30-2022/DIGESA/SA
MINISTERIO DE SALUD N GarssRRes

Visto, el Expediente N° 22-021103-001, que contiene el informe N°® 1527-
2022/DCEA/DIGESA, de la Direccién de Certificaciones y Autorizaciones, el mismo que
desarrolla la propuesta de Lineamientos para los procedimientos de Evaluacién Previa de
alimentos.

CONSIDERANDO:

Que, mediante el Decreto Supremo N° 008-2017-SA se aprobd el Reglamento de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, estableciéndose que la DIGESA constituye la
Autoridad Nacional en Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, responsable en el aspecto
tecnico, normativo, de vigilancia y supervigilancia de los factores de riesgo fisicos, quimicos y
biolégicos externos a la persona, asi como de la fiscalizacién en materia de salud ambiental.
Entre sus competencias en materia de inocuidad alimentaria comprende: i) los alimentos y
bebidas destinados al consumo humano; y ii) los aditivos elaborados industrialmente de
produccién nacional o extranjera, con excepcion de los alimentos pesqueros y acuicolas; asi
como las demés materias de competencia establecidas en la normatividad vigente en
concordancia con las normas nacionales e internacionales;

Que, el literal d) del articulo 79 del Reglamento de Organizacién y Funciones del Minsa
establece como funcion de la DIGESA: “d) Conducir el proceso de otorgamiento de derechos,
registros, certificaciones, autorizaciones sanitarias, permisos, notificaciones sanitarias
obligatorias y otros en materia de salud ambiental e inocuidad alimentaria”,

Que, el articulo 81 de la citada norma, establece que la Direccién de Certificaciones y
Autorizaciones tiene entre sus funciones: “(...) b) Formular normas, lineamientos, protocolos y
procedimientos para otorgar certificaciones, autorizaciones sanitarias, permisos, registros,
notificaciones sanitarias obligatorias y otros en materia de Salud Ambiental e Inocuidad
Alimentaria; ¢) Otorgar certificaciones, autorizaciones sanitarias, permisos, buenas précticas de
manufactura, habilitacién sanitaria, registros y otros en materia de Salud Ambiental e Inocuidad
Alimentaria, a nivel nacional y en el marco de la normatividad vigente; d) Administrar y mantener
actualizado el registro de certificaciones, autorizaciones sanitarias, permisos, notificaciones
sanitarias obligatorias y otros en materia de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria; (...)"

Que, la Direccién de Certificaciones y Autorizaciones, cuenta con el Area de Alimentos del
Procedimiento de Evaluacion Previa, encargada funcionalmente de la atencién de los siguientes
procedimientos administrativos: Validacién Técnica Oficial del Plan HACCP (TUPA 35);
Certificacién de Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius (TUPA 53);



Que, mediante Resolucién Directoral N° 035-2020/DIGESA/MINSA y, en concordancia con
su modificatoria realizada con Resolucién Directoral N° 037-2020/DIGESA/MINSA, se apro_bo el
Protocolo Sanitario Simplificado para los procedimientos de certificacion de evaluacion previa de
alimentos. e

Que, con Decreto Supremo N° 008-2020-SA de declar6 la emergencia sanitaria a nivel
nacional, por el plazo de noventa (90) dias calendario, por la existencia del COVID-19, la cual
fue prorrogada mediante los Decretos Supremos N° 020-2020:SA, N° 027-2020-SA, N® 031-
2020-SA y N° 008-2021-SA, N° 025-2021-SA y'N° 003-2022-SA, a partir del 02 de marzo de
2022, por un plazo de ciento ochenta (180) dias calendario, toda vez que el Centro Nacional de
Epidemiologia, Prevencién y Control de Enfermedades del Ministerio de Salud, ha manifestado
que la COVID-19 sigue siendo un evento de gran importancia para la salud publica, en
consideracién a su alta patogenicidad, alta transmisibilidad y alto riesgo de-mortalidad para
grupos poblacionales como los adultos mayores y personas con comorbilidades.

Que, con Decreto Supremo N° 184-2020-PCM se declaré el Estado de Emergencia
Nacional por el plazo de treinta y un (31) dias calendario, a partir del 1de diciembre de 2020, por
las graves circunstancias que afectan la vida de las personas a consecuencia del COoVID-18;
medida que se prorrogé por los Decretos Supremo N° 201-2020-PCM, N° 008- 2021-PCM, N°
036-2021-PCM, N° 058-2021-PCM, N° 076-2021-PCM, N° 105-2021-PCM, N° 123-2021-PCM,N°
131-2021-PCM,N° 148-2021-PCM, N° 152-2021-PCM, N° 167-2021- PCM, N° 174-2021-PCM, y
N° 016-2022-PCM, este ultimo, por el plazo de treinta y dos (32) dias calendario, a partir del 28
de febrero de 2022; '

Que, durante el estado de Emergencia Sanitaria a nivel nacicnal, la industria de produccion
de alimentos industrializados y la economia nacional se han visto afectadas. Ante dicha situacion,
el Gobierno Nacional, a través del Ministerio de Econemia y Finanzas, ha puesto en marcha
diferentes programas para promover |a reactivacion de la economia peruana, con la finalidad de
combatir las consecuencias colaterales del aislamiento social, derivadas de |la propagacién del
COVID-19; .

Que, ante el actual escenario mundial, donde prima el distanciamiento social para la
proteccién de la salud publica, y, siendo que las autoridades administrativas no pedran dejar de
- resolver las cuestiones materia de sus competencias que se les proponga, se hace necesario
crear y aprobar nuevos instrumentos, como formatos de actas de inspeccion, para los
procedimientos administrativos de Evaluacién Previa, que simplifiquen los procedimientos de
inspeccién sanitaria a las empresas, los mismos que seran efectuados mediante |a utilizacién de
los referidos formatos de actas de inspeccidn; :

Que, la aplicacién de las citadas actas de inspeccidn se encuentra a cargo del personal -
de Salud (inspectores sanitarios), tanto de nivel nacional come de las Direcciones Regionales
(DIRESA/GERESA); o las que hagan sus veces, comprendiende la evaluacion de los aspectos
documentarios y la constatacion de instalacicnes, procedimientes y operaciones, asl como del
correcto funcionamiento de equipos e instrumentos de monitoreo y la evaluaciéon de controles del
proceso, aplicables en materia de inocuidad alimentaria, las mismas que se efectuaran en forma
simplificada, acortando considerablemente el tiempo de las inspecciones, y facilitando el
cumplimiento-de las medidas de distanciamiento social;

Que, para el cumplimiento de sus objetivos relacionados a la inocuidad q'e los alimentos,
asl como a la atencion oportuna a los administrados en cumplimiento de lo establecido en el
Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27744, Ley de Procedimiento Administrativo General, y los
plazos que se contempla en los Procedimientos N° 35 y 53 del Texto Unico de Procedimientos
Administrativos del Ministerio de Salud; se propone actualizar las Actas de Inspeccion de
Aplicacion Digital y Presencial para los procedimientos de Validacién Técnica Oficial del Plan
HACCP (TUPA 35) y Certificacion de Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius
(TUPA 53); -

Con el visado del Director Ejecutivo de |la Direccién de Certificaciones y Autorizaciones, y
conforme a lo previsto en el Decreto Legislativo N° 1161 - Ley de Organizacién y Funciones del
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Ministerio de Salud; Decreto Supremc N° 008-2017-SA - Reglamento de Organizacién y
Funcicnes del Ministerio de Salud y sus modificatorias; Ley N° 26842 — Ley General de Salud; y
en el Decreto Supremo N° 007-88-SA- reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de
Alimentos y bebidas, y sus modificatorias;

SE RESUELVE:

Articulo 1°, - Aprobar la actualizacion de las Actas de Inspeccién de Aplicacion Digital y
Presencial para los procedimientos de Validacién Técnica Oficial del Plan HACCP (TUPA 35) y
Certificacién de Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius (TUPA 53), las mismas
que forman parte integrante de la presente Resolucion Directoral, conforme al siguiente detalle:

» Anexo N° 1: Formato actualizado de Acta de auditoria general con enfoque de riesgo
para la certificacién de la validacion técnica oficial del Plan HACCP (TUPA 35).

o Anexo N° 2: Formato actualizado de Acta digital de verificacion documentaria para la
validacién técnica oficial del Plan HACCP (TUPA 35)

« Anexo N° 3: Formato de Acta digital de verificacion documentaria para la Certificacién de
Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius (TUPA 53)

+ Anexo N° 4: Formato de Acta de auditoria General con enfoque de riesgo para la certificacion
de principios generales de higiene (PGH) del Cédex Alimentarius (TUPA 53)

Articulo 2°.- Dejar sin efecto la Resolucién Directoral N° 035-2020/DIGESA/MINSA que aprobd
el "Protocolo Sanitario Simplificado, con caracter temporal, que serd aplicada hasta la
cuiminacién de la Emergencia Sanitaria declara con Decreto Supremo N° 008-2020 y su
modificatoria para los procedimientos de Certificaciones de Evaluacién Previa de alimentos”, y
sus rectificatorias.

Articulo 3°.- Disponer la publicacién de la presente Resolucion Directoral y sus Anexos en el
portal institucional de la Direccion General de Salud Ambiental e inocuidad Alimentaria.

Registrese y o{"ouniquese,
10

MINIST E SALUD
Direccién Genera} de Salud Ambiental e
Inocuidad Alimentaria

‘ IGESA”

.................
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ANEXO N° 1

——

ACTA DE AUDITORIA GENERAL CON ENFOQUE DE RIESGO PARA LA CERTIFICACION
DE LA VALIDACION TECNICA OFICIAL DEL PLAN HACCP (TUPA 35)

ALIMENTOS INDUSTRIALIZADOS ( )  SERVICIO DE ALIMENTACION COLECTIVA ( )

En el Establecimiento de 18 @MPrESa.. .. ....oovvviies oo enr et erae e ersresenrnseens LONRUC. ..o ,
B B oz s S AR P S VS T e o811 {11 R ————— PIOVIGIA o o sunsng
Departamento............ccoevveeiiny en el establecimiento de:

Proceso () Fraccionamiento ( ) Elaboracién alimentos preparados () ; con la implementacion de: PLAN HACCP de
(Codigo/N°Revision/Fecha de Aprobacion):.........ccoeveivrivenens y sus pre-requisitos PROGRAMA DE HIGIENE Y SANEAMIENTO
-PHS( )y MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA / MANIPULACION ( ); conforme a Ias disposiciones del
Reglamento Sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado mediante Decreto Supremo N° 007-98-SA y
sus modificatorias; Norma Sanitaria para la aplicacion del Sistema HACCP en la fabricacion de alimentos y bebidas, aprobada
mediante Resolucién Ministerial N° 448-2006-MINSA; concordante con la Ley de Inocuidad de los Alimentos - Decreto
Legislativo N° 1062 y su Fé de Erralas, su Reglamento aprobado mediante Decreto Supremo N°® 034-2008-AG, Ley General de
Salud - Ley N°® 26842 y normas sanitarias especificas en materia de inocuidad alimentaria; debiendo cumplir la obligacion del
Principio de Presuncion de Veracidad del Art. IV y el articulo 51° del TUQ de la Ley del Procedimiento Administrativo General
N.° 27444, bajo apercibimiento de proceder CONFORME A LEY.

- REQUISITOS CANCELATORIOS

1. El establecimiento se encuentra procesando y brinda las facilidades para la \:, S| E] NO
Inspeccion con corrida de produccion de |a linea de procesa solicitada.

2. Laconstruccién e instalacion del establecimiento y Linea de proceso D sl D NO
se encuentra completa y equipada. '

PRQOCESOS CRITICOS:

S| NO

1. El establecimiento procesa alimentos de ALTO RIESGO. Segun Lista aprobada
con Resoelucion Ministerial N° 824-2015/MINSA. Precisar si No Aplica ()

2. El proceso requiere CADENA DE FRIO por materias primas ( ) insumes { )

y/o productos terminados (). Precisar si No Aplica () Sl ‘ NO

Sl NO

3. DECLARA uso de aditivos alimentarios con Limite Maximo Permisible y/o Buenas
Practicas de manufactura. Precisar si No Aplica ()

INSPECTOR ENCARGADO procede de: DIGESA( ) DIRESA/GERESA( )
Nombre y Apellido:
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I. Flujo de proceso y desplazamiento interno

Requisitos ; . CUMPLE RESERVADO PARA LA ENTIDAD
del N Marera teevdiadan OBSERVACION SUBSANACION
Sisterna 3 NO DETALLADA: 51 NO
Es CONFORME las etapas descritas y el
orden del Flujo de proceso con lo
1.1 | verificado durante el recorrido de
inspeccién. Previene la contaminacion
Articulos: cruzada.
16, 44 de
0.5007-98- Flujo de proceso sin cruce de
3A operaciones (desde recepcién de
12 materias primas e insumos hasta drea de
’ liberacion y despacho de producto
terminado, incluyendo los equipos
rodantes).
Articulos:
39, 45 de
0.5 007-98- Controla la Cadena de frio con
SA 13 instrumentos operativos monitoreando
Art.10ade | = ambientes y cdmaras (refrigeracién /
la R 448- congelacién).
2006
MINSA
14 Sin riesgo de contaminacidn cruzada por
' desplazamiento del personal.
Sin riesgo de contaminacidn cruzada en
el transito interno de materias primas e
15 | : . : e
insumos (diferenciar los perecibles de los
no perecibles)
? Sin riesgo de contaminacion cruzada en
g;’i:“’s‘é las operaciones de limpieza y
?0. ?1‘ ?5‘ 16 desinfeccién de ambientes de produccién
?s‘de 1I3.s‘ ; y durante la evacuacién de residuos
007-98-S4 generados en plantas (clasificados por
tipo de residuos)
Sin riesgo de contaminacidn cruzada
1.7 | durante la liberacion y el despacho de
producto terminado.
Sin riesgo de contaminacion cruzada por
el desplazamiento al interior del
1.8 R !
establecimiento y por las condiciones de
uso de vehiculos de transporte.

Il. Infraestructura y condiciones de Mantenimiento — Higiene - Saneamiento
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Requisitos
del

Sistema

Materia de evaluacién

RESERVADO PARA LA ENTIDAD

CUMPLE
OBSERVACION DETALLADA:

SI | NO

SUBSANACION

Sl

NO

Uso y manipulacién segura de sustancias y
herramientas de limpieza, desinfectantes,
sanitizantes, plaguicidas y sus mezclas con
sustancias toxicas; que previene |a exposicién de
los alimentas, materias primas e insumos.

2.2

Uso exclusivo de Instalaciones (pisos, paredes y
techos, andamios y estructuras anexas) de los
ambientes de produccidn, en buenas
condiciones de mantenimiento, limpieza y
desinfeccidn de superficies y prevencion del
ingreso de plagas. Cumpliendo el Cronograma
aprobado en su procedimiento.

Articulos:
31, 32,33,
34, 35, 40,
56, 57 de

2.3

Uso exclusivo de Instalaciones (pisos, paredes y
techos, andamios y estructuras anexas) en
ALMACENES de materias primas e insumos y
producto terminado en buenas condiciones de
mantenimiento, limpieza y desinfeccidn de
superficies y prevencidn del ingreso de plagas.
Cumpliendo el Cronograma aprobado en su
procedimiento.

D.5007-
98-5A

Art. By 11
dela RM
449-2006
MINSA

2.4

Uso exclusivo de Equipos, instrumentos y
materiales del proceso productivo, en buenas
condiciones de mantenimiento, limpieza y
desinfeccion de superficies en contacto con los
alimentos. Cumpliendo el Cronograma aprobado
en su procedimiento.

2.5

Instalaciones de éreas comunes de
desplazamiento interno y pasadizos, en buenas
condiciones de mantenimiento, limpieza y
desinfeccidn de superficies y prevencidn del
acceso de plagas. Cumpliendo el Cronograma
aprobado en su procedimiento.

2.6

Usa de agua potable con tratamiento
controlado, para las operaciones del proceso
productivo.

2.7

Usa de agua potable con tratamiento
controlado, para las operaciones de higiene del
personal y limpieza de ambientes y equipos.

2.8

Ausencia de signos de plagas {insectos vectores,
roedores, aves, otros) en ambientes del proceso
y dreas de desplazamiento interno del
establecimiento.
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La sala de proceso cuenta con ventilacidn
forzada y/o extractores de aire, para impedir |a
2.9 acumulacion de humedad {condensacién) e

:;t‘;;to;é impide el flujo del aire de la zona sucia a la zona
34, 35, 40, 1
56,57 de
D.S007- La iluminacién es suficiente para las operaciones
98-5A 510 que se realizan y las luminarias se encuentran

> debidamente protegidas e higienizadas y en
Art. By 11 buen estado de mantenimiento.
de la RM
449-2006 Los servicios higiénicos: urinarios y/o inodoros y
MINSA lavatorios, s encuentran operativos en un

ambiente construido de material impermeable y
resistente a la accidn de roedores, que estd
fisicamente separada y tiene acceso
independiente del vestuario y ducha, por lo que
no existe riesgo de contaminacién de la
vestimenta del personal.

2,11

| Il Verificacién de Buenas Practicas de Manufactura y Buenas Practicas de Manipulacién

RESERVADO PARA LA ENTIDAO

Requisitos | ., i - S SUBSANACION
del N Materia de evaluacién
e OBSERVACION DETALLADA:
Sistema Si NO Sl NO
Equipos, instrumentos y materiales del proceso
31 productivo, en buenas condiciones de
4 mantenimiento, limpieza y desinfeccién,
calibracidn y operatividad.
Uso de aditivos alimentarios autorizados
Kibiaulas cumpliendo las buenas practicas de
37 38 4é 3.2 | manufacturay de corresponder demuestra el
50' 51’ 52' uso controlado cumpliendo el Limite Maximo
5355, 63, Permisible.
118, 118
del D.S Uso de Envases primarios (en contacto con

007-98-SA | 3.3 | alimentos) inocuos cumpliendo las buenas
préacticas de manufactura,

Art. 8y 11

de la RM 2 : ;
449-2006 Personal con vestuario exclusivo e Indumentaria
MINSA de proteccion realiza operaciones con higiene

I

3.4 | personal, lavado de manos supervisado y
cumple con las buenas précticas de
manufactura y/o de manipulacién de alimentos.

Personal capacitado y en buenas condiciones de
3.5 | salud (incluye todo persanal que tiene acceso a
ambientes de proceso y manipulacién).
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| IV, HACCP: Puntos Criticos de Control - Limites Criticos - Puntos de Control - Liberacién de Lote -

Trazabilidad
i CUMPLE RESERVADO PARA LA ENTIDAD
uisitos s ;
d:iczliis:ema N Matafiadeteuaiuation | SUBSANACION
s! NO OBSERVACION DETALLADA: S| NO
Se cumple todas las Etapas del Flujo de
Proceso declarado en el Manual
a1 HACCP, monitoreando los pardmetros
"' | establecidos. Se anexa hoja de
Articulos: 47, produccion constatada durante la
60, 61, 117, inspeccién.
del D.5007- Se verifica concordancia de los
98-5A formatos e instructivos declarados y
4.2. | usados durante la inspeccién, con la
Art.20y21 infarmacidn consignada IN SITU por los
de la RM 448- operadores. |
BTN Es CONFORME la descripcién declarada
43 de composicién de producto con lo
: verificado en Rotulado durante la
inspeccion.
Articulos: 58,
60;8e1 .3 Es CONFORME la descripcién declarada
i?tici?o?la a4 | 9 composicion de producto con 10
1927 de la ! var}fncado enla HOE? de prgduccnon de
R M. 449- la linea, durante la inspeccidn.
2006 MINSA
Articulos: 59,
69, del B.5 Es CONFORME los controles de proceso
007-98-5A
; en Puntos de Control. Se demuestra las
Articulos: 18, 4.5 pruebas y mediciones en linea de
1928 dela
R.M. 449 proceso.
2006 MINSA
Articulos: 58, Es CONFORMIE |3 identificacidn de
60, del D.S Punto Critico de Control y el Monitoreo
007-98-5A 46 de Limite Critico de Control, segun el
Art. 23 dela g procedimiento establecido.
R.M. 449- en Hoja Anexa: el PCC-LCC
2006 MINSA verificado durante inspeccion
Artieulos: 59, PARA CONSERVAS: Es CONFORME los
60,del 0.5 Estudios de Tratamiento térmico y de
£0/:98:34 Distribucién de Calor de los Equipos
Artzdculgos: 27, %3 verificados durante inspeccion.
jig.;;}:m' descripcién en'Hoja Anexa de
MINSA Acta Ficha 4
Articulos: 59, '
Su e R Es CONFORME y se ha verificado los
007-98-SA A !
parametros de liberacién de LOTE de
Art. 27y 28 4.8 ) X
de la R.M. produc‘ta termmadf). Se an‘exa hoja de
449-2006 liberacién del Lote inspeccionado.
MINSA
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Articulos: 59,
60, del D.S
REIEA ES CONFORME la informacién del
Art. 27y 28 ,
de la R.M producto liberado en base a su
429320-05 4.9 | trazabilidad. Se anexa hojade
MINSA trazabilidad del Lote inspeccionado.
Art. 17 del
D.S. 34-2008
AG

(*] En caso corresponda una observacién la Administracién NOTIFICARA conforme a LEY.

La presente acta es COMPLEMENTARIA con el Acta Digital de Verificacion Documentaria y [a evaluacién se encuentra
sujeta al cumplimiento del Articulo 121 del Titulo IX del Reglamento de Sobre Vigilancia y Control Sanitaric de
Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto Supremo N° 007-98-SA y sus modificatorias; también, se sujeta al
cumplimiento del Articulo 36 del Cap.V de |a Norma Sanitaria para la aplicacién del Sistema HACCP en la fabricacion
de alimentos y bebidas, aprobada con Resolucidn Ministerial N° 443-2006 MINSA.

Observaciones finales:

Se otorga a la empresa un plazo perentorio de dias Utiles para subsanar las observaciones formuladas
en la presente diligencia. Siendo las horas del dia de de se da por

concluida la inspeccion, se suscribe la presente acta ficha en dos ejemplares uno de los cuales es entregado al
representante de la empresa.

POR LA AUTORIDAD SANITARIA Nombre del Representante de la Empresa
Firma BN vt B L i
v 111 P CB TR v s s R A VoS P Taavs
[0 38 N -

Firma (001273 g et

N COleR s
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ANEXO N°2

ACTA DIGITAL DE VERIFICACION DOCUMENTARIA PARA LA VALIDACION TECNICA
OFICIAL DEL PLAN HACCP (TUPA 35)

Eniel Eslablatimiento ide | emprasa i m v v s aanis il e s e e i s Sy Hofe 1 16| Fmpmm—————"
Tt ok o o -1 ST UPTTRURTIN OISt o sin mrin Provingla, i aveieiidiasas;
Departamento......coccvvviinieiiiien en el establecimiento de; ;

Proceso ( ) Fraccionamiento ( ) Elaboracién alimentos preparades () ; con la implementacién de: PLAN HACCP de
(Cédigo/N°Revision/Fecha de Aprobacion):........c..ccvviniinn y sus pre-requisifos PROGRAMA DE HIGIENE Y SANEAMIENTO
-PHS( )y MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA | MANIPULACION (  ); conforme & las disposiciones del
Reglamento Sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado mediante Decreto Supremo N° 007-98-SA y
sus modificatorias; Norma Sanitaria para la aplicacion del Sistema HACCP en la fabricacion de alimentos y bebidas, aprobada
mediante Resolucion Ministerial N°® 443-2008-MINSA; concordante con lz Ley de Inocuidad de los Alimentos - Decreto
Legislativo N°® 1062 y su Fé de Erratas, su Reglamento aprobado mediante Decreto Supremo N® 034-2008-AG, Ley General de
Salud - Ley N° 26842 y normas sanitarias especificas en materia de inocuidad alimentaria; debiendo cumplir Ia obligacién del
Principio de Presuncion de Veracidad del Art. IV y el articulo 51° del TUO de la Ley del Procedimiento Administrativo General
N.® 27444, bajo apercibimiento de proceder CONFORME A LEY.

Fecha de la ultima inspeccién: (inspeccidén anterior correspondiente a la misma linea solicitada)

CuentaconR.D N° de fecha : para los mismos poductos/linez

Productos solicitados

N°® nuevos: N* productos comprendidos en la R.D. anterior:
Dias trabajados/ mes: Numero de operarios: '
Numero de turnos: hombres/Mujeres:

REQUISITOSICANCELATORIO

1 Los Manuales HACCP y sus prerrequistos remitidos por la VUCE son aplicables ‘:] ] D NO
a2 los productos solicitados.

2. Laconstruccion e instalacion del establecimiento esta debidamente [:] Sl [: NO
concluldo y equipado

3. Elpago por linea de proceso es conforme con los productos que solicita |:| sI D NO
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Productos que solicita en el presente procedimiento:

I. Plan HACCP
Cédigol/ N° Revision y Fecha de Aprobacién:

EMPRESA RESERVADO PARA LA ENTIDAD
REGISTROS VERIFICABLES ;
e Remite por la
Requisitos del | e | (anticulo 60 de D.5 007-98-5A y 28 de R.M. 449- vuc‘:z SUBSANACION
Plan HACCP 2006 MINSA) 5 o OBSERVACION DETALLADA 5 | 85
Remite Acta que identifica miembros de
" 11 | Equipo HACCP y sus firmas, Ultimas
asad reuniones.
Art. 17 de R.M.
::li'gﬁos Acredita documentos de capacitacién
1.2 | actualizada de los miembros del equipo
HACCP,
Remite descripcion por cada producto en
1.3 | su PLAN HACCP, cumpliendo el Art. 18 de
RM 449-2006 MINSA
PRODUCTOS 14 Remite Estudio de Vida util por cada
Paso 2 producto. {
Paso 3 i
|
Art, 14¢, 18 Y 19 Presentar Registro Sanitario para |
de R.M, 449- n praductos destinados a comercializacion
2006 MINSA ’ nacional y/o Declaracién Jurada para
productos destinados a exportacion.
16 Remite declaracion de Uso Previsto en el
’ PLAN HACCP
Remite Diagrama por linea de proceso, con
Diagrama de 17 | Surespectiva descripcion del proceso
flujo " | detallado con parametros relevantes por
Paso 4 etapa de proceso en el PLAN HACCP
Paso 5
:f;',l 25;9_2;02; Remite Acta(s) que registra la verificacién
rv:nN"s.A 1.8 | del Diagrama de flujo de la(s) linea(s)
solicitada(s) por el Equipo HACCP
PASO B~
Andlisis de . . . - s
peligros Por cada peligro biolégico, quimico y fisico
Art. 22 de R.M. identificado acredita evidencia
448-2006 15 documentaria de la medida preventiva de
MINSA ' |a materia prima, insumos, envases,
Art. 11; 26 de aditivos y etapa de proceso (Informes,
0.5 007-98-5A ensayos, otros).
RM 485-2008
Numeral &
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de Salud de Salud Publica;

Remite Sustento técnico de la
PASO 7 -PCC determinacién de Punto Critico de Control
FANDIE = LCL - PCC y la validacién de Limite Critico de
:T\ﬁ,z:ag.z;ogg 110 | eontrol - LCC suscrito por responsable de
MINSA Calidad e Informe de las pruebas o ensayos

de Validacién del limite verificable.
PASO 8-
Vigilancia de
pcc Remite por producto: registros verificables
At.25 de M del monitoreo del LCC, de su Ultima data
Lﬁi—ggcs A histdrica de produccidn, cumpliendo el Art.
Art.5.5 de R.M. 5.5 numeral b de |a R.M. 531-2008 MINSA,
591-2008
MINSA,
PASO 10 -
Medidas Remite procedimiento establecido de
correctivas. medidas correctivas en el Plan HACCP para
AR RN cada PCC, De corresponder: Registros de su
449-20086 1.12 : . . :
MINSA ultima data histdrica de medidas
Art. 5.5 de R.M. correctivas de PCC(s), cumpliendo el Art.
591-2008 5.5 numeral b de la R.M. 591-2008 MINSA.
MINSA
PASO 11-
Verificacion del Cuenta con procedimiento de verificacién
Sistema HACCP en el Plan HACCP, presenta verlficacién del
:Z;.zzi}g: L 25 Sistema HACCP (auditoria) incluida
MINSA : verificacidn de conformidad a 5.5 de RM
Art. 5.5 de R.M. 591-2008/MINSA y norma especifica que
591-2008 corresponda por producto terminado.
MINSA
PASO 12-
Sistemna Por Linea de Proceso: Remite Registros que
Documentario y documentan la trazabilidad de un lote de
Registro 1.14 | producto (hasta conocer los lotes de
Art. 28 de R.M, materia prima e insumos utilizados en
443-2006 determinada produccion).
MINSA
De acuerdo a Para CONSERVAS
normativa - Estudio de distribucion de calor por
especifica RM 1,15 | autoclave.
495-2008 - Estudio de penetracidn de calor por tipo
MINSA de envase y formato.

H

AL

{*) En caso corresponda una observacion la Administracién NOTIFICARA conforme a LEY.
(**) Si el establecimiento, cuenta con varios niveles (varios pisos), el plano de dreas y equipos debe realizarse por piso o nivel. TIPO DE OBSERVACION:
(I} Ceclaracién Incompletalincongruente con Plan HACCP, (NA) No aplica al establecimiento (Linea solicitada, {C) no evidencia Sustento Documentario.
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MANUALES DE PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE
1. Codigo/N® Revision/Fecha de Aprobacion:
2. Codigo/N°® Revisién/Fecha de Aprobacion:

Il. Infraestructura y desplazamiento interno

EMPRESA T
Requisitos REGISTROS VERIFICABLES Saiiis ao RESERVARD RARALA GNTIBAD
daf Sistéms N* E\:r;[;:[o 60 de D.5 007-98-5A y 28 de R.M. 449-2006 laVUCE OBSERVACION SUBSANACION
INSA) DETALLADA:
Si NO Si NO
gr;g:}dgea 24 Cuenta con Licencia de Funcionamiento Municipal
SA ' que incluya la(s) linea(s) solicitadals).
Art. 44 de
D.5 007-98- ) . .
SA Remite Grafica de flujo de procesamientointerno
ftemd4.2.1 [desde recepcion de materias primas (diferenciar de
de los 2.2 | perecible o no) e insumos hasta drea de liberacidny
Principios despacho de producto terminado], de corresponder
Generales incluir equipos rodantes.
de Higiene
del Codex
Art.d5 de Sobre Cadena de frio para el proceso y/o
?}f 007-98- almacenamiento: Remite Graficas de circuitos del
A, Tha i 2.3 | proceso que se realiza bajo condiciones de frio
Ia R'M 440. (refrigeracion / congelacién) separado por tipo de
2006 MINSA producto.
" Remite Grafica de Desplazamiento del personal,

Art. 31, 32,
36, 43,77
de D.S007-
98-5A 58 Remite Gréfica de evacuacion de residuos
Art.9de la ' generados en plantas (clasificar tipo de residuos)
RM a49-
2006 MINSA
ftema.2.1
delos 26 | Remite Grafica de desplazamiento de vehiculos
Principios
Generales
de Higiene
del Cod " ” v i 5

SRR 27 Plano de Ubicacion de Areas y equipos: incluidos

pozos y/o tanques de agua (**).

(') En caso corresponda una observacién la Administracién NOTIFICARA conforme a LEY.
(**) Si el establecimiento, cuenta con varios niveles (varios pisos), el plano de éreas y equipos debe realizarse por pisc o nivel. TIPO DE OBSERVACION:

(1) Declaracion Incompleta/incongruente con Manuales BPMIPHS, (NA) No aplica al establecimiento /Linea solicitada, (C) no evidencia Sustento
Documentario,
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[ Ill. Dispositivos de Seguridad y Control y verificacion del Sistema y de sus Procedimientos.

. EMPRESA RESERVADO PARA LA ENTIDAD
Documento verificable Remite
s ; por
Requisitos | N SUBSANACION
: (Graficas por separado) 18 VUGE OBSERVACION DETALLADA:
del Sistema 5| NO si o
Art.By 12 de
la RM 449- . .
2006 MINSA. 34 Féemlt-f_' ‘(cjronograma y registros de
Art. 52 de D.S Bpaciagion
007-98-5A
Evidencia el estado de salud del personal
respecto a las enfermedades
Art.49de DS x : " )
007-98-5A 3.2 | infectocontagiosas que interviene en las
labores de fabricacidn o tenga acceso a la
sala de fabricacion.
Art-47 de DS Remite cronograma de mantenimiento de
L o equipos y  Ultimos  Informes de
Art.25de la 33 i 1
AM 449-2006 mantenimiento- de |los equipos usados en
MINSA., la linea de proceso (Debe incluir PCC).
Remite cronograma de calibracion de
g;‘? ;:;‘;EAD'S equipos y/o instrumentos y Ultimos
At 35 de la 3 ‘Infarmes de callbractond del equnp?s e
M 449-2006 mstrumentos’(sensores e los eqylposl}
MINSA, usados en la linea de proceso (Debe incluir
PCC).
Art.40de D.S
gft?'gg':gl 45 | Remite Informe de Ensayo de Calidad
deI.D.S N ’ microbioldgica y fisico quimica del agua.
031-2010-5A,
Art. 40 de D.S Remite Ultimo certificado e informe o
007-98-5A 36 registros de limpieza y desinfeccion de
Art. 19 de RM g tanques de recepcidn/almacenamiento de
448-2001 agua.
La intensidad, calidad y distribucién de la
iluminacién natural y artificial, deben ser
adecuadas al tipo de trabajo, considerando
los niveles minimos de iluminacién
Art. 34, de 37 ieuiGRtas:
0.5007-98-5a [ */ | SBUIENtes: ,
a) 540 LUX en las zonas donde se realice
un examen detallado del producto.
b) 220 LUX en las salas de produccion.
¢) 110 LUX en otras zonas.
Remite Informe de Ensayo de verificacion
RM 461-2007,; 0 S . :
St 3.8 | de higlene de superficies vivas. Adjuntar
cronograma de monitoreo de superficies.
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Remite Informe de Ensayo de verificacion
RM 461-2007; 342 de higiene de superficies inertes.
Numeral 8
Remite Fichas técnicas y certificados de
- Inocuidad de los envases primarios
(incluidos envases en contacto directo con
alimentos utilizados durante el proceso)
RM 461-2007;
Numeral 8 Remite Fichas técnicas y resultados de
3.11 | andlisis que garantice la inocuidad de los
Art.10.. dide aditivos alimentarios que utiliza.
la RM 449-
2006 MINSA
Art. 50, 55,
56, 61, 63,
118,119, de
D.5007-98-SA
¥ su o ; :
modiitators Remite lista de aditivos y cantidades
aprobadacon | 312 | usadas en mg/Kg por producto de acuerdo
D5, 038- a normativa sanitaria vigente.
2014/ SA
S5 Remite Informes o registros de la
LIBERACION del producto terminado.

(*) En caso corresponda una observacién la Administracién NOTIFICARA conforme a LEY.
(**) Si el establecimiento, cuenta con varios niveles (varlos pisos), el plano de 4réas y equipos debe realizarse por piso o nivel. TIPO DE OBSERVACION:

(I) Declaracién Incompletalincongruente con Manuales BPMIPHS, (NA) No aplica al establecimiento ILinea solicitada, (C) no evidencia Sustento
Documentario.
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IV. Seguridad y eficacia del Uso de sustancias quimicas en los procedimientos de
higiene y saneamiento
IDAD
Documento verificable i EMPRESA} RRAERVADD BARALAENTID
Requisitos N* emite por la
: (Graficas por separado) VUCE OBSERVACION DETALLADA: SUBSANACION
del Sistema S| NO Si NO
Remite fichas técnicas y solo
utiliza sustancias de limpieza y
4.1 ; g
desinfectantes, autorizados por el
MINSA,
Remite Instructivo de dosificacién
y/o preparacion de
4.2 | desinfectantes segun superficie
de tratamiento y aseo de
manipulares.
Art. 47, 56,
57de DS
007-58-5A Remite evidencia de Capacitacion
ARt B 11 4.3 | del pers'onal qge prepara y aplica
de 13 RM la solucién desinfectante.
449-2006
MINSA
Remite fichas técnicas y solo
a4 utiliza sustancias autorizadas por
' el MINSA para el control de
plagas
Remite Plano de ubicacion fisica
as del cerco de control de plagas
’ (insectos, roedores, aves entre
otros)
Art. 57 de e -
D.§ 007-98- Remite Ultimos certificados e
SA informes o registros del control
4.6 | de plagas (monitoreos)y
Art.11cela Cronograma o programa de
RM 445- control de plagas.
2006 MINSA

(*) En caso corresponda una observacion la Administracion NOTIFICARA conforme a LEY.

(**) Si el establecimiento, cuenta con varios niveles (varios pisos}, el plano de dreas y equipes debe realizarse por piso o nivel. TIPO DE OBSERVACION:
(I} Declaracién Incompletaiincongruente con Manuales BPM/PHS, (NA) No aplica al establecimiento /Linea solicitada, (C) no evidencia Sustento
Documentario.

Pagina 7 de 8



-

Direccion General

Ministerio Viceministerio de Salud Ambiental
deSalud - ik’ delSalud]Piiblica e Inocuidad Allmentaria
’ V. Archivo documentario
EMPRESA
REGISTROS VERIFICABLES Remite por RESERVADO PARA LA ENTIDAD
) .
Requisitos | N (Articulo 60 de D.S 007-98-SA y 28 de R.M. laVuce STy
del z
AB9:2008:MAINSA] I | NO | OBSERVACION DETALLADA
Sistema
S1 NO
Art. 50 Remite Gltimos Registros de monitoreo de
i higiene de personal, saneamiento y
55, 56, 57, :
60. del D.S 5.1 | desinfeccién de planta; asi como, las
A : medidas correctivas; de a linea de proceso,
007-98-SA T :
de su dltimo mes de produccidn.
Art. 60 del Remite procedimiento y lista maestra de
D.S007- 5.2 | documentosy registros de archivamiento
98-5A documentario.

(*) En caso corresponda una observacion la Administracion NOTIFICARA conforme a LEY.

{**) Si el establecimiento, cuenta con varios niveles (varios pisos), el plano de &reas y equlpos debe realizarse por piso o nivel. TIPO DE OBSERVACION:
(1) Declaracién Incompletalincongruente con Manuales BPMIPHS, (NA) No aplica al establecimiento /Linea solicitada, (C) no evidencia Sustento
Documentario.

La presente acta describe la lista de documentacion verificable que constituye los controles regulares del
proceso; Remitiendo la Administrada, por medio electronico, la correspondiente evidencia documentaria
para su evaluacion y seguimiento por la autoridad oficial; Declarando la administrada que no infringe la
Normatividad Sanitaria vigente; segln lo dispuesto en el Articulo 121 del Titulo IX del Reglamento de
Sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobade por Decreto Supremo N°® 007-98-
SA y sus modificatorias; asimismo, muestra las evidencias documentarias de la implementacién del
Sistema HACCP y sus prerrequisitos; encontrandose sujeto al Articule 36 del Cap.V de la Norma
Sanitaria para la aplicacion del Sistema HACCP en la fabricacion de alimentos y bebidas, aprobada con
Resolucién Ministerial N°® 449-2008 MINSA,

La presente acta es COMPLEMENTARIA a la AUDITORIA PRESENCIAL CON ENFOQUE DE RIESGO
correspondiente a la Certificacién de la Validacion Técnica Oficial del Sistema HACCP.

Por la EMPRESA suscriben la presente Acta, el sefor (a)
T R T T e T T R Y O e T e Eer e e . con DNI ..., en calidad  de
T T T L T o e e PO T DT ———————————— |, -]
T L e e o con DNI n.°
......................... =1 o7 1) Lo <o b o |- o U S

Por la DIGESA, suscribe la presente Acta, el Inspector: .............. e —

con Colegiatura Profesional N°..............
La presente acta se considera SUSCRITA DIGITALMENTE, una vez remitida por medio electrénico

correspondiente al procedimiento solicitado; lo que se registra el dia............ del mes de
...................... snraniinemdel aB0snais
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ANEXO N° 3

ACTA DIGITAL DE VERIFICACION DOCUMENTARIA PARA LA CERTIFICACION DE
PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DEL CODEX ALIMENTARIUS (TUPA 53)

ALIMENTOS INDUSTRIALIZADOS ( ) ADITIVOS ALIMENTARIOS ( )
ALMACEN DE PRODUCTO TERMINADO ( ) SERVICIO DE ALIMENTACION COLECTIVA ( )

En el Establecimiento de 18 8MPreSa:. ... i iiiiiiiiniinmssaiinn s besssaasese s baesnaiss i) B0 RLIG: i ssmaipsonsnsessmsss
UDICETOIBI, .o v rreomosssmnrrsssonpopesmpsonsns nsssosssgaansssserseeprenpecosrovsrivionsy QSO eSS a sty 217\ 1ol - B
Departamento........................, €n el establecimiento de:

Proceso ( ) Fraccionamiento ( ) Elaboracién alimentos preparados ( ); con la implementacion de: PROGRAMA DE HIGIENE
Y SANEAMIENTO - PHS ( ) y MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA / MANIPULACION /
ALMACENAMIENTO ( ); conforme a las disposiciones del Reglamento Sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y
Bebidas, aprobado mediante Decreto Supremo N° 007-38-SA y sus modificatorias; Norma Sanitaria para el almacenamiento de
Alimentos Terminados destinados al consumo humano, aprobada mediante Resolucién Ministerial N.°086-2015/MINSA; Norma
Sanitaria para los Servicios de Alimentacién en establecimiento de Salud de la Resolucion Ministerial N.® 748-2012-MINSA;
Normativa sobre Aditivos Alimentarios aprobada con  Resoluciones Directorales N.° 0684/2003/DIGESA/SA y N.°
0775/2003/DIGESA/SA; concordante con la Ley de Inocuidad de los Alimentos - Decreto Legislativo N° 1062 y su Fé de Erratas,
su Reglamento aprobado mediante Decreto Supremo N° 034-2008-AG, Ley General de Salud - Ley N° 26842 y normas

sanitarias especificas en materia de inocuidad alimentaria; debiendo cumplir la obligacion del Principio de Presuncion de
Veracidad del Art. IV y el articulo 51° del TUO de la Ley del Procedimiento Administrativo General N.® 27444, bajo
apercibimiento de proceder CONFORME A LEY.

Fecha de la Ultima inspeccion: {inspeccidn anterior correspondiente a la misma linea solicitada)

CuentaconR.D N° , de fecha :

Productos solicitados

N*® nuevos: N°® productos comprendidos en la R.0. anterior:
Dias trabajados/ mes: NUmero de operarios:
Numero de turnos: hombres/Mujeres:

1. Los Manuales declarados para el procedimiento son aplicables [ ]s [ Ino
a los productos salicitados.

2. La construccion e instalacién del establecimiento esta debidamente l:| si |:] NO
concluido y equipado (a verificar en la inspeccién al establecimiento).

3. Elpago por linea de proceso es conforme con los productos que solicita D sl [:' NO
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[ I. MANUALES DE PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE
1. Cédigo/N® Revisién/Fecha de Aprobacion:
2. Codigo/N® Revisién/Fecha de Aprobacion:

EMPRESA
Requisitos REGISTROS VERIFICABLES Remite por AESERVARR PARATAENTIOND
SAl DETALLADA:
5l NO 51 NO
|
gr;,g{??d;a L1 | Cuenta con Licencia de Funcionamiento Municipal
5;& ’ que incluya la(s) linea(s) solicitada(s).
Art. 44 de
0.5 007-98- _ ) _
SA Remite Grafica de flujo de procesamiento interno
ftema.2.1 [desde recepcion de materias primas (diferenciar de
de los 1.2 | perecible o no) e insumos hasta drea de liberacidn y
Principios despacho de producto terminado), de corresponder
Generales incluir equipos rodantes.
de Higiene
del Codex
Art. 45 de

Sobre Cadena de frio para el proceso y/o

?: 00726 almacenamiento: Remite Graficas de circuitas del
nrt. PGl 1.3 | proceso gue se realiza bajo condiciones de frio
12 R 445- (refrigeracion / congelaciéon) separado por tipo de
2006 MINSA producto.

18 Remite Grafica de Desplazamiento del personal,
Art. 31, 32,
36, 43,77
de D.5007-
98-SA 1.5 Remite Grafica de evacuacidn de residuos
Art. S dela ’ generados en plantas (clasificar tipo de residuos)
RiVi 448-
2006 MINSA
ftem 4,2.1
de los ) ) .
Principios 1.6 | Remite Grafica de desplazamiento de vehiculos
Generales
"de Higiene
del Codex

119 Plano de Ubicacion de Areas v equipos; incluidos

pozos y/o tanques de agua (**).

(") En caso corresponda una observacién |a Administracién NOTIFICARA cenforme a LEY.
{**) Si el establecimiento, cuenta con varios niveles (varios pisos), el plano de dreas y equipos debe realizarse por piso o nivel. TIPO DE OBSERVACION:

(I} Declaracion IncompletalNo Veraz/incongruente con Manuales BPMIPHS, (NA) No aplica al establecimiento /Linea solicitada, (C) no evidencia Sustento
Documentario.
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Il. DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD Y CONTROL Y VERIFICACION DEL SISTEMA Y DE
SUS PROCEDIMIENTOS
i EMPRESA RESERVADO PARA LA ENTIDAD
< i y Documento verificable Remite por
equisitas | N SUBSANACION
‘ (Graficas por separado) R VUCE OBSERVACION DETALLADA:
del Sistema si NO §i ND
Remite cronograma y registros de
21 .
Capacitacion
Art. 8y 11
delza RM
449-2006 ,
MINSA Evidencia el estado de salud del personal
respecto a las enfermedades
2.2 | infectocontagiosas que interviene en las
labores de fabricacién o tenga acceso a I3
sala de fabricacién.
Art. 47 de
D.S007-98- Remite cronograma de mantenimiento de
SA 23 equipos y  Ultimos Informes  de
Art.25dela : mantenimiento- de los equipos usados en
RM 449- la linea de proceso (Debe incluir PCC).
2006 MINSA.
Art. 47 de Remite cronograma de calibracién de
D.5007-98- equipos y/o instrumentos vy ultimos
SA 24 Informes de calibracién de equipos e
Art. 25dela ; instrumentos (sensores de los equipos)
RM 448- ; usados en la linea de proceso (Debe incluir
2006 MINSA. PCC).
Art.40de DS
i?:,-:g-:a 5 Remite Informe de Ensayo de Calidad
del DS N® microbioldgica y fisico quimica del agua.
031-2010-SA.
Art. 40 de DS Remite ultimo certificado e informe o
007-98-5A 28 registros de limpieza y desinfeccion de
Art. 19 de RM ’ tanques de recepcion/almacenamiento de
449-2006 agua.
La intensidad, calidad y distribucion de la
iluminacién natural y artificial, deben ser
adecuadas al tipo de trabajo, considerando
los niveles minimos de iluminacién
ATt 08 2.7 | siguientes:
D.S 007-98-5A .
a) 540 LUX en las zonas donde se realice
un examen detallado del producto.
b) 220 LUX en las salas de produccion.
¢} 110 LUX en otras zonas.
|
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RM 461- Remite Informe de Ensayo de verificacion
2007; 2.8 | de higiene de superficies vivas. Adjuntar
Numeral 8 cronograma de monitoreo de superficies.
231[1);61 - Remite Informe de Ensayo de verificacién
Num;ral 8 ’ de higiene de superficies inertes.
Remite Fichas técnicas y certificados de
s Inocuidad de los envases primarios
’ {incluidos envases en contacto directo con
alimentos utilizados durante el proceso)
RM 461-
2007;
Numeral 8
Art.10b, d Remite Fichas técnicas y resultados de
de la RM 2.11 | andlisis que garantice la inocuidad de los
449-2006 aditivos alimentarios que utiliza.
MINSA
Art. 50, 55,
56,61, 63,
118, 119, de
D.5 007-98- Remite lista de aditivos y cantidades
SAysu 2.12 | usadas en mg/Kg por producto de acuerdo
modificatori a normativa sanitaria vigente.
a aprobada
con D.5.
038-2014/
SA
213 Remite Informes o registros de la
' LIBERACION de! producto terminado.

{*) En caso corresponda una observacién la Administracién NOTIFICARA conforme a LEY.

{**) Si el establecimiento, cuenta con varios niveles (varios pisos), el plano de areas y equipos debe realizarse por piso o nivel. TIPO DE OBSERVACION:
(1) Declaracion Incompletafincongruente con Manuales BPMIPHS, (NA) No aplica al establecimiento /Linea solicitada, {C) no evidencia Sustento
Documentario.
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lIl. SEGURIDAD Y EFICACIA DEL USO DE SUSTANCIAS QUIMICAS EN LOS
PROCEDIMIENTOS DE HIGIENE Y SANEAMIENTO
Botumentaverificalibe EMPRESA RESERVADO PARA LA ENTIDAD
Requisitos N* Remite porfa
(Graficas porseparadu) VUCE OBSERVACION DETALLADA: SUBSANACION
del Sistema 5| NO 4] NO
Remite fichas técnicas y solo
31 utiliza sustancias de limpieza y
: desinfectantes, autorizados por el
MINSA,
Remite Instructivo de dosificacion
y/o preparacion de
3.2 | desinfectantes segin superficie
de tratamiento y aseo de
manipulares.
Att. 47, 56,
57deDS
il Remite evidencia de Capacitacion
dela RM '
449-2006
MINSA
Remite fichas técnicas y solo
14 utiliza sustancias autorizadas por
’ el MINSA para el control de
plagas
Remite Plano de ubicacidn fisica
35 del cerco de control de plagas
’ (insectos, roedores, aves entre
otros)
Art. 57 de
D.5007- Remite ultimos certificados e
98-SA informes o registros del control
Art. 11 de 3.6 | de plagas (monitoreos) y
la RM 448- Cronograma o programa de
2006 control de plagas.
MINSA

{*) En caso corresponda una observacién la Administracion NOTIFICARA conforme a LEY.

(**) Si el establecimiento, cuenta con varios niveles (varios pisos), el plano de dreas y equipos debe realizarse por piso o nivel. TIPO DE OBSERVACION:
{I) Declaracién Incompletalincongruente con Manuales BPMIPHS, (NA) No aplica al establecimiento /Linea solicitada, (C) no evidencia Sustento
Documentario.
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] IV. ARCHIVO DOCUMENTARIO

EMPRESA
REGISTROS VERIFICABLES Remite por RESERVADO PARA LA ENTIDAD
; * VUCE
Requisitos | N | (articulo 60 de D.5 007-98-5A y 28 de R.M. |2 YUC e
del g
5 449-2006 MINSA) sl | NO | OBSERVACION DETALLADA

istema s NO
Art. 50 Remite Ultimos Registros de monitoreo de
55 156 ‘57 higiene de personal, saneamiento y
60‘ de'l 5 S 4.1 | desinfeccion de planta; asi como, las

i - medidas correctivas; de la linea de proceso,
007-98-5A e i

de su ultimo mes de produccion.
Art. 60 del Remite procedimiento y lista maestra de
0.5007- 4.2 | documentos y registros de archivamiento
98-5A documentario.
L

{*) En caso corresponda una observacién la Administracién NOTIFICARA conforme a LEY.

(**) Si el establecimiento, cuenta con varios niveles (varios pises), el plano de 4reas y equipos debe realizarse por piso o nivel. TIPO DE OBSERVACION:
(1) Declaracion Incompletafincongruente con Manuales BPMIPHS, (NA) No aplica al establecimiento [Linea solicitada, (C) no evidencia Sustento
Documentario.

Observaciones finales:

La presente acta describe |a lista de documentacion verificable que constituye los controles regulares del proceso; Remitiendo la
Administrada, por medio electrénico, la correspondiente evidencia documentaria para su evaluacion y seguimiento por la
autoridad oficial; Declarando la administrada que no infringe |la Normatividad Sanitaria vigente; segun lo dispuesto en el Articulo
121 del Titulo IX del Reglamento de Sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto
Supremo N° 007-98-SA y sus modificatorias. La presente acta es COMPLEMENTARIA a fa AUDITORIA PRESENCIAL CON
ENFOQUE DE RIESGO correspondiente a la Certificacion de Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius.

Por la EMPRESA suscriben la presente Acta, el SEAOr (B) ..o oo con ONI
.......................... en calidad de ..., Y 81 SEC (@)
..................................................................................... con DNl n® ... en calidad de
Por la DIGESA, suscribe la presente Acta, el INSPECLOr: .. ...ooooiviiiiiiiii e , con Colegiatura

Profesional N°.............

La presente acta se considera SUSCRITA DIGITALMENTE, una vez remitida por medio electronico correspondiente al
procedimiento solicitado; lo que se registrael dia......... del mes de ..., delafo............
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ANEXO N° 4

ACTA DE AUDITORIA GENERAL CON ENFOQUE DE RIESGO PARA LA CERTIFICACION
DE DE PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DEL CODEX ALIMENTARIUS (TUPA §3)

ALIMENTOS INDUSTRIALIZADOS ( ) ADITIVOS ALIMENTARIOS ( )
ALMACEN DE PRODUCTO TERMINADO ( ) SERVICIO DE ALIMENTACION COLECTIVA ( )

Enel Establecimiento de 18 BIMPTBSA:. iyiseriaass s s iud bl fei i sods sbiss i VE0D 53008 o ey i choaioni eon RUE . swmenmmaommsmms
T (o3 s (o =1 1 OO SOOI O A s anE ProVinCia..ccocvevve o sivmvnninn,
Departamento..c.....oovivewiieins, en el establecimiento de:

Proceso ( ) Fraccionamiento () Elaboracién alimentos preparados ( ); con la implementacion de: PROGRAMA DE HIGIENE
Y SANEAMIENTO - PHS ( ) y MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA / MANIPULACION /
ALMACENAMIENTO ( ); conforme a las disposiciones del Reglamento Sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y
Bebidas, aprobado mediante Decreto Supremo N° 007-88-SA y sus modificatorias; Norma Sanitaria para el aimacenamiento de
Alimentos Terminados destinados al consumo humano, aprobada mediante Resolucion Ministerial N.°066-2015/MINSA; Norma
Sanitaria para los Servicios de Alimentacién en establecimiento de Salud de la Resolucion Ministerial N.° 748-2012-MINSA;
Normativa sobre Aditivos Alimentarios aprobada con  Resoluciones Directorales N.° 0684/2003/DIGESA/SA y N.°
0775/2003/DIGESA/SA; concordante con la Ley de Inocuidad de los Alimentos - Decreto Legislativo N® 1062 y su Fé de Erratas,
su Reglamento aprobado mediante Decreto Supremo N° 034-2008-AG, Ley General de Salud - Ley N° 26842 y normas

sanitarias especificas en materia de inocuidad alimentaria; debiendo cumplir la obligacién del Principio de Presuncién de
Veracidad del Art. IV y el ariculo 51° del TUO de la Ley del Procedimiento Administrativo General N.° 27444, bajo
apercibimiento de proceder CONFORME A LEY.

REQUISITOS CANCELATORIOS

1. Elestablecimiento se encuentra procesando y brinda Ias facilidades para la D S| D NO
Inspeccidn con corrida de produccion,

2. Laconstruccién e instalacién del establecimiento y Linea de proceso D s D NO
se encuentra completa y equipada.

[ PROCESOS CRITICOS:

1. El proceso requiere CADENA DE FRIO por materias primas ( ) insumos ( )
y/o productos terminados ( ). Precisar si No Aplica( ) sl

|
o [

NO

2. DECLARA uso de aditivos alimentarios con Limite M&ximo Permisible y/o Buenas
Préacticas de manufactura. Precisar si No Aplica ()

INSPECTOR ENCARGADO procede de: DIGESA ( ) DIRESA/GERESA ( ):
Nombre y Apellido:
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r . FLUJO DE PROCESQ Y DESPLAZAMIENTO INTERNO
- RESERVADO PARA LA ENTIDAD
frequistios N°® Materia de evaluacion CUMPLE
del OBSERVACION SUBSANACION

Es CONFORME las etapas descritas vy el
orden del Flujo de proceso con lo
1.1 | verificado durante el recorrido de
inspeccidn. Previene la contaminacidn

Articulos: cruzada,

36, 44 de

D.5 007-98- Flujo de proceso sin cruce de
SA

operaciones (desde recepcién de
materias primas e insumaos hasta drea de

28 liberacién y despacho de producto
terminado, incluyendo los equipos
rodantes).

Articulos:
38, 45 de
D.S 007-98- Controla la Cadena de frio con
SA instrumentos operativos monitoreando
1:3 , . :
Art. 10 a de ambientes y camaras (refrigeracién /
13 RM 443- congelacién).
2006
MINSA
1.4 Sin riesgo de contaminacién cruzada por
’ desplazamiento del personal.
Sin riesgo de contaminacion cruzada en
15 el trénsito interno de materias primas e
: insumos (diferenciar los perecibles de los
no perecibles)
Sin riesgo de contaminacién cruzada en
Articulos: las operaciones de limpieza y
36, 44, 56,

30,71, 75, 16 desinfeccion de ambientes de produccion
76 de D.S y durante la evacuacion de residuos
007-98-5A generados en plantas (clasificados por
tipo de residuos)

Sin riesgo de contaminacion cruzada
1.7 | durante la liberacidn y el despacho de
producto terminado.

Sin riesgo de contaminacién cruzada por
el desplazamiento al interior del
establecimiento y por las condiciones de
uso de vehiculos de transporte.

1.8
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Il INFRAESTRUCTURA Y CONDICIONES DE MANTENIMIENTO - HIGIENE -

SANEAMIENTO
Requisitos RESERVADO PARA LA ENTIDAD
i i CUMPLE
del N® Materia de evaluacién SUBBARAEION
Sistema OBSERVACION DETALLADA:
5 NO S NO

Uso y manipulacidn segura de sustanciasy
herramientas de limpieza, desinfectantes,
2.1 sanitizantes, plaguicidas y sus mezclas con
sustancias toxicas; que previene la exposicion de
los alimentos, materias primas e insumaos.

Uso exclusivo de Instalaciones (pisos, paredesy
techos, andamios y estructuras anexas) de los
ambientes del proceso productivo, en buenas
2.2 condiciones de mantenimiento, limpieza y
desinfeccién de superficies y prevencion del
ingreso de plagas. Cumpliendo el Cronograma
aprobado en su procedimiento.

Uso exclusivo de Instalaciones (pisos, paredesy
techos, andamios y estructuras anexas) en
ALMACENES de materias primas e insumos y
producto terminado en buenas condiciones de

Articulos: | 23 | antenimiento, limpieza y desinfeccién de

31,32, 33, superficies y prevencion del ingreso de plagas.
34, 35, 40, Cumpliendo el Croncgrama aprobado en su
56,57 de procedimiento.

D0.5007-

93-SA Uso exclusivo de Equipos, instrumentos y

materiales del proceso productivo, en buenas
Art.8y11 | 24 condiciones de mantenimiento, limpieza y

dela RM ; desinfeccidn de superficies en contacte con los
449-2006 alimentos. Cumpliendo el Cronograma aprobado
MINSA en su procedimiento,

Instalaciones de dreas comunes de
desplazamiento interno y pasadizos, en buenas
condiciones de mantenimiento, limpieza y
desinfeccion de superficies y prevencién del
acceso de plagas. Cumpliendo el Cronograma
aprobado en su procedimiento.

25

Usa de agua potable con tratamiento
2.6 controlado, para las operaciones del proceso
productivo.

Usa de agua potable con tratamiento
2.7 | controlado, para las operaciones de higiene del
personal y limpieza de ambientes y equipos.

Ausenciz de signos de plagas (insectos vectores,
roedores, aves, otros) en ambientes del proceso
y areas de desplazamiento interno del
establecimiento.

2.8
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Articulos:
31, 32, 33,
34, 35, 40,
56,57 de
D.5007-
98-SA

Art. 8y 11
de la RM
449-2006
MINSA

La sala de proceso cuenta con ventilacién
forzada y/o extractores de aire, para impedir la
acumulacién de humedad (condensacién) e
impide el flujo del aire de la zona sucia a la zona
limpia.

2.10

La iluminacién es suficiente para las operaciones
que se realizan y las luminarias se encuentran
debidamente protegidas e higienizadas y en
buen estado de mantenimiento.

Los servicios higiénicos: urinarios y/o inodoros y
lavatorios, se encuentran operativos enun
ambiente construido de material impermeable y
resistente a |a accion de roedores, que estd
fisicamente separada y tiene acceso
independiente del vestuario y ducha, por lo que
no existe riesgo de contaminacién de la

vestimenta del personal.

lll. VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA Y BUENAS PRACTICAS

DE MANIPULACION

RESERVADO PARA LA ENTIDAD

Requisitos ; ; CUMARLE |
N® Materia de evaluacién SUBSANACION
del OBSERVACION DETALLADA:
Sistema H| NO St NO
Equipos, instrumentos y materiales del proceso
31 productivo, en buenas condiciones de
' mantenimiento, limpieza y desinfeccién,
calibracion y operatividad.
Uso de aditivos alimentarios autarizados
Articulas: cumpliendo las buenas précticas de
37, 38,49, 3.2 | manufacturay de corresponder.demuestra el
50,51, 52, uso C?f_‘ltrolado cumpliendo el Limite Maximo
53,55, 63, Permisible.
118, 119
del D.5 Uso de Envases primarios (en contacto con
007-98-5A | 3.3 | alimentos) inocuos cumpliendo las buenas
practicas de manufactura. ;
Art. By 11
22;2?}]:;16 Personal con vestuario exclusivo e Indumentaria
de proteccion realiza operaciones con higiene
MINSA :
3.4 | personal, lavado de manos supervisado y
cumple con las buenas précticas de
manufactura y/o de manipulacion de alimentos.
Personal capacitado y en buenas condiciones de
3.5 | salud (incluye todo personal gue tiene acceso a

ambientes de proceso y manipulacidn).
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[ IV. PGH: PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DEL CODEX ALIMENTARIUS - LIBERACION DE
LOTE - TRAZABILIDAD

; CUMPLE RESERVADO PARA LA ENTIDAD
LIRS N* Materia de evaluacién
del Sistema SUBSANACION
Sl NO OBSERVACION DETALLADA: Si NO
Se cumple todas las Etapas del Flujo de
Proceso declarado en sus Manuales,
41 monitoreando IN SITU los pardmetros
™" | establecidos. Se anexa hoja de
Artfculos: 47, produccién constatada durante la
60, 61, 117, inspeccion.
del D.5 007- Se verifica concordancia de los
98-5A formatos e instructivos declarados y
4.2. | usados durante la inspeccién, con la
Art.20y 21 informacidn consignada IN SITU por los
de la RM 443- operadores.
2006 MINSA
Es CONFORMIE la descripcion declarada
de compaosicion de producto con lo
4.3 a
verificado en Rotulado durante la
inspeccion.
Articulos: 59,
b el D5 Es CONFORMIE la descripcion declarada
007-98-SA e
) de composicién de producto con lo
Articulos: 18, 4.4, Spe i X
verificado en la Hoja de produccion de
1927 de s la linea, durante la inspeccién
R.M. 448. . p :
2006 MINSA
Articulos: 59,
60.ds! D5 Es CONFORME los controles de proceso
007-98-5A
H en Puntos de Control. Se demuestra las
Artitulos: 38, %5 ruebas y mediciones en linea de
19 28 de la pmceso Y
R.M. 449- ° :
2006 MINSA
Articulos: 59,
60, del D.S Es CONFORME y se ha verificado los
007-98-SA 46 parametros de liberacién de LOTE de
Art, 23 de la g producto terminado. Se anexa hoja de
R.M. 449- liberacion del Lote inspeccionado.
2006 MINSA
Articulos: 589,
S GRL DS Es CONFORME y se ha verificado los
007-98-SA : o
parémetros de liberacion de LOTE de
Art. 27y 28 4.7 ; 4
dela R.M producto terminado. Se anexa hoja de
449-2006 liberacidn del Lote inspeccionado.
MINSA
Art.: 59, 60, del
D.5 007-98-5A ES CONFORME la informacidn del
Art. 27y 28 de producto liberado en base a su
la R.M. 448- 4.8 | trazabilidad. Se anexa hoja de
2006 trazabilidad del Lote inspeccionado.
Art.17 del D.S.
34-2008 AG

{*) En caso corresponda una observacién la Administracién NOTIFICARA conforme a LEY,
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La presente acta es COMPLEMENTARIA con el Acta Digital de Verificacién Documentaria y I evaluacion se encuentra
sujeta al cumplimiento del Articulo 121 del Titulo IX del Reglamento de Sobre Vigilancia y Control Sanitario de
Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto Supremo N* 007-98-5A y sus modificatorias.

Observaciones finales:

Se otorga a |la empresz un plazo perentorio de dias Utiles para subsanar las observaciones formuladas
en la presente diligencia. Siendo las horas del dia de de se da por
concluida la inspeccion, se suscribe |2 presente acta ficha en dos ejemplares uno de los cuales es entregado al
representante de la empresa.

POR LA AUTORIDAD SANITARIA Nombre del Representante de la Empresa
Firma DNI ... i
N*® Coleg...... CBTEED v oo A ST A SRS
o 3 4 .

................................................................ DN Y i aip i
Firma CAIBD. e simsiiniiss s s
N CHARL e censcssesissmemesreimrrinion

PAG. 6/6



