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RESUMEN EJECUTIVO

El objetivo de esta investigacion es crear un sistema de buenas practicas de manufactura para
Nutricbal S.C, empresa enfocada a la fabricacion de productos balanceados ubicada en la provincia

del Carchi, canton Tulcan, parroquia de Julio Andrade.

La industria de alimentos balanceados ha tenido una demanda de sus productos a nivel local, en
donde los fabricantes no tienen una guia definida a cumplir, dentro de sus instalaciones, como en
sus procesos en donde “Nutricbal S.C.” ha optado en disenar un sistema de buenas practicas de
manufactura, que garantice el buen manejo de los diferentes procesos de elaboracion de alimentos
balanceados, para el inicio de la investigacion se ejecuté un diagnoéstico inicial de la planta
utilizando la guia de verificacion para la auditoria de certificacion de buenas practicas de
manufactura para establecimientos fabricantes de alimentos, premezclas, sales minerales y aditivos
de uso veterinario de Agrocalidad. Ademas, con los resultados de la guia de verificacion se
desarrollo el plan de mejoras para contraer las no conformidades y poder ser mas eficiente en los
procesos. Por esta razon se elabord un manual de buenas practicas de manufactura para la empresa
con la intervencion de la resolucion 066 de Agrocalidad que es el instructivo para las auditorias de

certificacion de buenas practicas de manufactura y almacenamiento de productos veterinarios.



ABSTRACT

The goal of this research is to create a Good Manufacturing Practices System for "Nutricbal S.C.",
a company focused to the manufacture of balanced products located in the province of Carchi,
Canton Tulcan, parish of Julio Andrade.

The feed industry has had a demand for its products at a local level, where manufacturers do not
have a defined guide to comply with, within their facilities, as well as in their processes where
"Nutricbal S.C. "has opted to design a system of good manufacturing practices, which guarantees
the good management of the different processes of elaboration of balanced food, for the beginning
of the investigation an initial diagnosis of the plant was executed using the verification guide for
the audit of certification of good manufacturing practices for food manufacturing establishments,
premixes, mineral salts and additives for veterinary use of Agrocalidad. In addition, with the results
of the verification guide, an improvement plan was developed to reduce non-conformities and be
more efficient in the processes. For this reason, a manual of good manufacturing practices was
developed for the company with the intervention of resolution 066 of Agrocalidad, which is the
instruction for the certification audits of good manufacturing practices and storage of veterinary

products.
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INTRODUCCION

Problema de investigacion

Nutricbal S.C, es una agroindustria dedicada a la elaboracion de alimentos balanceados para
aves, cerdos y ganado vacuno, ubicada en la zona norte, en la parroquia de Julio Andrade del
canton Tulcan provincia del Carchi. El alimento balanceado, ya que es elaborado con diversas
materias primas, tanto de origen animal, vegetal y sintético, tiene la probabilidad de
contaminarse antes, durante y después del proceso de produccion del alimento balanceado.
Distintos factores pueden contribuir a contaminacién del alimento, como el control de materias
primas en la recepcion, el manejo de produccion, las condiciones sanitarias, el area de empaque,
la higiene de los trabajadores y el mal manejo durante el almacenamiento.

La empresa Nutricbal S.C, por tener un déficit programa de buenas practicas de manufactura,
impide que tenga un crecimiento econémico y de calidad de sus productos, por ende, se ve la
necesidad de disefiar un sistema de buenas practicas de manufactura, para reducir riesgos en

calidad e inocuidad.
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Justificacion

La empresa Nutricbal S.C. al elaborar, distribuir y comercializar, productos balanceados para
aves, cerdos y ganado vacuno, debe garantizar una alta calidad e inocuidad, por ende, tiene la
necesidad de disefiar un sistema de buenas practicas de manufactura, para cumplir con los
requisitos que establece Agrocalidad.

Agrocalidad mediante la resolucion 066 (Instructivo para las auditorias de certificacion de
buenas practicas de manufactura y almacenamiento de productos veterinarios), menciona los
requerimientos, tanto en infraestructura como en la documentacion, que deben cumplir las
plantas de procesamiento de alimentos balanceados. Este instructivo aplica para la certificacion
de buenas practicas de manufactura por medio la “Guia de verificacion para la auditoria de
certificacion de buenas practicas de manufactura para establecimientos fabricantes de alimentos,
premezclas, sales minerales y aditivos de uso veterinario”.

El disefio de un sistema de Buenas Practicas de Manufactura para Nutricbal S.C. ayudara al
mejoramiento para la planta a corto, mediano y largo plazo, ya que este disefio se convertiria en un
modelo para fortalecer estructuralmente todo el desempefio funcional de la planta y a la vez que en
un futuro se logre implementar un sistema de calidad, que mejoraria considerablemente la vision de

calidad, tanto en los procesos de elaboracion de alimentos balanceados.
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Objetivos

Objetivo General

e Disefiar un sistema de Buenas practicas de manufactura para la empresa NUTRICBAL S.C.
productora de alimentos balanceados de la parroquia de Julio Andrade Cantén Tulcan.

Objetivos Especificos

e Realizar un diagnéstico general de la empresa Nutricbal.S.C, sobre el cumplimento de
buenas practicas de manufactura (BPM) de acuerdo con la normativa ecuatoriana vigente
para alimentos procesados.

e Desarrollar el plan de mejora para Nutricbal S.C.

¢ Elaborar un manual de buenas practicas de manufactura para la empresa Nutricbal S.C.
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Capitulo 1: Marco Tedrico
1.1 Buenas Practicas De Manufactura
El Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria (2020) define a las BPM
como un conjunto de procedimientos, actividades, condiciones y/o controles de tipo general con
el objeto de garantizar la calidad y la inocuidad de los productos mediante la disminucion de los
riesgos de contaminacion fisica, quimica o bioldgica.
1.1.1 Importancia De Buenas Prdacticas De Manufactura
Rueda, (2018) menciona la importancia de las buenas practicas de manufactura como un sistema
preventivo y de control durante los procesos productivos, generando calidad y seguridad para los
consumidores.
1.1.2 Beneficios De Buenas Prdcticas De Manufactura
Los beneficios de las buenas précticas de manufactura que mencionan Salgado y Castro (2007)
son:

» Higiene en los procesos de elaboracion, envasado, almacenamiento, expendio, transporte
y distribucion.

» Una adecuada disposicion y manejo correcto de los residuos solidos.

» Alto nivel de capacitacion, en todos y cada uno de los temas que componen las BPM.
Esta capacitacion se puede realizar mediante talleres, charlas magistrales, dias de campo,
avisos alusivos y estimulos por rendimiento.

» Permite una mayor satisfaccion de los clientes y del empresario.

1.1.3 Requisitos De Buenas Prdcticas De Manufactura
Toda agroindustria que procese alimentos destinados para animales debe cumplir con una serie
de requisitos, como rige en el instructivo para las auditorias de certificacion de buenas practicas

de manufactura y almacenamiento de productos veterinarios de Agrocalidad, para obtener la
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certificacion de buenas practicas de manufactura; estos se encuentran mencionados en diferentes

areas como son:
1.1.3.1 La Organizacion y Registro De Establecimientos Veterinarios.

La Agencia ecuatoriana de aseguramiento de la calidad del Agro (2017), menciona que toda
planta de procesamiento de alimentos balanceados denominados alimentos tipo B, debe contar
con un representante técnico como un médico veterinario, Ing. Zootecnista, Ing. agropecuario o
afines en la produccion y control de productos veterinarios.

1.1.3.1 Guia De Verificacion.
Es un instrumento que evalua condiciones especificas como documentacion e infraestructura,
como Agrocalidad (2017) menciona que la guia de verificacion tiene como proposito facilitar al
auditor la verificacion del cumplimiento de secciones a evaluar las buenas practicas de
manufactura.
1.2 Procedimiento Operativo Estandarizado
Los POE son procedimientos escritos cuyo objetivo principal es describir en forma
estandarizada, la forma en que la instalacion de alimentos realiza sus operaciones y controla su
funcionamiento, dentro de las cuales podemos mencionar control de materias primas y envases,
control durante el almacenamiento, trazabilidad, mantencion preventiva de equipos, capacitacion
al personal, manejo de reclamos de clientes, entre otros (Programa Nacional Integrado de calidad
alimentaria, 2018).
Ademas, Agrocalidad (2017) menciona que la estructura de cada procedimiento operativo
estandarizado debe contener como minimo las siguientes partes: encabezado, objetivo,
responsables, alcance, frecuencia, procedimiento, fechas de elaboracion, firmas de

responsabilidad.
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1.3 Requisitos Higiénicos De Fabricacion
Los requisitos higiénicos de fabricacion hacen referencia principalmente a las obligaciones del
personal, refiriéndose a: educacion y capacitacion, estado de salud, higiene y medidas de
proteccion, comportamiento, prohibicidon de acceso a determinadas areas, sefialética y
obligaciones del personal administrativo y visitantes (Pérez, 2018).

e Higiene del personal: Habitos y normas de higiene, uso de uniformes y articulos de

proteccion y normas de comportamiento.
e Control del estado de salud: Prevencion de la aparicion de enfermedades contagiosas
mediante exdmenes médicos peridodicos para operarios.

e Capacitacion: Continua capacitacion en habitos y manipulacion higiénica de alimentos.
1.4 Conceptos Generales De Calidad
1.4.1 Calidad
La palabra calidad tiene varios significados: un grado de excelencia, la conformidad con los
requerimientos, la totalidad de funciones del producto o servicio que satisfacen las necesidades,
la aptitud para el uso, la ausencia de defectos, imperfecciones o contaminacion y el deleite de los
clientes(Egoavil & Ucana, 2017).
1.4.2 Control De Calidad
El Control de Calidad son todas aquellas actividades y técnicas rutinarias del sistema de calidad,
requeridas para que los productos o servicios de la empresa cumplan con los requisitos
preestablecidos, incluyendo el “monitoreo” del proceso productivo y las consecuentes
correcciones y prevenciones de comportamientos insatisfactorios en etapas relevantes del mismo
para hacer dicho sistema economicamente efectivo(Egoavil & Ucafia ,2017).

1.4.3 Gestion De Calidad
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Conjunto de acciones que alguien o una organizacion llevan a cabo con la misién de administrar
una empresa, un negocio o solucionar un asunto (Instituto Nacional Tecnoldgico)

1.4.4 Aseguramiento De Calidad

La Organizacion Internacional de Estandarizacion (ISO) define al Aseguramiento de la calidad como
el conjunto de acciones planificadas y sistematizadas, que son necesarias para proporcionar la
confianza adecuada de que un producto o servicio va a satisfacer los requisitos dados sobre la
calidad.

1.4.5 Sistema De Gestion De Calidad

Un sistema de gestion de calidad es un conjunto de actividades interrelacionadas que buscan un
desempefio conjunto en las actividades internas y externas de las organizaciones para lograr la
obtencion de productos de calidad (Vértice, 2010 citado por Cardenas Santamaria, 2017).

1.5 Diagnostico De Buenas Practicas De Manufactura

El diagnostico, es un estudio previo a toda planificacion o proyecto, que consiste en la
recopilacion de informacidn, su ordenamiento, su interpretacion y la obtencion de conclusiones e
hipdtesis. Radica en analizar un sistema y comprender su funcionamiento, de tal manera de poder
proponer cambios en el mismo y cuyos resultados sean previsibles. (Rodriguez, 2007).

1.5.1 Utilidad Del Diagnéstico

Segtn (Rodriguez, 2007) manifiesta los siguientes propdsitos:

e Conocer mejor la realidad, la existencia de debilidades y fortalezas, las relaciones entre
los diferentes actores sociales en un entorno determinado, y anticipar posibles reacciones
del sistema ante acciones de intervencion o cambios en algin aspecto de la poblacién
objeto de estudio.

e Identificar retos y oportunidades. Profundizar en ellos y determinar la importancia o

prioridad, asi como qué problemas afectan a otros y cudles son las repercusiones.
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e Crear estrategias, evaluar posibilidades y decidir los siguientes pasos.
1.6 Guia De Verificacion.
Es un instrumento que evaltia condiciones especificas como documentacion e infraestructura,
como Agrocalidad (2017) menciona que la guia de verificacion tiene como proposito facilitar al
auditor la verificacién del cumplimiento de secciones a evaluar las buenas practicas de
manufactura
1.6.1 Cheklist
Segun Pérez (2018) menciona que se entiende por lista de chequeo (check list) a una
enumeracion de preguntas, en forma de cuestionario que sirve para verificar el grado de
cumplimiento de determinadas reglas establecidas a prioridad con un fin determinado.
Ademas, Buitron (2017) menciona que la lista de comprobacion es una lista de aspectos a
evaluar, dentro de parametros, que se comprueba mediante el grado de cumplimiento de
determinadas condiciones establecidas por un organismo de control.
1.7 Diagrama De Pareto
Es una grafica en donde se organizan diversas clasificaciones de datos por orden descendente,
de izquierda a derecha por medio de barras sencillas después de haber reunido los datos para
calificar las causas, asignando un orden de prioridades (Sales, 2013).
1.7.1 Utilidad Del Diagrama De Pareto
Se puede detectar los problemas que tienen mas relevancia mediante la aplicacion del principio
de Pareto (pocos vitales, muchos triviales) que dice que hay muchos problemas sin importancia
frente a solo unos graves (80-20) (Sales, 2013).

1.8 Distribucion De Planta
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La distribucién en planta implica la ordenacion fisica de los elementos industriales.Esto incluye
los espacios necesarios para el material, almacenamiento, trabajadores, como todas las otras
actividades o servicios, incluido mantenimiento (Casp , 2012).

Ademas, la distribucion es un proceso de ordenacion, con una planificacion previa, optimizando
los medios que participan en el proceso productivo de la industria (Casp , 2012).

La distribucién en planta de una industria determina la eficiencia y en algunos casos, la
supervivencia de una empresa. Asi, un equipo costoso, un maximo de ventas y un producto bien
disefiado, pueden ser sacrificados por una deficiente distribucion de la planta. (Caspe, 2012)

La distribucién en planta consiste en el ordenamiento 6ptimo de las actividades industriales,
incluyendo personal, equipo, almacenes, sistemas de manutencién de materiales y todos los otros
servicios anexos que sean necesarios para disefiar de la mejor manera posible la estructura que
contenga estas actividades (Casp, 2005).

1.9 Alimentos Balanceados

Los alimentos balanceados son una mezcla de micro y macronutrientes cuya composicion
aportan al metabolismo del animal los nutrientes necesarios para su crecimiento y desarrollo

(Adorati y otros, 2019).
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Capitulo 2: Materiales y Métodos

2.1 Caracterizacién Del Area De Estudio

La presente investigacion se realizo, en la parroquia de Julio Andrade perteneciente al canton

Tulcan, lugar donde esta la planta de balanceados Nutricbal S.C.

Tabla 1
Datos generales de Nutricbal S.C.

DATOS GENERALES

PAIS
PROVINCIA
CANTON
PARROQUIA

DIRECCION
TELEFONO
Figura 1

Ecuador
Carchi
Tulcan

Julio Andrade

Barrio la estrellita, via a Pispud
0981648857

Localizacion de Nutricbal S.C.

2.1.1Materiales

En la elaboracion del documento, se trabajo con la resolucion 066 de Agrocalidad, instructivo

para las auditorias de certificacion de buenas practicas de manufactura y almacenamiento de

productos veterinarios, ademas el uso de la guia de verificacion para la auditoria de certificacion

de buenas practicas de manufactura para establecimientos fabricantes de alimentos, premezclas,
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sales minerales y aditivos de uso veterinario (AGROCALIDAD) y el uso de material
bibliografico, revistas, manuales.

2.1.2 Equipo

e Computadora

e Cémara fotografica

e Impresora

2.1.3 Indumentaria

e Cofia

e Mascarilla

e Botas blancas

e Uniforme blanco

e Mandil blanco

2.2 Métodos

2.2.1 Diagnostico Inicial De La Empresa Nutricbal.S.C. Sobre El Cumplimento De Buenas
Practicas De Manufactura (Bpm)

Con el proposito de conocer el cumplimiento de Buenas practicas de manufactura, se efectud el
diagnostico inicial en Nutricbal S.C, utilizando la guia de verificacion para la auditoria de
certificacion de buenas practicas de manufactura para establecimientos fabricantes de alimentos,
premezclas, sales minerales y aditivos de uso veterinario, de acuerdo con las siguientes
secciones.

e Documentos habilitantes

e Funcionamiento general de la planta de autoconsumo

e Instalaciones y edificaciones — localizacion



e Vias de acceso y transito

e Edificaciones e instalaciones

e Higiene de la planta

e Higiene y seguridad del personal

¢ Bodegas condiciones internas (piso, paredes y techo)

e Equipos y utensilios

e Proceso de produccion

e Sistema e instalacion de agua

e Formula patréon

e Area de produccion

e Recepcion y almacenamiento de materias primas

e Procedimientos generales de fabricacion

e Proteina animal

e Area de pesado y medida de micro ingredientes

e Recepcion y almacenaje de material de envase y empaque
e Recepcion, almacenamiento y despacho de producto terminado
e Control de calidad del producto terminado

e Reclamos, quejas, devoluciones

e Retiro de productos

e Mantenimiento

2.2.2 Plan de mejoras para la empresa
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Para elaborar el plan de mejoras se elabor6 el diagrama de Pareto, para priorizar las acciones
correctivas y elaborar este plan, detallando las falencias de cada seccion, sobre los
requerimientos establecidos en la resolucion 066 de Agrocalidad.

El plan de mejora se enfoca en corregir falencias existentes en cada seccion, ya que le permite
crecer y ser competitivo (Proafio y otros, 2017).

Las secciones menores al 30 % de cumplimiento son:

Tabla 2

Secciones evaluadas con menor cumplimiento

Secciones evaluadas Cumplimiento (%)
Recepcion, almacenamiento y despacho de 27
producto terminado

Procedimientos generales de fabricacion 25
Higiene de la planta 14
Equipos y utensilios 0
Proteina animal 0
Control de calidad de producto terminado 0
Reclamos, quejas, devoluciones 0
Retiro de productos 0
Mantenimiento 0

2.2.3 Manual de buenas prdcticas de manufactura

Se elaboro el manual de buenas practicas de manufactura, conociendo las falencias de cada
seccion de la planta, elaborando registros, procedimientos operativos estandarizados,
instructivos, hojas de especificaciones para mayor desempefio de Nutricbal S.C.

Figura 2

Formato de procedimiento operativo estandarizado
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Capitulo 3: Resultados y discusion
3.1 Diagnostico Del Cumplimiento De Buenas Practicas De Manufactura En La Empresa
Nutricbal S.C.
Se realiz6 el diagndstico de buenas practicas de manufactura, utilizando la guia de verificacion
para la auditoria de certificacion de buenas practicas de manufactura para establecimientos
fabricantes de alimentos, premezclas, sales minerales y aditivos de uso veterinario que tiene
como referencia Agrocalidad.
3.1.1 Auditoria De Buenas Prdacticas De Manufactura
Se realiz6 la auditoria de buenas practicas de manufactura mediante la observacion directa de la
planta de procesamiento, para lo cual se utilizo la lista de verificacidon para establecimientos
formuladores de productos, en funcion a la resolucion 066 de Agrocalidad.

Tabla 3
Primer Auditoria de Nutricbal S.C.
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CUMPLE NO CUMPLE NO APLICA

Documentos habilitantes 67% 33% 0%
Funcionamiento general de la planta de autoconsumo 33% 56% 11%
Instalaciones y edificaciones -localizacion 50% 50% 0%
Vias de acceso y transito 33% 67% 0%
Edificaciones / instalaciones 41% 47% 12%
Higiene de la planta 14% 86% 0%
Higiene y seguridad del personal 38% 62% 0%
Bodegas condiciones internas (piso, paredes y techo) 25% 75% 0%
Equipos y utensilios 0% 100% 0%
Proceso de produccion 50% 50% 0%
Sistema e instalacion de agua 40% 20% 40%
Formula patrén 67% 22% 11%
Area de produccion 56% 44% 0%
Recepcion y almacenamiento de materia prima 67% 33% 0%
Procedimientos generales de fabricacion 25% 75% 0%
Proteina animal 0% 100% 0%

Area de pesado y medida de micro ingredientes 62% 29% 10%



29

Recepcion y almacenaje de material de envase-

67% 33% 0%
empaque
Recepmén, almacenamiento y despacho de producto 279% 73% 0%
terminado
Control de calidad del producto terminado 0% 86% 14%
Reclamos, quejas, devoluciones 0% 100% 0%
Retiro de productos 0% 100% 0%
Mantenimiento 0% 100% 0%
Porcentaje de cumplimiento 33,1% 62,5% 4,4%

Esta auditoria refleja los resultados obtenidos mediante la primera auditoria de las 23 secciones
evaluadas.

La tabla 3 permite visualizar el porcentaje de cumplimiento, incumplimiento y la seccién de no
aplica de la primera auditoria.

3.2 Cumplimiento De Buenas Practicas De Manufactura

De acuerdo con la guia para la auditoria de certificacion de buenas practicas de manufactura para
establecimientos formuladores de alimentos, premezclas, sales minerales y aditivos de uso
veterinario, tiene los siguientes criterios de evaluacion, cumple, no cumple, no aplica.

Nutricbal S.C. cumple con el 33,1 % de buenas practicas de manufactura. Al procesar en
condiciones inadecuadas incrementa el riesgo de contaminacion afectando, directamente la
calidad del producto, ademas disminuyendo su vida util.

3.2.1 Documentos Habilitantes

De los 3 items evaluados de la seccion de documentos habilitantes, se verificd el incumplimiento
del 33% debido a:

e Falta de registro de la empresa en el sistema de Agrocalidad.

3.2.2 Funcionamiento De La Planta De Autoconsumo

En los 9 items evaluados en la seccion de funcionamiento de la planta de autoconsumo se

encontro con el 56 % de incumplimiento debido a varios requisitos que no cumple como son:
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e Organigrama actualizado de la empresa

e Prestacion de servicios por contrato

e (apacidad de produccion de la empresa

e Laboratorio de control de calidad

e Documentos para la divulgacion de buenas practicas de manufactura

3.2.3Instalaciones Edificaciones -Localizacion

En la evaluacion de la seccion de instalaciones y edificaciones-localizacion se califico dos items

obteniendo el 50 % de incumplimiento de:

e Medidas de implementacion para evitar la contaminacion de productos, personas y medio
ambiente.

3.2.3 Vias De Acceso Y Transito

De acuerdo con los datos obtenidos en la presente seccion, presenta un 67% de incumplimiento,

debido a:

e Falta de protecciones metalicas en la estructura de ventanas.

e Via que conecta a la planta de tercer orden.

3.2.4 Edificaciones/ Instalaciones

El 47 % de incumplimiento es de acuerdo, que la planta no cuenta con areas separadas desde la

recepcion de materias primas, hasta el almacenamiento de producto terminado. Ademas, no

cuenta con procedimientos operativos estandarizados independientemente con depositos de

basura y falta de documentacion de gestion de calidad, como registros tanto de calibraciones,

como de productos en cuarentena.

3.2.5 Higiene De La Planta
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En la seccion el incumplimiento es del 86 %, debido a que no existe procedimientos operativos
estandarizados de limpieza, control de plagas, fichas técnicas para la limpieza de equipos y la
falta de depdsitos de basura en la planta

3.2.6 Higiene Y Seguridad Del Personal

El 62 % de incumplimiento es debido a que no existe un procedimiento operativo estandarizado
para la seleccion del personal, ademas no cuenta con registros de asistencia para los trabajadores,
no dispone de casilleros para guardar la ropa de trabajadores, y la falta de adecuacion de
depositos de basura en el interior de la planta.

3.2.7 Bodegas Condiciones Internas (Piso, Paredes Y Techo)

El incumplimiento presenta un 75 % debido a las instalaciones interiores, en donde el piso y las
paredes no tienen revestimiento para evitar la acumulacion de polvo y el techo presenta goteras,
ademas, la falta de mallas para evitar la entrada de aves.

3.2.8 Equipos Y Utensilios
La seccion presenta un 100 % de incumplimiento, por no tener un documento de procedimiento
operativo estandarizado de limpieza de equipos y utensilios, ademas la ubicacion de utensilios no
evita la contaminacion de productos.

3.2.9 Proceso De Produccion
El 50 % de incumplimiento se debe a que no existe POE de almacenamiento de productos de
formulacion, ademads no presentan un POE para evitar la contaminacion cruzada. También no
posee registros de limpieza de camiones, ademas no se posee equipos para la medicion de
humedad y temperatura, como también las tuberias no estan identificadas.

3.2.10 Sistema E Instalacion Del Agua
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El 20 % de incumplimiento en el sistema de instalacion del agua se debe a que no existe un
procedimiento operativo estandarizado de anélisis de agua, por ende, la falta de registros para

llevar un control de analisis de agua.

3.2.11Formula Patron
El 22 % de incumplimiento en la formula patron se debe a que no hay instrucciones detalladas en

la etapa de fabricacion, ademas no tiene un formato para las ordenes de produccion

3.2.12 Area De Produccion

El 44 % de incumplimiento se debe, por no poseer un POE de ingreso de terceras personas, como
también a la incorrecta circulacion dentro del area, ademas una inadecuada distribucion de areas,
y la falta de identificacion de equipos y materiales.

3.2.13 Recepcion Y Almacenamiento De Materia Prima

El 33 % de incumplimiento en la recepcion y almacenamiento de materia prima se debe por no
tener un POE de seleccion y aprobacion de proveedores, asimismo no se tiene documentos
validos de cada materia prima.

3.2.14 Procedimientos Generales De Fabricacion

El 75 % de inconformidades de los procedimientos generales de fabricacion se debe por falta de:

e Procedimiento operativo estandarizado de almacenamiento de materias primas y producto
terminado
e Instrucciones detalladas de elaboracion de cada alimento

e Procedimiento operativo estandarizado de control de calidad y registros

3.2.15 Proteina Animal
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De los 2 items evaluados en la seccion de proteina animal, presenta el 100 % de incumplimiento
debido a la falta de:

e Procedimiento operativo estandarizado de capacitacion del personal con respecto al uso

de proteina animal.

e Contratos de compra de materias primas y POE de seleccion de proveedores
3.2.16 Area De Pesado Y Medida De Micro Ingredientes
De los 21 items evaluados de la seccion de area de pesado y medida de micro ingredientes, se
obtuvo como resultado el 29 % de incumplimiento debido a no poseer:

e Materiales como gavetas, espatulas dentro del area de pesado.

e Equipamiento de proteccion (anteojos, gorros, mascara)

e Control de temperatura y humedad.

e Identificacion de contenedores.

e Recipientes de basura, correctamente cerrados y vaciados con frecuencia.

e Sistema de prevencion de contaminacion cruzada durante el pesado y medida.
3.2.17 Recepcion Y Almacenaje De Material De Envase Y Empaque
De los 3 items evaluados, se obtuvo como resultado el incumplimiento del 33% debido a que no
existe un area o sector exclusivo, para el almacenaje de etiquetas y empaques.
3.2.18 Recepcion, Almacenamiento Y Despacho De Producto Terminado
De 11 items evaluados en la seccion de recepcion, almacenamiento y despacho de producto
terminado, se encontr6 el 73 % de incumplimiento en la carencia de los siguientes items:

e Area de almacenamiento de productos terminados

e Sefalética que separe el almacenamiento de productos

e FEl area interior de almacenamiento brinde seguridad, limpieza y control de plagas
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e POE de almacenamiento de producto terminado
o Area especifica para cuarentena
e Registro de entrada y salida de producto terminado
¢ POE de productos vencidos
3.2.19 Control De Calidad Del Producto Terminado
En la seccion de control de calidad de producto terminado de los 22 items evaluados, se obtuvo
como resultado el 86 % de incumplimiento, debido a la falta de los siguientes factores:
e Departamento de control de calidad, contrato con laboratorio
e POE de recepcion de materias primas y producto terminado
e Procedimiento de control de calidad
e Auto inspecciones o auditorias de calidad
e Certificados
3.2.20 Reclamos, quejas, devoluciones
En la seccion de reclamos, quejas y devoluciones, de los 6 items evaluados, se obtuvo como
resultado el 100 % de incumplimiento debido a que no cuentan con los siguientes factores:
e Instrucciones escritas para reclamos y quejas
e Registros de reclamos

e POE de devoluciones del producto

3.2.21 Retiro de productos
De la seccién de retiro de productos, como resultado de la evaluacion de 4 items, se obtuvo como
resultado el 100 % de inconsistencias debido a los siguientes factores:

e POE de retiro de productos

e Registros de retiro de productos



e Informes de retiro de productos
3.2.22 Mantenimiento
En la seccion de mantenimiento con 3 items evaluados, se obtuvo como resultado el 100 % de
incumplimiento, por la falta de:
e Area especifica para mantenimiento
¢ POE de mantenimiento de equipos y materiales
e Identificacion de equipos
3.3 Diseifio y distribucion actual de la planta
Se efectio un andlisis del disefo y distribucion de la planta Nutricbal S.C. en donde valid6 la
disposicion de su area el flujo de sus procesos de produccion.
A continuacion, se realizé el plano de la planta, para especificar las observaciones y
recomendaciones para evitar fuentes de contaminacioén de productos entre areas.
Después de examinar el disefo y distribucion de la planta se logra identificar algunas
inconsistencias como son:
e Labodega de materia prima y de producto terminado comparten la misma area, siendo
necesario su readecuacion.
e Es primordial acondicionar las bodegas de materia prima como de producto terminado, ya
que no cumple con lo especificado en la resolucion 066 de Agrocalidad.
e Implementar vestidores en la planta de balanceados
e Adecuar una zona para almacenamiento de empaques
e Implementar un area para producto en cuarentena

3.3.1 Diserio estructural de Nutricbal S.C con recomendaciones
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Figura 3

Distribucion actual de la planta
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Figura 4

Distribucion de la planta con recomendaciones

oo fo oo e e e

-

Area de produccién

3.4 Identificacion de proceso de produccion
En el area de produccion, existen 2 lineas de produccion: balanceado en polvo y balanceado

peletizado. A continuacidn, se muestra el diagrama de bloques del proceso y su descripcion.



Figura 5

Diagrama de bloques para la elaboracion de alimentos balanceados en polvo y pellet

3.4.1 Control de calidad

38
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En el control de calidad se verifica las materias primas como también las premezclas y aditivos
correspondientes, como los detalla la hoja de especificaciones de Nutricbal S.C. siendo estas

aprobadas pasan a el pesado, caso contrario son rechazadas.

Figura 6

Control de calidad de materias primas

3.4.2 Pesado 1

Todas las materias primas que son aceptadas pasan al area de ingreso de materias primas, para
pesarlas y ser registradas en el sistema de la empresa.

3.4.3 Recepcion de materias primas

Figura 7

Durante la recepcion de las materias primas, se realiza distintos analisis fisicoquimicos de

control, los mismos que permiten determinar si estan aptos para el proceso de produccion,
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ademas se realizan andlisis organolépticos para la determinacion de olor, color, textura tomando
en cuenta las especificaciones (Gonzéles, 2016).

3.4.4 Almacenamiento

Figura 8

Almacenamiento de materias

Se almacenan las materias primas en rumas de 50 qq, intercaladas, ademas sobre pallets de
madera o plastico, para evitar el aumento de humedad en cada una de ellas.

3.4.5 Molienda

Figura 9

Molienda de granos

T S et T

Reduccion del tamaio de particula de un componente o mezcla de componentes que componen

una composicién completa por medios mecanicos ( Campos et al., 2022).



41

3.4.6 Pesado Il

Figura 10

Pesado de micro ingredientes

En esta operacion se realiza el pesaje tanto de materias primas como macroingredientes y
microingredientes como son sales y premezclas de vitaminas.

3.4.7 Mezclado
Figura 11

Mezcladom horizontal

L]

En una mezcladora de sélidos, se introducen las materias primas (harinas, pulpa seca, premezclas
y aditivos) para ser mezclados durante un periodo de tiempo (Chachapoya Rivas, 2013).
3.4.8 Peletizacion

Figura 12

Proceso de paletizacion
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Proceso de precoccion donde se transforma la mezcla previamente acondicionada (humedad y
temperatura) a través de un molde o matriz con orificios que le otorga la forma cilindrica llamada
pellet (Durhanthon, 2009 citado por Chachapoya, 2013).

3.4.9 Envasado

Figura 13

Ensacado de alimento balanceado

El alimento balanceado sera pesado en kg, contando con una bascula, el balanceado se
descargara por gravedad directamente por una tolva , en donde se nevasara en sacos de
polipropileno con un peso de 40kg de balanceado, posteriormente cocido con cosedoras
semiindustrial.

3.4.10 Almacenamiento

Figura 14

Almacenamiento de producto
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El balanceado es colocado sobre pallets de madera o de plastico, para evitar el aumento
humedad y evitar la contaminacion del producto con la superficie.
3.5 Diagrama de Pareto

Figura 15

Diagrama de Pareto
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La zona de pocos vitales que ayudara a disminuir el incumplimiento, se enfoca las secciones de
equipos y utensilios con el 100 % de incumplimiento, proteina animal con el 100% reclamos y
quejas 100%, ademas el mantenimiento con el 100%, seguido con el control de calidad con el 87
% de incumplimiento, higiene de la planta con el 86 % de incumplimiento, bodegas y

procedimientos de fabricacion con el 75 % de incumplimiento.



3.6 Manual de buenas practicas de manufactura
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Con la informacidn recopilada acerca de la planta, se disefié y elaboro el manual de Buenas

Précticas de Manufactura, el cual se encuentra estructurado de la siguiente forma:

e Presentacion

e Introduccion

e Diagrama de flujo

e Términos y definiciones
e Seccion instalaciones

e Seccion personal

e Procedimientos operativos estandarizados

e Procedimientos operativos estandarizados de saneamiento

e Registros

e Anexos

3.7 Auditoria final del cumplimiento de buenas practicas de manufactura

Tabla 4
Auditoria final de Nutricbal S.C.

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CUMPLE NO CUMPLE NO APLICA

Documentos habilitantes 100%
Funcionamiento general de la planta de 63%
autoconsumo

Instalaciones y edificaciones -localizacion 100%
Vias de acceso y transito 100%
Edificaciones / instalaciones 58%
Higiene de la planta 86%
Higiene y seguridad del personal 77%
Bodegas condiciones internas (piso, paredes y 259

techo)
Equipos y utensilios 100%

0%
13%

0%
0%
25%
14%
23%

75%
0%

0%
25%

0%
0%
17%
0%
0%

0%
0%
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Proceso de produccion 89% 11% 0%
Sistema e instalacion del agua 80% 20% 0%
Formula patrén 89% 11% 0%
Area de produccion 78% 22% 0%
Recepcion y almacenamiento de materia prima 92% 8% 0%
Procedimientos generales de fabricacion 100% 0% 0%
Proteina animal 100% 0% 0%
Area de pesado y medida de micro ingredientes 86% 5% 10%
Recepcion y almacenaje de material de envase- 100% 0% 0%
empaque

Recepcion, almacenamlento y despacho de 64% 36% 0%
producto terminado

Control de calidad del producto terminado 32% 59% 9%
Reclamos, quejas, devoluciones 67% 33% 0%
Retiro de productos 100% 0% 0%
Mantenimiento 33% 33% 0%
Porcentaje de cumplimiento 75,20% 20,40% 4,40%

En la tabla auditoria final de cumplimiento de buenas practicas de manufactura, se mejord con el
accionar del plan de mejora y corrigiendo las falencias encontradas en el cumplimiento un 75,2 %,
el 20, 4 de incumplimiento y el 4,4 % de no aplica

3.7.1 Comparacion Entre El Cumplimiento De Buenas Prdcticas De Manufactura Inicial y

Final

Tabla §

Cumplimiento de Buenas prdcticas de manufactura

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CUMPLE CUMPLE  MEJORA
Documentos habilitantes 67% 100% 33%
Funcionamiento general de la planta de autoconsumo  33% 63% 29%
Instalaciones y edificaciones -localizacion 50% 100% 50%
Vias de acceso y transito 33% 100% 67%
Edificaciones / instalaciones 41% 58% 17%
Higiene de la planta 14% 86% 71%
Higiene y seguridad del personal 38% 77% 38%
Bodegas condiciones internas (piso, paredes y techo) 25% 25% 0%

Equipos y utensilios 0% 100% 100%
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Proceso de produccion 50% 89% 39%
Sistema e instalacion de agua 40% 80% 40%
Formula patrén 67% 89% 22%
Area de produccion 56% 78% 22%
Recepcion y almacenamiento de materia prima 67% 92% 25%
Procedimientos generales de fabricacion 25% 100% 75%
Proteina animal 0% 100% 100%
Area de pesado y medida de micro ingredientes 62% 86% 24%
Recepcion y almacenaje de material de envase- 67% 100% 33%
empaque

Recgpcu’m, almacenamiento y despacho de producto 279% 64% 36%
terminado

Control de calidad del producto terminado 0% 32% 32%
Reclamos, quejas, devoluciones 0% 67% 67%
Retiro de productos 0% 100% 100%
Mantenimiento 0% 33% 33%
Porcentaje de cumplimiento 33,1% 75% 42%

En la tabla 5 se muestra los resultados obtenidos tras haber realizado la auditoria final en
comparacion de los resultados de la inicial, donde claramente se observa el mejoramiento
alcanzado.

El porcentaje de mejoramiento alcanzado durante el tiempo de investigacion fue el 42%, ya que se

inicio con el 33,1% de cumplimiento y al final alcanzamos el 75% de cumplimiento.
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Capitulo 4: Conclusiones y Recomendaciones

4.1 Conclusiones

El diagnostico inicial de la planta reveld que el porcentaje de cumplimiento de las secciones
de buenas practicas de fabricacion se encontraron por debajo del requerido por Agrocalidad
en su resolucion 066. Como consecuencia, la empresa no cumplid con los requisitos para
obtener la certificacion de BPM.

Se propuso un plan de acciones correctivas que cumplio con los requisitos de la resolucion
066 de Agrocalidad. Dicho plan incorporé soluciones tanto tangibles como intangibles,
incluyendo la optimizacion de procesos y la adquisicion de maquinaria nueva. Las acciones
correctivas de caracter intangible se validaron mediante el desarrollo de POE, POES,
registros y lista de verificacion, elementos esenciales para el cumplimiento de BPM.

La elaboracion del manual de Buenas Practicas de Manufactura resulté fundamental, ya que
se utilizaron los resultados de la investigacion para guiar al sector administrativo y operativo
de la planta en el correcto cumplimiento de BPM.

Se constaté un aumento en el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura después
de la segunda auditoria, aunque este porcentaje fue siendo inferior al minimo establecido por
Agrocalidad. En consecuencia, se hace necesario continuar trabajando en la implementacion

de medidas correctivas para cumplir con los estandares requeridos.
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4.2 Recomendaciones

Seguir con la implementacion de acciones de mejora a corto, mediano y largo plazo, para
que la empresa pueda alcanzar la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura de
Agrocalidad.

Cumplir a cabalidad el plan de mejora, para corregir las falencias aiin existentes en la
planta.

Implementar el disefio de reestructuracion de la planta, para la mejora de procesos y
evitar la contaminacion de areas.

Cumplir con los lineamientos establecidos en el manual de Buenas Précticas de

manufactura, cumpliendo los requisitos que establece la resolucion de Agrocalidad.
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Glosario
Alimento para animales: Mezcla de nutrientes elaborados en forma que responden a los
requerimientos de cada especie, edad, condicidon o sistema de produccion a que se destina el
animal, bien sea suministrdndolos como unica fuente de alimento, como suplemento o
complemento de otras fuentes nutricionales. Estos alimentos se presentan en forma sélida, liquida
0 sus combinaciones
Grano: Semilla de las plantas, por ejemplo, avena, maiz, trigo.
Limpiar: Eliminar materias no deseadas presentes en los ingredientes o alimentos, mediante
cribas, tamices, imanes o aire forzado.
Macro-minerales (elementos): Sustancias inorgénicas requeridas por los animales en cantidades
relativamente grandes. Incluye calcio (Ca), fosforo (P), magnesio (Mg), potasio (K), cloro (Cl),
azufre (S), sodio (Na), entre otros.
Micotoxina: Metabolitos producidos por hongos, en ciertas condiciones ideales para su desarrollo,
y pueden ser toxicos para los animales en distintas concentraciones y combinaciones.
Micro-ingredientes: Vitaminas, minerales, antibidticos u otro tipo de componente que
normalmente se requiere en pequefias cantidades.
Pellet: Ingrediente o alimento aglomerado y comprimido mediante un proceso fisico.
Polvo: Pequenas particulas solidas resultantes de la ruptura de particulas més grandes.

Premezcla (premix, nicleo): Mezcla uniforme de uno o més micro ingredientes y/o aditivos.
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Anexos

7.1 Carta Compromiso de Nutricbal S.C

i -£ A

- B/

\ UTRICBAL

U ) Brometips o v sl

Julio Andrade, 30 de junio del 2020.

Doctor.

Bolivar Batallas
DECANO FICAYA.
Presente.

De mi consideracion:

Con afectuoso saludo me dirijo a usted deseéndole el mayor de los éxitos en sus actividades
diarias.

La gerencia de NUTRICBAL S.C. solicita a la Universidad Técnica del Norte, la
intervencién mediante la investigacion por parte de un estudiante de la Carrera de
Agroindustrias en el tema: “DISENO DE UN SISTEMA DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA EN LA EMPRESA NUTRICBAL S.C. DE LA PARROQUIA DE
JULIO ANDRADE CANTON TULCAN”; por el cual, la empresa da paso a la
investigacion, poniendo a su disposicién las instalaciones y los recursos necesarios.

Por la debida atencién que se dé al presente, me suscribo muy agradecido.

Atentamente,

SBREBANTIH'ANRWANUTRIEBRL 'STC
Ing. Patricia Rodriguez 5 }DS
GERENTE NUTRICBAL S.C. UTRICBA

gt e s s

 FRLS . CHPISRRSZAASN!
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7.2 Resolucion 066 de Agrocalidad

—
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INSTRUCTIVO PARA LAS’AUDI‘TOEJA‘S DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE | Edicion N* 0

MANUFACTURA ¥ ALMACENAMIENTO DE FRODUCTOS VETERINARIOS i Fecha de Aprob 19/05/2017

PROCESC REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARICS SUBPROCESO: REGISTRO UE INSUMOS PECUARIOS J

REQUISITO DE LA NORMA: 7.5

s —

SECCION It
3.1 DIRECTRICES GENERALES

3.1.1. DE LA ORGANIZACION Y REGISTRO DE LOS ESTABLECIMIENTOS

| VETERINARIOS

a) Todo establecimiento fabricante, formulador, maquilador, importador,
exportador y comercializador de productos de uso veterinario, deberéa contar
con un representante legal y responsable(s) técnico(s) de acuerdo a la tabla 1
del presente instructivo, el mismo que debe ser un profesional de acuerdo al
tipo de producto veterinario, quien sera el responsable de la coordinacion de
todas las actividades inherentes a los procesos de fabricacion y/o importacion
de productos de uso veterinario.

b) Todos los tramites y consultas técnicas referentes a un establecimiento de
productos veterinarios deberan ser realizados por el responsable técnico
registrado, el mismo que podra representar a un solo establecimiento.

Tabla 1. Responsables técnicos por actividad

TIPO DE PRODUCTO | PROFESIONALES AUTORIZADOS |
| VETERINARIO |
TIPO A: rarmacolégicos, alimentos | Médico Veterinario, Quimico Farmacéutico,
medicados, cosméticos Bioquimico Farmacéutico o afines en la
| produccién y control de productos de uso
| veterinario
|
Biologicos y kits de diagnostico Médico Veterinario ‘
‘TIPO B: alimentos completos, | Médico Veterinario, Ing. Zootecnista, Ing. |
aditivos suplementos, | Agropecuario o afines en la produccion y control
complementos  alimenticios y | de productos de uso veterinario.
demas utilizados en la
alimentacion de animaies
(DRIP, 201t

c) Para el regisiro de empresa ante AGROCALIDAD, debera registrarse en el
sistema GUIA como operador, de acuerdo a lo establecido en la Resolucion
266 “"Manual de procedimientos para el registro de operadores de
AGROCALIDAD".

Los requisitos documentales para el registro de operador como empresa de
productos pecuarios y responsables técnicos se encuentran descritos en la

Pagina 12 de190
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[ INSTRUCTIVO PARA LAS AUDITORIAS DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE | Edron N* 0
MANUFACTURA Y ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS VET ERINARIOS - -
i Fecha de Aprobacion 1905/201

PROCESO REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS | SUBPROCESG REGISTRO DE INSUMOS PECUARIOS

REQUISITQ DE LA NORMA 7.5 |

Resolucion 003: Manual Técnico de registro de empresas y productos
veterinarios.

3.2. DEL PROCESO PARA EL DESARROLLO DE AUDITORIAS
3.2.1 Actores involucrados
Las auditorias para certificar BPM y BPA, es un proceso descentralizado que sera
realizado por personas capacitadas por AGROCALIDAD a nivel nacional de acuerdo al
Anexo 1 flujograma del proceso de certificacion de BPM y/o BPA
En el proceso de auditorias intervienen los siguientes actores: .
a) Representante legal y responsable técnico de la empresa
b) Personal autorizado y técnicos de AGROCALIDAD
3.3.3 Requerimientos para las auditorias
Los recursos necesarios para realizar la auditoria son los siguientes:
a) Guias de verificacion
b) Equipo de georeferenciacion
c) Equipos de capturas de imagenes
d) Material de oficina

e) Vehiculo de movilizacion

3.3.4. Guias de verificacion

Las guias de verificacién son documentos que se utilizan con el objetiva de facilitar al

auditor la revision de la documentacion e infraestructura del establecimiento, como una .
forma de organizacion para el cumplimiento de buenas practicas de manufactura y

buenas practicas de almacenamiento, que se encuentra en el Anexo 2 guias de

verificacion mismo que forman parte del presente instructivo.

Tabla 2. Guias de verificacion
GUIAS DE VERIFICACION PARA CERTIFICACION ACTIVIDAD DEL ESTABLECIMIENTO -l
DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA |
Guia de  verificacion para la auditoria de
| establecimientos fabricantes de productos

| farmacolégicos

Guia de verificacion para la auditoria de

establecimientos fabricantes de productos biologicos

Guia de verificacién para la auditoria de

Pagina 13 de190
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REQUISITO DE LA NORMA: 7.5

establecimientos fabiicantes de productos cosmelicos | PARA FABRICANTES DE PRODUCTOS DE
‘ Guia de verificacién para la auditoria de productos USO VETERINARIO

| alimentos, sales minerales y aditivos

"Guia de verificacion para la auditoria de |
establecimientos fabricantes de snacks para mascotas

| GUIAS DE VERIFICACION PARA CERTIFICACION i ACTIVIDAD DEL ESTABLECIMIENTO
DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO | |
[Guiz de verificacion para |a audtoria de Buenas | IMPORTADOR, FORMULADOR,
I Practicas de Almacenamignto DISTRIBUIDOR © COMERCIALIZADOR
DRIP, 2016

3.4. Tipos de auditorias
3.4.1. Auditoria inicial: Se aplicara a los operadores que soliciten el registro de
su establecimiento como fabricantes, formuladores, elaboradores por contrato,
importadores, exportadores, distribuidores o comercializadores de productos de
usc veterinario, registradas ante AGROCALIDAD y que deseen certificarse en
BPM y/o BPA
3.4.2. Auditorias de seguimiento: Se aplicara para verificar el cumplimiento del
plan de accion presentado por el operador, se podra realizar hasta tres auditorias.
3.4.3. Ampliaciones de certificacién: Se aplicara cuando el operador solicite
ampliar su actividad, 4rea o tipo de producto del cual se derive una nueva area
que debera ser auditada.
3.4.4. Cuando la autoridad lo requiera: Se aplicara cuando hubiere gquejas,
denuncias, o en caso de mal uso de la certificacion BPM Y BPA.

3.5. DE LA SOLICITUD DE AUDITORIA

3.5.1. El usuaric después de haber realizado el registro como operador en el
sistema GUIA de AGROCALIDAD, de acuerdo a lo indicado en la Resolucion 266
“Manual de procedimientos para el registro de operadores de AGROCALIDAD"
debera realizar el pago generado de acuerdo al tarifario vigente.

3.5.2. El usuario debe presentar la solicitud de auditoria en la Direccion Distrital de
Articulacién Territorial o Servicio de Sanidad Agropecuaria de AGROCALIDAD, de
acuerdo al lugar donce estd ubicado el establecimiento para tal efecto, se

presentara lo siguiente:
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a. Solicitud dirigida al Director Ejecutive de AGROCALIDAD Anexo 3
modelo de solicitud, el mismo que forma parte integrante del presente
instructivo.

b. Pago de la tasa de acuerdo al tarifario vigente de AGROCALIDAD.

c. Ademas de los requisitos establecidos en la Decisién 483 de la CAN y
Resolucién 003: Manual técnico para el registro de empresas y productos
de uso veterinario.

3.5.3. El técnico auditor realizara la revision documental y mediante oficio se
comunica al operador ia fecha y hora de auditoria.

3.5.4. El técnico auditor elaborara un plan de auditoria de acuerdo al anexo 4 plan
de auditoria mismo que forma parte integrante del presente instructivo, en donde
se especificara el tipo de guditona y las areas que se revisaran.

3.5.5. El técnico au(orii:’-ldo por AGROCALIDAD se presentara en el
establecimiento debidamente identificado el dia y hora acordados

3.6. DEL DESARROLLO DE LA AUDITORIA

La auditoria se desarrollara de la siguiente manera:
3.6.1. Reunion de apertura: La auditoria se iniciard con Iz reunian de apertura
donde estara presente el responsable técnico y/o representante legal del
eslablecimiento, en la misma se indicara como se desarrollara l2 auditoria, los
criterios de evaluacion y guia de verificacién que se utilizara.
3.6.2. Verificacion documental
3.6.3. Verificacion de la organizacion del personal
3.6.4. Verificacion de Infraestructura y equipos
3.6.5. Reunidn de cierre: se hard conocer de manera resumida al represenlante

legal y/o responsable técnico, los hallazgos encontrados durante |a auditoria.

3.6.2. Verificacién documental
Consiste en revisar la documentacion habilitante del establecimiento de acuerdo a lo
solicitado en las guias de verificacion.

Tabla 3. Descripcion de documentos habilitantes

ACTIVIDAD DEL DOCUMENTACION HABILITANTE |
ESTABLECIMIENTO |
FABRICANTES Permiso de uso de suelo y certificado ambiental cuando

| corresponda B
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TFORMULADORES | Permiso de uso de suelo y certificado ambiental cuande |

| corresponda |

IMPCRTADORES Permiso de uso de suelo, cerificadc ambiental cuando l
corresponda, permiso de bomberos, carta de autcrizacion emitida
sor el fabricante, certificado de habilitacion de la planta, y |
certificado de buenas practicas de manufactura emitidas por la
autoridad nacional competente en el pais de origen. Estos‘
documentos deberan estar apostillados o consularizados.

Resol 103 Manual técnico para el registro de empresas y productos de uso velerinario, AGROCALIDAD 2016

3.6.2.1. Revision de procedimientos operativos estandar (POE)

Consiste en la revision de los procedimientos solicitados en las guias de verificacion el
mismo que forma parte integrante del presente instructivo y los establecidos por la
empresa con el fin de garantizar la uniformidad, reproducibilidad y consistencia de las
caracteristicas ce los productos o procesos. Todo POE debera contener como minimo
los siguientes puntos: encabezado, objetivo, responéables. alcance, frecuencia,
procedimiento, fechas de elaboracion, firmas de responsabilidad y tabla de control de
cambios de acuerdo al Anexo 5 formato de un procedimiento operativo estandar
POE mismo que forma parte integrante del presente instructivo. Los principales POE
se describen en la siguiente tabla:

Tabla 4 principales procedimientos operativos estandar

POE de evaluacion y calificacion de proveedores (materia prima y
envases)
POE de procesos de produccion de cada producto
POE de seleccién de personal
| POE de higiene y salud del personal
PCE de seguridad del personal
EOE de limpieza
"POE de uso de uniformes y accesorios de seguridad
" POE del programa de capacitacion del personal
| POE de prevencidn de contaminacién cruzada
POE de mantenimiento y calibracion de equipos
POE de trazabilidad
POE de devoluciones
| POE de retiro de producto del mercado
POE de recepcion y amacenamento de materia prima y producto
terminado !
POE de control de temperatura y humedad ik |
| POE de ingreso de lerceras personas
POE de control de potabilidad del agua y limpieza y desinfeccion de
| depdsitos |
POE ce control de calidad |

| POE de aulo inspecciones
DRIP 2016
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3.6.3. Verificacion de la organizacion del personal

Consiste en la revision de la documentacién del personal en funcion de las clausulas
detalladas en cada uno de los items de las guias de verificacion. en donde se revisara
lo siguiente:

a. Organigrama actualizado en donde conste la organizacion definida del
personal, las responsabilidades individuales claramente definidas, registradas y
difundidas, a través de descripciones de sus cargos y funciones.

b. Competencia del personal a través de las hojas de vida, ademas del numero
suficiente para la fabricacion o importacion del o los productos. El personal-
clave que debe tener su actividad ejercida durante tiempo completo inciuye: los
responsables por la produccién, por el control de calidad y el responsable
técnico por el producto. Los responsables de la produccién y el control de
calidad seran independientes uno de otro.

c. Programa de entrenamiento inicial y continio en buenas practicas de
manufactura BPM o BPA, con sus respectivos registros y evaluaciones.

d. Registros de haber realizado el entrenamiento del nersonal para las tareas y
responsabilidades designadas.

e. Programas de higiene adaptados a sus actividades,

3.6.4. Verificacion de infraestructura
Consiste en la revision de infraestructura en funciéon de las clausulas detalladas en
cada uno de los items de las listas de verificacion, se revisara lo siguiente:

a. Instalaciones y edificaciones localizadas, proyectadas, construidas, adaptadas
y mantenidas de forma que se adecuen a las operaciones a ser gjecutadas. Su
disefio debe minimizar el riesgo de errores y posibilitar Ia limpieza efectiva y el
mantenimiento, a modo de evitar contaminacion cruzada, o la acumulacion de
polvo y suciedad o cualquier efecto adverso sobre la calidad de |0s productos

b. Procedimienlos adecuados y constantes de mantenimiento de las
instalaciones, sin poner en riesgo a las personas, equipos y productos.

c. Condiciones adecuadas de iluminacion, temperatura, humedad, ventilacién y
ruidos que no afecten adversamente, directa o indirectamente a las personas,
al producto fabricado o al funcionamiento de los equipos.
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d. Disefio y equipos de tal forma que permitan la maxima proteccion contra la
entrada de insectos u otros animales.

3.6.4.1. Areas auxiliares

a. Las salas de descanso o comedores deberan estar separadas de las demas
areas.

b. Los vestuarios, lavabos y sanitarios seran de facil acceso y apropiados para el
nimero de usuarios. Los sanitarios no tendran comunicacion directa con las
areas de produccion y almacenamiento.

¢. Las areas de mantenimiento deberan estar situados en locales separados de
las areas de produccién. Cuando haya necesidad de mantener herramientas y
piezas en las areas de produccion, las mismas deberan ser mantenidas en
salas o armarios reservados para este fin.

3.6.4.2. Areas de almacenamiento

a. Con capacidad suficiente para almacenar ordenadamente en sectores, varias
categorias de materiales y productos: materias primas, materiales de
embalaje, materiales intermedios, a granel, productos terminados, materiales o
productos en cuarentenz, productos aprobados, reprobados, devueltos o
recogidos del mercado.

b. Con diseiio de tal forma que aseguren las condiciones adecuadas de
almacenamiento. Deberan estar limpias, secas y conservadas dentro de los
limites aceptables de temperatura y humedad. Cuando fueran exigidas
condiciones especificas de temperatura y humedad para el almacenamiento,
las mismas deberan ser provistas, monitoreadas y registradas.

Las areas de recepcion seran disenadas y equipadas de tal forma que protejan
los materiales y productos de las variaciones climaticas, antes de ser
almacenados, y que permitan su limpieza, de ser necesario.

c. Para sustancias sujetas a régimen especial de control, como los psicotropicos,
narcoticos o similares, permaneceran en depositos o instalaciones cerradas,

con acceso restringido de acuerdo a la legislacion pertinente.
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d.

Las sustancias que presenten riesgos de incendio o de explosién. serén
almacenadas en areas aisladas, seguras y ventiladas de acuerdo s la
legislacion vigente.

Area separada y segura para el almacenamiento de materiales de embalaje

impresos, de forma de mantener su integridad evitando confusiones v errores.

3.6.4.3. Areas de pesadas y medidas

Las actividad de pesado y medida de materias primas se realizarén en areas
separadas con instalaciones de extractores de polvo adecuados. !

3.6.4.4 Area de produccion

b.

Instalaciones exclusivas o separadas, con sistema independiente de aire para:
cefalosporinas, penicilinicos y hormonas.

En las dreas donde se elaboren productos conteniendo ivermectinas u otros
endectocidas obtenidos por procesos de fermentacién se aceptaran ciclos de
produccion (separacion en el tiempo y con principios activos diferentes) en las
mismas instalaciones siempre que se adopten precauciones espacificas y
hayan sido realizadas las validaciones necesarias.

Contar con areas separadas para la fabricacion de pesticidas.

Instalaciones ubicadas de tal forma que la produccién pueda llevarse a caho en
un orden logico y concordante con la secuencia de las operaciones de
produccion, asimismo reuniran las condiciones exigidas de limpicza.

El espacio de trabajo debe permitir la disposicion légica v ordenada de los
equipos y de los materiales, para minimizar el riesgo de contaminacién y evitar
confusiones y errores.

Los materiales primarios de envasado y los productos a granel o intermedios.
que estan expuestos al ambiente, estaran ubicados en lugares donde las
superficies (paredes, pisos y cielorrasos) tengan terminacion lisa, estén libres
de grietas y permitan facil limpieza v, si es necesario, desinfeccién

Las cafierias, iluminacién, punto de ventilacion y otros servicios seran
proyectados y situados a modo de evitar la creacion de puntos de dificil
limpieza. Siempre que sea posible, su mantenimiento debe ser hecho fuera de
las areas productivas. Las areas donde se realizan controles visuales en linea,
deben ser iluminadas.

L]
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h.

Los desagiies, cuando estén permitidos, seran: sifonados, de tamafo
adecuado y no permitir reflujos. En caso de que haya necesidad de canaletas,
las mismas seran de poca profundidad y de facil limpieza y desinfeccian.

Las areas productivas seran ventiladas de modo adecuado a los productos
manipulados, las operaciones realizadas y el ambiente externo, necesitando
para eso unidades de control de temperatura, humedad y filtracion cuando sea
necesario

£n los casos en que se produzca polvo (por ejemplo durante las operaciones
de muestreo, pesada, mezclado, elaboracion o envasado de productos secos)
se tomaran medidas especificas para evitar la contaminacion cruzada y
facilitar la limpieza

3.6.4.5. Area de control de calidad.

a.

Los laboratorios de control de calidad estaran separados del area de
produccién. Las areas donde son empleados microbiologicos, bioldgicos o
radioisolopos estardn separadas unas de otras.

Los laboratorios de control de calidad estaran disefiados de tal forma que se
adecuen a las operaciones en ellos realizadas, con espacios suficientes para
minimizar la contaminacion cruzada y evitar el riesgo de confusiones y errores;
y poseer equipos especificos para la extraccidn de humos y vapores,
ventilacion, temperatura y humedad adecuadas.

En los laboratorios gue manipulen sustancias especiales como radioisotopos y
ciertas muestras microbiolégicas y biolégicas, se instalaran sistemas de aire
independientes y otras providencias necesarias.

En el laboratorio de control de calidad tendra espacio suficiente y adecuado

para las siguientes actividades:

Tabla 5 areas indispensables para el laboratorio de control de calidad

IDENTIFICACION DE AREA | TIPO DE MATERIALES

Muestras y estandares de referencia

| Material de vidrio, reactivos y materiales auxiliares

Almacenamiento ["Materiales Inflamables y corrosivos

“Area de archivo " Documentos

Sustancias bajo régimen de control especial, de
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Las instalaciones de laboratorios de control de calidad garantizaran la proteccion
de instrumentos que Sean sensibles a vibraciones, interferencias eléctricas o
magnéticas, calor y humetiad.

e. En caso que el establecimiento no cuente con &rea de control de calidad,
debers presentar durante la auditoria los documentos que demuestren que un
laboratorio externo realiza los controles de calidad (fisicos, guimicos, fisico
quimico, bromatolégico, estabilidad, microbiolédgicos, etc.) de los productos que
elabora.

3.6.4.6. Bioterio
a. Las instalaciones de bioterio estaran separadas de las cemas areas, y
provistas de sistemas de aire independiente.

b. Las instalaciones del bioterio contaran con los siguientes sectores:

Tabla 6. Areas y sectores del Bioterio
AREA IDENTIFICADA SECTORES ;]

Sector de cuarentena

| (-
r
|

|

Sector de reproduccion o maternidad

Criadero y manulencién  "Sgciorda crecimionto de 108 animales

Sector de limpieza y depdsito de basura

| Sector de higiene personal incluyendo vestuarios, lavatorics

Higiene y sanitarios
| | Sector de entrega de animales PSS
"Oficina R e S e e
Administrativo Depésito para almacenamiento de material |
Laboratorios destinados a los ensayos biologicos ‘_‘

DRIP. 2016
c. Los disefios de construccion de bioterie cumpliran con lo siguiente

Tabla 7. Requerimientos para las instalaciones del Bioterio
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Paredes, pisbs ytechos | Lisos, impermeables y estar revestidos con
| | materiales lavables |
| Ventanas Mosquiteros y sistemas para poder controlar |

| la interferencia de la luz solar

‘_Ang\i'-os entrc las paredes, el techo y el piso | Redondeados

“Pueras Anchas, tener visores de vidrio y poseer
‘ resorte que las devuelvan a la posicion

original |
(DRIP. 2016)

d. Disponer dispositivos para control de temperatura, humedad y ventilacion.

e. lluminacién con intensidades controladas de luz.

f. Dispositivos de control de ruidos, para no causar alteracion en el
comportamiento de los animales.

3.6.4.7. Verificacion de equipos

Cunsiste en Iz revision de los equipos en funcion a las actividades del establecimiento
y a las clausulas detalladas en cada uno de los items de las guias de verificacién que
forman parte integrante del presente instructivo, y deben contar con lo siguiente:

a. Equipos localizadus, disefiados, construidos, adaptados y mantenidos en forma
de estar adecuados a las operaciones a ser realizadas.

b. El diseno y la estructura de los equipos apuntando a la minimizacion de la
contaminacion cruzada, evitar riesgo de error y permitir su limpieza y
sanitizacion.

c. Las partes de los equipos que entran en contacto con el producto no pueden
ser reactivas, aditivas o absorbentes.

d. Canerias fijas claramente identificadas, indicando el contenido y cuando
corresponda, la direccion de flujo.

e. El equipo de medicion, pesada, registro y control debe calibrarse y
comprobarse a intervalos definidos seglin métodos adecuados. Debe
conservarse mantenerse un registro en archivo de estas pruebas.

f. Los equipamienios de lavado y limpieza seran escogidos y utilizados de forma
que no constituyan fuentes de contaminacion.
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g. Los equipamientos con defectos, que no puedan ser removidos de las dreas de
fabricacion, deber ser identificados como tales

3.6.4.8. Verificacion de higiene, salud, sanitizacién y seguridad laboral

Consiste en la revision de los procedimientos que tengan relacién con aspectos
criticos en un establecimiento como lo son la higiene, salud, sanitizacion v seguridad
laboral, de acuerdo a los items de las listas de verificacion gue forman parte integrante

del presente instructivo, y contaran con lo siguiente:

a. Procedimientos escritos de higiene que deberan abarcar al personal, a las
instalaciones, los equipos y los aparatos, los materiales de produccion y
recipientes, los productos de limpieza y desinfeccion, y cualquier aspecto que
pueda constituir fuente de contaminacién para el producto que se elabora.

b. En los procedimientos estaran incluidos los examenes médicos de admision,
periddicos y en el cese de funciones del personal, controles de enfermedades.
lesiones y alergias especificas; programa de vacunacion y monitoreo de
acuerdo al tipo de productos que se elaboren; prevencion de contaminacion y
monitoreo de personas que manipulen agentes biolégicos, quimicos y fisicos.
que puedan perjudicar la salud.

c. Procedimiento y registros en caso de exclusion de actividad del empleado que
manifieste lesiones o enfermedades que puedan afectar la calidad y sequridad
de los productos.

d. Los uniformes de trabajo de acuerdo con la actividad desarrollada (color por
area), el uniforme debe estar limpio y ser cambiado con frecuencia.

e. Indicaciones de no debe ser permitido fumar, beber, comer, mascar o mantener
plantas, alimentos bebidas, cigarrillos y medicamentos personzles en las édreas
de produccion, de laboratorio y de almacenamiento, o en cualquier otra area en
que tales acciones puedan influir adversamente en la calidad del producto.

f. Los procedimientos de higiene personal, inclusive la utilizacion de ropas
protectoras, seran aplicados también a las personas no pertenecientes a las
areas.

g. Poseer un programa de sanitizacién, con la descripcién del proceso, frecuencia
de ejecucion, métodos y materiales utilizados y aprobados por las autoridades
compelentes y los responsables de ejecucion.
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h. Centar con procedimientos escritos de seguridad laboral, de acuerdo a la
legisiacién pertinente incluyéndose en los mismos la descripcion de equipos de
seguridad, individual y/o colectiva, necesarios para el desarrollo de las
actividades

i. Contar con procedimientos escritos para caso de incendio o de emergencia con
una descripcidn de la localizacion de extintores y bocas de agua. El nimero y
tipo de extintores y de bocas de agua debe ser suficiente y de libre acceso

3.6.4.9. Verificacion de materias primas
Consiste en la revision de procedimientos de recepcién, aprobacion y almacenamiento

de materias primas, y cumpliran con lo siguiente:

a. El fahricante contara con especificaciones escritas, aprobadas y acordadas con
los proveedores de las materias primas.

b. Las materias primas solamente serén adquiridas de proveedores aprobados
por la empresa y los mismos constaran, cuando sea necesario, en la ficha de
especificaciones.

c. Se identificaran con las siguientes informaciones: nombre y codigo interno de
referencia; el/los numerc(s) de lote(s) atribuido(s) por el proveedor y el nimero
de regisiro otorgado durante la recepcion; la situacion interna de la materia
prima. es decir, si esta en cuarentena, aprobado, reprobado o devuelto; fecha
de validez y de elaboracién y cuando corresponda la fecha de re-andlisis;
sistema de identificacion, electrénico o manual.

d. Analisis realizados a la materia prima aprobadas por control de calidad y que
estén dentro del plazo de validez deben ser utilizadas.

e. Las materias primas sujetas al régimen especial de control seran almacenadas
en depositos o instalaciones cerrados, con acceso restringido.

f. Las materias primas toxicas, inflamables, explosivas, corrosivas y radioactivas,
seran almacenadas en dreas separadas y de acceso restringido.

3.6.4.8. Verificacion de agua
Consiste en |z revision de los analisis de laboratorio realizados al agua utilizada por la

empresa.
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Utilizar agua potable como fuente de abastecimiento, para linipieza en general
y para procesos de purificacion.

Todo proceso de obtencion de agua purificada debe ser eficaz, con budnas
instalaciones, con el fin de asegurar un elevado estandar de calidad fisico-
quimica y microbiolégica

El fabricante realizara periddicamente una evaluacion fisico-auimica y
microbiolégica del agua de abastecimiento y de aquellas resultantes de los
procesos de purificacién, utilizada en la formulacion de los productos.

Los parametros de calidad de agua potable y de aquellas resultantes de
procesos de purificacion cumplirdn con los parametros establecidos en normas
oficialmente aceptadas.

3.7. Verificacion del area de produccion

Consiste en la revision de la documentacién, proceso de produccion, formula patrén y

orden de produccién, de acuerdo a los items indicados en las guias de verificacion.

3.7.1. De la documentacion

La documentacién tiene como objetivo definir las especificaciones de los
materiales y de los metodos de fabricacion y control, a fin de asegurar que todo
el personal involucrado en la fabricacion sepa decidir qué hacer y cuando
hacerlo. Ademas de eso tiene la finalidad de garantizar que, las personas
autorizadas tengan todas las informaciones necesarias para que puedan
decidir sobre la liberacién o no de un lote/partida de producto a la venta
ademas de posibilitar el rastreo que permita una investigacion de la historia de
cualquier partida bajo sospecha de error.

Los documentos seran elaborados, revisados, aprobados, firmados, fechados y
distribuidos por las personas autorizadas. Ningin documento debe ser
maodificado sin previa autorizacion.

El contenido de los décumentos no podra ser ambiguo: el titulo, la naturaleza y
su objetivo deben ser gresentados en forma clara, legible, dispuesto en forma
ordenada y de facil verificacion. La reproduccion de los documentos de trabajo
a partir de documentos matrices debera ser hecha de forma que impida que los

errores sean reproducidos.
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3.2,

a.

Los documentos seran regularmente revisados y actualizados; debe haber un
sistema que impida el uso inadvertido de la version sustituida cuando esta haya
sido modificada

Los cambios realizados a los documentos serén firmados y fechados debiendo
posibilitar la lectura de la informacién original. Cuando corresponda, debera ser
registrado €l motivo de la alteracion.

Los datos pueden ser registrados mediante sistemas de procesamiento de
datos electronicos, medios fotograficos u otros confiables.

Las formulas patrén v los procedimientos operacionales patron, detallados,
relativos al sistema en uso deben estar disponibles y la exactitud de los
registros debera ser corroborada. Si la documentacion fuera hecha a través de
los métodos de procesamiento electronico, solamente el personal autorizado
podra acceder o modificar los datos contenidos en la computadora, debiendo
axistir registro de las modificaciones o eliminaciones. El acceso deber ser
restringido por coédigos u otros medios y el resultado de la entrada de la
informacion debera ser corroborado en forma independiente. La
docurentacion mantenida electronicamente debe estar protegida por copias en
cintas magnéticas, microfimes, impresion en papel u otros medios. Es
importante que durante el periodo de archivo los datos estén disponibles.

Produccion

Toda fabricacion de productos asi como la manipulacion de materiales, la
recepcidn, cuarentena, muestreo, almacenamiento, produccion, embalaje,
conirol de calidad y expedicion, se realizaran de acuerdo con procedimientos
escritos y registrados.

£n caso de que ocurran desvios de las instrucciones o los procedimientos, los
mismos seran aprobados por escrito, por una persona autorizada, con la
narticipacion del area de control de calidad cuando fuera necesario.

Se elaboraran las conciliaciones de materiales y los rendimientos verificados.
Cualquier discrepancia con los limites preestablecidos debe ser informado,
investigado y registrado.

No se realizaran simultaneamente o consecutivamente en el mismo sector
operaciones con productos distintos, a no ser que no haya riesgo de mezcla o
contaminacion cruzada.
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e. Durante toda la produccion, los materiales, productos a granel, equipamientos

principales y éreas en uso, estaran rotulados e identificados en cuanto al
producto, el material en procesc. su concentracién (cuando corresponda) y
numero de lote o partida. Cuando sea aplicable esta indicacion se debe
también mencionar el estado de produccian.

f. Elacceso al area de produccion debe ser limitado a personas autorizadas.

g. Los controles en proceso realizados en las areas de produccién no
representaran ningun riesgo para la calidad del producto,

h. Lz contaminacién cruzada serd minimizada a través de procedmientos
adecuados o medidas de organizacidn, tales como:

Tabla 8. Medidas para evitar la contaminacién cruzada
AREAS l METODOS
' Produccién en areas separadas Sistema de aire independiente, o en ciclos

(separacion en el tiempo), acompanados de

procesos de limpieza validados

Camaras de aire apropiadas ' } Diferencias de presion n extracoion de aire |

" Ropas protectoras en areas especificas | Riesgo especial de contaminacién cruzada _j
Procedimientos de limpieza | Métodos validados |
Adopcidn de sistemas de produccion | Sistema cerrado |

i
| Utilizacion de pruebas de deteccion i Residuos H\

Utilizacion de rétulos Estado de limpieza en las areas y |

equipamientos

(DRIP, 2016)

3.7.3. De la formula patrén

a. En la formula patrén contara con: la denominacién del producto, codigo de
referencia del producto, férmula farmacéutica, uso del producto, tamafio del
lote o partida y fecha de vencimiento de acuerdo a los analisis de laboratorio,
lista de todas las materias primas, materiales de embalajes y materiales
auxiliares a ser utilizados con sus cantidades respectivas descriptas con su
denominaciéon y una referencia exclusiva para cada una de ellas; debe
mencionarse cualquier sustancia que pueda desaparecer durante |a
elaboracion.
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LEELE

La férmula patron de alimentos para animales, incluirdn ademas, la
composicién garantizada, ingredientes y materia prima utilizada y el
rendimiento final previsto con los limites de aceptacién y de rendimientos
intermedios significativos.

3.7.3.1 El procedimiento de la formula patron: cumplira con los siguientes

requisit

a.

082

Una declaracién del emplazamiento de |a elaboracion y la maquinaria principal
gue se vaya a utilizar.

Los métodos o su referencia, que se vayan a utilizar para preparar la
maquinaria fundamental (por ejemplo, limpieza, ensamblaje, calibrado,
esterilizacion) y otros si es aplicable.

Instrucciones detalladas del procese paso a paso (por ejemplo,
comprobaciones de material, tratamientos previos, secuencia de la adicion ce
materias primas, tiempos de mezclado, temperaturas) y otros, si s aplicable.
Instrucciones de todos los controles durante el proceso con sus limites.

En caso necesario, los requisitos de aimacenamiento a granel de los productos,
incluyendo el envase, el etiquetado vy las condiciones especiales de
almacenamiento cuando corresponda.

Registros gréficos de los procesos.

Rotulos de identificacion de las materias primas pesadas y/o medidas, cuando
no existiera otro sistema de seguridad equivalente.

Ratulo del producto final con un nimero de partida o lote y fecha de
vencimiento

Cualquier precaucion especial que deba tenerse en cuenta.

3.7.4. Orden de produccion

a.

Toda partida o lote de un producto sera producido de acuerdo a una orden de
produccién escrita que contenga las informaciones relevantes de formula
patrén.

Inciuir, al término de la produccién los siguientes datos: Nombre del producto,
numero de partida o lote, horarios de inicio y término de las diferentes etapas
intermedias de la produccion, nombre del operador responsable de las
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3.7.5.

3.7.6.

a.

diferentes etapas de produccion y de la persona que refrenda esas
operaciones, numeros de identificacién de los materiales usados y la cantidad
de cada uno de ellos, incluyendo el nimero y la cantidad de cualguier material
devuello o reprocesado que haya sido adicionado, controles realizados en
proceso, firma de la(s) persona(s) que los hayan ejecutado vy los resultadas
obtenidos, rendimiento obtenido y observaciones del rendimiento esperado,
observaciones sobre problemas especiales incluyende detalles como la
autorizacion firmada para cada alteracion de la féormula de produccién o
instrucciones de procesamiento y constancia del control de calidad y Su
resultado. Si el lote/partida es rechazado, indicacién de su eliminacion o
empleo.

Pesaje y medidas

Las balanzas y recipientes de medida seran calibrades peri¢dicamente y las
balanzas controladas oficialmente de manera regular, estos procedimientos
contaran con registros.

Los recipientes de pesaje y medida, cuando fueran reutilizados, deberan ser
limpios y libres de identificaciones anteriores.

Después del pesaje o medida los materiales deberan ser etiquetados
inmediatamente a fin de evitar confusiones.

Esta etiqueta debe contener: nombre y nimero del insumo, nombre del
producto al que se destina el insumo, nimero de la partida/iote del producto,
cantidad que fue pesada o medida, peso bruto, firma de quién peso y quién
verificd.

Los materiales pesados o medidos para cada lote/partida de producto estaran
separados fisicamente. i
Contar con un sistema para minimizar la contaminacién cruzada durante el

pesaje o medida.
Material de empaque y embalaje

Se ubicard en cuarentena inmediatamente después de la recepcién o
produccion, hasta que sean liberados para uso o distribucion.
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e.

Almacenados bajo condiciones adecuadas en forma ordenada para permitir la
separacion de los Iotes y rotacion del stock, siguiendo las reglas "el que entra
primero, sale primero” y "el primero que vence, sale primero”.

Recibidos, colocados en cuarentena, muestreados, identificados, analizados en
relacion al cumplimiento de las especificaciones establecidas, aprobados o
reprobados, almacenados, etiquetados y liberados para su uso, de acuerdo con
los procadimientos escritos y sus respectivos registros.

Si una entrega de materiales estuviera compuesta de diferentes lotes del
proveedor, cada lote deber ser considerado separadamente para muestreo,
andlisis y liberacion.

£n cada recepcidn, los embalajes conteniendo los materiales seran verificados
en cuanto a su integridad y a correspondencia entre el pedido y la nota de
entrega y la identificacion.

Durante la recepcion, si fueran detectados dafos causados a los embalajes
que puedan afectar adversamente la calidad de los materiales, deben
inmediatamente ser comunicados a control de calidad para las investigaciones
correspondientes.

Todos los materiales seran muestreados por el control de calidad, a través de
sistemas adecuados y confiables, se contara con regisiros del programa de
muestreo.

Materiales de embalaje: primarios y secundarios

Los materiales de embalaje no tendran efecto perjudicial sobre las sustancias y
garantizaran proteccicn adecuada contra influencias externas y una potencial
contaminacion.

Los materiales impresos seran almacenados de manera segura e impedir el
acceso no autorizado.

Seran adquiridos de proveedores aprobados por la empresa y los mismos
constaran, cuando es necesario, en la ficha de especificaciones.

Contar con registros del muestreo de los materiales de embalaje seran, a
ravés de prograrmas sdecuados y confiables, actividad que contara con
registros de los controles realizados.

Los materiales de embalaje primaric o secundario, fuera de uso, seran
retirados del stock y tal actividad estaré debidamente documentada.
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Los materiales de embalaje almacenados se identificaran con las siguientes
informaciones: Nombre v codigo interno de referencia. cuando sea aplicable;
Elllos nimero(s) de lote(s) atribuido(s) por el proveedor y el numero de registro
dado en la recepcion; La situacion interna del material de embalaje, es decir, si
se encuentra en cuargntena. aprobado o reprobado.

Durante el procedimiento de embalaje, se debera evitar el riesgo de
confusiones o sustituciones de productos diferentes o de lotes o partidas,
distintos de un misme producto, mediante la separacion de las lineas.

Las lineas de embalaje deben ser verificadas. antes del inicio de las
operaciones, mediante una inspeccion registrada en relacion 2 la ausencia de
materiales remanentes de partidas o lotes de productos anteriores

E! control en proceso del producto durante el embalaje incluird por lo menos la
verificacion del aspecto general de los embalajes, utilizacién correcta,
inscripciones correctas y funcionamiento adecuado de los monitores de
proceso de la linea de embalaje.

Después de la terminacion de cada operacién, todo material de embalaje
marcado con cédigos de lote/partida que no fueran utilizados debe ser
destruido, y esta operacién contara con registros. La devolucion al stock de los
materiales impresos no codificados debe ser hecha a través de procedimientos
escritos

3.7.8. Materiales y produqtos reprobados

El fabricante contara con.procedimientos escritos relativos z la manipulacién de
materiales reprobados, sean materias primas. materiales de embalaje o
productos terminados.

Los materiales y productos reprobados serén identificados como tales y
almacenados en forma controlada, mientras aguardan su destruccion,
reprocesamiento o devolucion a los proveedores.

3.7.9. Producto terminado.

a.

Colocados en cuarentena inmediatamente después de ser recibidos o
producidos hasta que sean liberados para su uso o distribucion.
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b. Almacenados en condiciones adecuadas y de forma ordenada para permitir 1a
separacion de las partidas o lotes y la rotacion de stock obedeciendo las reglas
"orimero que entra, primero que sale" y "primero que vence, primero que sale”.

c. Recibidos y colocados en cuarentena, muestreados, identificados, testados en
relacion al cumplimiento de las especificaciones establecidas aprobados o
reprobzdos, almacenados, rolulados, y destinados para uso de acuerdo con
procedimientos escritos.

d. Sistema de registro para la entrada y para el stock de cada lote/ partida y
producto terminado, existiendo inventarios periodicos.

e. Cuentan con areas con acceso restringido, destinada a los productos
terminados sujetos a regimenes especiales de control

3.8. Almacenamientc y distribucion.

a. Solamente estaran almacenados productos terminados dentro de su fecha de
validez. Los productos terminados con fecha de validez vencida seran retirados
del almacenamiento y destruidos posteriormente. Estos procesos estaran
registrados.

h. Contar con una politica de la empresa con relacion a los productos terminados
alinacenados, con fecha de validez préxima al vencimiento.

¢. El sistema de distribucion debera funcionar de manera que sean expedidos
primero los lotes/partidas mas antiguos.

d. Las condiciones de almacenamiento, expedicion y distribucion (temperatura,
humedad, luminosidad) seran compatibles con las requeridas por el producto y
coincidir con las indicadas en el rotulo del mismo.

e. En el casc de productos que necesiten condiciones especiales de
almacenamiento (temperatura yfo humedad controlada), contaran con areas
eguipadas para mantener esas condiciones, con los correspondientes
registros.

f. Se mantendran registros de distribucion de cada partida o lote de producto
terminado para faciiitar, si fuera necesario, el retiro de lote/partidas del

mercado, de acuerdo con procedimientos escritos. Los registros deberan

contener, como minimo, el nombre y la direccién del destinatario; numerc de la

partida o lote, cantidad y fecha de expedicion.
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3.9. Verificacion del drea de control de calidad

Consiste en la revision de los archivos de registro, muestreo, estudios de estabilidad y
demas andlis's de laboratorio realizados por parte de la empresa y que estan
detallados en las guias de verificacion.

a. La funcion del departamento de control de calidad no estd limitada a las
operaciones de laboratorio. que debe abarcar todas las actividades y
decisiones que puedan afectar la calidad del producto.

b. Todo fabricante contara con un responsable independiente para el control de
calicad quién debe reportar directamente a la administracion superior de la
empresa.

c. Las principales facultades del érea de control de calidad son:

Esquema 1 Facultades del area de control de calidad

APROBAR ESPECIFICACIONES Y METODOS
DE ENSAYO PARA MATERIAS PRIMAS,
PRODUCTOS INTERMEDIARIOS,
MATERIALES DE EMBALAIE Y PRODUCTOS
TERMINADOS.

APROBAR ESPECIFICACIONES Y
METODOLOGIAS ANALITICAS PARA LOS
CONTROLES EN PROCESO

APROBAR PROCEDIMIENTOS DE
MUESTREO

APROBAR PROCEDIMIENTOS REFERENTES A
MEDIDAS SANITARIAS ¥ DE HIGIENE

CONTROLDE CALIDAD

RELACIONADAS CON LA CALIDAD DEL
PRODUCTO

d. Todo fabricante contara con un laboratorio de control, propio o de terceros, con
personal suficiente, calificado y equipado para realizar todas las pruebas de
control de calidad necesaria. Las pruebas seran ejecutadas de acuerdo con
procedimientos escritos y validados. |.os instrumen!os se calibraran a intervalos
adecuados y los reactivos seran de calidad apropiada.

e. El personal de control de calidad tendra libre acceso a las areas de produccion
para realizar muestreos y verificaciones.
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El sector vinculado al control de calidad tendra disponible especificaciones,
procedimientos de muestreo, metodos de analisis y registro (incluyendo hojas
analiticas, cuaderno u otra forma de anotaciones).

Los boletines y/o certificados analiticos, contardn como minimo con: nombre
del material o producto, forma farmacéutica cuando corresponda, numero de
lote/partida, nombre del fabricante y/o del proveedor cuando corresponda,
referencias a las especificaciones y procedimientos de analisis pertinentes, los
resultados de los analisis, incluyendo observaciones, calculos y referencia de
las especificaciones (limites), fechas de los analisis, firma de responsables,
firma de las personas que verificaron los andlisis y los calculos, cuando
corresponda, indicacion clara de la autorizacién o rechazo (o alguna otra
disposicion sobre la condicion del material o producto) y la fecha, la firma y
aclaracion de firma de la persona designada como responsable, registros de
monitoreo ambiental (cuando sea especificado), registros de validacion de
métodos, cuando sea aplicable, procedimientos y registro de calibracion de
instrumentos y manutencion de equipamientos.

Cualquier documentacion de control de calidad relativa a los registros de una
partida/lote, sera mantenida por un afo después de la expiracion de la fecha de
validez de la partida/iote.

El muestreo sera realizado de acuerdo con los procedimientos escritos,
aprobados, y que describan: método o criterio de muestreo; equipo a ser usado
para el muestreo y/o de proteccion individual, cuando sea necesario; tamano
del muestreo; instrucciones para cualquier subdivision requerida de la muestra;
tipo y la condicion de embalaje a ser usado para poner la muestra;
identificacion de los volumenes de las muestras; cualquier precaucion especial
a ser observada, especialmente con relacion al muestreo de productos
estériles o nocivos; instrucciones para la limpieza y almacenamiento de los
equipamientos del muestreo; condicion de almacenamiento de las muestras;
destino de restos del muestreo.

Las muestras de retencion para referencia futura contaran con una etiqueta
identificando su contenido, nimero de lote/partida, fecha de muestreo y niumero
de andlisis; cantidad suficiente para permitir, como minimo, dos re-analisis
compleios; las muestras del producto terminado deberan, ser mantenidas en el

embalaje final de venta y almacenadas en las condiciones especificadas por el
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fabricante; cuando el producto terminado tuviera presentaciones en cantidades
y/o volimenes grandes y/o a granel, la muestra de retencién serd no menor a
100 ml 0 100 g y mantenida en embalajes con las mismas caracteristicas de los
del mercado, almacenadas en las condiciones especificadas por el fabricante

3.9.1. Archivo de registros y muestras de referencia
a. Los registros seran mantenidos de modo que permitan un rastreo de las
actividades referentes a la produccién y al control de calidad de los productos.
b. Los registros y las muestras de referencia de productos terminados y, cuando
fuera necesario, de productos intermedios, seran retenidos por un minimo de

un afno después del vencimiento del plazo de validez.

3.9.2. Estudios de estabilidad
a. Contar con un programa escrito de estudio de estabilidad para los productos
registrados.
b. Las muestras seran conservadsas en su embalaje final u otro con las mismas
caracteristicas de los del mercado, a temperatura ambiente o a la temperatura

recomendada, o deberan realizarse estudios de estabilidad acelerada.

3.10. Verificacion del 4rea de gestion de la calidad ¥
Consiste en la revisién de la implementacion de buenas practicas de manufactura y/o
almacenamiento de acuerdo a los items de las guias de verificacion.

3.10.1 Auto-inspeccion y auditoria de calidad

a. Se realizaran auto-inspecciones periddicas para la verificacion del
cumplimiento de las BPM y/o BPA, en todos los aspectos de |a produccién y de
control de calidad.

b. El programa de auto-inspeccién seré proyeclado para detectar cualquier desvio
de la implementacion de las BPM y para recomendar acciones correctivas
adecuadas.

c. El fabricante designara un equipo para conducir la auto-inspeccién, formada
por funcionarios internos o personas externas, peritos en su dres
familiarizados con las BPM
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d. La frecuencia de las auto-inspecciones dependera de las necesidades de la

empresa. Los procedimientos y registros para la auto-inspeccién tendran que
estar documentados y debera seguirse el programa de ejecucion.

e. Las conclusiones del informe de la auto-inspeccion deberan incluir: los
resuliados de la auto-inspeccion, las evaluaciones y conclusiones, las accicnes
correctivas recomendadas.

f. Las auto-inspecciones podran ser complementadas con auditorias de calidad,
que consisten en examen y evaluacion de todo ¢ parte de un sistema, con el
objetivo especifico de perfeccionarlo.

g. La auditoria de calidad podra ser realizada por especialistas externos,
independieries, o por un equipo designado por la administracion.

h. La auditoria de calidad deberd ser extendida a los proveedores y a los
terceristas.

3.11. Reclamos y desvios de la calidad

a. El fabricante debera mantener instrucciones escritas para tratar los reclamos y
desvios referentes a la calidad de los productos.

b. Todas las acciones necesarias seran tomadas rapidamente y los reclamos
seran investigados por completo y registrados.

c. El fabricante contara con un sistema que permita investigar todos los productos
que puedan haber sido afectados por un error repetitivo o una falla en los
procedimientos de la empresa

d. Todo reclamo referente a desvios en la calidad de un producto debe ser
registrado e investigado. El responsable por el control de calidad debe ser
involucrado en el estudio de tales problemas y los registros incluiran, como
minimo, las siguientes informaciones: nombre del producto; numero de la
partida/lote; nombre de la persona que efectda el reclame; motivo del reclamo;
repuesta.

e. Todas las decisiones y medidas tomadas como resultantes de un reclamo
seran registradas, firmadas, fechadas y anexadas a los correspondientes

registros de la partida/lote.
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3.12. Recoleccion de productos del mercado
a. Contar con procedimientos escritos apropiados y actualizados para recoger
productos del mercado.
b. Los datos contenidos en los registros de distribucion seran de facil acceso para
el personal responsable de |2 recoleccion.
¢. Los productos recolectados seran identificados y almacenados en &reas
separadas y seguras mientras aguardan la decisién sobre su destino.
d. Las autoridades competentes de todos los paises, para los cuales haya sido
enviado un producto, deberan ser inmediatamente informadas de cualquier decisién
de recoleccion de productos bajo sospecha de desvio de calidad.

3.12.1. Devoluciones

a. Los productos devueltos por el mercado y que se encuentren dentro del plazo
de validez, serén reanalizados y conforme a los datos informados por el
responsable del control de calidad, teniendo en cuenta la naturaleza del
producto, las condiciones de almacenaje exigidas, sus condiciones e historia, el
tiempo transcurridc desde el envie al mercado, sufrirdn  destruccion,
reprocesamiento, re embalaje o incorporacién en olro granel de partida o lote
siguiente.

b. Cualquier decision adoptada referente a devolucion, seré recistrads y aprobada
por personal autorizado vy la documentacién anexada @ los registros de /a
partida o lote.

c. Los operadores tienen la responsabilidad de recolectar los productos con su
plazo de validez vencido de los locales de expendic, que informen el particular
También es responsabilidad del establecimiento la disposicion final de los
productos vencidos de acuerdo al procedimiento v respatando las normas

ambientales vigentes.

3.13. Verificacion de convenios con terceros (elaboracién por terceros)

a. La produccion y el control de calidad por convenios seran definidos,
mutuamente acordados, con el fin de evitar malentendidos que puedan dar
como resultado que un producto, trabajo o anélisis sean de calidad insuficiente.
Contaran con un convenio escrito entre ambas pertes el cual estipule

claramente las obligaciones de cada una de ellas. En el convenio debe
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esclarecerse la forma en que la persona encargada de autorizar la circulacién
de cada lote /partida de productos destinados a la venta, o de expedir el
certificado de analisis, debe cumplir plenamente con sus responsabilidades.

b. El acuerdo de fabricacién solamente podra ser efectuado por fabricantes que
posean ésta caiificacion. El prestador de servicio no podra transferir a terceros
lus servicios que le fueron confiados.

SECCION IV
4. 1. DE LA EMISION DEL INFORME
a. El técnico realizara un informe, el cual sera remitido a operador, indicando los

resultados de |z auditoria de acuerdo al siguiente esquema de evaluacion.

Tabla 9. Criterios de Evaluacion

[ Criterio | Descripcion del criterio Tipo de Deficiencia J
T = g + 1
Impregcinddie Corresponde aquel hallazgo que puede Critica

influir en grade critico.
Necesario Corresponde aquel hallazgo que puede Grave

influir en un grado menor, pero adn

importante
Informativo Corresponde aquel hallazgo que presenta Menor

1 una informacion descriptiva.

CRITICO - C: Aquel hallazgo que puede infiuir en grado critico en la calidad o
seguridad de los productos y en la seguridad de los trabajadores en su interaccion
con los productos y procesos durante la elaboracion. Se define por Sl o NO.
GRAVE - G: Aquel hallazgo que puede influir en grado mayor en la calidad o
seguridad de los productos y en la seguridad de los trabajadores en su interaccion
con los productos y procesos durante la elaboracion. Se define por Sl o NO.

Un hallazgo GRAVE encontrado en la auditoria inicial sera automaticamente tratado
como CRITICO en las auditorias siguientes.

MENOR - M: Se considera MENOR, aquel hallazgo que puede influir en un grade
no critico en la calidad o seguridad de los productos y en la seguridad de los
trabajadores en su interaccion con los productos y procesos durante la elaboracion.
Se define por S 0 NO. Un hallazgo MENOR encontrado en la auditoria inicial sera
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7.3 Guia De Verificacion Para La Auditoria De Certificacion De Buenas Practicas De
Manufactura Para Establecimientos Fabricantes De Alimentos, Sales Minerales, Premezclas

Y Aditivos De Uso Veterinario

A Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario

GUIA DE VERIFICACION PARA LA AUDITORIA DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA PARA ESTABLECIMIENTOS FABRICANTES DE ALIMENTOS,
PREMEZCLAS, SALES MINERALES Y ADITIVOS DE USO VETERINARIO

Hora inicic inspeccion FECHA

Hora cierre inspeccion DIA MES ANO

DATOS DEL LA EMPRESA
Nombre o razén social RUC ‘

Valor de la factura
+IVA (USD)

Nimero de
factura

Nombre del propietario /
Representante legal
UBICACION

Provincia ‘ Canton ‘ | Parroquia l

Direccién

Coordenadas X | Y ‘ ’ Superficie en m? ‘

RESPONSABLE TECNICO
1: Presente en inspeccion:  Si_ No_ N°. Registro SENESCYT:

Nombre:

2: Presente en inspeccion:  Si___ No___ | N°. Registro SENESCYT:

Teléfono convencional Mévil Correo electrénico

Teléfono convencional Movil Correo electronico

Especie animal al que esta destinado el alimento que elaborado: Marque X cuando corresponda

[] s [] porcivos  [] RumianTES [] eaumos [ ] coeavos
[] tacomomros [ ] canmos L] reumos [ fomemiatr s e

MOTIVO DE AUDITORIA:

Primera Auditoria para BPM Seguimiento de BPM l:l

L]
Renovacion de BPM I:I

Otro (especifique);

CLASIFICACION DEL CRITERIO DE EVALUACION

Se basa en el riesgo potencial inherente de cada item en relacién a la calidad y seguridad del producto y del trabajador, en su
interaccion con otros productos y procesos durante la elaboracién y almacenamiento.

Criterio Descripcion del criterio Tipo de Deficiencia

Corresponde a aquel item que puede influir CRITICO

IprEsEhae ) en grado critico.

Necesario (NEC) Corresponde a aquel item que puede influir GRAVE
en un grado menor, pero aun importante.

Corresponde a aquel item que presenta una MENOR

R TR informacién descriptiva




Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario

Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO N/A (Justificar)

CRITERIO
APLICA

DOCUMENTOS HABILITANTES

Verificar que cuente con el permiso de
uso de suelo, permiso de medio
1 Documentos reglamentarios ambiente, permiso de bomberos, o la INF
LUAE cuando comesponda, contrato
de arrendamiento de la fabrica o
bodega cuando corresponda.

Verificar que se encuentre
Registro en el Sistema Guia de | comectamente registada en el
Agrocalidad sistema Guia, y que se haya declarado
la informacién completa de areas y
sitios.

IMP

Certificado del Responsable Técnico
Verificar que el Titulo del profesional
sea acorde a las normativas vigentes
(Médico Veterinario, Quimico,
Bioquimico, Ingeniero Zootecnista y
afines).

Verificar contrato de trabajo.

3 Responsable Técnico IMP

Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO o
-

g N/A (Justificar)

RIT
sl
NO

FUNCIONAMIENTO GENERAL DE LA PLANTA DE AUTOCONSUMO

Cuenta con un organigrama | Verificar que el organigrama se

1 General actualizado de la | encuentre actualizado y cuente con las INF
empresa fechas y firmas de elaboracion y
aprobacién

Verificar la superficie total ocupada por
la empresa, cantidad de edificios que

2 Superfice iotel de blempresa la componen y la superficie que ocupa INF
cada uno de ellos.
Verificar el nimero de operarios en
fotal de la empresa y revisar los que
3 Numero de operarios que laboran | estén directamente relacionados con INF
en la empresa el proceso de produccion
Verificar listas de personal acorde al
organigrama y registros diarios
Lista de productos con registro | Verificar y revisar con el inventario los
4 AGROCALIDAD cuando | productos que estan siendo o no IMP
comesponda comercializados.
Verificar contratos en caso de prestar
servicios de fabricacion, ylo de
5 Presta servicios de elaboracién | envase- empaque a terceros. Y revisar INF

por contrato (maquila) el control de calidad que se realiza a
estos productos para su aprobacion.

Verificar ¢rdenes de produccién y
formas de presentacion de acuerdo a
los registros de los productos en caso
de poseer y determinar que Ia INF
empresa cuente con la capacidad para
la produccion que se encuenfra
realizando.

Capacidad de produccién de la
empresa

(Otro  laboratorio le presta | Verificar confratos y/o convenios con
7 servicios como  laboratorio | los laboratorios involucrados en donde
externo de control de calidad? | se describa el producto, el analisis
Cual(es)? requerido y la frecuencia

4V
A .
- Gobierno | Juntos

“] p del Encuentro | lo logramos



Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario

Verificar permisos de importacién o

exportacion
8 ilmporta o Exporta materias INF
primas y/o producto terminado?
Verificar cronagramas de
: capacitac registros de i
¢Hay documentos escritos para 3 7
la divulgacion y cumplimiento de a ls FORIEG POES i certiiquen
9 e e e el cumplimiento de las mismas. IMP
BEWAEEEY Verificar POES o el plan de
implementacion
o i ﬁ g g
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO E ol N/A (Justificar)
W | 2| 2

INSTALACIONES Y EDIFICACIONES- LOCALIZACION

Verificar que se encuentre separada
de chimeneas, filtraciones, empresas

S NEC
metallrgicas, baracas, arbustos,
escombros, de basureros municipales
etc.

Se encuentra aislada de fuentes
1 visibles de  contaminacién
internas o externas a la Planta

El establecimiento tiene Verificar POES (control de plagas,
implementado  medidas de | contaminacion cruzada, manejo de
2 control para evitar riesgos de | desechosde laempresa, etc.)ademés IMP
contaminaciéon de productos, | verificar el drea de entrada y pasillos
personas y medio ambiente de transito, extractores de polvo, etc.)

VIAS DE ACCESO Y TRANSITO

Verificar la no presencia de mascotas,
aves, efc, que cuente con
protecciones fisicas como mallas que IMP
impiden el ingreso de las aves dentro
de la planta.

3 Se impide la entrada de animales
dentro del perimetro.

Verificar que las vias de acceso y
Las vias de acceso y dreas del | dreas aledafias se encuentren
establecimiento se mantienen | separada de chimeneas, filtraciones,

2 libres de basura o materiales que | empresas metalirgicas, barmacas, EC
favorezcan las plagas. arbustos, escombros, de basureros
municipales etc.

Las vias de acceso y transito | Verificar todas las vias de acceso a la
tienen superficies compactadas y | empresa fanto de vehiculos como de
5 resistentes al tréfico de vehiculos, | personas NEC
que permita facil limpieza y evite
formacion de polvo.

EDIFICACIONES/INSTALACIONES
Las instalaciones estan | Verificar que las éreas de recepcion,
adaptadas para los | almacenamiento y fabricacion tengan

8 requerimientos de produccién, | la suficiente capacidad y sigan un flujo MP
desde la recepcion de los | ordenado de produccion.
ingredientes hasta el despacho
del producto terminado.

Las instalaciones permiten una | Verificar POES de limpieza y control
adecuada limpieza o | de plagas con los informes emitidos
T desinfeccion, y un control | por los responsables de estos IMP
adecuado de plagas y cualquier | controles
otro contaminante
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Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario

Verificar areas destinadas para el
almacenamienio de estos productos,
la misma que deben estar separada
del area de produccion y debidamente
identificada

Cuenta con area un drea ylo
sistemas  de identificacion

2 especifico para productos NEC

devueltos yio en cuarentena

Verificar areas destinadas para el
Cuenta con area especifica para | almacenamienfo de estos productos,
9 materiales toxicos, inflamables, | la misma que tiene q estar alejada del | NEC
explosivos y de laboratorio. drea de produccién y debidamente
identificada

Verificar que las areas de recepcion,
almacenamienfo y fabricacion tengan
la suficiente capacidad, sigan un flujo
ordenado de produccion y que estén
correctamente sefializados ¥y IMP
separados.

Cuenta con areas separadas, y el
flup de las operaciones es
unidireccional,  evitando  la
contaminacion cruzada.

Cuenta con un POE de prevencion de
contaminacion cruzada

Las areas permiten una | Verificar areas y POE de limpieza con
1 apropiada limpieza y de pisos, | sus registros. Revisar que el material NEC
paredes y techo y desinfeccion | sea de facil limpieza, desinfeccion y
cuando corresponda drenaje

Las ventanas, puertas y sistemas | Venficar durante la  inspeccion
de venfilacion impiden la | ventanas puertas y sistema de
acumulacidn de polvo del | ventilacion, ademas revisar sistema de
exterior, y son de facil limpieza. extraccion de polvo

NEC

Las escaleras y ofras estructuras | Verificar en caso de existir escaleras
13 son de materiales resistentes y | que estan sea de facil limpieza y el NEC
estan protegidos? material sea resistente.

Verificar la calidad e intensidad de la
iLa calidad e intensidad de la | iluminacion ya sea natural o eléctrica.

A iluminacion son adecuadas? Revisar protectores de focos en caso NEC
de ruptura.
15 iLa ventilacion del local es | Verificar sistemas de ventilacion MP
adecuada?
Verificar si alguna de las materias
% (Es necesaia una cédmara | primas o© productos terminados NEC
frigorifica o cadena de frio? requieren de cadena de frio de
acuerdo a los certificados de registro
= 5 Verificar en caso de que la empresa
17 t(é?neperiﬂr?‘adey 1;eg!sér§_nal‘_2 posea camara frigorifica los registros IMP

2 : de temperatura diarios de acuerdo al
?
frigorifica o cadena de frio? POE

JCUA ed—la - termperatira sl Verificar y anotar la temperatura y

18 R e e humedad en el momenio de la | INF
B 2 inspeccion
= g Verificar POE de calibracion y
19 4Secoolmian -y gatbmn- s mantenimiento de balanzas y registros | IMP

balanzas?

de acuerdo a la frecuencia del POE

4V
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Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario

Verificar POE de calibracion de
balanzas y registros de acuerdo a la
frecuencia del POE, revisar el informe
y las novedades encontradas,
ademés en cada balanza debe estarel
etiquetado de su Ulima revision y la
fecha de la proxima visita

20 | ¢Se registran las calibraciones? IMP

Verificar el drea de almacenamiento
ila disposicion del | que esté acorde con la capacidad de
almacenamiento es corecta Y | produccion, revisar pallets en buen
21 | racional, con el objetivo de | estado, materiles ordenados e | NEC

preservar laintegridad e identidad | identificados en dreas especificas.
de los materiales?

¢Hay, dentro del depdsito, | Verficar el almacenamiento correcto
sectores separados, bajo llave y | con acceso restringido (bajo llave)

con acceso restringido para
2 sustancias narcoticas,

£ it NEC
psicolrépicas o controladas, en el
caso en que se almacenen
productos de estas
caracteristicas?
g g
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO E o 3 N/A (Justificar)
& w | 2| 2%
HIGIENE DE LA PLANTA
Verficar que el POE cuente con el
formato que incluya codificacion,
Existe un Procedimiento general objetivo, alcance, definciones,
g responsabilidades, y registros; debe | IMP

de/impkeea contar con fechas y firmas de

elaboracion aprobacion. El
procedimiento debe estar identificado
por areas y equipos.

Cuenta con las fichas técnicas de | Verificar documentos y fichas técnicas
las sustancias que usa en la | de los productos utiizados en la
limpieza, las mismas se | limpiezade reasy equipos. IMP
encuentran registradas ante los
organismos competentes.

4V
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Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario

Verificar que el POE cuente con el
formato que incluya objetivo, alcance,
definiciones, responsabilidades,
registros; fichas técnicas de los
productos, mapa de trampas y
Cuenta con un procedimiento | lamparas anti insectos; contrato con la
3 operativo para el control de | empresa que realiza el servicio IMP
plagas y roedores cuando coresponda, tipo de control
de plagas que realizan, tipo de
productos que utilizan para las partes
interiores y exferiores, como se
garantiza que el producto no
constituye una fuente de
contaminacion.

Verificar POE y contrato de servicio en
El control de plagas lo lleva a | caso de ser externo. Si lo realiza la

4 5 3 - e IMP

cabo personal capacitado empresa se verificara la capacitacion

del personal.

Se dispone de las hojas de datos | Revisar hojas de seguridad de todos
5 técnicos y de seguridad de los | los productos utilizados para el control IMP
pesticidas empleados en el sitio de plagas y roedores

Los depositos de residuos y | Verificar que los basureros estén en
basura son aislados, identificados | buenas condiciones

y cerrados para impedir la
entrada de plagas

NEC

Tener en cuenta que es un bafio es
Existen bafos duchas vy | para un maximo de 10 personas

7 vestuarios para el personal en NEC
buen estado y de facil limpieza

HIGIENE Y SEGURIDAD DEL PERSONAL

;Se mantiene un registro Verificar registros de asistencia

g actualizado del personal? INF
Verificar que el POE cuente con el
9 ¢Hay un procedimiento escitode | formato que incluya objetivo, alcance, MP
seleccion del personal? definiciones, responsabilidades,
registros;

Verificar el cronograma de
10 JExiste un programa de | capacitaciones al personal anual o MP
entrenamiento de personal? mensual en donde se incluya temas
de Buenas Practicas de Manufactura

Para |a admisién del personal jes | Verificar POE de personal
" necesario un informe médico NEC
compatible con el trabajo?

El personal es sometido a | Verificar controles médicos y POE de
examenes médicos periddicosen | personal

12 G NEC

la admisién y por lo menos una

vez al afio.
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Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario

Verificar uniformes ya sea overol,
camisa y pantaldn, bolas, casco, cubre
bocas, etc que estén acorde al trabajo
que realizan.

El personal tiene ropa apropiada
13 | y exclusivas para el trabajo, en NEC
buenas condiciones.

Verificar POE de personal y revisar
Existe un plan de asistencia | convenio o confrato con algun centro
14 | médica y de atencion en caso de | médico o la forma de actuar de la NEC
enfermedad brusca o accidente? | empresa en caso de emergencias o
enfermedades.

15 Esta prohibido fumar, comer, | Revisar sefialética de la empresa NEC
beber en la planta de produccién?

Hay instrucciones de uso de | Revisar sefalética de la empresa
16 | vestimenta en los vestidores y IMP
areas donde se requiere?

;Se instruye al personal | Revisar senalética de la empresa

17 (indicaciones graficas/ MP
sefaléticas) para lavarse las
manos?

El personal que manipula | Verficar POE de personal y revisar
producios, ;debe informar | cuales son las medidas que la
18 | cuando sucondicionde saludes | empresa adopta en caso de NEC
incompatible con la labor que | problemas de salud relacionados al
realiza? trabajo que realiza el personal

¢Hay casilleros de un cuerpo, | Verificar si existen los casilleros en los
independientes y separados para | vestidores uno por cada trabajador

19 | ropa de trabajo y de calle? En IMP
cantidad suficiente y en buenas
condiciones?

Verficar que los recipientes para los
desechos se encuentren en buenas
condiciones y sean adecuados para
cada tipo de desecho

iHay basureros adecuados,
20 | identificados, aislados y
cerrados?

NEC
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¢ Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario

<]
2
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO g ol o é N/A (Justificar)
g B |z 2%
BODEGAS
CONDICIONES INTERNAS (PISO, PAREDES Y TECHO)
¢El piso_es delirateds] adﬁcuado Verificar que el piso no posea agujeros
1 que evite la acumulacion de i | de facil | NEC
olvo? Estd en buen estado de | 598 4 material de fécil impieza y que
OYO i se encuentre en buenas condiciones
higiene y conservacion?
Venficar que las paredes no posean
P ilas paredes estdn bien | agujeros sea de material de facil NEC
conservadas? limpieza y que se encuentre en
buenas condiciones
ilos techos estan en buenas | Verficar que el techo no posea
3 condiciones de conservacion € | agujeros sea de material de facil NEC
higiene (sin grietas, pinturas | limpieza y que se encuenire en
descascaradas, goteras)? buenas condiciones
4 iLos desaglies y caferias estan | Verificar los desaglies y cafierias NEC
en buen estado?
EQUIPQOS Y UTENSILIOS
Todos los equipos y utensiios | Venficar POE de limpieza de
son adecuados para materiales, revisar que  estén
los fines propuestos, estén | identificados y ubicados de manera
5 limpios y/o desinfectados ordenada y estén siendo utiizados MP
para el fin propuesto, ademés que se
Se encuentran en buen estado | encuentren en buenas condiciones de
de funcionamiento y | limpieza y conservacion
conservacion.
Verficar POE de limpieza de
materiales, revisar que  estén
Existen medidas para evitar la | identificados y ubicados de manera
6 contaminacion a través de los | ordenada y estén siendo utiizados IMP
equipos y utensilios para el fin propuesto, ademas que se
encuentren en buenas condiciones de
limpieza y conservacion
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO ?_’ ol o é N/A (Justificar)
g B | =z 2%
PROCESO DE PRODUCCION
Todos los ingredientes y
medicamentos estan autorizados | Verificar certificados de autorizacion MP
por la Autoridad Nacional | de los Organismos Competentes
Competente.
> 5 Verificar POE de almacenamiento.
Los ingredientes son A s
. las Area sefializada y rotulada en
almacenados en areas 2
2 especificas de acuerdo a su donde conste el origen . fochaide NEC
- i recepcion; y que las estructuras se
origen y en las condicicnes de
Sosan e e encuentren en buenas ocondiciones
z para el aimacenamiento
3 i:ﬁ%gspiﬂ::azﬁze:jgﬁ: Verificar que el POE revisar sistema o MP
contaminacion cruzada progreme.ds; confol uliizacio
: = Venficar que las areas desde la
Existe una secuencia ordenada e 5
el ofoie de Rormllasin dal | - Tetepoion de las materias primas
4 P! tengan un flujo ordenado de tal | NEC
producto para evitar  la . i
R manera que se evite la contaminacion
s cruzada

4V

2 .
- Gobierno | Juntos
7 A del Encuentro l lo logramos




Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario

El material de embalaje es
almacenado en dreas especificas | Verificar que el area se encuentre
5 en buenas condiciones | separada y en buenas condiciones y NEC
higiénicas, y es aprobado por el | los registros de aprobacion por control
control de calidad antes de | de calidad
usarlo
Verificar los registros de aprobacion
6 El material de empaque es de | por control de calidad y el certificado NEC
primer uso. del proveedor de que el material esta
en buenas condiciones para embalaje
Los productos terminados se
Slmaoendn COSCEREms Verificar registros de humedad
7 etiquetados, en condiciones de temperaturag v IMP
temperatura y humedad
recomendadas.
Los vehiculos de transporte estan
g | fmpios y oefecllan las |\ up .0 vehiculos detransporte | NEG
operaciones de carga y descarga
en lugares apropiados.
Los productos de limpieza,
desinfeccién y lubricacion estan = o
9 aprobados pﬁr los organismos \{enﬂcar POF da limpiaza y las fichis NEC
técnicas de los productos
competentes, y almacenados
en areas especificas
SERVICIOS GENERALES
Todas las tuberias deberan estar
10 | comectamente identificadas, gas, | Verificar sefialética INF
agua, vapor
(=]
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO £ o § N/A (Justificar)
E @ | z| 2%
SISTEMA E INSTALACION DE AGUA
¢Cuél es la procedencia del
agua utlizada en la Verificar si se frata el agua en caso de
1 empresa? no ser potable, contar con el NEC
( ) Red pablica procedimiento para este proceso
( )Agua Potable
() ¢Otros? ;Cudles?
p Verificar el material, la capacidad y el
2 :;:n%ﬁg: cﬂen;?rgor;?ezlimzz consumo medio, el tratamiento de NEC
almacenamiento de agua C_\ora'mon delssaua el ROE dey
limpieza antes de aimacenarla
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Agencia de Regulacién y Control

Fito y Zoosanitario

¢ Se toman muestras de agua
en diversos puntos de la
fabrica, para efectuar recuento
bacteriano?

¢Hay registros?

Verificar POE de andlisis
microbiclégico del agua que se
utiliza en la empresa en caso de
pelletizar alimentos, revisar
registros de analisis anteriores
archivados y que estén de acuerdo
a la frecuencia indicada en el POE

NEC

Las canerias utilizadas para
transporte de agua potable,
cuando son visibles estan
externamente en buen estado
de conservacion y limpieza?

¢De qué material son?

Verificar que las cafierias estén
identificadas y de material que
garantice buen estado de
conservacion y limpieza

NEC

INF

La provisién de agua potable
¢se hace a presién positiva
continua, en un sistema libre
de deshechos?

Verificar cisterna, repositorio u otro
medio de almacenamiento de agua

NEC

FORMULA PATRON

Existe una formula patron de
cada producto que se fabrica de
acuerdo al registro autorizado

Este requisito no aplica para
formulas dinamicas

Verificar que la formula patrén de cada
producto se encuentre aprobadas por
el responsable técnico, con las fechas
de elaboracion y modificacion de la
misma cuando apligue.

NEC

¢(Esa formula fue preparada
revisada, aprobada y firmada por
el profesional responsable?

Verificar que la formula patrén de cada
producto estd aprobadas por el
responsable técnico, con las fechas de
elaboracién y modificacion de la
misma cuando apligue.

IMP

Hay procedimientos escritos
sobre la forma de proceder,
en casos que sea necesario
modificar la férmula patrén

Verificar que esto aplica cuando se
cambia de maquinaria, se cambia de
ambiente de preduccion,
presentacién, o se cambia de un
ingrediente por ofro. Al no ser un
producto registrado ante Agrocalidad
(férmulas dinamicas) podran modificar
la formula sin notificacién alguna a la
Autoridad competente solo deben
registrar las fechas de las
modificaciones y las observaciones de
que se ha modificado.

NEC

:Se ajusta esta formula a la
capacidad de los equipos?

Verificar equipos y capacidad de
acuerdo a la produccion diaria

NEC

;l
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Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario

La férmula patron, ;contiene

Denominacion del producto, forma de
presentacion, Fommula unitara o
porcentual, Fémula industrial:
nombre, codigo, cantidad y unidades
de cada ingrediente

10 IMP
al menos?
Hay instrucciones detalladas Pueden presentar un manual de
de todas y cada una de las fabricacion © un procedimiento
11 etapas de fabricacion, sector operativo NEC
donde debe efectuarse y
equipos a ser utilizados
ORDEN DE PRODUCCION (BATCH RECORD)
JExiste  una orden de Verificar ordenes de produccion por
12 produccién para cada serie a serie o lote de acuerdo a la formula IMP
fabricar? patrén
¢La formula cuantitativa esta Verficar ordenes de produccion por
13 de acuerdo a la formula serie 0 lote de acuerdo a la formula IMP
patron? patron
La orden contiene: nombre del | Verficar ordenes de produccién por
producto, fecha de emision, | serie o lote de acuerdo a la formula
14 numero de serie o lote, , cantidad | patran MP
a fabricar, nombre del operador
responsable, lista de las materias
primas involucradas
AREA DE PRODUCCION
Se planifica la produccion con La produccion debe planificarse con el
15 el fin de evitar Ia fin de evitar la contaminacion cruzada MP
contaminacién cruzada entre entre los diferentes tipos de alimentos.
diferentes fipos de alimentos?
R > 3 Verificar POE de limpieza y registros
16 ffl'a?; azeas prodieives estin diarios los cuales se deben mantener | NEC
impias? i
en un lugar visible
La eliminacion de aguas Verificar desagiies, recipientes de
servidas  ofros  residuos, desechos, cafierias y demas,
17 dentro y fuera del edificio y de fomando en cuenta la resistencia del | NEC
las inmediaciones, ;se hace material y los niveles sanitarios
de forma segura y sanitaria?
¢Esta prohibido el acceso de Verificar POE de ingreso de terceras
personas con ropa personas
18 inadecuada a las areas de NEC
produccién?
19 ¢La circulacién interna es Verificar sefialética y flujo de MP
adecuada? produccidn
20 ¢JLa distribucion de las areas Verificar sefialéica y flup de MP

es adecuada?

produccidn
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Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario

Verificar POE de limpieza e
identificacién y mantenimiento  de
materiales

¢Los equipamientos y materiales
21 son identificados NEC
correctamente?

Verificar que las instalaciones
¢las instalaciones eléclicas | elécticas estén identficadas y

22 = s 4 NEC

estan en buenas condiciones? correctamente ubicadas de tal manera

que no represente un peligro

Verficar que en el area solo se
encuentren equipos y materiales que NEC
son estrictamente necesarios para la
produccion

En el area, ;no se encuentran
23 | materiales ajenos al proceso de
fabricacion?

RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE MATERIA PRIMA

Se realiza examen visual en la
recepcién de las materias primas

24 para verificar si suffieron dafio Venﬁc_ar que cuente con alguna guia | IMP
de verificacion
durante el transporte.
Debe haber documentacion que
Existe un procedimiento para la demueslf’e que se ha realizado una
i i evaluacion de riesgos a todos los
25| stvekincidn Sekecoion Y roveedores donde se incluira los IME:
aprobacion de proveedores? b 4y
incumplimientos y acciones
correctivas
2% ¢Los documentos usados parala | Verificar que cuente con alguna gufa NEC
recepcion son adecuados? de verificacion detallada
¢Se verffica que la materia prima
27 | es adquirida de proveedores | Verificar andlisis de materia prima NEC
aprobados?
Exisle i procediiento: pera I Debe haber evidencia de wun
28 | aceptacién de los ingredientes procedlrnlenm Secito e B IMP
aceptacion de materias primas
entrantes
entrantes
ila identificacion  (rétulo o
efiqueta) es completa y estd
29 | debidamente  adherida? A | Verificar rotulado de materia prima NEC
excepcion de los producios a
granel

¢Cada sene de matena prima
recibe un nimere de registro en
el momento de su recepcion? Y
30 | se emplea este nimero de la
manera corecta para la
trazabilidad? A excepcion de los
producios a granel

Verificar rotulado de materia prima con
5 A NEC
numero de lote, serie o codigo

Una vez aprobada una materia
prima ¢ es identificada como tal y
31 transferida al sector
comespondiente? Dividir materias
primas a granel y ensacadas.

Verificar rotulado de materia prima con
numero de lote, serie o codigo

MP
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Agencia de Regulacién y Control

Fito y Zoosanitario

32 (-,Lahs g materiasd bid pﬁmis Verificar rotulade de materia prima con MP
:Sg ngﬁzfa::s yﬁ:la daes?l AMENE | umero de lote, serie o codigo
ila disposicion del
almacenamiento es buena y | Verificar rotulado de materia prima con

33 | racional, con el objeto de | numero de lote, serie o cddigo y area | NEC
preservar la identidad e integridad | de almacenamiento
de las materias primas?

ORDEN DE BATCH RECORD

iContiene el nombre del | Verficar ordenes de produccion

2 producto, fecha de emisién, | comectamente aprobadas con detalles NEC
nimero de serie del producto | delproducto como nombre, lote, forma
terminado? de presentacion , etc.
¢Contiene la lista del material de Menhest ordenesb cée prclgluc;c;lllan

35 envase y empaque involucrado, corfecamente aprobadss con detalies NEC
Ios niimeros de chdigos a de delproducto_cgmonombne. lote, forma

de presentacion, etc.
PROCEDIMIENTOS GENERALES DE FABRICACION

¢Hay requisitos de 3

36 almacenamiento para los Vﬂc:tr RO tde almacenamlenm de IMP
productos a granel BRAHEE S TEBIR PR
é¢Hay instrucciones claras y | Verificar un documento que asegure
detalladas de qué etapa de | que se leva a cabo el control de
elaboracion requiere de la | calidad y sus intervenciones en las

37 | intervencion de Control de | diferentes etapas de produccion del IMP
Calidad para el control del | producto
proceso con la indicacion del | Revisar registros de acuerdo al POE
responsable y la fecha?
Después de la finalizacion del | Venficar POE de control de calidad y
proceso de elaboracion stoda la | sus intervenciones en las diferentes
documentacion sobre la serie | tapas de produccion del producto.

28 producida (registro de la | Revisar registros de acuerdo al POE y NEC
produccion, resultados de los | sutiempo de archivo
controles del proceso y del
producto terminado) es
archivada?
Se dispone de istros | Verificar efiquetados de productos y
minuciosos de todos los lotes de | sefalética que contenga al menos
producies que  contengan | nuimero de lote nombre del producto,

39 medicamentos veterinarios, | fabricante y proveedor, cantidad IMP
premezcla para  alimentos | utilizada, nombre del responsable, etc

veterinarios aditivos y premezclas
aditivas?

Afirmaciones

CRITERIO DE CUMPLIMIENTO

:

NO

NO
APLICA

N/A (Justificar)

PROTEINA ANIMAL
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Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario

El fabricante de alimentos para
animales se mantiene informado
de las leyes del pais de

Verficar POE de produccion

¥

produccion y de los requisitos del | capacitaciones al personal con | IMP
pais de destino, relativo al | respecto al uso de proteina animal.
contenido de proteina animal en
los alimentos compuestos.
La pesqueria y planta productora
de harina y aceite de pescado
¢cumplen con las normas y leyes
comespondientes del pais de | Verificar contratos de compra de este
produccion y pais de destino | tipo de materia prima, ordenes de MP
cuando se adquiere la harinay el | produccion y POE de seleccion de
aceite de pescado? (El pescado | proveedores.
procesado no proviene de
pesquerias ilegales, que no estén
reguladas o reportadas?
g 8
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO E o S N/A (Justificar)
& w | 2| 2%
AREA DE PESADO Y MEDIDA DE MICROINGREDIENTES

El area esta limpia de agentes | Verficar que no se encuenire NEG
extranos al proceso utensilios, objetos o materias primas

que no correspondan a esta area.
En caso de almacenar materia
prima en a granel existe un
procedimiento para verificar que
se inspeccione y limpie el silo, el | Verificar procedimiento IMP
contenedor o el almacén plano
cuando ha habido un cambio en
el tipo de materia prima?
Se encuentra libre de | Verificar que los silos se encuentren en
condensacién humedad o restos | buenas condiciones, limpiosy libresde | NEC
de materias primas los silos? residuos.
Los materiales usados para Verificar que los materiales sean de
pesado y medidas (recipientes, fécilhm;_)iez‘_a,yquedespués de suuso
espatulas, fundas, etc) estdn | sean limpiados y guardados en | NEC
impios y guardado en un lugar | 9avetas o estantes que les proteja del
adecuado polvo.

Lo ideal es que esta area cuente con
Se usan equipamientos de | un sistema de extraccidn de polvos,
proleccion  (antecjos, gorros, | pero por lo menos deben darle al NEC
mascara, efc.) durante las | operario el equipamiento basico de
pesadas y/o medidas. proteccion sobre todo una mascara de

doble filtro.
ilos recipienes que contienen | Verificar recipientes  limpios vy
una materia prima a ser pesada | etiquetados NEC
ylo medida, se limpian antes de
ser abiertos?
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Agencia de Regulacién y Control

Fito y Zoosanitario

Se utiizan los aditivos y las

Verificar ordenes de produccion y POE
de microingredientes

7 premezclas de acuerdo a los IMP
requisitos legales
Después del pesado y/o medida, | Verificar recipientes seguros, limpios y

8 lesos recipientes se cierran | rotulados NEC
bien?

9 La etiqueta de la mezcla de los micro ingredientes contiene: IMP
¢Nombre del producto a que se

19 destina mezcla? INE

11 Numero de serie del producto? IMP

12 Cant_\dad que fue pesada ylo MP
medida?

13 | ¢Pesobruto? IMP
¢El contral de pesada o medida,

14 | se encuentra firmado por el IMP
responsable?

15 | Eldrea tiene:

16 | ¢Ventilacién adecuada? Verficar sistema de ventilacion INF

iz Verificar iluminacion eléctrica o natural
: ?

17 ¢lluminacién adecuada’? ifle i tara I |Bbores dol s INF
. Verificar POE de temperatura y

18 cCoftirdles s o himedad =y humedad y sus respectivos registros IMP
temperatura? P

de acuerdo al area
¢lLos materiales ya pesados y/o | Verificar almacenamiento de

19 medidos para cada serie de | microingredientes pesados NEC
producto quedan comectamente
separados de otros materiales?

i e e Verificar contenedores limpios y
os contenedores estan limpiose | efiquetados.

Y identificados? d hES
¢Hay recipientes de basura o | Verificar que el area cuente con
desechos? recipientes de basura adecuados e

21 ¢ Estan bien tapados? identificados y que sean vaciados con | NEC
¢Se vaclan y limpian con | frecuencia
frecuencia?
¢Existe un sistema de prevencion | Verificar POE de contaminacion

22 | de contaminacién  cruzada | cruzada pordreas NEC
durante el pesado y/o medida?

RECEPCION Y ALMACENA.JE DE MATERIAL DE ENVASE-EMPAQUE
¢Se realiza examen visual en la | Verficar el material de empaque y los
recepcion del material de | controles que se les realiza en el

23 | empaque para verificar si | momento de su recepcion de acuerdo INF
sufrieron  dafio durante el | aunPOE
fransporte?
¢Existe un sistema adecuado Verificar inventario y sistema FIFO

24 | para control de stock? ;Cual? NEC
¢Es funcional?

(Endn o sodr | oo o aleenair b
25 | exclusivo, cerrado, para pageq ' IMP

almacenar etiquetas o rotulos?

de acceso restringido y se encuentre
en buenas condiciones

RECEPCION, ALMACENAMIENTO Y DESPACHO DE PRODUCTO TERMINADO

;l
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Agencia de Regulacién y Control

Fito y Zoosanitario

26

Existe un area exclusiva para
producios terminados.

Verificar el area de almacenamienta y
despacho

NEC

27

Los almacenes estan dispuestos
de una forma que permita la clara
separacion e identificacion de los
ingredientes del alimento, los
materiales de envasado y los
productos terminados?

Verificar sefialética que separe o
divida el almacenamiento de los
diferentes productos.

IMP

28

Los almacenes brindan
adecuada seguridad y permiten
el acceso a sus muros interiores
para facilitar la limpieza y el
control de plagas

Verificar que el almacenamiento
pemita facil limpieza y control de
plagas y que sean lugares seguros,
revisar POE de almacenamiento

IMP

29

(Existe un area o sistema de
cuarentena  para  producto
terminado, perfectamente
identificada como tal, de manera
de evitar confusion el despacho
de producto sin aprobacién final?

Verificar el &rea o sistema de cuarenta
de producto terminado, identificado y
utilizado para tal fin

IMP

30

Esta adecuadamente
ventilado?

Verificar sistema de ventilacion

NEC

32

¢Se mantiene un sistema de
registro de entrada y de stock de
producto terminado?

Verificar inventario y sistema FIFO

IMP

33

El sistema de registro y control de
los despachos de producto
terminado iobserva la
comespondiente relacion
secuencial de series, fecha de
entrada, de salida y fecha de
vencimiento?

Verificar inventario y el sistema que se
uliliza para el despacho del producto
en donde consle los detalles como
nombre, serio o lote, fecha de
elaboracion, etc.

IMP

El almacenamiento del producto
terminado ;Se realiza con el
debido orden y seguridad,
evitando posibles confusiones en
su control y despacho, asi como
accidentes en su manipulacion?

Verificar inventario y el sistema que se
utiiza para la identficacion del
producto en donde conste los detalles
como nombre, serio o lote, fecha de
elaboracion, etc.

NEC

35

El producto terminado
almacenado ¢Se encuentra
aislado del piso y separado de
las paredes, para facilitar la
limpieza e higiene, Yy
consecuentemente favorecer su
conservacion

Verificar que los productos estén sobre
pallets, el mismo que deben estar en
buenas condiciones, los productos no
deben estar apiados en forma
excesiva y deben estar separados a
15 cm de la pared.

NEC

36

ilos productos vencidos son
eliminados y el proceso es
registrado?

Verificar area de productos vencidos y
POE para el destino de esios
productos

IMP

37

¢Cudl es la politica de la empresa
con relacion a los productos con
plazos de validez proximos al
vencimiento?

Verificar el POE para el destino de
estos productos

INF

Afirmaciones

CRITERIO DE CUMPLIMIENTO

g

g

2%

N/A (Justificar)

CONTROL DE CALIDAD DEL PRODUCTO TERMINADO
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Agencia de Regulacién y Control

Fito y Zoosanitario

¢la empresa cuenta ocon un
Departamento de Control de
Calidad?

Intemo o externo?

Deben realizar el andlisis del producto
terminado de 2 lotes x affo. para lo cual
deben presentar el cronograma y
contrato con el laboratorio que
realizard estos controles cuando
cuente con un laboratorio externo

MP

¢la  empresa cuenta con
instalaciones y equipos propios
desfinados a garantizar las
caracteristicas de calidad de los
productos?

Verficar si la empresa cuenta con
laboratorio propios o caso contrario los
contratos o convenios con laboratorios
externos en donde se detalle el tipo de
analisis que se realiza y su frecuencia

IMP

¢Cuenta con un area especifica
para el Control de la Calidad?

Verificar si el drea destinada para los
laboratorios en caso de tener uno
propio este ubicado en un espacio
independiente

NEC

¢Cudl es la formacion profesional
del responsable por control de
calidad?

Cuantos son los operarios?

Verificar contrato del profesional

4Se realizan ensayos efectuados
por laboratorios contratados?
Qué fipo de ensayos?

Verificar si la empresa cuenta con
laboratorio propios o caso contrario los
contratos o convenios con laboratorios
externos en donde se detalle el fipo de
analisis que se realiza y su frecuencia

NEC

¢las instalaciones y equipos de
Control de  Calidad son
adecuadas al volumen de
trabajo?

Verificar si el &rea de control de calidad
y los equipos que posee son
suficientes para los controles que se
realiza

NEC

iCudles son los equipos
instalados en control de calidad?

Verificar que los equipos que posee
estén acorde a los andlisis que se
declaren documento de control de
calidad. Revisar registros de analisis

¢El personal de control de calidad
es responsable por la aprobacion
o reprobacién de materias
primas, productos semi-
terminados, productos
terminados?

Verificar el  procedimiento  los
respectivos anexos y registros

IMP

-cl
7

\"
Gobierno | Juntos

-1 A del Encuentro |

lo logramos

98



Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario

¢Hay procedimientos  escritos
con la descripcion detallada de
muestreo, andlisis y aprobacion o
9 reprobacion de materias primas y
productos terminados y
materiales de embalaje? Se
siguen estos procedimientos?

Verificar el procedimiento anexos y
registros

MP

¢Control de Calidad mantiene | Verficar el procedimiento de control
10 | registros de los andlisis | de calidad con sus respectivos anexcs | IMP
efectuados? y registros

Los mismos son guardados | Verficar el procedimiento de control
11 | durante el iempo de validez dela | de calidad con sus respectivos anexos | IMP
partida / serie? y registros

Verificar que el POE cuente con el
formato que incluya objetivo, alcance,
respor

procedimiento, registros; todo POE
debe contar con fechas y firmas de
quien elaboro y quien aprobd los
mismos. Los registros deben tomar | IMP
todas las édreas de produccion, el
bano. Puede estar incluido en este
procedimiento la limpieza de la
maquinaria y mantenimiento caso
contraric  debera estar en un
procedimiento por separado

¢Hay procedimientos escritos
para el muestreo de las materias
primas, productos semi-
12 terminados, y productos
terminados, que aseguren que
las muestras obtenidas sean
Representativas de la totalidad
de la serie o partida?

¢ Se mantienen adecuadamente
Contra muestras de cadaseriede | Verificar procedimiento de control de
13 | producto terminado? calidad con sus respectivos anexos y [ NEC
registros
Durante qué tiempo

¢Hay operario(s) de Control de la
14 Calidad responsable(s) por la
inspeccion de los procesos de
elaboracion?

Verificar procedimiento de control de
calidad con sus respectivos anexos y | NEC
registros

Verificar procedimiento de control de
calidad en donde se detalle las
acciones corectivas a los desvios con

SUs respectivos anexos Y registros

Ante la deteccion de desvios jse
15 implementan acciones
correctivas?

NEC

¢ Control de Calidad verifica que
el producto elaborado cumple
con las especificaciones | Verificar procedimiento de control de
186 establecidas antes de ser | calidad con sus respectivos anexos y | IMP
liberado? Qué tipo de controles | registros
se realizan para liberar el

producto.
iSe realizan controles | Verificar procedimiento de control de
A7 microbiolégicos? calidad con sus respectivos anexos y | IMP

registros
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Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario

ilas dreas para ensayos | Verificar POE de control de calidad y
18 microbiolégicos se encuentran | revisar los registros, equipos y drea MP
separadas de las areas de | adecuada en caso que la empresa
ensayo fisicoguimicos? posea laboratorio propio.
ESTABILIDAD
¢Existe un programa escrito de
estudio de estabiidad de los
20 | productos con registros | Verificar programa IMP
AGROCALIDAD: periodicidad de
analisis
CALIBRACION
En caso de calibraciones yio
21 verificaciones internas el | Verificar patrones validos y registros IMP
laboratorio cuenta con patrones
22 Sesexhibancs e Coftiicados: Verificar patrones validos y registros NEC
cormespondiente?
AUDITORIAS DE CALIDAD/AUTOINSPECCION
Se realizan auto inspecciones o
23 auditorias de I calidad? Verificar que documento I INF | | | |
RECLAMOS, QUEJAS, DEVOLUCIONES
Existen instrucciones escritas
24 | paraquejasy reclamos? IMP
Existen registros?
Debe haber un procedimiento
Los productos devuelos se | documentado para controlar el
analizan y verifican los motivosde | almacenamiento la identificacion y el
25 devolucion, son reprocesados, | reprocesado del material utiizado. El MP
destruidos o descartados, y los | material reprocesado debe poder
procedimientos estan | identificarse en todo momento y se
registrados. debe documentar el historial del
reproceso.
Los productos devueltos del
mercado  jestan  claramente .
26 segregados del  resto e Verificar POE IMP
identificados?
¢Se informa al Departamento de
27 Contro\' de Calidad sobre la Verificar POE MP
recepcion de estas
devoluciones?
iSe manﬁenen registros dg los
28 analisis, resultados y dEC\5|on§s Verificar POE MP
adoptadas como consecuencia
de las devoluciones?
Después del andlisis, ;se
29 procede a la destruccién o la Verificar POE NEGC
redistribucidn, segln los
resultados obtenidos?
RETIRO DE PRODUCTOS

;l
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Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario

ila  empresa establece vy
30 | mantiene procedimientos para el | Verificar POE IMP
retiro de productos del mercado?

¢Existe una persona responsable
independiente del

Departamento de Ventas,
31 designada para la coordinacion y
ejecucion de los procedimientos
de retiro? se  mantienen
registros?

Verificar POE registros y responsables

de su desamollo hEC

Los registros de distribucion de
2 los productos gestan disponibles

para una rapida accién de retiro
del mercado?

Verificar sistema de despacho de
productos que posea el detalle de los
compradores y zona de distribucion

MP

¢Hay informes de conclusion
sobre todo proceso realizado con
33 producto retirado del mercado al | Verificar registros IMP
Autoridad Competente, y su
destino?

MANTENIMIENTO

Los talleres de mantenimiento
estan  situados en areas
separadas de la  areas

productivas?

Verificar area adecuada y separada MP

Existe POE de mantenimiento de
35 | equipos y se regista su | Verficar POE IMP
cumplimiento?

Los equipos en reparacion son
identficados como tales y
reparados o retrados de las
areas de produccion

36

Verificar area y equipos rotulados MP

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS BPM

1 Las operaciones y procedimientos estan basados en el
manual BPM del establecimiento, y cumplen con las NEC
disposiciones de buenas practicas de manufactura de
alimentos para animales o productos destinados a la
alimentacién animal.

2 El establecimiento tiene un Manual BPM mas amplio,
habiéndose incluido criterios recomendados por el Codex INF
Alimentarius u otros internacionalmente disponibles.

3 El establecimiento cuenta con sistemas de apoyo para el
cumplimiento de Buenas practicas de Manufactura como: ISO, INF

FAMI QS u otras internacionalmente utilizadas y aplicables a
la industria de la alimentacién animal.
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Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario

RESULTADO DE LA AUDITORIA

Tipo de e > e
deficiencia Total'ancontrado Accion a reallza;;iz:z:;:io a deficiencias
encontrada

CRITICO Correccion inmediata y se analizara en
comité técnico
Acta de Inspeccion y anotacién en
observaciones.

GRAVE Se debe verificar el cumplimiento en la
proxima inspeccion. Correccion inmediata
Acta de Inspeccion, anotacion en
observaciones fijando un plazo para el plazo

MENOR para cumplimiento.
Se debe programar una inspeccion de
seguimiento.

Observaciones:

Estoy de acuerdo con las observaciones realizadas en la lista de verificacion

Firma del Rep!

Cédula de identidad:

Legal/Propi

Firma del Responsable Técnico
Cédula de identidad:

Firma del inspector de AGROCALIDAD

Cédula de identidad:

CONTROL DE CAMBIOS

Firma del inspector de AGROCALIDAD

Cédula de identidad:

CONSIDERACIONES

La empresa debera cumplir con todas las observaciones sean estas Criticas, Graves o Menores, para ser habilitada.
Este documento se usara para controles post-registro
La planta que no cumpla sera inspeccionada permanentemente hasta su regulacion.
La empresa podra acogerse a un plan de accién el mismo que debera ser evaluado por Agrocalidad, el mismo que no debera superar los 12 meses a partir de su aprobacion.

FECHA
ANTERIOR

CAMBIOS O MODIFICACIONES

FECHADEL CAMBIO | AUTOR

_;l
7
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7.4 Presupuesto para la construccion del area de recepcion de materias primas

for=istaeV

FONDOS DEL PROYECTO FONDOS UTILIZADOS

ASIGNADOS HASTA LA FECHA FONDOS RESTANTES

$0,00 $0,00 $0,00

Elemento Categoria Importe Catego...?= 7

Cemento Selvalegre Materiales $790,00

Ladrillo Materiales $1.200,00
Tubo Cuadrado 3mm* 6 metros de largo Materiales $480,00
Correa G 80*2mm Materiales $430,00
Pintura pintucoat epoxica Materiales $696,00
Volqueta de piedra de 4 m* Materiales $400,00
Volqueta de polvo de piedra 4m? Materiales $480,00
Volqueta de ripio de 4n? Materiales $360,00
Volqueta de arena fina 4 n? Materiales $210,00
Cable de cobre # 8 100 metros Materiales $90,00
Acido Muridtico galon Materiales $60,00
Lija # 150 Materiales $10,00
Electrodos marca Aga 20 Ib Materiales $28,00
Manguera plastigama Materiales $100,00
Concretera Materiales $35,00
Agua Materiales $50,00
Alimentacion Mano de obra $300,00
Varilla de media qq Materiales $832,00
Varilla de un 1/8 Materiales $288,00
Duratecho de 6 metros Materiales $590,00
Tomacorrientes Materiales $18,00
Lamparas Materiales $156,00
Lanforts Materiales $800,00
Tifler It Materiales $10,00
Fondo negro anticorrosivo galon Materiales $29,00
Disco de pulir Materiales $9,00
Disco de corte Materiales $13,50
Traslucida de 4,20 metros Materiales $243.,00
Albafiiles Mano de obra $3.000,00

Total $11.707,50
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PLAN DE MEJORAS " NUTRICBAL S.C"

SECCION 1: DOCUMENTOS HABILITANTES

PRIORIDAD
. ; RECURSOS /
PROBLEMATICA ACCION DE MEJORA MATERIALES PLAZO | RESPONSABLE
A
No se encuentra registrado en el sistema guia de Registrar a la empresa en el Econdmico | semana |e  Gerent
Agrocalidad sistema guia de Agrocalidad 1 erente
SECCION 2: FUNCIONAMIENTO GENERAL DE LA PLANTA DE AUTOCONSUMO
No cuenta con organigrama actualizado general | A ctyalizar el organigrama de la Material de oficina | 1 semana le  Tesist
de la empresa empresa 1 esista
La empresa no tiene contratos con terceros en
- ., Generar contratos con terceros : :

caso de prestar servicios de fabricacion o ., . Material de oficina I mes |e Gerente

para la prestacion de servicios
empaque 1
No tiene formato de ordenes de produccion Elaborar formato de orden de .

., ) . 1 semana |e Tesista

produccién 1 Material de oficina
La empresa no tiene contrato con laboratorio de | Generar contratos con
analisis para control de calidad laboratorios para control de I mes |eo Gerente

calidad 1 Material de oficina
No hay documentos escritos para la divulgacion
y cumplimiento de las buenas practicas de Elaborar un manual de buenas I mes |e Tesista
manufactura précticas de manufactura 1 Material de oficina

SECCION 3: INSTALACIONES Y EDIFICACIONES - LOCALIZACION
El establecimiento no tiene implementado .
. L Implementar medidas de control :
medidas de control para evitar riesgos de . . e Jefe de calidad
. . |para evitar la contaminacion : . 1 mes .
contaminacion de productos, personas y medio Material de oficina e Mantenimiento
. (control de plagas). .

ambiente 1 Econdmicos

SECCION 4: VIAS DE ACCESO Y TRANSITO




No se impide la entrada de animales dentro del

105

perimetro Cambio de protecciones fisicas Economicos Administracion
(mallas) en la zona de altura para Material de 3 meses Jefede
evitar la entrada de aves construccion mantenimiento
Las vias de acceso y transito no tienen . Economicos Administracion
) . . Pavimentar la entrada de la :
superficies compactadas y resistentes al trafico Material de 3 meses Jefe de
, o ., planta ., o
de vehiculos facilitando la formacion de polvo construccion mantenimiento
SECCION 5: EDIFICACIONES / INSTALACIONES
las instalaciones no estan adaptadas para los Definir el espacio de la planta de (o . .
o ., -, \ Econdmicos Administracion
requerimientos de produccion, desde la produccion y el area de .
. . . . . . Material de 3 meses Jefe de
recepcion de los ingredientes hasta el despacho |almacenaje de materias primas ., o
. construccion mantenimiento
del producto como producto terminado
Las instalaciones no permiten una adecuada
limpieza o desinfeccion ni un control adecuado | Elaborar POES de limpieza 1 mes Tesista
de plagas Material de oficina
- Administracion
, N . Econdmicos .
La planta no cuenta con un area de producto Disefar y adecuar un area para Material de 1 mes Tesista
devuelto .
producto devuelto construccion Jefe de‘ ‘
mantenimiento
No cuenta con areas separadas tanto en la . ., Economicos Administracion
- . ) Separar las areas de recepcion de :
recepcion de materias primas, como producto . Material de 3 meses Jefe de
. MP como de producto terminado ., o
terminado construccion mantenimiento
Corregir la inclinacion de las . .. .,
, . . . : . Econdmicos Administracion
Las areas no permiten una apropiada limpieza | uniones entre piso y pared como :
‘ , . Material de 3 meses Jefe de
de pisos, paredes y techo de pared y techo, ademas, enlucir . o
N construccion mantenimiento
las paredes interiores de la planta
. S . ., Econémicos Administracion
Las ventanas, puertas y sistemas de ventilacion | Corregir la unién de la pared y el .
e ., ) Material de 3 meses Jefe de
no impiden la acumulacién de polvo del exterior | techo . -
construccion mantenimiento
) . . Realizar POE de calibracion de .
No se calibran las balanzas y no existe registro 1 mes Tesista

Balanzas y registro

Material de oficina
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HIGIENE DE LA PLANTA
No existe un procedimiento general de limpieza ||1| F Material de oficina 1 mes Tesista
No cuenta con procedimiento operativo para el |Realizar POE de control de Material de oficina 1 mes
control de plagas y roedores plagas y roedores adjuntando las Economicos Tesista
fichas técnicas de los pesticidas Administracion
utilizados
La planta no cuenta con depositos de residuos y Implementar los depsitos de - . .
basura en la planta correctamente Economicos Imes Administracion
basura . .
identificados
HIGIENE Y SEGURIDAD DEL PERSONAL
No se mantiene un registro actualizado del . . . ) .
Realizar registro de asistencia . . I mes Tesista
personal 1 | Material de oficina
La planta no consta de un procedimiento de Realizar POE de seleccion de .
. : . I mes Tesista
seleccion de personal personal 1 | Material de oficina
No posee casilleros para el personal de trabajo Implementar casilleros para el 1 Econémicos 1 mes Administracion
uso del personal de trabajo
No se encuentran depositos de basura, para Implementar basureros para el . . .,
. . 1 Economicos 1 mes Administracion
desechos generados por los operarios personal del trabajo
BODEGAS CONDICCIONES INTERNAS (PISO, PAREDES Y TECHO)
Corregir fallas en el piso y .
. . ., , Econdmicos .. .,
El piso y las paredes no evitan la acumulaciéon | paredes ademas el grado de . Administracion
P . 1 Material de 3 meses .
de polvo inclinacion entre ellos y pintar ., Gerencia
. fo construccion
con material epoxico
. . Econdmicos . .
El techo no se encuentra en buen estado Cambiar cubiertas de techo, ya Material de 3 meses Admlm.stracmn
que se encuentra en mal estado . Gerencia
construccion
EQUIPOS Y UTENSILLOS
. e Realizar POE de limpieza de . .
Los equipos y utensilios no se encuentran en materiales e identificarlos Econdmicos 1 mes Tesista
buen estado M Material de oficina Jefe de calidad

cambiar equipos en mal estado
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No existen mediadas para evitar la —
o . . Elaborar POE de limpieza de . . )
contaminacion a través de los equipos y . 1 Material de oficina 1 mes Tesista
o materiales
utensilios
PROCESO DE PRODUCCION
Elaborar POE de - Tesista
. . . , . . . Econdémicos
Los ingredientes no tienen area propia para ser | almacenamiento e implementar . Jefe de
almacenados el area de almacenamiento de ! Material de 3 meses duccié
. : construccion produccion
ingredientes
. . _— . Tesista
No tiene una secuencia ordenada para el proceso | Redisefiar el flujo de proceso de 1 mes Jefe d
de formulacion fabricacion : : cle de
1 Material de oficina produccion
) ) , , - ) , e (Gerente
El material de envase no tiene area especifica de | Disefiar e implementar un area .
. . Econdmicos 3 meses e Jefe de
almacenaje para material de envase .,
1 produccion
No tiene POE para evitar contaminacion Elaborar POE de contaminacion . . .
1 Material de oficina 1 mes Tesista
cruzada cruzada
Implementar dispositivos para la Tesista
El producto terminado se almacena junto a medicion de humedad y .. Jefe de
materias primas sin control de humedad y temperatura, ademas realizar 1 Econqmlcos . 1 mes roduccion
. ’ Material de oficina p
temperatura registros de temperatura y
humedad
SISTEMA E INSTALACION DE AGUA
Realizar POE de analisis
microbioldgico del agua, realizar
No dispone de analisis microbioldgico de agua registro de andlisis de agua, Econémicos 1 mes Tesista
p & & ademas generar contrato con Material de oficina Jefe de calidad
laboratorio externo para la
realizacion de andlisis de agua. 1
FORMULA PATRON
. . . Disefiar un manual de Tesista
No tiene instrucciones detalladas de las etapas . . . .
N p fabricacion, incluidos los POE 1 | Material de oficina 1 mes Jefe de
de fabricacion .o .,
de fabricacion produccion
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AREA DE PRODUCCION
Se ingresa a la planta con ropa inapropiada a Realizar POE de ingreso de 1 Material de oficina | mes Tesista
terceras personas personas a la planta
Implementar sefialética dentro d Tesista
La distribucion de la planta no es adecuada mplementar senaetica dentro ¢e Econdémico 1 mes Jefe de
la planta .
1 produccion
Los equi teriales no ti Realizar identificacion d Tesista
.dos §%u1p9§ y materiales no tienen ealizar i entl 19&1010n e Econdmico 1 mes Jefe de
identificacion equipos y materiales . produccion
RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE MATERIA PRIMA
No existe un procedimiento para la evaluacion, |Realizar POE de control de : . Tesista
. ., . 1 Material de oficina 1 mes Jefe de
seleccion y aprobacion de proveedores proveedores y registros .,
produccion
No tiene el documento de aprobacion de Realizar POE de aprobacion de Material de oficina | mes Tesista
proveedores proveedores
No tiene documentos para la recepcion de Disefiar hoja de detalles de Tesista
! . p p arhoj 1 Material de oficina 1 mes Jefe de
materias primas materia prima .,
produccion
No tiene un procedimiento para el ingreso de Reahz.ar PQE de recepcion de 1 Material de oficina 1 mes Tesista
ingredientes materias primas
PROCEDIMEINTOS GENERALES DE FABRICACION
No tiene instrucciones claras y detalladas de la Realizar PO.E de . . : Tesista
., : almacenamiento de materias 1 Material de oficina 1 mes Jefe de
elaboracion para el control de calidad . } .
primas y producto terminado produccion
. . . Tesista
No realiza registros de control en el proceso de | Realizar POE de control de . .
., . 1 Material de oficina 1 mes Jefe de
produccion calidad .,
produccion
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PROTEINA ANIMAL
No tiene POE de produccion Realizar POE de produccion 1 Material de oficina 1 mes Tesista
No posee contratos de compra de materias Generar contrato con . . .
. . ) . , Material de oficina Tesista
primas de origen animal, especificamente de proveedores de pesqueria, 1 . 3 meses
] i Econdmicos Gerente
pesqueria generar orden de produccion
AREA DEPESADO Y MEDIDA DE MICROINGREDIENTES
Los materiales usados para el pesado no estdn | Implementar gavetas o estantes
. o Jefe de
guardados en estantes o gavetas donde se les para guardar materiales que se 1 Econdmicos 1 mes .,
. produccion
proteja del polvo usa en el pesado
No tiene control de humedad y temperatura Implementar dispositivos de 1 Economicos 1 mes Gerente
humedad y temperatura
RECEPCION Y ALMACENAJE DE MATERIAL DE ENVASE-EMPAQUE
No tiene un area cerrada o sector exclusivo para |Implementar un area donde se . Jefe de
. , ! 1 Econdmicos 1 mes .y
almacenar etiquetas o rétulos guarde etiquetas produccion
RECEPCION, ALMACENAMIENTO Y DESPACHO DE PRODUCTO TERMINADO
No tiene un area cerrada para producto Impl_ementar el drea de producto . Jefe de
. terminado, en donde se Econdmicos 3 meses .,
terminado , produccion
almacenaran por lotes 1
No existe s§naletlca en el drea d? . Realizar senalética dentro del . Jefe de
almacenamiento, que separe los ingredientes del |, . Econdmicos 3 meses .,
area de almacenamiento produccion
producto, el envase y el producto. 1
Las instalaciones interiores de la planta tienen Adecualﬁ lias pare.des Interiores, - Jefe de
e para facilitar la limpieza y evitar Econdmicos 2 meses .
paredes porosas y no son de facil limpieza . produccion
la acumulacion de polvo 1
No tiene 1nveqtar10 de entrada y salida de Reqhzar formato dg ,mventarlo y Material de oficina 1 mes Tesista
producto terminado registro de produccion 1
No existe un area de cuarentena para producto Instalar un area de guarentena . Jefe de
para producto deteriorado y Econdmicos 2 meses .,
rechazado . produccion
senalizar 1
No tiene POE de productos vencidos 5:r?ilifiirsPOE de productos 1 Material de oficina 1 mes Tesista
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CONTROL DE CALIDAD DEL PRODUCTO TERMINADO

La empresa cuenta un departamento bajo de

Disenar el POE de control de

. i . : 1 i
calidad calidad 1 | Material de oficina mes e Tesista
La empresa no cuenta con dlSP OSItIvOS y Generar contrato de laboratorio
equipos para el control de calidad del producto e e I mes |e Gerente
. de analisis quimico s
terminado Econdmicos
No se realizan autoinspecciones para el control |Realizar POE de lmes |e Tesista
de calidad autoinspecciones 1 | Material de oficina
RECLAMOS, QUEJAS, DEVOLUCIONES
No existe instrucciones para reclamos quejas y | Elaborar POE de reclamos, .
. . . : . I mes |e Tesista
devoluciones quejas y devoluciones 1 | Material de oficina
Realizar formato de registro de .
. . . . . I mes |e Tesista
No tiene registros de producto devuelto devoluciones de productos 1 Material de oficina
Generar contrato con empresa de 3 meses o Tesista
No realizan analisis de producto devueltos analisis de alimentos 1 Economicos
No posen registro de analisis de productos Realizar registros de analisis de I mes |e Tesista
devueltos productos devueltos 1 Material de oficina
RETIRO DE PRODUCTOS
La empresa no mantiene procedimiento para el | Elaborar POE de retiro de . . .
) Material de oficina I mes |e Tesista
retiro de productos del mercado productos del mercado 1
No tiene el area donde se almacena producto Disefar un area para el producto .
Econdémicos 3 meses |e Gerente
devuelto devuelto 1
. . Realizar registros de productos . . .
No posen registro de retiro de productos . Material de oficina I mes |e Tesista
retirados 1
MANTENIMIENTO
Establecer un area de
La planta no posee un area de mantenimiento mantenimiento fuera de las Econémicos 2 meses |eo Gerente
instalaciones de produccion 1
Desarrollar el POE de .
. . . . . . . I mes |e Tesista
No existe POE de mantenimiento de equipos mantenimiento de equipos Material de oficina
Existen equipos no identificados en area de Retirar los equipos en mal estado 2 meses | ® Jefe de

produccion dafiados

y sin uso

Econdmicos

produccion
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