios de la
17025:2017" implementacion de un SGC.

b) Realizacion del “Curso

modular de: interpretacion de
la NTP ISO/IEC 17025:2017,
Gestion de Riesgos y Gestion
de Procesos”.

Personal capacitado para apoyar en
la implementacién de los requisitos de
la NTP ISO/IEC 17025:2017 vy
directrices de INACAL.

Fase 3
Implementacion
del Sistema de
Gestion de
Calidad

a) Elaboracion y/o mejora vy/o
actualizacion de los manuales,
procedimientos y/o instructivos
y sus formatos, concernientes
al cumplimiento de los
requisitos de la NTP ISO/IEC
17025:2017 y directrices de
INACAL, en concordancia a la
normativa legal nacional que
corresponda (Leyes, D.S, etc.)
y normativa interna del INIA
(directivas, mandatos, etc.).

b) Para el caso del proceso
operativo en el laboratorio, se
realizaran verificaciones de
puesta en marcha y las
respectivas mejoras si fuera
necesario.

c) ldentificacién y calibracién y/o
verificacion  operacional de
equipos e instrumentos criticos.

Documentacion del Sistema de
Gestion de Calidad del laboratorio de
Deteccion de OVM (compendio de
manuales y procedimientos
estandarizados).

Manual de Calidad del SGC del
! aboratorio de Deteccion de OVM

Equipos operativos y aptos para emitir
resultados de ensayo confiables.

d) Revisidn y aprobacion de los
documentos por la Alta
Direccion.

Documentaciéon del SGC revisada y
aprobada.

e) Difusion de la documentacién
para su implementacién en el
laboratorio y las areas
involucrados en el SGC.

Cronograma de difusién, el cual
incluye talleres de promocion y
capacitacion sobre el uso e
importancia del cumplimiento de los
procedimientos y/o instructivos y el
llenado de formatos.

Personal involucrado en e SGC
conoce sobre la documentacion

13
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concerniente a sus actividades en el
sistema.

f) Asesoramientoy Informe sobre el seguimiento de la
acompafamiento en la operatividad del SGC, incluye
puesta en marcha del SGC, registros de visitas a las areas
mediante la verificacion del involucradas (oficinas, unidades,
cumplimiento de los etc.), mejoras implementadas en el
manuales, procedimientos e SGC, documentacién modificada,
instructivos, asimismo, en la acciones, e identificacion de riesgos y
elaboracion de registros. oportunidades.

s Personal capacitado para |la

g) ‘I%es?gg?:tlizg a pﬁ:; da ;urset:: imp!ement'acién c?el lprocel,"t;ijin':ieclj'ltoIde
marco de la NTP ISOfEC| 2Seguramiento de la validez de los
17025:2017". resultados y validacion de métodos de

ensayos.

h) Realizacién del Curso
“Estimacion de Incertidumbre Personal capacitado para el calculo
para métodos de ensayo de la incertidumbre de los métodos de
utilizando la técnica de PCR ensayo del Laboratorio de Deteccion
en el marco de la NTP de OVM.

ISO/IEC 17025:2017"

i) Realizacién del Curso
“Comprobacion intermedia de{e Personal capacitado para realizar la
equipos e instrumentos| comprobacion intermedia de equipos
criticos para los métodos de| e instrumentos criticos del
ensayo del Laboratorio de| Laboratorio de Deteccién de OVM.
Deteccién de OVM”

j) Realizacion del Taller{ e Personal capacitado para el
“Tratamiento de Trabajos No| Tratamiento de Trabajos No
Conformes en SGC” Conformes.

a} Realizacion del Curso
“Formacién de Auditores
;n;g;%?goflj?, JUUELE2ISS Personal capaci_ta_do para auditar

b) Acompaiiamiento en :g(g/fgc!of-/o;%q;(l)s-:?s oI LU U
proceso de cumplimiento de ’
los requisitos para ser auditor

Fase 4 interno
ﬁ:f;::a c) Ejecucion de ia Auditoria
Interna Informe de Auditorfa

d) Levantamiento de las no
conformidades y . .
observaciones identificadas Ilnforme- sobre la wngalementa;mon ge
en la auditoria interna, de I:: :;2';?% srmcig;rggslvas y ciefre de
acuerdo al procedimiento
establecido.
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e) Asesoramiento y
acompanamiento en la
implementacion de las
acciones correctivas
verificando los plazos vy

responsables de ejecucion y
el cierre de la no conformidad
previc a la acreditacién.

e~

Instiiuio Naclonal ge innovacibn Agrans

Alta Direccién

Fase 5 a)Preparacion del expediente
Preparacion para la  solicitud de .

para acreditacion del Laboratorio|® Expedltent_e' IN;%"ATetO para
postulacién de Deteccion de OVM ante| Presemaciona
ante INACAL INACAL

Fase 6
Presentacion |a) Presentacion del SGC a la|e Autoridades de la Alta Direccion
delSGCala Alta Direccion conformes con el SGC.

Fase 7
Acciones
correctivas a
implementar
por el INIA

a) En el caso de la existencia de
no conformidades, luego de la
evaluacion por INACAL, Ila
consultora debe elaborar, en
conjunto con el personal del
INIA, el Informe de acciones
correctivas completado en el
formato original entregado en
la reunion de cierre de la

Evaluacién de Campo.

¢ Informe de acciones correclivas, el
andlisis de causas y los plazos para
su ejecucion en el Registro de No
Conformidades

ACTIVIDADES A REALIZAR

Entregables

Para la entrega de los productos intermedios y final se tendra en cuenta las
siguientes consideraciones de acuerdo al siguiente detalle:

15
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Entregable 1

o Diagndstico en el que se
establece el grado de
conformidad de
implementacion del Sistema
de Gestion de Calidad
respecto al cumplimiento de
la NTP ISO/IEC 17025:2017
y directrices de INACAL.

o Documento técnico:
conformidades y no|Hasta quince|Hasta tres (03)|Tres (03) dias
conformidades, y propuestas | (15) dias|dias calendario | calendario
de mejora y acciones para el | calendario, después de | después de
cumplimiento de requisitos | después de la | haber sido | haber sido
para la acreditacion de dos|firma del | recibido el| notificado de la
metodos de ensayo en el|contrato. entregable. observacion.
Laboratorio de Deteccion de
OVM.

o Plan de Accion, en el que se
establecen las actividades,
fechas, responsables vy
recursos requeridos para dar
cumplimiento a los requisitos
de ia de la NTP ISOAEC
17025:2017 y directrices de
INACAL.

Entregable 2

o Informe de la Capacitacion
“Sensibilizaciéon al Sistema

de Gestion de la Calidad
bajo la NTP ISO/IEC|Hasta noventa|Hasta cinco (05)| Tres (05) dias

17025:2017", incluyendo [ (90) dias |dias calendario | calendario
evaluacionesycerﬁﬁcados_ Calendario. deSpUéS de deSpUéS de

o Informe de la capacitacion | después de la|haber sido | haber sido
“Curso Modular de | firma del | recibido el | notificado de la
Interpretacién de la NTP contrato. entregable. observacion.
ISONEC 17025:2017,

Gestion de Riesgos vy
Gestion de  Proceso’,
incluyendo evaluaciones y
certificados.
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o Documentacnon del snstema
de gestion revisada ¥y
aprobada.

Informe sobre la difusion de
la documentacion para su
implementacion, incluye el
cronograma y registros de
evidencia.

Certificados de calibracion
ylo verificacion operacioén de
equipos e instrumentos
criticos.

Plazode
o | . [Fechade | irevisionde | ri‘:':z:;tl:l
Lo '. .ntrega Ifmlte' wmﬁzdel ohsarvaciones

Entregable 3
Informe de la Capacitacion

sobre los siguientes Temas:
o “Curso de  Estadistica
aplicada en el marco de la
NTP ISO/IEC 17025:2017".
“Curso de Estimacion de

“Cursoc de Comprobacion
intermedia de equipos e
instrumentos criticos para
los métodos de ensayo del
Laboratorio de Deteccion de
OovM"

“Taller de Tratamiento de
Trabajos No Conformes en
Sistema de Gestion de
Calidad”

contrato.

o
Incertidumbre para ensayos
bioldgicos en el marco de la
NTP ISO/IEC 17025:2017" {Hasta ciento .
o "Curso de Formacion de|veinte (120) Hasla tres (0‘?) Tres (0.3) dias
. dias calendario | calendario
Augditores Internos de la NTP | dias . -
. g . despues de [después de
IS0O/IEC 17025:2017", | calendario, haber sido | haber sido
incluye la certificacion del|despues de la recibido el | nofificado de Ia
personal auditor firma del entregable. e

17
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o Informe sobre el seguimiento
de la operatividad del SGC,

Hasta ciento
ochenta (180)

Hasta tres (03)

Tres (03) dias

incluye registros de visitas a . : .
las areas involucradas |dias g::': uéc:lendagg gaelsenjlgsno de
(oficinas, unidades, etc.), | calendario, habgr sido habg . sido
mejoras implementadas en|después de la ibid ! notificado  de |
el SGC, documentacion |firma delf o tonable. |obsomactn
modificada, acciones, e|contrato. eniregable. observacion.
identificacion de riesgos y
oportunidades.

Entregabie o

Sn:r:?orz?;edg Auditoria Interna HaSt‘."‘ .

> |AT5FTE de evaluacion de loe doscientos Hasta ftres (0:}) Tres (0_3) dias
auditores en formacion cuarenta dias calendario | calendario

o Informe sobre ) Ia (240) dias | después de | después de
implementacién  de  las calendario, haber sido | haber sido
acciones correctivas y cierre después de lajrecibido el | notificado de la

firma del | entregable, observacion.

de las no conformidades de

la Auditorfa Interna. contrato.
Entregable 6 Hastfa
doscientos  |Hasta tres (03)|Tres (03) dias

© Lffsa;ztacig:r:?llxle;:\% AL Para| setenta (270) (dias calendario | calendario

5 anorme sobre Ia dias después de |después de
Presentacion del SGC a la calendario, haber sido | haber sido
Alta  Direccion incluye después de la|recibido el | notificado de ia

X S firma del | entregabie. observacion.

registros de evidencia contrato.

Entregable 7

o Informe de acciones
correctivas, analisis de|A los (7) dias!Hasta tres (03)|Tres (03) dias

causas y plazos para su
ejecucion, en el Registro de
No Conformidades original
entregado por INACAL en la
reunion de cierre de la
Evaluacién de Campo

de realizada la

auditoria por
parte de
INACAL.

dias calendario

después de |la
recepcion del
entregable.

calendario
después de la
notificacion de la
observacion.

- Por cada entregable (producto) se emitira una version impresa, sellada y
firmada, asi como en version electrénica (CD y/o USB) cuyos archivos
digitales pueden ser editados por sus programas fuentes.

- La impresién debe ser por ambas caras en papel bond A4 de 75 gr,
numeradas en forma correlativa.

18
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- Todos los documentos impresos seran firmados y sellados por la firma
consultora responsable en cada una de sus paginas.
- Cada uno de los entregables se presentaran en version Word y pdf.

SUPERVISION DE LA CONSULTORA

El Area de Regulacion en Bioseguridad — ARBIOS, dependiente de la Subdireccién
de Regulacioén de la innovacién Agraria — SDRIA de la Direccién de Gestién de la
Innovacion Agraria — DGIA sera responsable de la supervision del contrato y de
otorgar la conformidad del servicio luego de la presentacién de cada uno de los
entregables.

DURACION DE LA CONSULTORIA

La consultoria tendra una duracién de 270 dias, de las cuales 230 dfas calendario
para la presentacion de entregables y la diferencia para la revision, observacion por
parte del ARBIOS de la DGIA del INIA y el levantamiento de ias mismas por parte de
la firma consultora. En el caso existan observaciones por parte de INACAL {uego de
la auditoria de acreditacion, estas deberan ser levantadas por la consultora, el tiempo
dependera del periodo de evaluacion por parte de INACAL.

PERFIL DEL CONSULTOR

8.1. Experiencia General como Firma Consultora
- Experiencia minima de 5 aiios en el mercado brindando servicios de asesorias
ylo consulitorias en base a la NTP ISO/IEC 17025:2017: Diagnésticos del SGC,
Implementacion del SGC, Auditorias Internas
- Experiencia en brindar capacitacion mediante cursos y/o talleres de estadistica
/ basica, interpretacién de la NTP ISO/IEC 17025:2017, aseguramiento de
calidad de resultados, validacion de métodos de ensayo, formacion de
auditores internos de la NTP ISO/IEC 17025:2005 y temas afines.
Haber disefiado y/o asesorado como minimo cinco (05) proyectos para la
implementacion de NTP ISO/IEC 17025:2017 en instituciones publicas y/o
privadas.
Haber logrado la acreditacion ante INACAL de métodos, como minimo en un
(01) laboratorio de ensayo
El postor documentara {a experiencia solicitada mediante la presentaciéon de
copia de: ordenes de servicio, o acta de conformidad de servicio, o facturas
canceladas.

Equipo de Trabajo

Todos los requisitos solicitados deberan ser comprobados con diplomas,
certificados de trabajo, constancias, etc. y deberan ser emitidos junto la propuesta
econdmica. El niumero de profesionales que ejecutaréan la consultoria no es
limitativo y dependera de la firma consultora. Este debera de ser indicado junto

con la propuesta econémica.

La firma consultora debera acreditar un equipo de trabajo constituido como minimo
por:
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Un {01) Jefe de Proyecto:

Profesional titulado en ingenieria, administracion, ciencias biologicas ¢ afines
con inscripcion vigente en el Padron de Evaluadores de INACAL (Instituto
Nacional de Calidad).

Contar con Especializacion y/o Diplomado en Sistemas de Gestion de la
Calidad en Laboratorios de Ensayo y/o Calibracién ISO/IEC 17025 e 1SO 9001,
con dedicacion para la especializacién no menor a 500 horas.

Contar con conocimiento sobre Seguridad y Salud Ocupacional, asimismo, de
preferencia, con conocimiento de la ISO 14001, con dedicacion para la
especializacion no menor a 90 horas.

Experiencia de al menos 3 afios como Evaluador de INACAL para la NTP
ISO/IEC 17025, 1ISO 9001 y Ley N° 29783.

Experiencia comprobada minima de 3 afios en la gestién de proyectos y/o
consultorias siendo lider en alcances similares a la presente contratacion.
Contar con al menos 5 afios de experiencia laborando en un laboratorio de
ensayo con acreditacion.

s Experiencia en implementacion y validacion de métodos de ensayos.
e Experiencia en el dictado de cursos de interpretacion de la NTP ISO/AEC

17025:2017 y otros relacionados a dicha norma e NTP 1SO 9001:2015.
Capacidad de direccidn de la ejecucion de consultorias para lograr objetivos
concretos en tiempos oportunos, capacidad de organizacion de cursos y/o
talleres dirigidas a cubrir directamente las necesidades de capacitacion.

Un (01) Asistente de Consultoria:

(2]

e

Profesional titulado en ingenieria, ciencias biolégicas o afines, de preferencia
con inscripcion vigente en el Padrén de Evaluadores de INACAL.

Contar con Especializacion y/o Diplomado en Sistemas de Gestion de la
Calidad en Laboratorios de Ensayo y/o Calibracion ISO/IEC 17025 e ISO 8001,
con dedicacion para la especializacion no menor a 500 horas.

Contar con conocimiento sobre Seguridad y Salud Ocupacional, asimismo, de
preferencia, con conocimiento de la ISO 14001, con dedicacion para la
especializacion no menor a 90 horas.

Experiencia comprobada de minimo 2 afios en trabajos de consultoria de
Sistema de Gestién de la Calidad.

Contar con al menos 2 anos de experiencia laborando en un laboratorio de
ensayo con acreditacion.

Contar con al menos 3 afios de experiencia laborando en un Laboratorio de
ensayo con acreditacion.

Experiencia en implementacion y validacién de métodos de ensayos.
Experiencia y habilidad en la elaboracién de manuales, procedimientos,
instructivos y formatos para sistemas de gestién de calidad de laboratorios de
ensayos segln la NTP ISO/IEC 17025 y directrices de INACAL

Ef n (01) Experto técnico

Profesional fitulado en ciencias biolégicas o afines, de preferencia con
inscripcion vigente en el Padron de Expertos Técnicos de INACAL.
Experiencia comprobada minima de 1 afio en trabajos de consultoria de
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Sistema de Gestion de la Calidad.

o Contar con al menos 3 afios de experiencia laborando en un laboratorio de
ensayo con acreditacion, de preferencia, en laboratorios con métodos de
ensayo con técnicas de biologia molecular

+ Experiencia en la implementacion y validacién de métodos de ensayo, de
preferencia de métodos con técnicas de biologia molecular.

« Experiencia en el analisis estadistico de datos de registros de condiciones
ambientales, aseguramiento de calidad, certificados de calibracion y otros que
se generen.

« Experiencia en la verificacion de equipos e instrumentos usados en laboratorios
de biologia molecular.

Equipo para Auditoria Interna:

El equipo auditor debera estar conformado por al menos los siguientes
F) profesionales, los cuales deben cumplir con los requisitos minimos indicados:

e Auditor Lider:
v Profesional titulado en ingenieria, ciencias biolégicas o afines, con
inscripcién vigente en el Padrén de Evaluadores de INACAL.
v Haber participado en auditorias convocadas por INACAL, teniendo como
criterio de evaluacion la NTP ISO/IEC 17025 y directrices de INACAL.

e Experto Técnico:

v Profesional titulado en ingenieria, ciencias biologicas o afines, de
preferencia, con inscripcion vigente en el Padron de Evaluadores de
INACAL.

v Haber participado como Experto Técnico en auditorias convocadas por
INACAL, teniendo como criterio de evaluacion la NTP ISO/IEC 17025 y

directrices de INACAL.

Capacidad Logistica

Declaracion Jurada indicando que se cuenta con computadoras personales o
laptop, Gtiles de escritorio, asi como Utiles para los talleres y capacitaciones,
equipamiento de seguridad para el caso de visitas a las instalaciones del INIA.

Los gastos por traslado, alojamiento y alimentacion son provistos por la firma
consultora.

.. RESPONSABILIDADES

Iy Y2
0,

3 & gg 9.1. De la Firma consultora proveedora
23 & :
%’5 ‘éf' v Designar el staff consultor y orientar al equipo de trabajo de la crganizacion
“Ma. 00k - para lograr la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad bajo la NTP

ISO/IEC 17025:2017.
v Establecer de manera clara los roles de los integrantes del SGC.
v Establecer los mecanismos de control de avance de cada etapa para

desarrollar el servicio en los tiempos acordados
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Realizar evaluacion, de manera periddica, de los avances y sugerir [as mejoras
y/o ajustes requeridos

Elaborar las actas de visitas y llevar el reporte de asistencia del personal de los
seminarios, cursos y/o talleres.

Asegurarse de que se mantienen los registros pertinentes del proyecto.
Coordinar reuniones para la revision de los documentos elaborados con los
involucrados pertinentes en el SGC.

Suministrar técnicas, recomendaciones, informacion y participar directamente
en la asesoria de puesta en marcha del SGC en Instituto Nacional de
Innovacién Agraria y el Laboratorio de Deteccién de OVM

Elaborar los documentos concernientes al SGC, de manera presencial en el
INIA, a través del Asistente de Consultoria.

Suministrar asesoria constante, acompanar en la puesta en marcha del SGC,
realizar el seguimiento del cumplimiento de requisitos NTP [SO/IEC
17025:2017 yfo directrices de INACAL (manuales, procedimientos y
instructivos} y verificar la correcta elaboracién de registros. Todo ello de manera
presencial y por medio de correo electrénico.

Garantizar el manejo confidencial de la informacién que se conozca de la
Organizacion durante el proceso.

Brindar los refrigerios que correspondan en los eventos de capacitacion y
reuniones de trabajo que tengan duracion mayor a 3 horas continuas.

Def instituto Nacional de innovacion Agraria — INIA

v

Designar al Lider(es) del Sistema quien tiene a cargo las siguientes
responsabilidades:

o Coordinar las actividades con el Proveedor

o Garantizar disponibilidad de tiempo de los interlocutores para la toma de
informacidn, revisién de documentacién, implementacion y control de los
procesos.

o Coordinar las reuniones que se requieran para la revision por la direccion,
ejecucion de capacitaciones y talleres.

o Gestionar la aprobacion de documentos y facilitar las condiciones para ia
difusion

o Designar yfo disponer y/o gestionar de recursos necesarios para poder
atender oportunamente los procesos.

o Liderar el ciclo de mejora.

o Informar a la Alta Direccion sobre el desempeiio del sistema.

o Actuar como representante de la Direccién segun los lineamientos de la
Norma a implementar.

Garantizar el compromiso de todo el personal y un liderazgo gerencial que

facilite la implementacion.

Designar un ambiente adecuado de trabajo, asi como la conexién a internet

necesaria para las actividades de documentacion.

Generar la reproduccién del material de capacitacion para el numero de

asistentes requeridos,

Contar con un salon adecuado para dictar las capacitaciones-talleres.

Permitir el acceso a la informacién requerida por el equipo de trabajo del

proveedor.

[
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X. SUSCRIPCION DEL CONTRATO

El Contrato sera suscrito entre la firma consultora seleccionada y el Programa Nacional
de Innovacion Agraria — PNIA, por las personas debidamente facultadas y autorizadas
para este fin.

Xl. FORMA DE PAGO

El monto a ofertar por los productos especificos presentados en la consultoria debe ser
a todo costo, incluye gastos de viajes, viaticos y hospedaje e impuesto de Ley a que
hubiere lugar. Los pagos se realizardn por cada producto especifico presentado y
aprobado, segun el esquema:

Los pagos se realizaran por cada producto especifico presentado y aprobado, segun el

siguiente esquema:
} Pago Productos
Primer pago A la conformidad del Entregable 1 10 %
Segundo pago | A la conformidad del Entregable 2 20 %
Tercer pago A la conformidad del Entregable 3 20 %
Cuarto pago A la conformidad del Entregable 4 20%
Quinta pago A la conformidad del Entregable 5 10 %
Sexto pago A la conformidad del Entregable 6 15 %
Séptimo pago | A la conformidad del Entregable 7 5%

Xil. CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION / PROPIEDAD INTELECTUAL

La firma consultora se compromete a mantener en reserva y confidencialidad toda
hformacion conocida directa o indirectamente durante el desarrollo del servicio,
asimismo a no revelar a tercero alguno sin previa conformidad escrita Programa
Nacional de Innovacion Agraria.

oda la informacién manejada por la firma consultora como parte del presente servicio
se considera confidencial, tanto la informacién suministrada como la que se genere
como parte del trabajo.

La firma consultora y su equipo de trabajo se compromete a mantener en reserva y
confidencialidad toda informacién conocida directa o indirectamente durante el

esarrollo del servicio, asimismo a no revelar a tercero alguno sin previa conformidad
escrita del INIA la informacién suministrada por este dltimo.

&

€

i l)
4]

firma consultora no tendra ningun titulo, patente u otros derechos de propiedad en

inguno de los documentos o archivos electronicos preparados con los fondos del

0057 presente contrato. Tales derechos pasarén a ser propiedad del INIA. Para ello, el
contrato a firmar por la firma consultora establecera la forma en que el PNIA transfiere
dicha propiedad al INIA.

o
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Xlll. PENALIDAD
13.1. Al Personal de la firma consultora

Para iniciar la prestacién del servicio, es responsabilidad de la firma consultora
contar con el personal y/o equipo clave completo. La inobservancia de lo dispuesto
en la presente clausula serd causal de resolucion de contrato por incumplimiento,

El cambio de personal clave solo procedera en caso de muerte / fallecimiento /
incapacidad fisica del titular y con autorizacion escrita del Contratante.

En caso que la firma consultora solicite cambio de personal clave por otras causas,
el Contratante aplicard una multa equivalente a US$2,000.00 a pesar de que este
haya sido autorizado, asi mismo el nuevo consultor debera contar con
calificaciones equivalentes o mejores al que esta reemplazando.

Asimismo, durante todo e! periodo que dure dicho reemplazo, el Contratante
deducira a la firma consultora el monto de ia retribucién econémica del personal
clave ausente, toda vez que no hubo prestacién de servicios. Para efectos de la
deduccion se contabilizara a prorrata desde el primer dia de ausencia del personal
a reemplazar y hasta la fecha en que se haga efectivo el reemplazo.

En caso que se detecte cambio de personal clave sin autorizacion del contratante,
este ademas de no proceder al pago por los servicios brindados por el personal
no autorizado, podra proceder a la resolucién de contrato, desconociendo todo el
trabajo efectuado por personal no autorizado a brindar servicios.

De detectarse ausencia del personal clave igualmente se procedera a efectuar a
la Firma Consultora las deducciones correspondientes por dicho personal a
prorrata por los dias de ausencia.

A la Firma Consultora

Adicionalmente a lo establecido en las CGC, en caso de retraso injustificado en la
ejecucion de las prestaciones objeto del presente contrato, se aplicara al consultor
una penalidad por cada dia calendario de atraso, deducible previa comunicacién,
de los pagos pendientes. La penalidad se empezara a aplicar transcurridos 10
dias calendario desde la fecha limite para la presentacion del entregable
correspondiente.

La penalidad por mora se aplicara y calculara de acuerdo a la siguiente formula:

Penalidad diaria = 0.10 x Monto del Entregable
0.25 x Plazo en dias de la consultoria

La penalidad sera aplicada hasta por un monto maximo equivalente al diez por
ciento (10%) del monto contractuai. Cuando se alcance el monto maximo de la
penalidad, el Contratante podria resolver el contrato por incumplimiento.
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La penalidad establecida en la presente clausula se aplicara sin perjuicio de la
obligacion de la Firma Consultora de responder por los dafos y perjuicios que
pudieran derivarse de su incumplimiento o de las demas sanciones que pudieran
corresponder.
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