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RESUMEN

El presente trabajo de investigacion no experimental tuvo como objetivo realizar
unapropuesta en el Organismo de InspeccionFISH INSPECTION para ampliar su alcance
en Inspeccion Higiénico Sanitaria en Plantas de Procesamiento de Recursos
Hidrobiologicos e Inspeccion de Lotes de Harina de Pescado, en base a la normaNTP
ISO/IEC 17020:2009. Para cumplir con el objetivo, se planted una propuesta de mejora
que consistio en elaborar la documentacion requerida para una posterior ampliacion del
alcance del Organismo de Inspeccion.Para la elaboracion del diagnostico se empled la lista
de verificacion de la NTP ISO/IEC 17020:2009, empleando una escala de 0 a 2 puntos para
cada pregunta. La calificacion del nivel de cumplimiento del Organismo de Inspeccion se
realizo en funcion a los puntajes totales.De acuerdo al diagnodstico efectuado en el
Organismo de Inspeccion, se obtuvo un puntaje total de 226 de 248 puntos, resultado que
evidencia el cumplimiento del 91% de los requisitos para la Inspeccion Higiénico Sanitaria
en Plantas de Procesamiento de Recursos Hidrobiologicos e Inspeccion de Lotes de Harina
de Pescado. Los incumplimientos encontrados durante el diagndstico se deben a que el
Organismo de Inspeccion, al ampliar el alcance del proceso de inspeccion, no cuenta con el
personal calificado (descripcion de perfiles de puesto), metodologia de trabajo, equipos
necesarios, formatos de trabajo y seguro de responsabilidad para realizar la Inspeccion
Higiénico Sanitaria en Plantas de Procesamiento de Recursos Hidrobioldgicos e Inspeccion
de Lote de Harina de Pescado. Por esta razén, se planted y desarrollé6 como una propuesta
integral de mejora la elaboracion de la documentacion requerida para el nuevo alcance: el
instructivo “Inspeccion Higiénica Sanitaria en Plantas de Procesamiento de Recursos
Hidrobiologicos”, el instructivo “Inspeccion y Muestreo de Lotes de Harina de Pescado”,y
la actualizacion del Manual de Calidad, Manual de Perfiles y procedimiento Proceso de

Inspeccién, del Organismo de Inspeccion.



I. INTRODUCCION

Es creciente la importancia de la evaluacion de la conformidad como instrumento
regulador del mercado interno y del mercado globalizado. El acelerado proceso de
globalizacion, si bien es necesario e imprescindible para las relaciones y el comercio
internacional tiene aspectos estratégicos que deben ser permanentemente tenidos en cuenta.
Es en este contexto de calidad y competitividad, en donde la cuestion técnica se torna
también una cuestion estratégica y se sitia el tema denominado evaluacion de la
conformidad. Para el estado regulador, la adopcion de la evaluacion de la conformidad en
el esquema acreditado, en el ambito obligatorio es una herramienta que fortalece el poder
regulador, siendo un instrumento eficiente de proteccion a la salud, la seguridad, el medio

ambiente y la conservacion de recursos (Instituto Nacional de calidad, 2008).

Una manera de evaluar la conformidad de un producto, servicio, proceso, o planta, es
a través de los Organismos de Inspeccion. Estos organismos de inspeccion llevan a cabo
auditorias a pedido de clientes privados, la organizacion matriz y/o autoridades oficiales
con el objetivo de proveer informacion a aquellas partes sobre la conformidad con

regulaciones, normas, o especificaciones (NTP-ISO/IEC 17020:2009).

En el Pert, solo se ha reconocido la competencia técnica de veintidos Organismos de
Inspeccion (INDECOPI-SNA), de los cuales solo nueve realizan inspeccion de actividades
o productos relacionados con procesamiento de productos hidrobiologicos. Este déficit de
Organismos de Inspeccion Certificados, crea un mercado favorable para la acreditacion de

otras empresas.



Los sistemas oficiales y oficialmente reconocidos de inspeccion y certificacion
tienen una importancia fundamental y son ampliamente utilizados como medio de
control de los alimentos. La confianza de los consumidores en la calidad (incluida la
inocuidad) de su suministro alimentario depende en parte del modo en que perciban la
eficacia de las medidas de control de los alimentos. Los sistemas de inspeccion y
certificacion de alimentos se emplean para garantizar que los alimentos, y sus sistemas
de produccién, retnan los requisitos necesarios, con el fin de proteger a los
consumidores de los peligros transmitidos por los alimentos y las practicas comerciales
engafiosas y de facilitar el comercio sobre la base de una descripcion exacta del

producto (Codex Alimentarius, 1995).

La importancia de la inspeccion de los productos pesqueros y de las instalaciones
donde se realiza su procesamiento, se debe a que los productos de la pesca, al constituir
mayormente alimentos de consumo humano directo, no estan exentos de
reglamentaciones y la inspeccion es importante para poder ingresar a los paises de
destino de nuestras exportaciones y evitar detenciones o rechazos, garantizando de esta
manera el mantenimiento de los mercados internacionales y la posibilidad de lograr
mejores precios, asi como de llegar a nuevos mercados por medio de una mejor calidad

e inocuidad de los productos. (SIICEX, 2009).

Es en este contexto queFISH INSPECTION, ha considerado acreditarse como
Organismo de Inspeccion para la Inspeccion Higiénica Sanitaria en Plantas de
Procesamiento de Recursos Hidrobiologicos y la Inspeccion de Lotes de Harina de
Pescado, debido a que al trabajar como laboratorio de apoyo para el Servicio Nacional
de Sanidad Pesquera (SANIPES), este le demanda un mejor control de las muestras de
los productos que se van a evaiuar. Esto a la vez, le origina a FISH INSPECTION un
beneficio economico, al no tener que contratar un Organismo de Inspeccion acreditado

para realizar la toma de muestra.

La orientacion de FISH INSPECTION por este rubro de inspeccion en el sector
pesquero, se debe a que la pesca es una actividad que genera grandes ingresos al pais,
puesto que ha representado, en promedio, un 2,5% del PBl y un 12% de las

exportaciones en los Gltimos 10 aflos (BBVA, 2008). Como resultado de esta actividad



y de las exportaciones que se realizan concernientes a este sector, en las diferentes areas
y a los diferentes paises, es que la aplicacion de la NTP-ISO/IEC 17020:2009 abre un
mercado favorable, debido a que las condiciones de los productos que se exportan deben
de contar con una trazabilidad y con certificaciones oficiales, ya sean de los productos

como de sus instalaciones.

En este trabajo de investigacion no experimental, se elaborola propuesta para la
Inspeccion  Higiénico Sanitaria en Plantas de Procesamiento de Recursos
Hidrobiologicos e Inspeccion de Lotes de Harina de Pescado segin la NTPISO/IEC
17020:2009 en el Organismo de Inspeccion FISH INSPECTION, donde los objetivos
especificos fueron:

o Realizar un diagnostico del Organismo de Inspeccion FISH INSPECTION
segn la NTPISO/IEC 17020:2009, considerando la ampliacion de las
actividades a ser inspeccionadas (Inspeccion Higiénico Sanitaria en Plantas de
Procesamiento de Recursos Hidrobiologicos e Inspeccion de Lotes de Harina de

Pescado).

¢ Elaborar la documentacion requerida para una posterior ampliacion del alcance
del Organismo de Inspeccion para la Inspeccion Higiénico Sanitaria en Plantas
de Procesamiento de Recursos Hidrobiologicos, actividad de inspeccion de
verificacion de requerimientos sanitarios, e Inspeccion de Lotes de Harina de
Pescado, actividad de inspeccion de lotes por muestreo de las caracteristicas

fisico-quimicas y microbiologicas.



II. REVISION DE LITERATURA

2.1 DESCRIPCION DEL SECTOR PESQUERO

La actividad pesquera comprende las actividades de extraccion (actividad
primaria) y transformacion (actividad secundaria) de recursos hidrobiologicos como peces,
moluscos, crustaceos y otras especies, tanto para el consumo humano directo (enlatado,
fresco o congelado) e industrial (principalmente a través de la harina y aceite de pescado).
Representa el 2,5% del PBI y da empleo a cerca de 90 mil trabajadores. Por volumenes de
extraccion, la anchoveta (Engraulisringens) destaca como la especie de mayor captura, con
un volumen anual de 6 millones de toneladas métricas brutas (TMB), destinada en un 95%
a la industria de harina y aceite de pescado. Las otras dos especies de mayor captura son: la
pota (Dosidicus gigas), también llamada calamar gigante, con 400 mil TM anuales y que se
destina tanto al mercado externo como al local; y el jurel (Trachurussymmetricusmurphyi),

con 250 mil TM anuales, principalmente para consumo humano (Carranza et al., 2009).

La harina de pescado (generada a partir de la anchoveta) es la principal actividad
del sector, y destaca a nivel internacional con una participacion de 35% en las
exportaciones mundiales (Chile se ubica en el segundo lugar con 15%). Los principales
demandantes de este producto, utilizado como alimento para animales, son China y Japon,
que representan 28% y 12% de las importaciones mundiales, respectivamente. Ademas de
la industria de harina y aceite de pescado, que representa 75% de las exportaciones
pesqueras, destacan las de congelados (filetes de pescado, pota, langostinos, conchas,

calamares) y enlatados (principalmente pescado en conservas), (Carranza et al., 2009).

En el Cuadro I, se muestran las estadisticas de los productos hidrobiolégicos
tanto maritimos como continentales, por medio de los cuales es facil apreciar que, el
mercado se encuentra estable y en constante crecimiento. Si bien la produccion de
harina y aceite de pescado depende en gran medida de las regulaciones dictadas por el

Ministerio de la Produccion en base a las recomendaciones del Instituto del Mar del



Pert (IMARPE), quien monitorea al recurso anchoveta (Engraulisringens), principal
materia prima de este producto, la produccion de este se mantiene casi inalterable a lo

largo de los altimos afios.

Adicionalmente, se aprecia en las actividades realizadas para el consumo
humano directo de los recursos pesqueros en sus diferentes presentaciones, los cuales
van tomando importancia a nivel mundial. Estos productos son principalmente

exportados.






2.1.1 Plantas pesqueras

La pesca es una actividad extractiva, ubicandose por lo tanto en el sector
primario de la economia. Esta actividad se practica en los mares, rios, lagos y que
gracias a la variedad geografica que tiene el Peri (Cuadro 2, Figura 1), nos presenta
como un pais rico en recursos hidrobiologicos. La exploracion pesquera data desde
nuestros antepasados reforzando aun mds nuestra tradicion pesquera El sector estd a
cargo del Ministerio de la Produccion, quien es el ente que regula la actividad pesquera

en nuestro pais. (Carranza et al., 2009).

Entre los principales factores de éxito para una empresa pesquera destacan:

i) diversificacion de la produccion (mediante una mayor penetracion al
mercado de congelados o conservas para incrementar eficiencia y

margenes) y la ubicacion de las plantas; y

i) la disposicion de embarcaciones propias, dada la nueva ley de cuotas

individuales. (Servicios de Estudios Economicos, BBVA, 2008









2.1.2 Inspeccién de plantas pesqueras

El Instituto Tecnologico Pesquero del Peri — ITP es la Autoridad de Sanidad
Pesquera de Nivel Nacional y tiene competencia exclusiva en el aspecto técnico, normativo
y de vigilancia en materia de inocuidad de los alimentos pesqueros y acuicolas destinados

al consumo humano y animal (Congreso de la Republica, 2008).

Son funciones del ITP de nivel nacional en materia de inocuidad alimentaria en
alimentos pesqueros y acuicolas: realizar la vigilancia sanitaria de la captura, extraccién o
recoleccion, transporte y procesamiento de productos hidrobiolégicos asi como de las

condiciones higiénicas de los lugares de desembarque de dichos productos (Congreso de la
Republica, 2008).

El ITP es la autoridad competente del Servicio Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES). SANIPES es la autoridad competente responsable de establecer sistemas,
métodos, procedimientos, planes y programas de control destinados a velar y verificar que
las actividades pesqueras y acuicolas, en todas las fases, se lleven a cabo en el marco de los
requisitos y condiciones establecidos en la normativa sanitaria y de calidad. Asimismo, es
responsable de la habilitacion y/o registro de plantas y de calificaciéon de la aptitud

sanitaria de las areas de cultivo o de recoleccion de moluscos bivalvos (Poder Ejecutivo,

2005).

SANIPES, en ejercicio de sus funciones, realiza acciones de inspeccion, vigilancia
y control sanitario de manera intempestiva o programada, con la finalidad de verificar el

cumplimiento de las normas sanitarias y de calidad (Poder Ejecutivo, 2005).



SANIPES podra encargar a personas naturales o juridicas la realizacion de
actividades de inspeccion y ensayo de laboratorio relacionado con los servicios que como

autoridad le corresponde realizar dentro de su competencia (Poder Ejecutivo, 2005).

SANIPES ha establecido el procedimiento de Inspeccion/habilitacion de
infraestructura pesquera y/o acuicola. Cuyo objetivo es definir las acciones a seguir para el
otorgamiento del protocolo técnico de habilitacion sanitaria y/o registro de infraestructura

pesquera y/o acuicola (SANIPES, 2011).

2.1.3 Importancia Higiénico Sanitaria

Todas las personas tienen derecho a esperar que los alimentos que comen sean
inocuos y aptos para el consumo. Las enfermedades de transmision alimentaria y los dafios
provocados por los alimentos son, en el mejor de los casos, desagradables, y en el peor de
los casos pueden ser fatales. Pero hay, ademas otras consecuencias. Los brotes de
enfermedades transmitidas por los alimentos pueden perjudicar al comercio y al turismo y
provocar pérdidas de ingresos, desempleo y pleitos. El deterioro de los alimentos ocasiona
pérdidas, es costoso y puede influir negativamente en el comercio y en la confianza de los

consumidores (Codex Alimentarius, 1999).

El comercio internacional de productos alimenticios y los viajes al extranjero van
en aumento, proporcionando importantes beneficios sociales y economicos. Pero ello
facilita también la propagacion de enfermedades en el mundo. Los habitos de consumo de
alimentos también han sufrido cambios importantes en muchos paises durante los dos
tltimos decenios y, en consecuencia, se han perfeccionado nuevas técnicas de produccion,
preparacion y distribucion de alimentos. Por consiguiente, es imprescindible un control
eficaz de la higiene, a fin de evitar las consecuencias perjudiciales que derivan de las
enfermedades y los dafios provocados por los alimentos y por el deterioro de los mismos,
para la salud y la economia. Todos, agricultores y cultivadores, fabricantes y elaboradores,
manipuladores y consumidores de alimentos, tienen la responsabilidad de asegurarse de

que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo (Codex Alimentarius, 1999).



El reglamento sobre vigilancia y control sanitario de alimentos y bebidas establece
las normas generales de higiene asi como las condiciones y requisitos sanitarios a las que
deberan sujetarse la produccion, el transporte, la fabricacion, el almacenamiento, el
fraccionamiento, la elaboracion y el expendio de los alimentos y bebidas de consumo

humano con la finalidad de garantizar su inocuidad (Poder Ejecutivo, 1998).

La vigilancia sanitaria de la captura, extraccion o recoleccion, transporte y
procesamiento de productos hidrobiologicos asi como de las condiciones higiénicas de los
lugares de desembarque de dichos productos estd a cargo del Ministerio de Pesqueria

(Poder Ejecutivo, 1998).

2.1.4 Normatividad de Inspeccién de las plantas pesqueras

De acuerdo con el Decreto Supremo N° 040-2001-PE, el Ministerio de Pesqueria
norma la actividad pesquera con el fin de promover su desarrollo sostenido como fuente de
alimentacion, empleo e ingresos, propiciando la modernizacién de la industria pesquera y
optimizando la utilizacion de los recursos hidrobiolégicos mediante la obtencién de

productos pesqueros con mayor valor agregado (Poder Ejecutivo, 2001).

Haciendo referencia al articulo 29 del Decreto Ley N° 25977 - Ley General de
Pesca, establece que la actividad de procesamiento pesquero debe ser ejercida en
cumplimiento de las normas de sanidad, higiene, calidad y preservacion del medio
ambiente, con sujecion a las normas legales y reglamentarias pertinentes (Ley N° 25977).
De la misma manera, el articulo 4 del Reglamento sobre vigilancia y Control Sanitario de
alimentos y bebidas, aprobado mediante Decreto Supremo N° 007-98-SA, dispone que la
vigilancia sanitaria de la captura extraccion o recoleccion, transporte y procesamiento de
productos hidrobioldgicos asi como de las condiciones higiénicas de los lugares de
desembarque de dichos productos estd a cargo del Ministerio de Pesqueria (Poder

Ejecutivo, 1998).



Con el motivo de crear una norma sanitaria para actividades pesqueras y acuicolas,
se cred la Decreto Supremo N° 040-2001, cuyo propdsito fundamental es asegurar la
produccion y el comercio de pescado y productos pesqueros, sanos, Seguros
sanitariamente, adecuados para el consumo humano, apropiadamente etiquetados y/o
rotulados manipulados, procesados y almacenados en ambientes higiénicos, libres de
cualquier otro factor o condicion que signifique peligro para la salud de los consumidores.
Del mismo modo, son las disposiciones sostenidas en la presente norma sanitaria las que
regulan las condiciones sanitarias que deben cumplir las personas naturales o juridicas que
desarrollen actividades pesqueras y acuicolas relacionadas a la extraccion, cultivo,

transporte, procesamiento y comercializacion (Poder Ejecutivo, 2001).

En el articulo cinco de esta norma sanitaria especifica que la responsabilidad por la
gjecucion de las funciones de vigilancia, inspeccion y control sanitario de las actividades
pesqueras, correspondiené a las etapas de captura y/o extraccion, desembarque,
transporte, procesamiento, incluidas las actividades de acuicultura y comercializacion
estan a cargo del Ministerio de Pesqueria y del Instituto Tecnoldgico Pesquero del Pert
(ITP), en cumplimiento con lo establecido en el Reglamento sobre Vigilancia y Control
Sanitario de Alimentos y Bebidas, Decreto Supremo N° 007-98-SA, (Poder Ejecutivo,
2001).

La Ley N° 28559, Ley del Servicio Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES),
sefiala que este comprende todas las fases de las actividades pesqueras y acuicolas
incluyendo los aspectos relacionados a la certificacion oficial sanitaria y de calidad de los
recursos y/o productos pesqueros y acuicolas. Ademas, establece que el Ministerio de la
Produccién es el organo rector encargado de establecer la politica sanitaria pesquera y de
calidad propiciando la obtencion de productos pesqueros y acuicolas sanos, limpios,
sanitariamente seguros y adecuados para su uso y consumo, ademas de ser manipulados y

procesados en ambientes higiénicos autorizados (Congreso de la Republica, 2005).



Por lo que el Decreto Supremo N° 005 — 2006-PRODUCE, otorga plazo a titulares
de establecimiento y plantas industriales de procesamiento pesquero que sean parte del
programa de control que establezca el Instituto Tecnologico Pesquero (ITP), para culminar
con adecuacion a normas sanitarias aprobada por el D.S. N° 040-2001-PE, (Poder

Ejecutivo, 2006).

2.1.5 Harina de Pescado

La elaboracion de harina y aceite de pescado se realiza en cerca de 150 plantas de
produccién, ubicadas a lo largo del litoral peruano, desde Piura hasta Moquegua. Cabe
sefialar que, por cada tonelada de material procesado, se obtienen cerca de 230 Kg. de
harina de pescado, y 110 litros de aceite de pescado. Geograficamente, el 50% de la
extraccion y produccion harinera se concentra en la regién norte (entre Piura y Ancash),
principalmente en Chimbote (16%) y Chicama (13%). De otro lado, un 35% se produce en
la region centro (Lima e Ica) y el 15% en la region sur (Arequipa y Moquegua), (Carranza

etal., 2009).

La harina de pescado es un producto industrial que se obtiene mediante la
reduccion de humedad y grasa del pescado entero, sin agregar sustancias extrafias salvo
aquellas que tiendan a mantener la calidad original del producto. Se puede denominar con
el nombre de una especie, siempre que contenga un minimo del 90% de pescado de dicha

especie. (ITINTEC, 1975 citado por Medina, 1993, citado por Jiménez y Gomez 2005).

Existen diversas clasificaciones de la harina de pescado, las cuales varian de
acuerdo a la materia prima empleada, tiempo de coccion y tipo de solventes empleados (en
el caso de las harinas de pescado para consumo humano), sin embargo, destacan

comercialmente:

o Harina F.A.Q. (FairAverageQuality o Harina de Pescado de Calidad
Promedio).- Se obtiene principalmente de la anchoveta (Engraulisringens),
la cual es sometida a procesos industriales con todos sus organos,
incluyendo sus visceras y, contenido intestinal (Cortéz, 1962; Rojas, 1979,

citado por Jiménez y Gomez 2005).



e Harina de Pescado Especial o Tipo “Prime”.- se puede afirmar que son
aquellas elaboradas a partir de una materia prima muy fresca y procesada en
plantas a bajas temperaturas (menores de 90 °C en todas las etapas), con
corto tiempo de permanencia en cada operacion unitaria, control de la
produccion por un sistema de calidad superior y permanente hasta su
despacho al consumidor. Tampoco se puede hablar de una sola harina
especial, hay varias harinas especiales cuyas caracteristicas dependen del
acuerdo entre el productor y el consumidor; por ello se encuentran nombres
como harinas “prime”, “slper prime”, siper especiales, “‘especiales”, “aqua
prime”, LT - 94 (en inglés LowTemperature y 94 % de Digestibilidad)
(Pastor, 1995, citado por Jiménez y Gomez 2005).

La harina de pescado es fuente de proteinas de alta calidad, alto contenido
energético y rica en minerales, vitaminas y aminoacidos, empleada en alimentos
balanceados para animales con la finalidad de incrementar el valor nutritivo. Gracias a sus
numerosas ventajas en su utilizacion y su gran fuente proteica, energética entre otras, la
harina de pescado posee un amplio mercado, siendo China y la Uniéon Europea los
principales destinos de este insumo. La calidad de la harina de pescado no tiene que ser
disminuida durante su proceso de elaboracion, ella va depender de la frescura del producto,
la temperatura y condiciones de almacenamiento, factores fundamentales que inciden en el
deterioro por la actividad microbiana, enzimatica o enranciamiento, y como consecuencia
de su contenido de peréxidos, nitrogeno volatil total y aminas biogénicas toxicas
(sustancias producidas en procesos de fermentacion o putrefaccion por accion de bacteria,
hongos y levaduras). Ademas, las temperaturas altas y tiempos prolongados de secado
disminuyen la disponibilidad de aminoécidos por formacién de productos de Maillard (un
excesivo calentamiento da lugar a la oxidacion y destruccidn total de ciertos aminoacidos).
Finalmente, el reciclado de solubles altera la composicion quimica y la solubilidad de la
proteina del producto terminado. El proceso de fabricacion de la harina tiene, pues, un
efecto importante sobre su valor nutritivo, siendo éste superior en las harinas especiales

que en las harinas clasicas (Graii de Marin et al., 2007).



En el Cuadro 3, se aprecia la produccion de harina de pescado por tipos en TMB en
los ultimos afios. En ella se puede apreciar una disminucion de la harina tradicional y un
aumento de las harinas prime y super prime con los afios, esto debido al uso de nueva
tecnologia para el procesamiento de este producto y a las nuevas resoluciones dictadas por

el Ministerio de la Produccion, como el limite maximo de captura por embarcacion.

Cuadro 3: Produccion de harina de pescado por tipos (TMB).

2005 1,109,170 | 688,521 153,036 7,847 1,958,574
2006 819,308 | 444,049 79,034 44,654 | 1,387,045
2007 792218 | 516,686 90,143 27493 | 1,426,540
2008 734212 | 569,245 111,271 18,936 | 1,433,664
2009 517,265 | 645921 185,274 9,620 1,358,080
2010 297,777 | 389,629 100,030 28,311 815,747

FUENTE: Ministerio de la Produccion — Estadisticas, 2013

2.2 IMPORTANCIA HIGIENICO SANITARIA DE PLANTAS

La limpieza e higienizacion de la planta de proceso es uno de los componentes mas
importantes en el aseguramiento de la produccién de un alimento inocuo a la salud.
(USAID-RED, 2005), para de esta manera reducir la probabilidad de que se origine un
peligro que pueda menoscabar la inocuidad de los alimentos o su aptitud para el consumo

en etapas posteriores de la cadena alimentaria (FAO, 2002).

En el pais la responsabilidad para la ejecucion de las funciones de vigilancia,
inspeccion y control sanitario de las actividades pesqueras, correspondientes a las etapas de
captura y/o extraccion, desembarque, transporte, procesamiento, incluidas las actividades
de acuicultura y comercializacion, estdn a cargo del Ministerio de Produccion —
Viceministerio de Pesqueria y del Instituto Tecnologico Pesquero del Pera (ITP), en
cumplimiento con lo establecido en el articulo 4 del Reglamento sobre Vigilancia y

Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por el D.S. N° 007-98-SA, el articulo



4 del Decreto Supremo N° 002-2001-PE y las facultades delegadas por el articulo | de la
Resolucion Ministerial N° 035-2001-PE (Poder Ejecutivo, 2001).

Asi también, corresponde a la Direccion General de Salud Ambiental del Ministerio
de Salud (DIGESA), en su calidad de Autoridad Sanitaria Nacional, los aspectos
relacionados a la vigilancia, control y certificacion sanitaria de los productos pesqueros

importados y los destinados a la exportacion (Poder Ejecutivo, 2001).

23 INDICADORES O CRITERIOS DE SEGURIDAD ALIMENTARIA E
HIGIENE PARA PRODUCTOS HIDROBIOLOGICOS DE CONSUMO
HUMANO INDIRECTO

ITP- SANIPES en concordancia con la normativa sanitaria internacional y el Codex
Alimentarius, ha establecido los Limites para Indicadores Sanitarios, de Inocuidad y

Calidad.

Para la evaluacion microbioldgica de los productos de consumo humano indirecto,
los piensos procedentes de la transformacion de pescado u otros animales acudticos seran
analizadas de acuerdo a lo indicado en el Manual: Indicadores o Criterios de Seguridad
Alimentaria e Higiene para Alimentos y Piensos de Origen Pesquero y Acuicola, como se

precisa en el Cuadro 4.



Cuadro 4:Planes de muestreo y estandares de certificacién microbiologica

para alimentos de consumo humano indirecto.

Concentrados proteicos,
alimentos balanceados y
otros suplementos de
consumo humano
indirecto

10° (UF | 3x10°(U
Mohos 5 2 Cl) FClg)
5

Enterobacteriaceas 5 2 10 (:)FC/ (é);lé)/;)
Salmonella spp 5 0 Ausenciaen25g
Shiguellasp 5 0 Ausenciaen 25 g

FUENTE: ITP - Manual: Indicadores o Criterios de Seguridad Alimentaria e Higiene para Alimentos y
Piensos de Origen Pesquero y Acuicola, 2009.

2.4 NORMA TECNICA PERUANA ISO/IEC 17020:2009

Esta Norma Técnica Peruana establece los criterios generales para la competencia

de organismos imparciales que realizan inspeccién, sin tomar en cuenta el sector

involucrado. Esta Norma Técnica Peruana también establece criterios de independencia

(NTP ISO/IEC 17020:2009).

Este conjunto de criterios pueden ser interpretados de acuerdo al sector particular

en que se apliquen, o de acuerdo a las inspecciones durante el servicio (NTP ISO/IEC

17020:2009).




2.4.1 Lista de requisitos

* Requisitos de la Administrativos.

¢ Requisitos de Independencia, Imparcialidad e Integridad.

o Requisitos de Organizacion y Gestion.

o Requisitos del Sistema de Calidad.

o Requisitos del Personal.

o Requisitos de Instalaciones y Equipos.

¢ Requisitos de Métodos y Procedimientos de Inspeccion.

¢ Requisitos de Manipulacion de las Muestras y Objetos de Inspeccion.
e Requisitos de Registros.

* Requisitos de Informes de Informes de Inspeccion y Certificados de

Inspeccion.
e Requisitos de Subcontratacion.
o Requisitos de Quejas y Apelaciones.

¢ Requisitos de Cooperacion.

25 REQUISITOS PARA AMPLIA'CI(')N DEL ALCANCE DE UN
ORGANISMO DE INSPECCION

En el articulo once del Reglamento General de Acreditacion, se sefiala que el

alcance de la acreditacion para organismos de inspeccion, se otorga en relacion a:

a) La actividad de inspeccion: La acreditacion se otorga en funcion a los
productos, procesos o servicios a inspeccionar.

b) Los documentos normativos y métodos de inspeccion seglin los cuales se
inspecciona: la acreditacion se otorga de acuerdo a documentos de inspeccion
(reglamentos, normas técnicas, u otros) y método de inspeccion, empleados

para tal efecto.



¢) Tipo de Organismos de Inspeccion: La acreditacion se otorga a organismos de
inspeccion del Tipo A, B o C de acuerdo a lo establecido en la NTP-ISO
17020, (INDECOPI, 2012).

Para una modificacion del alcance, el Reglamento General de Acreditacion, sefiala
que el alcance de la acreditacion puede ser actualizado, ampliado o reducido por la CRT
(Comision de Reglamentos Técnicos y Comerciales) a solicitud del organismo acreditado.
La reduccion también procede por decision motivada de la CRT (Comision de
Reglamentos Técnicos y Comerciales) cuando observe la falta de competencia técnica de
los organismos acreditados. Un punto importante a saber es que la modificacion del

alcance de acreditacion no afecta el periodo de vigencia como organismo de inspeccién

acreditado, (INDECOPI, 2012).

Cuando un organismo acreditado desee actualizar, ampliar o reducir el alcance de
su acreditacion, debe solicitar dicha modificacion precisando los aspectos que requiere
modificar. El procedimiento para la modificacion del alcance de acreditacion, sigue el
mismo procedimiento establecido para la acreditacion. A excepcion de los procedimientos
de reduccion que no involucran la evaluacion de campo, ni la participacion del Comité de

Acreditacion, (INDECOPI, 2012).

La Comision basada en la recomendacion el Comité de Acreditacion, de ser el caso;
decidira si otorga o no la actualizacion, ampliacion o reduccion, y se emitira una resolucion
que incluye, si es favorable las modificaciones al alcance de la acreditacion; si es

desfavorable las razones por las cuales se deniega la solicitud.

Los organismos acreditados deben solicitar la actualizacion del alcance de
acreditacion cuando los documentos normativos hayan sido modificados y se hayan
publicado nuevas ediciones. Los organismos acreditados podran solicitar la actualizacion
del alcance de acreditacion cuando se hayan publicado Normas Técnicas Peruanas que
adoptan normas técnicas extranjeras o internacionales, o se hayan publicado nuevos

reglamentos, (INDECOPI, 2012).
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El Comité de Acreditacion, evaluara la solicitud y determinard las evaluaciones que
correspondan, tomando en cuenta si las modificaciones incluidas obedecen a cambios de
forma o fondo. Cuando el Comité de Acreditacion, determine que no es necesario una
evaluacion de campo la recomendacion podra basarse solo en la evaluacion documentaria,
en este caso; la verificacion se realizara en la siguiente visita de seguimiento, (INDECOPI,

2012).

Los organismos acreditados podran solicitar la ampliacion del alcance de
acreditacion cuando desee incluir nuevos aspectos y en particular para el caso de los
organismos de inspeccion, cuando deseen incluir en su alcance de acreditacién nuevos

documentos normativos, (INDECOPI, 2012).

26 MARCO INSTITUCIONAL

2.6.1 Entidades involucradas

a) Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la Proteccion de la

Propiedad Intelectual

El Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la Proteccién de la
Propiedad Intelectual (INDECOPI) fue creado en noviembre de 1992, mediante el Decreto
Ley N° 25868.Tiene como funciones la promocion del mercado y la proteccion de los
derechos de los consumidores. Ademas, fomenta en la economia peruana una cultura de
leal y honesta competencia, resguardando todas las formas de propiedad intelectual: desde
los signos distintivos y los derechos de autor hasta las patentes y la biotecnologia

(INDECOPI, 2013).

El INDECOPI, es un Organismo Publico Especializado adscrito a la Presidencia del
Consejo de Ministros, con personeria juridica de derecho publico interno. En consecuencia,
goza de autonomia funcional, técnica, econdmica, presupuestal y administrativa (Decreto
Legislativo N° 1033).Como resultado de su laboren la promocion de las normas de leal y
honesta competencia entre los agentes de la economia peruana, el INDECOPI es concebido

en la actualidad,como una entidad de servicios con marcada preocupacion porimpulsar una
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cultura de calidad para lograr la plena satisfaccion de sus clientes: la ciudadania, el

empresariado y el Estado (INDECOPI, 2013).

2.7  MARCO LEGAL

2.7.1 Normas nacionales aplicables

a) Ley de los sistemas nacionales de normalizacion y acreditacién

La Ley de los sistemas de normalizacion y acreditacion aprobada por el Decreto
Legislativo N"1030 con fecha 20 de diciembre del 2007, establece mecanismos para
reforzar la transparencia en la elaboracion de las Normas Técnicas Peruanas; impide que
las mismas se conviertan en obstaculos técnicos al comercio; establece criterios para
uniformizar el registro o lacontratacion de Organismo de Evaluacion de la Conformidad
por parte de la administracion publica; facilita el reconocimiento internacional del sistema
peruano de acreditacion y con ello el acceso de los productos peruanos a mercados
internacionalcs; coordina con todas las instituciones publicas para promover la acreditacion
de Organismos de Evaluacion de la Conformidad que sirven de apoyo para la supervision
de los reglamentos técnicos nacionales, en salvaguarda de la salud y seguridad humana, el

medio ambiente y la sanidad animal como vegetal; entre otros.

Con este nuevo reglamento, las actividades de normalizacion y de acreditacion de
Organismos de Evaluacion de la Conformidad permitiran incrementar la competitividad de
los agentes econdmicos nacionales en los mercados interno y externo, y apoyaran con
mayor eficiencia los objetivos legitimos del Estado en el marco del acuerdo sobre

Obstaculos Técnicos al Comercio de la Organizacion Mundial de Comercio.

b) Norma Técnica Peruana ISO/IEC 17020:2009. Criterios generales para el

funcionamiento de los diversos Tipos de Organismos que realizan Inspeccion.

La Norma Técnica Peruana ISO/IEC 17020:2009 ha sido elaborada por el Comité
Técnico de Normalizacion de evaluacion de la conformidad, mediante el Sistema | o de
Adopcion, durante los meses de julio a octubre de 2009, utilizando como antecedente a la
norma ISO/IEC 17020:1998 General CriteriafortheOperation of VariousTypes

ofBodiesPerforming, Inspection.
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Esta Norma Técnica Peruana, ha sido redactada con el objetivo de promover
confianza en aquellos organismos que realizan inspeccion de acuerdo a esta NTP, la cual
esta destinada para ser utilizada por organismos de inspeccion y organismos de
acreditacion, asi como por otros organismos interesados en el reconocimiento de la

competencia de organismos de inspeccion.

c) Directriz para la aplicacion de la norma NTP-ISO/IEC 17020 para

Organismos de Inspeccion

El documento Directriz para la aplicacion de la norma NTP-ISO/IEC 17020:2009
para Organismos de Inspeccion contiene directrices relativas a la aplicacion de la ISO/IEC
17020:1998 “Criterios generales para el funcionamiento de los distintos tipos de
organismos de inspeccion” (publicada en Peri como NTP-ISO/IEC 17020). Las directrices
relativas a los elementos del sistema de la calidad se formulan, de manera que puedan
utilizarse conjuntamente con los elementos relevantes de la Norma ISO 9001:2008. La
Norma NTP-ISO/IEC 17020:2009 establece criterios generales para el funcionamiento de
los diversos tipos de organismos de inspeccion. Para armonizar la acreditacion de los
organismos de inspeccion conforme a la NTP-ISO/IEC 17020:2009 se necesitan algunas

directrices sobre la aplicacion de dicha norma, que son las que se dan en el documento.

Su finalidad es permitir a los organismos de acreditacion la aplicacién armonizada
de la citada norma de cumplimiento obligatorio para la evaluacion de organismos de
inspeccion. Se trata de un paso importante hacia el reconocimiento mutuo de la
acreditacion. Es de esperar que estas directrices sean también utiles para los propios
organismos de inspeccion y para todos aquellos cuyas decisiones se basen en informes y
certificados de inspeccion. Las directrices constituiran la base de los acuerdos de
reconocimiento mutuo entre organismos de acreditacion, y se consideran necesarias para la

aplicacion armonizada de la Norma NTP-ISO/IEC 17020:2009.
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d)  Decreto Supremo 040 — 2001 —PE. Norma Sanitaria para las actividades

pesqueras y acuicolas

Mediante el Decreto Supremo 040-2001-PE, el Viceministerio de Pesqueria norma
la actividad pesquera con el fin de promover su desarrollo sostenido como fuente de
alimentacion, empleo e ingresos, propiciando la modernizacion de la industria pesquera y
optimizando la utilizacién de los recursos hidrobiologicos mediante la obtencion de

productos pesqueros con mayor valor agregado.

El articulo 59, indica que el presente titulo (Titulo VI de las actividades de
procesamiento) regula los requerimientos sanitarios y las condiciones que deben cumplir
los establecimientos y plantas de procesamiento de productos pesqueros destinados al
consumo humano, independientemente de la capacidad instalada y de la tecnologia
empleada, incluyendo las areas circundantes a las instalaciones respecto a las que el
operador tiene competencia y control. También se aplica, en lo que corresponda, a las
instalaciones o establecimientos dedicados a la provision de servicios de almacenamiento
de productos pesqueros en forma exclusiva o conjuntamente con otros productos

alimenticios.

€) Decreto Supremo 007-98-SA. Reglamento sobre vigilancia y control sanitario

de alimentos y bebidas.

La Ley General de Salud N°26842 establece las normas generales sobre vigilancia
y control sanitario de alimentos y bebidas en proteccion de la salud. Para su cumplimiento
es necesario normar las condiciones, requisitos y procedimientos higiénicos sanitarios a
que se debe sujetarse la produccion, el transporte, la fabricacion, el almacenamiento, el
fraccionamiento, la elaboracion y el expendio de alimentos y bebidas de consumo humano,
asi como los relativos al registro sanitario, a la certificacion sanitaria de productos
alimenticios con fines de exportacion y a la vigilancia sanitaria de alimentos y bebidas. Por
tal motivo, el DS 007-98-SA, ha sido constituido con el propdsito de garantizar la
produccién y el suministro de alimentos y bebidas de consumo humano sanos e inocuos y

facilitar su comercio seguro.
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IIl. MATERIALES Y METODOS

3.1 MATERIALES
3.1.1 Lugar de trabajo

El presente trabajo se llevo a cabo en el Organismo de Inspeccion FISH

INSPECTION, ubicado en la Avenida La Molina s/n La Molina.

3.1.2 Materiales de escritorio
e Computadora portatil.
e (Cuaderno de campo.
e Impresora EPSON STYLUS CX 4500.
e Memorias USB.
e Ciento de hojas bond.
e Lapiceros.
¢ Portafolio.

e Engrapador.
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b)

Normas, Reglamentos y Materiales técnicos
Normas Técnicas Peruanas

o NTP-ISO/IEC 17020:2009. Criterios Generales para el Funcionamiento de los

Diversos Tipos de Organismos que Realizan Inspeccion.
e NTP 204.034. Harina de Pescado. Muestreo.

o NTP 204.038. Harina de Pescado. Extraccion de Muestras para el Analisis

Microbiologico.
e NTP 204.039. Harina de Pescado. Almacenamiento.

o NTP 2859-1. Procedimiento de Muestreo para Inspeccion por atributos. Parte 1:
Esquemas de Muestreo Clasificados por Limite de Calidad Aceptable (LCA)

para Inspeccion Lote por Lote.

Normas legales

o Decreto Legislativo N° 1030. Ley de los Sistemas Nacionales de Normalizacion

y Acreditacion.

» Decreto Supremo N°081-2008-PCM. Reglamento de la Ley de los Sistemas

Nacionales de Normalizacion y Acreditacion.

o DecretoSupremo N° 040-2001-PE. Norma Sanitaria para las Actividades

Pesqueras y Acuicolas.

o Decreto Supremo N° 007-98-S.A. Reglamento sobre Vigilancia y Control
Sanitario de Alimentos y Bebidas.

o Ley N°28559. Ley del Servicio Nacional de Sanidad Pesquera — SANIPES.

o Decreto Supremo N° 025 - 2005 — PRODUCE. Reglamento de la Ley del
Servicio Nacional de Sanidad Pesquera — SANIPES.

o Decreto Legislativo N° 1062 — 2008. Ley de Inocuidad de Alimentos.
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¢) Documentacion de la empresa

d)

Manual de Calidad - NTP-ISO/IEC 17020:2009.
Manual de Perfiles
Manual de Funciones.

Documentos y Registros del Organismo de Inspeccion.

Otra documentacion

MAI-SANIPES. Manual Indicadores o Criterios de Seguridad Alimentaria e

Higiene para Alimentos y Piensos de Origen Pesquero y Acuicola.

Directriz para la Aplicacion de la Norma NTP - ISO/IEC 17020 para

Organismos de Inspeccion.

Reglamento para la Acreditacion de Organismos de Evaluacion de la

Conformidad.

PO13-SANIPES. Procedimiento Inspeccion/Habilitacion de Infraestructuras

Pesqueras y/o Acuicolas.
[TOI-SANIPES/DIH-PR-04. Instructivo: Muestreo de Harina de Pescado.

Comunicado N° 043-2009-ITP/SANIPES. Medidas Sanitarias de Seguridad

para los Productos Pesqueros y Acuicolas.

Comunicado N° 040-2009-ITP/SANIPES. Medidas Sanitarias de Seguridad:
Harina de Pescado y Harina de Pota.
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32 METODOLOGIA

Para desarrollar el presente trabajo de investigacion, se utilizo la metodologia que

se presenta en la Figura 2, segun la cual se siguieron las siguientes etapas:

Entrevista y contacto con el Organismo de
Inspeccién FISH INSPECTION

X

Recopilacién de informacion de los requerimientos
aplicables a productos y plantas de hidrobioldgicos

A

Elaboracion de una lista de verificacién de la NTP
ISO/EC 17020:2009

A 4

Aplicacion de ia lista de verificacion

Diagndstico

4

Propuesta de mejora

Figura 2: Metodologia propuesta para el desarrollo del trabajo de

investigacion en el Organismo de Inspeccion FISH INSPECTION.
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3.2.1 Entrevistay contacto con la Empresa

La reunion inicial se desarrolld con el Directorde Sistema de Calidad deFISH
INSPECTION, a fin de conocer la realidad situacional de la empresa y dar a conocer la
propuesta del proyecto, los objetivos, alcances y beneficios a obtener. Asi mismo, se
solicité el compromiso del personal pertinente para facilitar el desarrollo del proyecto de

investigacion.

3.2.2 Recopilacion de informacion de los requisitos aplicables a productos y plantas

de hidrobiologicos

De acuerdo a los requerimientos de la empresa, se procedié a recopilar la
informacion en SANIPES, INDECOPI y normas legales aplicables sobre los
requerimientos que debe cumplir para la inspeccion y muestreo de lotes harina de pescado
y los requerimientos higiénico sanitario que deben cumplir para la inspeccion higiénico

sanitaria en plantas de procesamiento de recursos hidrobiologicos.

3.2.3 Elaboracion de la lista de verificacion de la NTP-ISO/IEC 17020:2009

Con la finalidad de obtener informacion sobre el estado situacional del Organismo
de Inspeccion FISH INSPECTION, se elabord una lista de verificacion en base a la NTP -

ISO/IEC 17020:2009 contemplando cada requisito de la norma a partir del capitulo 3 al
16.

Para la valoracion de la lista de verificacion se elabord una escala de calificacion

segun el Cuadro 6.
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Cuadro 6: Escala de calificacion empleada para la lista de verificacién.

0 No existe No se encontré evidencia No cumple
Existe en grado Existen pautas definidas
1 L. Por complementar
minimo aceptable pero no documentadas
Implementado, responde
Existe en grado completamente todos los
2 . Cumple
excelente requerimientos de la |
norma. 1

FUENTE:Elaboracion propia.
Para la calificacion de cada capitulo de la norma se aplico la siguiente formula:

. Puntaje alcanzado por capitulo
Valoracién =

Puntaje maximo por capitulo

El puntaje alcanzado por capitulo es la sumatoria de los resultados obtenidos por
requisitos del capitulo respectivo y el puntaje maximo por capitulo es la sumatoria de todos
los resultados obtenidos de todas las preguntas aplicables al capitulo si la calificacion de

cada una fuera 2 (maxima posible).

Para la calificacion del total de los requisitos se aplico la siguiente formula:

Valoracién =

Puntaje alcanzado
X
Puntaje maximo

El puntaje alcanzado es la sumatoria de los resultados obtenidos por requisitos y el
puntaje maximo es la sumatoria de todos los resultados obtenidos de todas las preguntas
aplicables si la calificacion de cada una fuera 2 (maxima posible). La valoracion se realizo

para el total de requisitos.

Cuando la valoracion es menor al 100%, el porcentaje obtenido indicara que
porcentaje de requisitos son cumplidos por el Organismo de Inspeccion (Ol), siendo la
diferencia el porcentaje de los requisitos en los que el Ol debe mejorar para ampliar el

alcance.



3.2.4 Aplicacion de la lista de verificacion de la NTP-ISO/IEC 17020:2009

Se aplico la lista de verificacion en base a la NTP — ISO/IEC 17020:2009 mediante
la realizacion de entrevistas al personal, revision de la documentacion y observacion de
evidencia objetiva. Esta actividad se realizo con el objeto de evaluar el grado de
cumplimiento de los requisitos minimos exigidos por dicha norma para la Inspeccion
HigiénicoSanitaria para Plantas de Procesamiento de Recursos Hidrobiologicos e

Inspeccion de Lotes de Harina de Pescado.

a) Revision de la documentacion

Se revisé los documentos elaborados por el Organismo de Inspeccion con el fin de
evidenciar el cumplimiento de los requisitos de la norma NTP — ISO/IEC 17020:2009,

habiendo solicitado el permiso respectivo a la Direccion del Sistema de la Calidad.

b) Entrevista con el personal

Se entrevisto al personal para verificar el conocimiento de los documentos
elaborados por el Organismo de Inspeccion con el fin de cumplir con los requisitos de la

norma NTP - ISO/IEC 17020:2009.

¢) Observacion de evidencia objetiva

Se realizd la observacion de evidencia objetiva, como instalaciones, instrumentos
de trabajo y registros, para verificar el cumplimiento de los documentos elaborados por el
Organismo de Inspeccion con el fin de cumplir con los requisitos de la norma NTP —

ISO/IEC 17020:2009.
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3.2.5 Diagnostico

El diagnostico consistio en analizar la informacion que se recolecto a través de:

. La aplicacion de la lista de verificacion.
o La revision de la documentacion.

J La entrevista al personal.

. La observacion de evidencias objetivas.

Estas actividades permitieron al equipo de trabajo, la identificacion de los aspectos
deficientes respectos al nivel de cumplimiento de los requisitos de la NTP - ISO/IEC
17020:2009, por el Organismo de Inspeccion FISH INSPECTIONpara la Inspeccion
Higiénico Sanitaria enPlantas de Procesamiento de Recursos Hidrobiologicos e Inspeccion

de Lotes de Harina de Pescado.

3.2.6 Propuesta de mejora

En esta ultima etapa se propuso la mejora necesaria para cumplir con los requisitos
de la NTP- ISO/IEC 17020:2009, lo cual incluye la elaboracion de documentos y
actualizacion de la base documentaria del Organismo de Inspeccion FISH
INSPECTION,para la Inspeccion Higiénica Sanitaria en Plantas de Procesamiento de
Recursos Hidrobioldgicos, actividad de inspeccion de verificacion de requerimientos
sanitarios, e Inspeccion de Lotes de Harina de Pescado, actividad de inspeccion de lotes

por muestreo de las caracteristicas fisico-quimicas y microbiologicas.
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IV. RESULTADOSY DISCUSION

41 PRESENTACION DE LA EMPRESA

4.1.1 Antecedentes de la empresa

FISH INSPECTION, es un Instituto creado por medio de la Resolucion N° 55278 -
UNA del 10 de Marzo de 1995, con la finalidad de brindar una seric de servicios
relacionados a procesos de certificacion, inspeccion, muestreo y ensayos de laboratorio

sobre una amplia gama de productos.

Los servicios de inspeccion brindados por FISH INSPECTION se realizan a través
de la Direccion de Inspeccion y Muestreo (DIM), que es independiente y autéonoma en su

gestion con relacion a las otras dreas del instituto.

FISH INSPECTION, es un organismo acreditado, con amplia trayectoria a nivel
nacional, dedicado a brindar servicios de certificacion, inspeccion y ensayos en los
diferentes sectores de la industria, siendo su principal objetivo, contribuir con sus clientes
de manera destacada, otorgando garantia y confiabilidad en los servicios solicitados,

respaldados por su sélido equipo de profesionales.

4.1.2  Organizacion

FISH INSPECTION, ha definido la estructura de su organizacion a través del
presente organigrama, como se reporta en el manual de calidad(Figura 3). En el
organigrama, se puede observar la relacion entre |a gestion de calidad, operaciones técnicas
de inspeccion y servicios de apoyo, asimismose observa que el organismo responsable de
las actividades de inspeccionse encuentra independiente del organismo que realiza las

actividades de certificacion (Direccion de Certificacion) y servicios de ensayo (Direccion
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técnica).

Figura 3: Organigrama de FISH INSPECTION

4.1.3 Descripcion de las instalaciones

FISH INSPECTION, cuenta con una infraestructura adecuada siendo los equipos de
laboratorio del mas alto nivel tecnologico que permiten llevar a cabo los ensayos
pertinentes de manera precisa; asimismo cuenta con el respaldo de la prestigiosa
Universidad Nacional Agraria La Molina, la cual es su fuente de investigacion permanente.
Es asi como, todos estos beneficios le permiten optimizar los servicios solicitados por sus

clientes.

4.1.4 Servicios ofrecidos

Para optimizar el servicio de inspeccion se toma como referencia los criterios
establecidos, bajo la Norma Técnica Peruana ISO/IEC 17020:2009: Criterios Generales

para el Funcionamiento de los Diversos Tipos de Organismos que realizan Inspeccion.
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Dentro de las actividades de inspeccion, FISH INSPECTION ofrece los siguientes

servicios:

e Evaluacion Técnico- productiva.
o Verificacion del Sistema HACCP.
e Verificacion de formulacion.
o Verificacion de Origen y Lotes de productos.
o Verificacion de la disponibilidad de Stock.
e Verificacion de transporte y estiba.
o Inspeccion Higiénico-Sanitarias:
o Plantas.
o Almacenes.
o Depositos.
o Contenedores.
o Hoteles.
o Bodegas y otros establecimientos.
o Restaurante, escuelas de chef, concesionarios de alimentos, entre

otros.

42 ETAPAS DE LA METODOLOGIA

4.2.1 Entrevistay contacto con la Empresa

La reunion inicial se desarrollo con el Director de Sistema de Calidad de FISH
INSPECTION, en la cual el equipo ejecutor de la investigacion expuso los objetivos y la
metodologia para dicho estudio para luego definir el alcance en coordinacion con los

miembros de la organizacion.

Esta reunion tuvo como resultado el compromiso por parte de la organizacion para
brindar toda la informacion y ayuda necesaria con el objetivo de llevar a cabo la

realizacion del trabajo de investigacion.
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4.2.2 Recopilacion de informacion de los requisitos aplicables a productos y plantas

de hidrobiologicos

La recopilacion de la informacion de los requerimientos que debe cumplir FISH

INSPECTION para el muestreo de lotes harina de pescado, actividad de inspeccion de

lotes por muestreo de las caracteristicas fisico-quimicas y microbioldgicas, y la inspeccion

higiénico sanitario en plantas de procesamiento de hidrobiologicos, actividad de inspeccion

de verificacion de requerimientos sanitarios, se realizo mediante los documentos oficiales

de los organismos SANIPES,INDECOPI y normas legales peruanas aplicables.

Adicionalmente, se realizo una reunion con el Jefe de la Division de Normatividad y

Auditoria Sanitaria del Instituto Tecnologico Pesquero (ITP).

-0s documentos aplicables son los siguientes:

NTP-ISO/IEC 17020:2009. Criterios Generales para el Funcionamiento de los

Diversos Tipos de Organismos que Realizan Inspeccion.
NTP 204.034. Harina de Pescado. Muestreo.

NTP 204.038. Harina de Pescado. Extraccion de muestras para el analisis

microbiologico.
NTP 204.039. Harina de Pescado. Almacenamiento.

NTP 2859-1. Procedimiento de Muestreo para Inspeccion por atributos. Parte
1: Esquemas de muestreo clasificados por limite de calidad aceptable (LCA)

para Inspeccion Lote por Lote.

Decreto Legislativo N°1030. Ley de los Sistemas Nacionales de

Normalizacion y Acreditacion.

Decreto Supremo N° 081-2008-PCM. Reglamento de la Ley de los Sistemas

Nacionales de Normalizacion y Acreditacion.

DecretoSupremo N° 040-200 -PE. Norma Sanitaria para las Actividades

Pesqueras y Acuicolas.

Decreto Supremo N° 007-98-S.A. Reglamento sobre Vigilancia y Control
Sanitario de Alimentos y Bebidas.
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o Ley N°28559. Ley del Servicio Nacional de Sanidad Pesquera — SANIPES.

e Decreto Supremo N° 025 - 2005 - PRODUCE. Reglamento de la Ley del
Servicio Nacional de Sanidad Pesquera - SANIPES.

o Decreto Legislativo N° 1062 — 2008. Ley de Inocuidad de Alimentos.

o PO13-SANIPES. Procedimiento Inspeccion/Habilitacion de Infraestructuras

Pesqueras y/o Acuicolas.
o [TO01-SANIPES/DIH-PR-04. Instructivo: Muestreo de Harina de Pescado.

o MAI-SANIPES. Manual Indicadores o Criterios de Seguridad Alimentaria e

Higiene para Alimentos y Piensos de Origen Pesquero y Acuicola.

e Comunicado N° 040-2009-ITP/SANIPES. Medidas Sanitarias de Seguridad:

Harina de Pescado y Harina de Pota.

e Comunicado N° 043-2009-ITP/SANIPES. Medidas Sanitarias de Seguridad

para los Productos Pesqueros y Acuicolas.

4.2.3 Elaboracion de la lista de verificacion de la NTP-ISO/IEC 17020:2009

Con finalidad de obtener informacion sobre el estado situacional del Organismo de
Inspeccion FISH INSPECTION, se elabor6 una lista de verificacion en base a la NTP -
ISO/IEC 17020:2009.

4.2.4 Aplicacion de la lista de verificacion de la NTP-1ISO/IEC 17020:2009

Se aplico la lista de verificacion elaborada previamente, y se procedio a realizar las
preguntas sobre cada uno de los requisitos de la NTP que son aplicables al Organismo de
Inspeccion FISH INSPECTION, esta actividad se realizo con el objeto de evaluar el grado

de cumplimiento de los requisitos minimos exigidos por dicha norma.
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La lista de verificacion se aplicé al personal de la empresa encargada del area de
inspeccion. Esta se llevo a cabo mediante la aplicacion de entrevistas al personal, revision

de la documentacion y observacion de evidencia objetiva.

Para la valoracion de la lista de verificacion se empled la escala de calificacion del
Cuadro 6. Los resultados de la aplicacion de la lista de verificacion se detallan en el Anexo

1.

4.2.5 Diagnéstico

El diagnostico consisti¢ en analizar la informacion de la organizacion para evaluar
su grado de cumplimiento de los requisitos de la NTP - ISO/IEC 17020:2009, para la
ampliacion del alcance del Organismo de Inspeccion FISH INSPECTION, el cual incluyo
la Inspeccion Higiénico Sanitaria en Plantas de Procesamiento de Recursos
Hidrobiolégicos e Inspeccion de Lotes de Harina de Pescado, la informacion se recolecto a

través de:
¢ La aplicacion de la lista de verificacion.
o Larevision de la documentacion.
o La observacion de evidencias objetivas.

¢ Entrevista al personal de la organizacion.

En seguida se exponen las evidencias encontradas en la organizacién, que

demuestran el soporte de la calificacion por capitulo de la NTP - ISO/IEC 17020:2009.

a) Diagnéstico del Capitulo 3 - Requisitos Administrativos

El Organismo de Inspeccion (Ol) “FISH INSPECTION”, es una institucion
legalmente constituida por Resolucion N° 55278-UNA, con fecha 19 de Marzo de 1995.

Dentro de la organizacion, los servicios de inspeccion brindados por Ol se realizan a través
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de la Direccion de Inspeccion y Muestreo (DIM), que es independiente y auténoma en su

gestion con relacion a las otras areas del instituto, como se visualiza en la Figura 3.

El OI cuenta con todos los documentos que acrediten sus funciones y el alcance
técnico de las actividades que puede realizar. Actualmente, desea ampliar su alcance para
poder realizar actividades de Inspeccion Higiénico Sanitaria en Plantas de Procesamiento
de Recursos Hidrobiologicos e Inspeccion de Lote de Harina de Pescado, motivo por el

cual se realizo la presente investigacion.

Asimismo, el Ol cuenta con un seguro de responsabilidad, para cubrir dafios
ocasionados al cliente por inconvenientes en las operaciones propias de la inspeccion, sin
embargo este seguro actualmente no cubre posibles dafios ocasionados al cliente en el

marco de la ampliacion del alcance.

Se observa también que el OI, tiene documentado las condiciones sobre las cuales
desarrolla sus actividades, como el Manual de Calidad y el Procedimiento de Inspeccion
(INS-001), sin embargo, en ellos no estan incluidos los documentos para Inspeccion
Higiénico Sanitaria en Plantas de Procesamiento de Recursos Hidrobioldgicos e Inspeccion

de Lote de Harina de Pescado.

Por otro lado, el Ol posee auditorias contables anuales de manera independiente de
las otras actividades que se realizan, las cuales se evidencian en los registros guardados por

Direccion Ejecutiva.

El diagnostico efectuado a los requisitos del capitulo 3, para el nuevo alcance del

Ol, presenta un cumplimiento del 75% de los requisitos, como se aprecia en la Figura 4.
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Figura 4: Diagnostico del capitulo 3 - requisitos administrativos.

b) Diagnéstico del Capitulo 4 - Independencia, Imparcialidad e Integridad

El OI es independiente, imparcial e integro y brinda sus servicios a través de la
Direccion de Inspeccion y Muestreo (DIM) que es independiente y autonoma en su gestion
con respecto a los servicios de ensayo brindados por la Direccion Técnica, habiéndose
establecido sistemas de codificacion que aseguran la confidencialidad e imparcialidad en
los servicios que se prestan. Asi mismo, s oportuno mencionar, que el personal del OI esta
libre de cualquier presion comercial, financiera y de otro tipo que pueda afectar su juicio al
momento de la inspeccion, para lo cual el Ol ha implementado los procedimientos: Manejo
de Personal (ADM-001), Proceso de Inspeccion (INS-001) y Subcontratacion (SUB-001)
para asegurar que personas u organizaciones externas al Ol, no puedan influenciar en los

resultados de las inspecciones realizadas.

El Ol mantiene independencia al brindar servicios de tercera parte (Organismo de

Inspeccion Tipo A), y cumple los siguientes criterios:

¢ Se mantiene independiente de las partes involucradas. En tal sentido, el Ol y
su personal responsable, no toman parte en el disefio, fabricacion,
suministro, instalacion, compra, propiedad, uso o mantenimiento de los

items inspeccionados.
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e El Ol'y su personal no se involucran en actividades que pongan en conflicto
su independencia, juicio e integridad en relacion a sus actividades de
inspeccion. En particular, no se encuentran involucrados directamente en el
disefio, fabricacion, suministro, instalacion, compra, propiedad, uso o
mantenimiento de los objetos inspeccionados, u objetos similares de la

competencia.

Por otro lado, el OI no establece condiciones financieras o de otra indole que sean
indebidas, no condiciona el acceso a sus servicios al tamafio del solicitante o a la
membresia en alguna asociacién o grupo, ni al nimero de informes y/o certificados de
inspeccion emitidos y los procedimientos bajos los cuales opera, son administrados de

manera no discriminatoria por este mismo.

El diagnostico efectuado a los requisitos del capitulo 4, para el nuevo alcance del

Ol, presenta un cumplimiento del 100% de los requisitos, como se aprecia en la Figura 5.

Figura 5: Diagnéstico del capitulo 4 - independencia, imparcialidad e integridad.
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¢) Diagnéostico del Capitulo S - Confidencialidad

El OI asegurar la confidencialidad de la informacion obtenida en el transcurso de
sus actividades de inspeccion en todos los niveles de la organizacion, incluyendo a las
entidades subcontratadas, mediante la firma del Compromiso de Confidencialidad,
Imparcialidad y Objetividad por parte de su personal y de las entidades subcontratadas, asi
como los derechos de propiedad, mediante la proteccion de registros. SC.004 “Control de

Documentos y registros. Compromiso de confidencialidad™.

El diagndstico efectuado a los requisitos del capitulo5, para el nuevo alcance del

Ol, presenta un cumplimiento del 100% de los requisitos, como se aprecia en la Figura 6.

Figura 6: Diagnostico del capitulo 5§ — confidencialidad.

d) Diagnostico del Capitulo 6 - Gestion y Organizacion

El Ol, tiene una organizacion que le permite mantener su capacidad de realizar sus
funciones técnicas satisfactoriamente. Sin embargo, para la ampliacion del alcance el
Manual de Perfiles no cuenta con un perfil para el inspector que realizara la inspeccion
higiénico sanitaria en plantas de procesamiento de recursos hidrobioldgicos e inspeccion

de lote de harina de pescado. Asi mismo, en el Manual de Funciones (MOF), se detalla las
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responsabilidades, funciones, autoridad e interrelacion de todo el personal que se encuentra
involucrado en el Sistema de Gestion como Organismo de Inspeccion y en el Manual de

Calidad, donde se visualiza la estructura organizacional.

El OI, también brinda servicios de certificacion y/o ensayos, por lo que la
interrelacion entre las funciones de ambos servicios estd claramente definida en el
organigrama (Figura 3), en la cual, se puede observar la relacion entre la gestion de
calidad, operaciones técnicas de inspeccion y servicios de apoyo, asimismo se observa que
el organismo responsable de las actividades de inspeccion se encuentra independiente del
organismo que realiza las actividades de certificacion (Direccion de Certificacion) y

servicios de ensayo (Direccion Técnica).

El Director de Inspeccion y Muestreo del Ol es un trabajador permanente y esta
calificado y con experiencia en la operacion del Ol y tiene la responsabilidad general para
que las actividades de inspeccion sean realizadas de acuerdo con la NTP-ISO/IEC

17020:2009.

El Ol provee una supervision efectiva por medio de personas familiarizadas con los
métodos y procedimientos de inspeccion, con los objetivos de la inspeccion y la evaluacion
de los resultados de la inspeccion. Para tal fin, cuenta con los siguientes documentos: INS/I
001.07 “Evaluacion de competencias y desempefio de inspectores™ y formato INS 001.11

“Registro de Supervision del proceso de Inspeccion”.

El OI ha definido que en ausencia del Director de Inspeccion y muestreo, es el Jefe
de Inspeccion y Muestreo quien asume la responsabilidad de los Servicios de Inspeccion.
Adicionalmente, en el Manual de Perfiles se han descritos los puestos de trabajo para la
realizacion de los servicios de inspeccion, los cuales incluyen la educacion, la formacion y
la experiencia con la que debe contar cada puesto de trabajo. Sin embargo. en este
documento, no se ha considerado un perfil para el inspector que realizara la inspeccion
higiénico sanitaria en plantas de procesamiento de recursos hidrobiologicos e inspeccion

de lote de harina de pescado.
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El diagnostico efectuado a los requisitos del capitulo 6, para el nuevo alcance del

Ol, presenta un cumplimiento del 86% de los requisitos, como se aprecia en la Figura 7.

Figura 7: Diagnostico del capitulo 6 - organizacion y gestién.

e) Diagnéstico del Capitulo 7 - Sistema de Calidad

El O, tiene definida y documentada la politica, los objetivos y el compromiso
relacionados a la calidad en el Manual de Calidad, asegurandose que esta sea entendida,
implementada y mantenida en todos los niveles de la organizacion. Ello debido a que opera
un sistema de calidad efectivo y apropiado para las actividades realizadas, sin embargo, va
a modificar su alcance para realizar Inspeccion Higiénica Sanitaria en Plantas Pesqueras e

Inspeccion de Lotes de Harina de Pescado.

El Ol, cuenta con un sistema de calidad documentado. Cuenta con un Manual de
Calidad que contiene los criterios de la NTP-ISO/IEC 17020:2009. En el Manual de
Calidad, la informacion general del Ol, se encuentra en el capitulo 1: “Objeto y Campo de
Aplicacion”. La declaracion de la direccion del Ol en relacion a la politica, objetivos y

compromisos relacionados a la calidad son los siguientes:
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Politica de la Calidad

“Brindar servicios de certificacion, inspeccion y ensayos de laboratorio basados en
términos de confiabilidad, confidencialidad e imparcialidad que satisfagan las necesidades
de nuestros clientes. Con ese fin, cumplimos los requerimientos de los Sistemas de Gestion
de la Calidad implementados en los servicios brindados, contamos con los recursos
humanos y materiales adecuados y estamos comprometidos a mejorar continuamente la

eficacia de nuestros sistemas y servicios”

Objetivos de la Calidad

o Lograr la acreditacion como organismo de Inspeccion dentro del marco
reglamentario que estipula el INDECOPI.

o Aumentar en un 5% la calificacion promedio anual obtenida en la
evaluacion de la satisfaccion del cliente con respecto al afio anterior.

o Mantener el porcentaje de aprobacion obtenido en la evaluacion del
desempeiio del personal.

o Cumplir con la adecuacion de los esquemas contemplados en la Guia GP

ISO/IEC 67 como organismo de certificacion.

El Director Ejecutivo en coordinacion con la Direccion de Sistema de calidad, son
responsables de asegurar que la politica sea comprendida, implementada y mantenida en

todos los niveles de FISH INSPECTION.
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Asi mismo, en el Manual de Calidad, se encuentra la siguiente informacion:

o Persona asignada por el Ol definida para asegurar que se establezca,
implemente y mantenga el sistema de gestion descrito en el presente
manual. Sus responsabilidades se encuentran definidas en el Manual de
Organizacion y Funciones vigente.

o La descripcion de las areas de actividades y competencias del Ol, las cuales
seran ampliadas en relacion al nuevo alcance Inspeccion Higiénica Sanitaria
en Plantas Pesqueras ¢ Inspeccion de Lotes de Harina de Pescado.

o Informacién de las relaciones del organismo de inspeccion con su
organizacion matriz u organizaciones asociadas.

o Estructura organizacional
e Descripcion de los puestos relevantes.

e Declaracion de la politica sobre calificacion y formacion del persona
e SC-004 “Procedimientos para control de documentos y registros”.

e SC-002 “Procedimiento de Auditorias de Calidad”

e SC-003 “Acciones Preventivas y Correctivas”

e S5C’002.05 “Formato Informe de Auditorias”

e SC-001 “Procedimiento Revision del Sistema de Calidad”

o SC.004.01 “Formato Lista Maestra de Documentos”

El manual de calidad contiene en el capitulo 18, otros procedimientos que son

requeridos por la NTP-ISO/IEC 17020:2009.

El Director del Sistema de Calidad, ha sido designado con la responsabilidad para
el aseguramiento de la calidad del Ol, y es el encargado de mantenerla. Por otro partes,
mediante el Procedimiento de Control de Documentos y Registros (SC-004), el Ol,
mantiene el control documentario de sus actividades y se asegura que la documentacion de
las ediciones actualizadas de los documentos estén disponibles en todos los lugares
adecuados y para todo el personal pertinente. Los cambios o modificaciones en los
documentos, asi como el proceso a seguir para archivar la version anterior se encuentran

definidos en este procedimiento.
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formacion para cada miembro de su personal en el procedimiento ADM 001 Manejo de

Personal.

El Jefe de la Oficina de Apoyo y Contable mantiene los registros de lat
calificaciones académicas u otras, formacion y experiencia de cada miembro de st

personal.

El OI cuenta con el instructivo INS/I 001.08 Lineamientos a ser Ejecutado por lo:
Inspectores al Ejecutar un Servicio, en el cual provee lineamientos para la conducta de
personal. Asi mismo es oportuno mencionar que la remuneracion de las persona:
comprometidas en las actividades de inspeccion no depende directamente del nimero de
inspecciones realizadas y en ningun caso del resultado de tales inspecciones, lo cual st
indica en el documento ADM 001.03 Compromiso de Confidencialidad, Imparcialidad 3

Objetivos.

El diagnostico efectuado a los requisitos del capitulo 8, para el nuevo alcance de

O, presenta un cumplimiento del 82% de los requisitos, como se aprecia en la Figura 9.

Figura 9: Diagnéstico del capitulo 8 — personal.
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g) Diagnéstico del Capitulo 9 - Instalacion y Equipos

El O cuenta con las instalaciones, pero no con todos los equipos necesarios para
realizar la Inspeccion de Lotes de Harina de Pescado, como: mechero flameado a gas y
sonda de muestro de acero inoxidable. En relacion a la Inspeccion Higiénico Sanitaria de
Plantas de Procesamiento de Recursos Hidrobiologicos, el Ol cuenta con las instalaciones

y equipos necesarios.

El Ol cuenta con el instructivo INS/1 001.08 Lineamientos a ser Considerados por
los Inspectores al Ejecutar un Servicio y el procedimiento LAB 004 Manejo de Equipos, en
el cual se describen las reglas para el acceso y el uso de determinadas instalaciones y
equipos. Por otra parte, el Ol asegura la adecuacion continua de las instalaciones utilizando
el procedimiento LAB 009 Mantenimiento y Supervision de Ambientes y contando con los
siguientes programas, LAB 004.04 Programa Anual de Mantenimiento de Equipos de
Ensayo y Medios de Medicion. LAB 004.05 Programa Anual de Calibracion de Equipos de
Ensayo y Medios de Medicion.

Asi mismo, es oportuno mencionar que los equipos se identifican apropiadamente
segun el instructivo LAB/I 004.01 Criterios de Codificacion de Equipos de Inspeccion, que
el Ol cuenta con el procedimiento LAB 004 Manejo de Equipos y el LAB 004.04
Programa Anual de Mantenimiento de Equipos de Ensayo y Medios de Medicion lo cual
asegura el apropiado mantenimiento de los equipos y que el Ol mantiene LAB 004.05
Programa Anual de Calibracion de Equipos dc Ensayo y Medios de Medicion y el
procedimiento LAB 004 Manejo de Equipo, lo que asegura que cuando sea apropiado, se
calibre los equipos antes de ser puestos en servicio y de ahi en adelante calibrados de

acuerdo al programa.

El programa de calibracion de los equipos esta disefiado y es operado para asegurar
que las mediciones hechas por el Ol sean trazables a patrones de medicion nacionales e
internacionales cuando estén disponibles cumpliendo con el procedimiento LAB 004
Manejo de Equipos y calibrando los equipos en laboratorios de calibracion acreditados.

Cuando la trazabilidad a patrones de medicion nacionales e internacionales no sea









Todas las instrucciones, normas o procedimientos escritos, hojas de trabajo, listas
de verificacion y datos de referencia pertinentes al Ol estan actualizadas y disponibles
oportunamente para el personal, segun el procedimiento SC-004 Control de Documentos y

Registros.

La oficina de Atencion al Cliente y la Oficina de Inspeccién y Muestreo mantienen
un sistema de control de contratos u 6rdenes de compra, utilizando los procedimientos AC-
001 Atencion al Cliente y INS/001 Proceso de Inspeccion el cual asegura que el trabajo a
ser realizado esté dentro de su experiencia y que la organizacion tenga recursos adecuados
para cumplir los requisitos, que los requisitos de los solicitantes de los servicios de
inspeccion sean definidos adecuadamente, y que las condiciones especiales sean
entendidas de modo que se puedan emitir instrucciones claras para el personal ejecutante
de las obligaciones requeridas, que el trabajo que esta siendo realizado sea controlado a
través de revisiones regulares y acciones correctivas y el trabajo terminado sea revisado

para confirmar que los requisitos han sido cumplidos.

El Ol registra las observaciones y/o datos obtenidos durante las inspecciones de
manera oportuna para prevenir pérdidas de la informacion pertinente segin el
procedimiento INS/001 Proceso de Inspeccion y en las actas de inspeccidn y muestreo
correspondiente, sin embargo, no cuenta con las actas de inspeccion y muestreo para
realizar el registro de las observaciones y/o datos de la Inspeccion Higiénica Sanitaria en
Plantas de Procesamiento de Recursos Hidrobiologicos, ni la Inspeccion de Lotes de

Harina de Pescado.

Los calculos y transferencia de datos estan sujetos a verificaciones apropiadas

segin el documento INS 001.10 Registro de Supervision del Proceso de Inspeccion.

El OI no cuenta con instrucciones documentadas para realizar de manera segura la
Inspeccion Higiénico Sanitaria en Plantas de Procesamiento de Recursos Hidrobiologicos

ni la Inspeccion de Lote de Harina de Pescado.
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inspeccion.

I) Diagnostico del Capitulo 14 - Subcontratacion

El Ol realiza por si solo las inspecciones de los contratos suscritos segun los
procedimientos INS/001 Proceso de Inspeccion y SUB-001 Subcontratacion. El Ol asegura
y es capaz de demostrar que su subcontratista es competente para realizar el servicio en
cuestion, y cuando sea aplicable, cumple con los criterios estipulados en esta Norma
Técnica Peruana y las demas normas pertinentes de la serie ISO/IEC 17000, segin los
procedimientos SUB-001 Subcontratacion y SC-002 Auditorias de Calidad y el instructivo
SC/1 002.01 Evaluacion de la Competencia y el Desempefio de los Auditores. La Oficina
de Atencion al Cliente comunica al cliente su intencidn de subcontratar alguna parte de la

inspeccion. El subcontratista es aceptado por el cliente en la Solicitud de Servicio.

La Oficina de Apoyo Administracion y Contable registra y conserva detalles de la
investigacion de la competencia y cumplimiento de sus subcontratistas, el Ol mantiene los
registros ADM-001.01 Perfil de Evaluacion del Candidato, CERT-001.05-A Orden de
Trabajo para Evaluacion, CERT-001.05.B Reporte de Evaluacion, SUB-001.01 Registro de
Subcontratacion 'y SUB-001.02 Solicitud de Servicios a Terceros de todas las

subcontrataciones.
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Cuando el Ol subcontrata ciertas actividades especializadas tiene una persona
calificada y con experiencia quien es capaz de realizar una evaluacion independiente de los
resultados de estas actividades subcontratadas. Sin embargo, para la Inspeccion de
Higiénico Sanitario de Plantas de Procesamiento de Recursos Hidrobiologicos e Inspeccion
de Lotes de Harina de Pescado no cuenta con personal calificado ni con experiencia para

realizar la evaluacion independiente de los resultados.

El diagnostico efectuado a los requisitos del capitulo 14, para el nuevo alcance del

Ol, presenta un cumplimiento del 93% de los requisitos, como se aprecia en la Figura 15.

Figura 15: Diagnostico del capitulo 14 - subcontratacion.

m) Diagnostico del Capitulo 15 - Apelaciones y Quejas.

Para el tratamiento de las quejas de los clientes u otras partes interesadas respecto a
las actividades desarrolladas por el OI, este cuenta con el procedimiento documento de
Apelaciones y quejas (AQ-001), con el objetivo de resolver las apelaciones sobre los

resultados de las inspecciones realizadas.
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Asi mismo, el Ol, mantiene un registro de todas las quejas y apelaciones recibidas,

asi como un registro de las acciones tomadas:

e AQ001.01 Asentamiento de apelacion y quejas.

e  AQ001.02 Solicitud de verificacion.

e  AQ001.03 Informe de verificacién de informes de ensayo.
e AQ 001.04 Informe de verificacion de certificado o informe.
e AQO001.05 Acta de retiro de muestras dirimentes.

o  AQ 001.06 Registro de quejas.

El diagndstico efectuado a los requisitos del capitulo 15, para el nuevo alcance del

O], presenta un cumplimiento del 100% de los requisitos, como se aprecia en la Figura 16.

Figura 16: Diagndstico del capitulo 15 - quejas y apelaciones.

n) Diagndstico del Capitulo 16 — Cooperacion.

El OI participa en intercambios de experiencia con otros organismos de inspeccion
y en proceso de normalizacion mediante los comités técnicos de normalizacion del

INDECOPI y del Codex Alimentarius.
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rigura 1s: Diagnostco giooail ae 1a norma IdDW/IEC 1/UZULUU7 €n €1 Organismo de

inspeccion.

Como se puede apreciar en la Figura 20, se observa un cumplimiento del 100% de
los requisitos de la norma NTP ISO/IEC 17020:2009 en los capitulos 4, 5, 13, 15 y 16 para

el nuevo alcance propuesto.

Los incumplimientos registrado en los capitulos 3, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12 y 14, se
deben a que el organismo de inspeccion, al ampliar el alcance del proceso de inspeccion,
no cuenta con el personal calificado (descripcion de perfiles de puesto), metodologia de
trabajo, equipos necesarios, formatos de trabajo y seguro de responsabilidad para realizar
la Inspeccion Higiénico Sanitaria en Plantas de Procesamiento de Recursos

Hidrobioldgicos e Inspeccion de Lote de Harina de Pescado.
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4.2.6 Propuesta de mejora

Después de haber realizado el diagnostico del Organismo de Inspeccion, y haber

identificado los requisito de la NTP ISO/IEC 17020:2009 que no son cumplidos por el

mismo, para la Inspeccion Higiénica Sanitaria de Plantas de Procesamiento de

Hidrobiologicos e Inspeccion de Lotes de Harina de Pescado, se planteo la siguiente

propuesta:

a) Elaborar los siguientes documentos:

e Instructivo Inspeccion Higiénico Sanitaria en Plantas de Procesamiento

de Recursos Hidrobiolégicos.

Elinstructivo Inspeccion Higiénico Sanitaria en Plantas de Procesamiento de

Recursos Hidrobiologicos para la actividad de inspeccion de verificacion de

requerimientos sanitarios, se fundamento en los siguientes documentos:

[o]

Decreto Supremo N° 040-2001 — PE. Norma Sanitaria para las
Actividades Pesqueras y Acuicolas. Titulo VIl de las Actividades

de Procesamiento.

Decreto Supremo N° 007-2004-PRODUCE. Norma Sanitaria de

Moluscos Bivalvos Vivos.

Ley 28559. Ley del Servicio Nacional de Sanidad Pesquera —
SANIPES.

Decreto Supremo N°025 — 2005 — PRODUCE. Reglamento de la
Ley del Servicio Nacional de Sanidad Pesquera — SANIPES.

Decreto Legislativo 1062 — 2008. Ley de Inocuidad de Alimentos.

NTP - ISO/IEC 17020:2009 “Criterios Generales para el
Funcionamiento de los Diversos Organismos que realizan

Inspeccion™.

Resolucion Ejecutiva N°035-2009-1TP/DE. Instructivo de Trabajo.

Procedimiento de Auditoria/Inspeccion.

PO13-SANIPES. Procedimiento  Inspeccion/Habilitacion  de

Infraestructuras Pesqueras y/o Acuicolas.
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o PR-SANIPES/DNAS-01. Procedimiento: Autorizacion para las
Entidades de Apoyo al Servicio Nacional de Sanidad Pesquera —

SANIPES.

e Formatos para la Inspeccion Higiénico Sanitaria en Plantas de
Procesamiento de Recursos Hidrobiologicos.

Los formatos elaborados fueron los siguientes:

o El Acta Inspeccion.
o El Acta de Inspeccion no Realizada.
o Lista de Verificacion o Comprobacion Actividades de

Procesamiento de Productos Pesqueros para Consumo Humano —

Condiciones Generales.

o] Lista de Verificacion o Comprobacion de Pescado Fresco y/o

Congelado — Condiciones Generales.

o Lista de Verificacion o Comprobacion de Procesamiento de

Pescado Curado.

o Lista de Verificacion o Comprobacion Practicas de Manufacturas
del Procesamiento de Pescado en Conservas y otros Productos

Tratados Térmicamente— Condiciones Generales.
o Lista de Verificacion o Comprobacion para Harina de Pescado.

o Lista de Verificacion o Comprobacion para Plantas que Elaboran

Aceite Crudo de Pescado para Consumo Humano.

El instructivo y los formatos elaborados para Inspeccion Higiénico Sanitaria en

Plantas de Procesamiento de Recursos Hidrobiologicos, se detallan a continuacion:
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o Lista de Verificacion o Comprobacion Actividades de

Procesamiento de Productos Pesqueros para Consumo

Humano - Condiciones Generales. (INS/1-001.24-03).

o Lista de Verificacion o Comprobacion de Pescado Fresco

y/o Congelado — Condiciones Generales (INS/I-001.24-06).

e Para inspeccion de plantas de procesamiento de pescado curado:

o Lista de Verificacion o Comprobacion Actividades de

Procesamiento de Productos Pesqueros para Consumo

Humano - Condiciones Generales. (INS/1-001.24-03).

o Lista de Verificacion o Comprobacion de Procesamiento de

Pescado Curado (INS/1-001.24-05).

e Para inspeccion de plantas de manufacturas del procesamiento de

pescado en conservas y otros productos tratados térmicamente:

o Lista de Verificacion o Comprobacion Actividades de

Procesamiento de Productos Pesqueros para Consumo

Humano — Condiciones Generales. (INS/1-001.24-03).

o Lista de Verificacion o Comprobacion Practicas de

Manufacturas del Procesamiento de Pescado en Conservas

y otros Productos Tratados Térmicamente— Condiciones

Generales. (INS/1-001.24-01).

e Para inspeccion de plantas que elaboran aceite crudo de pescado

para consumo humano:

o Lista de Verificacion o Comprobacion Actividades de

Procesamiento de Productos Pesqueros para Consumo

Humano - Condiciones Generales. (INS/I-001.24-03).
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3.2,

3.2.1.

3.2.2.

o Lista de Verificacion o Comprobacion para Plantas que

Elaboran Aceite Crudo de Pescado para Consumo Humano.,

(INS/1-001.24-02).

e Para inspeccion de plantas de harina de pescado:

o Lista de Verificacion o Comprobacion para Harina de

Pescado. (INS/1-001.24-04).
¢ Equipos y/o instrumentos:
o Luxometro.
o Termoémetro.
o Wincha.

b) Enumera las actas segin nimero de OTIM.

¢) Coordina con OIM aquellos aspectos que no se encuentren detallados

en la Orden de Trabajo de Inspeccion y Muestreo. (ej.: direccion

exacta del lugar de inspeccion.).

Ejecucion de la Inspeccion Higiénico Sanitaria

El Inspector:
a) Se presenta al establecimiento a ser evaluado.

b) Ubica a la persona de contacto en la planta.

Los Titulares del establecimiento brindan todas las facilidades del caso

para el desarrollo de la diligencia de inspeccion. A tal efecto, autorizan el

ingreso del Inspector al establecimiento y a todas las instalaciones a su

solo requerimiento.
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Durante la inspeccion tiene en cuenta lo siguiente:

a) Los formatos para las diferentes inspecciones estan basados

principalmente en:

o Decreto Supremo N° 040-2001 — PE. Norma Sanitaria para las

Actividades Pesqueras y Acuicolas.

o Decreto Supremo N° 007-2004-PRODUCE. Norma Sanitaria de

Moluscos Bivalvos Vivos.

o Ley 28559. Ley del Servicio Nacional de Sanidad Pesquera -
SANIPES

o Decreto Supremo N°025 - 2005 — PRODUCE. Reglamento de la
Ley del Servicio Nacional de Sanidad Pesquera —-SANIPES

o Decreto Legislativo 1062 — 2008. Ley de Inocuidad de Alimentos

o Decreto Supremo 007-98-SA. Reglamento sobre Vigilancia y

Contro! Sanitario de Alimentos y Bebidas.

b) Para la inspeccion de algunos requisitos hara el uso de los equipos e

instrumentos:

o Luxometro, para medir la intensidad luminosa en las diferentes
areas y registrarlo en el recuadro de OBSERVACONES del

requisito correspondiente.
o Termometro, para medir la temperatura donde es necesario hacerlo.

o Cuando sea necesario utilizar la wincha.
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Elaborado por: Revisado por: Autorizado por:
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N REQUISITOS CUS“:PL'I""EN”(;O OBSERVACIONES
327 Control del manejo de Compuestos Toxicos (Aplican las siguientes medidas
preventivas y de control:)
3.2.7.1 | El personal responsable esta l
capacitado y entrenado. 90.a {
3.2.7.2 | Los téxicos estan adecuadamente |
identificados y almacenados. 90.b
3.2.7.3 | Adquiridos de proveedores
identificados y confiables. 90. C
3.2.7.4 | Tienen registros de control de
toxicos disponibles para la
| inspeccion de la autoridad
sanitaria del sector. 90.d \
3.2.8  Control de Plagas
3.2.8.1 : Tienen programas de control de
plagas. 91
3.2.8.2 | Aplican su programa de control de
plagas. 91
3.2.8.3 | Tiene registros de control de
plagas disponibles para la
inspeccion de la autoridad
sanitaria del sector. 91 \
3.2.9 | Mantenimiento de instalaciones, equipos y utensilios
3.29.1 | Tienen programas de 5
mantenimiento de edificios e
instalaciones. 92 _
3.2.9.2 | Se evidencia mantenimiento de |
edificios e instalaciones. 92 )
3293 | Tiene programas de
mantenimiento de equipos y
utensilios. 92 -
3.2.9.4 | Se evidencia mantenimiento de
equipos y utensilios. 92
3.2.9.5 | Cuentan con programa de
calibracion de instrumentos de
control. 92
3.2.9.6 | Tienen registros de calibracion
' para la inspeccion de la autoridad
" sanitaria del sector.
4 REQUERIMIENTOS OPERATIVOS (D.S 07-2004-PRODUCE)
4.1 Condiciones para la recepcién
4.1.1 Los lotes estaran acompafiados de

una “Declaracion de Extraccion o
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01

NO

REQUISITOS

CUMPLIMIENTO

NO

OBSERVACIONES

elaborado con agua potable,
almacenado y manipulado en con
diciones higiénicas. Art 62 item 5

Los moluscos desvalvados seran e
xaminados con la finalidad de
asegurar que los productos
terminados no presenten restos de
valvas u otros materiales
peligrosos o no comestibles.

Art 62 item 6

427

Los moluscos inmediatamente
después de desvalvados deben ser
lavados con agua potable fria. Art
62 item 7

42.8

Solo recipientes o envases limpios
y desinfectados deben ser
utilizados para colectar y trasladar
los moluscos desvalvados. Art 62
item &

429

Los moluscos desvalvados deben
ser inmediatamente enfriados y
mantenidos en refrigeracion a
menos que el proceso sea
continuo y la siguiente operacion
asegure su conservacion. Art 62 it
em 9

42.10

La disposicion de las valvas y
residuos se realizara en forma
continua de manera de evitar su
acumulacion y que se conviertan ¢
n focos de contaminacion. Art 62 i
tem 10

4.3

Envases de moluscos desvalvados frescos

43.1

Los envases deben estar
construidos de materiales
resistentes, que no alteren las
caracteristicas organolépticas ni tr
ansmitan sustancias toxicas o noci
vas y que permitan un cierre que p
roteja al producto de la
contaminacion. Art 63 item 1.

432

Los recipientes o envases que los
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NO

REQUISITOS

CUMPLIMIENTO

S1

NS

OBSERVACIONES

contengan deben tener codigos o
marcas de identificacion que
permita la trazabilidad del
producto como: nombre comun de
la especie y presentacion, codigo
de lote, fecha de envasados, peso
neto del recipiente o envase y el n
umero de licencia de operacion

de la planta. Art 63 item 2

433

Los recipientes o envases de
moluscos bivalvos vivos o
desvalvados frescos o congelados
a supermercados, mercados
mayoristas, servicios de comida y
restaurantes, deben estar rotulados
y contener la informacion exigida
en las normas del rotulado nacion
al Art 64

44

Almacenamiento y transporte de moluscos desvalvados frescos

44.1

Los moluscos desvalvados frescos
deberan mantenerse refrigerados
durante su almacenamiento y
transporte. Art 65

INSPECTOR:
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FORMATO INS/1-001.24-01

ACTA N e,

LISTA DE VERIFICACION O COMPROBACION
PRACTICAS DE MANUFACTURA
DEL PROCESAMIENTO DEL PESCADO EN CONSERVAS
Y OTROS PRODUCTOS TRATADOS TERMICAMENTE

CONDICIONES GENERALES

(DS N°40 -2001-PE, Ley N° 28559, DS N°25-2005, D.L 1062:2008)

Infraestructura Pesquera:

Ubicacion:

Cddigo de Habilitacion:

Teléfono: Fax: E-Mail:

Actividad:

Expediente: Fecha/Hora:

CUMPLIMIENTO

Ne REQUISITOS

s | NO OBSERVACIONES
1 CONDICIONES HIGIENICAS Y SANITARIAS
1.1 Todas las actividades de procesam

iento se realizan en condiciones hi
giénicas y sanitarias.

2 DE LAS MATERIAS PRIMAS

2.1 Solo se utiliza pescado enfriado, d
e frescura buena sano y consistent
e, sano y apto para consumo huma
no.95.a

2.2 Las especies susceptibles a la for
macion de histamina han sido refri
geradas y mantenidas en
condiciones que previenen de la f
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CUMPLIMIENTO

REQUISITOS

SI

NO

OBSERVACIONES

ormacion de la toxina, en cuanto a !
temperatura y tiempo. 95.b

23

No se emplea pescado procedente
de dreas restringidas o
contaminadas. 95.c

24

De ser el caso, la descongelacion |
de!l pescado es controlada en
tiempo y temperatura, para reducir
su deterioro y evitar su
contaminacion. 95. d

OPERACIONES DE PROCESAMIENTO HASTA EL ENVASADO

Realizadas en forma rapida y
oportuna, evitando el incremento
de temperatura del pescado. 96

OPERACIONES DE SELLADO DE ENVASES

4.1

Responsabilidad de los operadores

4.1.1

Aseguran que la naturaleza y
condiciones técnicas del sellado, i
mpiden la entrada de
microrganismos y mantienen la
estabilidad biologica después del
tratamiento térmico. 97

412

Los otros productos, como los
pasteurizados, cumplen con lo
establecido en el punto anterior (4
1.1)97

4.2

Supervisores de las operaciones de sellado hermético

42.1

Cuentan con supervisor(es)
responsable(es) de la vigilancia y
evaluacion de los sellos y de los
registros correspondientes. 98

43

Inspeccién y calidad de los envases

43.1

Los envases son adquiridos de
fabricantes que demuestren tener
y aplicar un sistema de
aseguramiento de la calidad en su
produccion. 99

432

Los envases cumplen con las
caracteristicas especificaciones d
¢ calidad requeridos. 99

433

Cada lote es sometido a
inspeccion de aceptacion. 99
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434 Registran los resultados de cada
inspeccion de aceptacion de lotes.
99
435 Los envases son sanitizados antes
de ser utilizados. 99
44 Seguimiento y vigilancia de la operacion de sellado
441 Cuentan con un programa de
seguimiento de la operacion de
sellado. 100
44.2 | El programa asegura que las
caracteristicas técnicas del sellado
cumplan con los estandares
establecidos. 100
4.5 Inspeccion visual de sellos (De cada cabeza selladora)
45.1 Se efectua por lo memos 5
observaciones (examen visual) co
ntinuas a intervalos no mayores de
30 min. 101
452 Se registran estas observaciones.
101
4.6 Inspeccidn por rotura (En cada cabeza selladora)
4.6.1 Se efectiian evaluaciones de las ro
turas y de las caracteristicas
internas de los sellos. 102
462 Las evacuaciones se efecttan al
inicio de la operacion y después d
e una paralizacion, asi como a inte
rvalos que no exceden las 4 horas
durante la produccion. 102
463 Registran estas observaciones.
102
4.7 Llenado de latas
4.7.1 Se controla continuamente las
especificaciones de peso y espacio
libre de cabeza. 103
4.8 Desviaciones de las especificaciones del sellado.
4.8.1 Se aplican medidas correctivas,

establecidas anticipadamente,
cuando ocurren anomalias en las i
nspecciones, visuales y por
roturas de los sellos. 104
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REQUISITOS
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SI

NO

OBSERVACIONES

4,82

Se efectan inspecciones visuales
y por rotura de los sellos
adicionales al inicio de la
operacion inmediatamente
después de un atascamiento.

4383

Las evaluaciones y registros son r
ealizadas por personal calificado.
104

484

Estas acciones son verificadas por
el supervisor. 104

4.8.5

Los registros estan disponibles
para inspeccion de la autoridad de
inspeccion sanitaria. 104

DE LA APLICACION DE LOS PRINCIPIQS TERAMIrNe

5.1

Aplicacion de los principios térmicos

5.1

Aplican tratamientos térmicos
suficientes por si solos o en
combinacién con otros
tratamientos apropiados, para
logar la esterilidad comercial. 105

5.2

Procesos Térmicos Programados

521

Aplican procesos térmicos
programados para los productos q
ue estan siendo desarrollados por i
nstituciones o personal
especializado. 106

522

Cuentan con procesos térmicos
alternativos en caso de producirse
desviaciones. 106

53

Informacién de los procesos programados

ala ins

eccion

5.3.1

El operador dispone de la informa
cion de los procesos programados
seleccionados para cada proceso.
107

532

La informacion esta disponible
para inspeccion de la autoridad de
inspeccion sanitaria. 108

54

Instrucciones para los operarios de los procesos programados

54.1

Los procesos programados de
esterilizacion estan colocados en |
ugares visibles directamente
accesibles a los operadores de
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autoclaves. 108

DEL EQUIPAMIENTO E INSTRU(‘I(‘I!"‘M "E AUTOCLAVE

6.1

Diseiio, equipamiento y provisivu uc serviciuy

6.1.1

Las autoclaves y los servicios que
proveen vapor, agua y aire
comprimido estan disefiados,
equipados y tiene la capacidad
suficiente para asegurar la
uniformidad de la temperatura en |
a autoclave durante la operacion.
109

6.1.2

Los detalles de disefio
equipamiento y servicios, segin
tipo de autoclaves y sistemas de e
sterilizacion, estan referidos en gu
ias 0 manuales de entidades
especializadas. 109

6.2

Requerimiento de los instrumentos de Control

6.2.1

Son de exactitud comprada y
reconocida. 110.a

6.2.2

Son claramente legibles y tienen u
n adecuado nivel de resolucion. 1
10.b

6.2.3

Su localizacion permite medir o re
colectar informacion respectiva de
I proceso. 110.c

6.2.4

Son rutinarios contrastados contra
instrumentos calibrados por entid
ades autorizadas. 110.d

6.3

Instrumentos maestros de control (TPM)

6.3.1.

Termdmetros maestros de control
(TMC)

6.3.1.1

Cuentan con termémetro(s) de
mercurio de vidrio. 111.al

6.3.1.2

Estan ubicados de manera que
pueda medirse el proceso de
esterilizacion en forma
representativa. 111.a2

63.13

Se califica como minimo una vez
al afio. 111 a2

6.3.1.4

Tienen termometros de referencia
normalizados, calibrados por un

94
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NO

CUMPLIMIENTO

REQUISITOS OBSERVACIONES

SI NO

captura? Si la respuesta es no,
indicar si el pescado fue
refrigerado a bordo y durante el
almacenamiento en planta, antes
de su procesamiento.

54

El pescado utilizado es apto para
consumo humano (analisis
sensorial).

5.5

. Los valores de bases volatiles
totales son 60 mg de nitrogeno/
100gr. de pescado o menos?
Evaluar registros.

AREA DE PROCESO

Se exige desinfeccion al personal
que ingresa al area de proceso
{manos y botas).

Los medios de transporte del
pescado se encuentran en buen
estado de limpieza y son cerrados
(transportados de mallas,
cangilones. gusanos helicoidales,
etc.).

6.3

Los equipos son de materiales
resistentes a la corrosion y no
toxicos

6.4

El establecimiento cuenta con
sistema de recuperacion de
solidos y grasas.

COCINADOR

El cocinador se encuentra en buen
estado de mantenimiento,
operacion y de higiene.

7.2

Los equipos de coccion cuentan
con instrumentos de control
(termdmetros, nandmetros).

13

La coccidn es realizada en un
sistema cerrado, que evite riesgod
e contaminacion con el medioexte
rior.

74

La coccion a vapor es directa o in
directa. Indicar tiempo ytemperatu
ra.
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14.1.2. | Cuentan con controles de la
1 higiene y habitos del personal
14.1.2. | Cuentan con procedimientos de
2 lavado de manos definido por el o

perador. Aplican el

procedimiento.
14.1.2. | Se encuentra el persona
3 correctamente uniformados
14.1.3 | Capacitacion Higiene y Saneamiento
14.1.3. | Cuentan con programas
1 entrenamientos y capacitacion en

higiene y saneamiento del

personal
14.1.4 | Control de la Calidad Sanitaria del agua.
14.1.4. | Existe control y registros de los
1 niveles residuales de los

desinfectantes.
14.1.4. | La verificacién microbiologica y/
2 o quimica de la eficiencia de los

controles.
14.1.5 | Control de la Higiene en las Superficies
14.1.5. | Cuentan con programa de
1 limpieza y desinfeccion. ]
14.1.5. | El programa considera ambito de
2 aplicacion métodos y

procedimientos, equipamiento y p

roductos empleados, frecuencia de

aplicacion, responsable,

registro del control y de la

verificacion. (validacion)
14.1.5. | Cuentan con registros de control d
3 iario.
14.1.6 | Prevencion de la contaminacion cruzada.
14.1.6. | El flujo de procesamiento
1 establecido evita el cruce de

operaciones de las zonas de bajo a

las zonas de alto riesgo.
14.1.6. | Se evita el contacto con productos
2 terminados con las superficies de

contacto contaminadas.
14.1.7 | Proteccion del Producto contra la Contaminacion y la adulteracion
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[4.1.7. | Cuentan con medidas preventivas
1 y de vigilancia permanente para pr
oteger al pescado e insumos de la
contaminacién o adulteracion.
14.1.8 | Control del manejo de Compuestos Toxicos (Aplican las siguientes medidas
preventivas y de control)
14.1.8. | Los toxicos estan adecuadamente
1 identificados y almacenados.
14.1.8. | Adquiridos de proveedores
2 identificables y confiables.
14.1.8. | Tienen registros de control de
3 toxicos disponibles para la
inspeccion de la autoridad
sanitaria del sector.
14.1.9 | Control de Plagas
14.1.9. | Tienen y aplican programas de
1 control de plagas. Cuentan con
registros de control.
14.1.9. | Programa considera ambito de
2 aplicacion, métodos y
procedimientos, equipamiento y p
roductos empleados, frecuencia de
aplicacion, responsable,
registro del control y de fa
verificacion.
14.1.10 | Mantenimiento de las instalaciones, equipos y utensilios
14.1.10 | Tienen programas y se evidencia
.1 mantenimiento de edificios,
instalaciones y equipos.
14.1.10 | Tienen programas de calibracion
2 de instrumentos de control.
Cuentan con registros.
14.2 Programa de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
14.2.1 i Aplican practicas de
procesamiento en concordancia co
n los principios cientificos recono
cidos.
14.2.2 | El BPM describe en detalle cada u

na de las operaciones que se
realiza en la planta. Indican
equipos, instrumentos y controles.
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Describe que acciones correctivas
se aplican ante deviaciones del pr
0ceso.

Define responsables y frecuencias
de controles realizados.

Los parametros de los puntos e co
ntrol estan validados.

Lo establecido en el programa con
cuerda con la aplicacion en planta.

Cuentan con registros del control
de las operaciones.

Los registros de los controles
permiten efectuar la trazabilidad d
el producto.

14.3

Almacén de insumos

14.3.1

Cuentan con un area destinadapar
a el almacenamiento de insumos.

14.3.2

Los insumos se encuentran
protegidos y debidamente
rotulados.

1433

Los insumos utilizaos en la
produccion de aceite crudo, son d
e proveedores acreditados.
Cuentan con control de
proveedores.

143.4

El aceite producido, es
almacenado en la planta de
procesamiento. Explicar

14.3.5

Cual es el tiempo maximo de
almacenamiento del aceite, antes
de ser despachado.

14.4

HACCP

14.4.1

Cuentan con el manual de analisis
de peligros y control de puntos cr
iticos.

144.2

Estan identificados todos los
peligros significativos en las
etapas del proceso. Determinar los
PCC.

14.4.3

Se establecen medidas de control
que prevengan o eliminen el
riesgo.

107













MANUAL DE INSTRUCCIONES DE TRABAJO

“INSPECCION HIGIENICO SANITARIA EN
PLANTAS DE PROCESAMIENTO DE
RECURSOS HIDROBIOLOGICOS”

INS/1-001.24

Revision: 01
Fecha:

NO

CUMPLIMIENTO
SI NO

REQUISITOS
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prima estd en buenas condiciones
sanitarias.

Techos de pozas de recepcion de facil
limpieza y de material resistente a
lluvias y otras inclemencias del
tiempo.

43

Las pozas estan construidas de
material deféacil limpieza.

44

LLas pozas se encuentran en buen
estado de mantenimiento.

AREA DE PROCESO

Se exige desinfeccion al personal que
ingresa al 4rea de proceso (manos y
botas).

Los medios de transporte del pescado
se encuentran en buen estado de
limpieza (transportadores de mallas,
cangilones, gusanos helicoidales, etc.).

53

La coccion es realizada en equipos que
cuentan con instrumentos de control
(termometro, manometro).

5.4

L.a coccidn es directa o indirecta.
Indicar parametros.

5.5

El equipo de prensado se encuentra en
buen estado de higiene. Indicar
caracteristicas.

5.6

Cuentan con equipos de evaporacion
para el agua procedente de los
separadores de solidos (agua de cola).
Indicar caracteristicas del equipo.

5.7

El secado se realiza en equipos que
cuentan con instrumentos de control
(termoémetro, manometro)

5.8

El secado es directo e indirecto.
Indicar pardmetros.

59

El establecimiento cuenta con sistema
de recuperacion de solidos y grasas.

5.10

L.os equipos empleados en el
procesamiento de harina, se
encuentran en buen estado de
mantenimiento.

5.11

Permite eliminar adecuadamente los
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, prima y del proceso.

efluentes de la recepcion de la materia

5.12 " Cuentan con depositos para
desperdicios.

6 | AREA DE ENSAQUE

6.1 | Los equipos de ensaque se encuentran !

en buenas condiciones de limpieza.

|

6.2 | Sala de ensaque es cerrada.

6.3 | Pisos de material resistente, durable vy

no deslizante.

6.4 | Uniones piso-pared redondeadas.

6.5 | Paredes de superficie lisas e
, impermeables.

6.6 ' Techos permiten facil limpieza y

| mantenimiento, resistente, a pruebas
| de Iluvias, con uniones techo-pared
que no permitan el ingreso ni

animales.

acumulacion de polvo, plagas y otros

6.7 | Con ventanas que no acumulen polvo
ni otras suciedades y que no permitan
el ingreso de plagas y otros animales.

6.8 | [luminacion natural o artificial en
" intensidad adecuada.
| 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.
Los equipos cuentan con tapas de
proteccion. Permiten facil limpieza

6.9 | El personal se desinfecta manos y
botas antes del ingreso a esta area.

6.10 | El personal de area de ensaque
cuentan con vestimenta adecuada.

7 { VESTUARIO Y SERVICIOS HIGIENICOS

7.1 | Sin comunicacion directa con dreas de

procesamiento.

7.2 | Se mantiene en buen estado de
conservacion e higiene.

7.3 | Tiene lavatorios de manos, inodoros,
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urinarios y duchas en cantidad
necesaria (*).

7.4

Cuentan con jabones, desinfectantes.
toallas descartables o secadores de
manos automaticos.

7.5

Tienen vestuarios adecuados.

7.6

Cuentan con instalaciones adecuadas
para la desinfeccion del calzado al
ingreso del personal al establecimiento
y para el transito entre la zona de alto
y bajo riesgo.

7.7

Tienen comedor adecuado.

a.De 1
b. De 1

(*) EI DS 007-98-SA establece:

a 9 personas: 1 inodoro, 2 lavatorios, 1 ducha, | urinario.
0 a 24 personas: 2 inodoros, 4 lavatorios, 2 duchas, 1 urinario.

¢. De 25 a 49 personas: 3 inodoros, 5 lavatorios, 3 duchas, 2 urinarios.

d. De 50 a 100 personas: 5 inodoros, 10 lavatorios, 6 duchas, 4 urinarios.
e. Mas de 100 personas: 1 aparato sanitario adicional por cada 30 personas.
| 8| ALMACENAMIENTO DE LA HARINA DE PESCADO
8.1 | Cuentan con un area exclusiva y
delimitada para el almacenamiento del
producto terminado.
8.2 | Los pisos son de superficies adecuadas
de tal manera que evite la acumulacion
de polvo y otros contaminantes.
8.3 | El producto esta protegido de lluvias y
otras inclemencias del tiempo.
8.4 | Se desinfecta las superficies antes de
almacenar el producto.
8.5 | La estiba de los productos
almacenados permite su identificacion,
inspeccion, limpieza y cuantificacion.
8.6 | El ingreso al area de aimacén cuenta
con un sistema de desinfeccion de
vehiculo.
8.7 | Aplican rotacién adecuada de los
productos.
9 | REQUERIMIENTOS OPERATIVOS
9.1 | Programa de Higiene y Saneamiento
9.1.1 | Acciones de vigilancia (Control de Riesgos de Contaminacion de Origen
Humano)
9.1.1. | Existe vigilancia permanente de la I 1 |
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1 | salud del personal.
9.1.1. | Mantienen registros de controles de la
2 | salud del personal para la inspeccion
de la autoridad sanitaria del sector.
9.1.2 | Control de la higiene y habitos del personal:
9.1.2. | Cuentan con controles de la higiene y
1 | habitos del personal.
9.1.2. | Cuentan con procedimientos de lavado
2 | de manos definido por el operador.
Aplican el procedimiento.
9.1.3 | Capacitacion en higiene y Saneamiento
9.1.3. | Cuentan con programas entrenamiento
1 | y capacitacion en higiene y
saneamiento del personal.
9.1.4 | Control de la Calidad Sanitaria del Agua
9.1.4. | Existe control y registros de los
1 | niveles residuales de los
desinfectantes.
9.1.4. | La verificacion microbiologica y/o
2 | quimica de la eficacia de los controles. _
9.1.5 | Control de la Higiene de las Superficies
9.1.5. | Cuentan con programa de limpieza y
1 | desinfeccion.
9.1.5. | El programa considera ambito de
2 | aplicacion, métodos y procedimientos,
equipamiento y productos
9.1.5. | Cuentan con registros de control
3 | diario.
9.1.6 | Prevencion de la contaminacion cruzada
9.1.6. | El flujo de procesamiento establecido T
1 | evita el cruce de operaciones de las
zonas de bajo a las de alto riesgo.
9.1.6. | Se evita el contacto de los productos
2 | terminados con las superficies de
contacto contaminadas.
9.1.7 | Proteccién del Producto contra la Contaminacidn y la Adulteracion
9.1.7. | Cuentan con medidas preventivas y de
1 | vigilancia permanente para proteger al
pescado e insumos de la
contaminacion o adulteracion.
9.1.8 | Control de manejo de Compuestos Toxicos (Aplican las siguientes medidas

preventivas y de control:)
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9.1.8. | Los toxicos estan adecuadamente
1 | identificados y almacenados. L
9.1.8. | Adquiridos de proveedores
2 | identificables y confiables,
9.1.8. | Tienen registros de control de toxicos
3 | disponibles para la inspeccion de la
autoridad sanitaria del sector. |
9.1.9 | Control de Plagas
9.1.9. | Tienen y aplican programa de control “
1 | de plagas. Cuentan con registros de
control.
9.1.9. | Programa considera ambito de ‘
2 | aplicacion, métodos y procedimientos, :
equipamiento y productos empleados, |
frecuencia de aplicacion, responsable,
registros del control y de la
verificacion. ‘I | B |
9.1.10 | Mantenimiento de las instalaciones, equnpos y utensilios
9.1.10 | Tienen programas y se evidencia 1
.1 | mantenimiento de edificios,
instalaciones y equipos.
9.1.10 | Tienen programas de calibracion de
.2 | instrumentos de control. Cuentan con
registros. -
9.2 | Programa de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
9.2.1 | Aplican practicas de procesamiento en |
concordancia con los principios
cientificos reconocidos.
9.2.2 | El BPM describe en detalle cada una
de las operaciones que se realiza en la
planta. Indica equipos, instrumentos y
controles.
9.2.3 | El flujo de procesamiento aplicando en
planta concuerda con el establecido en
BPM.
9.2.4 | Describe que acciones correctivas 'y
correctoras se aplican ante
desviaciones del proceso. )
9.2.5 | Define responsables y frecuencias de
los controles realizados.
9.2.6 | Los parametros de los puntos de

contro!l estan variados.

15
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Revision:
Fecha:

01

1

REQUISITOS ; CglleuM:ENN(;o

OBSERVACIONES

Lo establecido en el programa |

concuerda con la aplicacion en planta.

Cuentan con registros del control de
las operaciones.

La materia prima proviene solo de
embarcaciones que cuentan con
sistemas de preservacion a bordo.

Realizan controles quimicos y/o
microbiologicos en las diferentes
etapas del proceso.

La planta cuenta con procedimientos |
de reproceso de harina de pescado.
Verificar registros.

9.2.12

Los registros de los controles permiten
verificar la trazabilidad del producto.

10

ACEITE DE PESCADO

10.1

Los tanques de almacenamiento de
aceite se encuentran limpios y en buen
estado de mantenimiento.

AT MACEN DE INSUMOS

11.1

Cuentan con drea para el
almacenamiento de insumos.

11.2

Se encuentran los insumos
debidamente protegidos e
identificados.

LABORATORIO

Cuentan con laboratorio para analisis
quimicos/microbioldgicos.

EXPORTACION

Los planes de muestreo y controles
fisicoquimicos y microbiologicos
aplicados estan de acuerdo a lo
establecido por la ASPNN,

NOMT: e

INSPECTOR

Firma: ...
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ACTANC ...,

LISTA DE VERIFICIACION O COMPROBACION PROCESAMIENTO DE

PESCADO CURADO

(DS N° 040-2001-PE, Ley N° 28559, DS N° 025-2005-PRODUCE. DL 1062-2008)

Infraestructuras pesqueras:

Ubicacién:

Cadigo de habilitacion:

Teléfono: Fax: E-Mail:;
Expediente: Fecha/Hora:
C MIENTO
Ne REQUISITOS U'S"l"ul 'EN(T) OBSERVACIONES
1| DE LAS MATERIAS PRIMAS

Solo utilizan pescado fresco y apto para
consumo humano. 125.a.

I

Se descarta todo pescado parasitado o
conevidente dafio fisico o con olores
extranos. 125.a.

Los pescados susceptibles a formar
histamina se refrigeran rapidamente
para prevenir la formacion de la toxina.
125.b.

En ningin caso se emplea pescado
procedente de areas restringidas. 125.c.

OPERACIONES DE PESCADO CURADO: Empacado y Al;nacenamiento

2.

1

Métodos y Procedimientos

2.1.

1

Se asegura que solos, 0 en combinacion
con otros métodos, se tiene control
sobre la descomposicion y el
crecimiento de microorganismos
patogenos y/o putrefactivos. 126.a.

(8]
—

to

Se obtienen productos sanos y
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NO

CUMPLIMIENTO

REQUISITOS SI

NO

OBSERVACIONES

adecuados
para el consumo humano. 126.b.

2.13

Los productos rancios y toxicos no se
utilizan para el consumo humano.
126.b.

214

Para el salado s6lo se emplea sal apta
para el consumo humano, libre de
microorganismos patogenos, suciedades
e impurezas, sustancias toxicas o
peligrosas para la salud. 126.c.

2,15

Los pescados ligeramente salados y con
alto contenido de humedad son
producidos y comercializados
inmediatamente o
almacenados en refrigeracion.

2.1.6

Los productos ligeramente salados y
con alto contenido de humedad no son
empacados al vacio. 126.e.

2.1.7

Los pescados grasos mediana o
fuertemente salados, con un Aw inferior

a 0.90, se pueden empacar al vacio.
126.1.

2.1.8

'
it

Los pescado ahumados en frio o en caliente emp

acados al vacio:

2.1.8.

Son congelados, cuando el valor de Aw
no asegura el control del crecimiento de
Clostridiumbotulinum. 126.g.

2.1.8.

Que no requieren congelacion, cuentan
con proceso validado (Aw que asegura
el control del crecimiento de Cl.
Botulinum). 126.g.

2.1.8.

En el caso anterior, los operadores
tienen procesos validados que aseguran
este control.los cuales estan disponibles
para la inspeccion de la autoridad de

inspeccion sanitaria. 126.g.

INSPECTOR

NOmbre: oo Firma: oo
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FORMATO INS/1-001.24-06
ACTANC. ...,
LISTA DE VERIFICIACION O COMPROBACION PROCESAMIENTO DE
PESCADO FRESCO Y/O CONGELADO
CONDICIONES GENERALES
(DS N° 040-2001-PE, Ley N° 28559 y DS N° 025-2005-PRODUCE. DL 1062-2008)
Establecimiento:
Ubicacion:
Cadigo de habilitacion:
Teléfono: Fax: E-Mail:
Actividad:
Expediente: Fecha/Hora:
C 0
Ne REQUISITOS ST o | OBSERVACIONES

1 | DE LA MATERIA PrimMmA

1.1 | Solo se utiliza pescado fresco, sano
ymantenido en condiciones adecuadas
de conservacion (apto para consumo
humano). 93.al.

1.2 | Los pescados susceptibles a formar
histamina se refrigeran rapidamente
para prevenir la formacion de la
toxina. 93.a2.

1.3 | En ningun caso, se emplea pescado
procedente de areas restringidas o
contaminadas. 93.a3.

2 | DE LAS OPERACIONES DE PROCESAMIENTO DE PESCADO FRESCO

PREVIAS AL CONGELADO

2.1 | Las operaciones se realizan en forma
rapida evitando el incremento de la
temperatura del pescado. 93.bl.

o
3]

Todo pescado parasitado o con
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CUMPLIMIENTO
SI NOo | OBSERVACIONES

Ne REQUISITOS

evidente dafio fisico es descartado en
la linea de proceso. 93.b2.

2.3 | Se emplea agua en condiciones
sanitarias para las operaciones de
lavado de la materia prima con un
minimo de 0.5 ppm de cloro residual

*).

2.4 | El hiclo cmpleado en el proceso de
conservacion de la materia prima es
elaborado con agua potable, agua
limpia o agua limpia de mar (*).

(*) Manual de Indicadores o Criterios de Seguridad Alimentaria e higiene para Alimentos y
Piensos de origen pesquero y acuicola

3 | DE LAS OPERACIONES DE REFRIGERACION

3.1 | Temperatura de Refrigeracion
Madximo hasta 4.5 °C.

3.2 | Se llevan registros de las temperaturas
de la camara de refrigeracion y de los
productosrefrigerados.

3.3 | Rotacion e identificacion de
productos.

3.4 | Condiciones de Limpieza y
Mantenimiento de las Camaras. |

4| DE LAS OPERACIONES DE DESCONGELACION/CONGELACION

4.1 | La descongelacion del pescado se
realizacontrolando los parametros de
tiempo vy temperatura con al finalidad
de reducir deterioro y evitar la
contaminacion. 93.b3.

4.2 | Toda descongelacion se realiza
evitando su contaminacion.

4.3 | Se realizan utilizando equipos
especialmente disefiados para este
propdsito. 93.cl.

4.4 | Los equipos de congelacion aseguran
lacongelacion répida a temperaturas de
-18°C 6 mas frias en el centro del
producto. 93.cl.

4.5 | Los pescados son empacados de tal
" manera que se les protege de la
contaminacion y la deshidratacion.
93.c2.
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Ne REQUISITOS oS T'xo | OBSERVACIONES
4.6 | Solo pescados de gran tamafio son
congelados y almacenados sin
empaque.93.c2.
4.7 | Se efectia la rotacion adecuada de
losproductos congelados en
almacenamiento. 93.c3.
4.8 | Condiciones de Limpieza y
Mantenimiento de las Camaras.
INSPECTOR
NOMDIE: o Firma: ...
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ACTA DE INSPECCION

ActaN®
Infraestructura Pesquera/ACUicola: .. ..o vt e
N registro de planta/N° de matricula/ otro: ...........oooiiiiii
N° de dispositivo legal b otro: ...
DT CCION: Lot
ACtIVIAAd: ..o
Fecha(s): de la Inspeccion de Verificacion: .............coooiviiiiniiiiiccii
EXPEAiCnte: ..o
Servicio atendido: ...
Enla.....ocooii realizada a la Infraestructura Pesquera, con la finalidad de

verificar el cumplimiento de la Normativa Sanitaria vigente se ha observado lo
siguiente:
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OBSERVACIONES:

El procedimiento de inspeccion es realizado por los Inspectores de FISH INSPECCION.

RECIBIDO POR: INSPECTOR:

Nombre: Nombre:

Firma: DNI: Firma:
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ACTA DE INSPECCION NO REALIZADA

En cumplimiento con la Norma Sanitaria de las Actividades Pesqueras y Acuicolas (DS
N°040-2001-PE). Ley N°© 28559 y DS N° 025-2005-PRODUCE, DL 1062-2008) se visito

el establecimiento en mencion, con el siguiente resultado:

NO SE PERMITIO AL INSPECTOR EJECUTAR SUS FUNCIONES DE
VIGILANCIA, INSPECCION Y CONTROL SANITARIO DE LA ACTIVIDAD
PESQUERA Y ACUICOLA.

RESPONSABLE DEL ESTABLECIMEINTO

Nombre:

Documento de Identidad:........................... FIMas o
RECIBIDO POR: INSPECTOR:

Nombre: Nombre:

Firma: DNI: Firma:
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¢ Instructivo Inspeccion y Muestro de Lote de Harina de Pescado.

El instructivo Inspeccion y Muestreo de Lote de Harina de Pescado para

actividad de inspeccion de lotes por muestreo de las caracteristicas fisico-

quimicas y microbioldgicas, se fundamentd en los siguientes documentos:

o

ITO1-SANIPES/DIH-PR-04. Instructivo: Muestreo de Harina de

Pescado.

NTP 204.034. Harina de Pescado. Muestreo.

NTP 204.038. Harina de Pescado. Extraccion de Muestras para el
Analisis Microbiologico.

NTP 204.039. Harina de Pescado. Almacenamiento.

NTP 2859-1. Procedimiento de Muestreo para Inspeccion por

Atributos. Parte 1: Esquemas de Muestreo Clasificados por Limite

de Calidad Aceptable (LCA) para Inspeccion Lote por Lote.

MAI-SANIPES. Manual Indicadores o Criterios de Seguridad
Alimentaria e Higiene para Alimentos y Piensos de Origen

Pesquero y Acuicola.

Comunicado N° 043-2000-1TP/SANIPES. Medidas Sanitarias de

Seguridad para los Productos Pesqueros y Acuicolas.

Comunicado N° 040-2009-ITP/SANIPES. Medidas Sanitarias de

Seguridad: Harina de Pescado y Harina de Pota.

NTP - ISO/AEC 17020:2009 “Criterios Generales para el
Funcionamiento de los Diversos Organismos que Realizan

Inspeccion™.

e Formatos para la [nspeccion y Muestreo de Lotes de Harina de Pescado.

El formato elaborado fue el siguiente:

o

Acta de Inspeccion y Muestreo Harina de Pescado.

El instructivo y el formato elaborados para la Inspeccion y Muestreo de Lote de

Harina de Pescado, se detallan a continuacion:
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OBJETIVO

Establecer los pasos y las acciones para la ejecucion de la inspeccion de lotes por

muestreo  de harina de pescado para fines de ensayos fisico-quimicos vy

~ microbiologicos.

™*--ninos y definiciones;

e Lote de inspeccion: Cantidad de harina de pescado o residual, agrupada en
una ruma de 50 toneladas, bajo cualquier presentacion (saco o granel). Cada
ruma posee un saco patron con caracteristicas presumiblemente uniformes,
permitiendo determinar su calidad. Para el caso de harina residual de pota,

solo se considera la presentacion en sacos.

e Saco patron: Es un envase que recepciona las muestras primarias de harina
de pescado, que representa a una ruma de 1000 sacos {999 formados en
produccion mas el saco patron cuya envoltura y etiqueta se debe quitar

durante su embarque), con un peso entre 54-56 kg.

e Muestra primaria: Es una cantidad de harina de pescado tomada de una

composicion simple del lote.

e Muestreo global: Es la cantidad de harina de pescado obtenida por
combinacion y mezcla de todas las muestras primarias tomadas del mismo

lote.

e Muestra para laboratorio: Es una porcion representativa del lote muestreado,
obtenida por reduccion de la muestra global y destinada para analisis u otro

examen.

e Contaminacion microbiana: Presencia de microorganismos patdgenos y/o

aquellas que pucden causar rechazo del producto.

e Plan de muestreo: Indica el nimero de unidades del producto de cada lote
que debe ser inspeccionado (en tamafio de muestra), y el criterio para la

determinacion de la aceptabilidad del lote (los niimeros de aceptacion y
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rechazo).

Harina residual: Harina producida con residuos y desperdicios de pescado o

pota.

Dirimencia: Procedimiento a través del cual se corrobora los resultados
reportados por el Organismo de Inspeccion, que han sido observados por sus
clientes o los destinatarios finales de sus servicios. empleando la muestra

dirimente.

Muestra Dirimente: Cantidad determinada del producto certificado o
ensayado que el Organismo de Inspeccion mantiene en sus instalaciones en
condiciones controladas para la conservacion de sus caracteristicas iniciales,

y con el objetivo de ejecutar eventualmente una dirimencia.

Contramuestra: Es una porcion adicional de la muestra tan parecida a la
original como sea posible, tomada de la misma forma y cantidad que la

muestra original. La contramuestra es solicitada y custodiada por el Cliente.
Planta clase A: Pertenecen a este grupo las plantas de harina de pescado:
a) Que cumplen con los requisitos exigidos en la legislacion sanitaria.

b) Que aplican correctamente Programas de Higiene y Saneamiento.
Buenas Practicas de Manufactura y Plan de Analisis de Peligro y

Puntos Criticos de Control (HACCP).

¢) Que mantienen actualizados sus registros de control y se encuentran
disponibles al requerimiento del inspector. No se aceptaran como
validos los documentos que no sean presentados al momento de la

inspeccion.

d) En las que no se haya detectado presencia de contaminacion
microbiana en mas de ocho (08) rumas de sus producciones. en los

ltimos seis (06) meses, durante los controles de produccion.

e) En las que no se haya detectado contaminacion microbiana en mas de

dos (02) rumas de sus producciones, en lotes asignados para
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exportacion en los ultimos seis (06) meses.

f) En las que no se haya detectado contaminacion microbiana en mas de
ocho (08) rumas bajo cualquiera de los supuestos contemplados en los

literales (d) y (e), en los ultimos seis (06) meses.

g) Cuyas producciones no hayan sido materia de rechazos, notificaciones
sanitarias o alertas sanitarias en (02) oportunidades. en los ultimos 06

meses, por parte de los paises de destino o en el mercado interno.
o Planta clase B: Pertenecen a este grupo las plantas de harina de pescado:

a) En caso de incumplimiento de las exigencias mencionadas en la planta

clase A las plantas pasaran a formar parte de la Clase B.

b) Plantas que producen harina residual, en las que se detecte
contaminacion microbiana en dos rumas de sus producciones durante

los controles de produccién, en los tltimos seis (06) meses.

e OIM: Oficina de Inspeccion y Muestreo.

* RESPONSABLES

Ejecutor : Inspector
Supervisor : Jefe de la Oficina de Inspeccion y Muestreo
INSTRUCCION

1. Instrucciones Generales

1.1.  De acuerdo al procedimiento INS-001 “Proceso de Inspeccion”, se ejecuta el

servicio de inspeccién.

.1.2.  El Jefe de la OIM verifica que el lote asignado cumpla con uno de los planes del
instructivo ITO1-SANIPES/DIH-PR-04 (nimero de ensayos n=5);

Planes de muestreo: Nivel 1: Plantas clase A (25% del lote).
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Nivel 2: Plantas clase B (100% de! lote).

3.1.3.  El Inspector recibe del OIM lo siguiente:

La Orden de Trabajo correspondiente.

El Acta de Inspeccion y Muestreo Harina de Pescado (INS.I. 001.23-01)

3.1.4.  El Inspector:

3.14.1.

3.1.4.2.

3.143.

3.1.4.4.

3.1.4.5.

3.14.6.

En caso que el cliente solicite anular el servicio al momento de su ejecucién,
genera el Acta de Inspeccion y Muestreo Harina de Pescado (INS.I. 001.23-
01) indicando en la casilla de observaciones que el servicio se anula a

solicitud del cliente. Esta acta debera ser firmada por el cliente.

En caso que el cliente solicite postergar el servicio por un tiempo
considerado (por ej. dentro de 5 dias), genera la respectiva Acta de
Inspeccion y Muestreo Harina de Pescado (INS.1. 001.23-01) indicando en
la casilla de observaciones que el muestreo se posterga a solicitud del

cliente y, de ser posible, la fecha propuesta a realizarse el muestreo.

De acuerdo al item 3.1.4.1 y 3.1.4.2, el Inspector no tirmara la Orden de

Trabajo de Inspeccion.

En caso que al ejecutar el muestreo se observa falta de facilidades para
ejecutar el servicio, detener el muestreo, elabora el Acta de Inspeccion y
Muestreo Harina de Pescado (INS.1. 001.23-01) indicando lo acontecido en
la casilla de observaciones y recaba la firma del Cliente, entregandole una

copia.

En caso que al llegar al lugar de muestreo no encuentre el lote, elabora el
Acta de Inspeccion y Muestreo Harina de Pescado (INS.I. 001.23-01)

indicando lo acontecido en la casilla de observaciones.

Ante alguna duda u observacion al momento de ejecutar el servicio, se
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contactara con el OIM a fin de que ésta absuelva dichas observaciones y

dudas.

3.1.4.7. En los formatos, califica dentro de los paréntesis con un aspa (X) o registra

en los espacios correspondientes los datos o valores encontrados.

3.14.8. Aquellos datos adicionales que no contempla el formato, los registra en los
espacios que corresponde a la casilla de observaciones, como por ejemplo:

lugar de destino, idiomas, color, entre otros datos.

3.2. Instruccion para la Inspeccion de Lote

3.2.1.  Condiciones generales

3211 Se observa las condiciones generales que se mencionan en el capitulo 6 de
la NTP 204.034, teniendo en cuenta para el muestreo en la linea de

produccion las siguientes consideraciones:

e El muestreo es llevado a cabo por personal entrenado, segun el
Manual de Perfiles y Evaluacion de la competencia y del desempefio
de los inspectores (INS/1 001.07) y con experiencia en técnicas de
muestreo para harina de pescado.

e El Inspector cuenta con los equipos y materiales necesarios para el
muestreo.

e  Durante su estancia y en todo su recorrido dentro de las instalaciones
del Cliente el Inspector siguen las normas y reglas de seguridad e
higiene alli establecidas y respetan las rutas de acceso sefializadas y

las zonas restringidas.
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3.3 Equipos y Materiales pr — -] Muestreo

3.3.1.  El Inspector cuenta con los equipos de proteccion personal:

e  (Casco.

¢  Botas de seguridad.

e  Overol (para el muestreo primario).

e  Mandil blanco (para la muestra de laboratorio).

e Lentes de seguridad.

e  Protectores auditivos (para uso de areas de alto ruido).
e  Equipo de proteccion respiratoria contra particulas.

° Toca.

3.3.2.  El equipo para el muestreo primario automatico de harina de pescado, disefiado e
instalado por la planta, es regulado por temporizadores a un intervalo de tiempo
uniforme, en base a la capacidad de produccion de la planta y en funcion de la

formacion del lote/ruma.
3.3.3.  Cuando el muestreo primario sea manual se utiliza:

e  Un mechero flameador de gas.

e  Desinfectante.

o  Algoddn.

e  Cucharones de aluminio.

e  Sacos de polipropileno laminado de primer uso.
¢  Guantes plasticos esterilizados y descartables.

° Toca.

3.3.4. Para obtener la muestra para laboratorio se utilizan los materiales necesarios para

el muestreo en mencion y reduccion de la muestra, entre ellos:

e Mechero flameador de gas.

° Desinfectante
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3.3.6.

34.

34.1.
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e Algodon

e  Sonda de muestreo de acero inoxidable.

e (Cucharon de aluminio.

e  Recipientes adecuados y en optimas condiciones de limpieza y sanidad.

o  Bolsas de polietileno de alta densidad de primer uso (de 1 kg, 3kg y 5 kg de
capacidad).

¢ Cinta adhesiva.

e (uantes plasticos esterilizados y descartables.

e Toca.

e Equipo de proteccion respiratoria contra particulas.

Los equipos y materiales para el muestreo primario y para la extraccion de la
muestra de laboratorio se encuentran limpios, desinfectados, libres de olores
extrafios y son flameados de ser el caso, para que el material no influya en la

calidad del producto de las muestras tomadas.

Los equipos para el muestreo estan en funcion al tamafo de la particula del

producto y a la cantidad de la muestra a tomar.

Identificacion e Inspeccion General del Lote antes del Muestro

El Inspector:

¢ Identifica el lote antes de iniciar el muestreo a fin de verificar con la
presencia de los documentos pertinentes: €l nimero, masa o volumen del lote;

y el rotulado de los recipientes y etiquetas.

o Notifica al Jefe de Calidad o a su representante; asi como al Jefe de la OIM
sobre cualquier incumplimiento de las caracteristicas relacionadas con las
condiciones del lote, de los alrededores donde se encuentra y por parte del
personal involucrado; los cuales son registrados en el Acta de Inspeccion y
Muestreo Harina de Pescado (INS.I. 001.23-01) indicando lo acontecido en la

casilla de observaciones. Estos mismos, seran dados a conocer en el informe
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del muestreo.

o Si el lote presenta no conformidades de acuerdo a las condiciones generales
y/o especificas, como resultado de la inspeccion, declara el lote como no
aceptado y no proceder con el muestreo, indicando lo acontecido en la casilla
de observaciones del Acta de Inspeccion y Muestreo Harina de Pescado

(INS.I. 001.23-01).

¢ Si el lote se presentara heterogénco, en la medida que sea practicable, divide
en partes con caracteristicas similares, las cuales serdn tratadas como lotes

separados.

e Antes del muestreo, se asegura que el lote haya sido estabilizado a fin de

evitar la explosion durante el muestreo.
3.4.2.  Condiciones de seguridad
3.4.2.1. Antes del muestreo el Inspector utiliza todos sus implementos:

e  (asco.

e  Botas de seguridad.

e  Overol (para el muestreo primario).

e  Mandil blanco (para la muestra de laboratorio).

e  Lentes de seguridad.

e  Protectores auditivos (para uso de areas de alto ruido).
¢  Equipo de proteccion respiratoria contra particulas.

° Toca.

3.42.2. Al flamear el Inspector considera las siguientes medidas de seguridad: el
mechero es encendido y empleado en un lugar que no genere riesgo de
incendio para materiales circundantes, ese asegura de no tener prendas
sueltas en antebrazos, el flameo se realiza sin guantes de polietileno y

estando las manos libres de alcohol.
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El tlameo es realizado acercando el equipo hacia una llama viva y nunca se
hara uso de encendedores o fosforos para iniciar el fuego directamente sobre

el equipo. Nunca se rociara alcohol a un equipo en llamas.

En ninglin caso se usa aire a presion para remover particulas de harina de la
indumentaria de trabajo mientras se tenga puesta. Si se requiere emplear aire
a presion s¢ hara uso de lentes de seguridad y nunca se apuntara

directamente al cuerpo.

Muestreo Primario y Formacion del Saco Patrén

Muestreo automatico

L.a muestra primaria es tomada utilizando el equipo muestreador automatico
el cual se encuentra instalado en un punto de la linea de produccion en fa
sala de ensaque, después de la adicion del antioxidante. La muestra es
tomada en pleno proceso de formacion de lote/ruma y en condiciones
higiénico-sanitarias adecuadas. .a muestra es colocada en un solo saco para
que no se pierda la caracteristica de representatividad, formando de esta

manera el saco patron.

El Inspector realiza el muestreo primario previa coordinacion con el

Representante de Aseguramiento de Calidad en la planta.

Cuando el muestro primario automatico se vea interrumpido por fallas en el
sistema, el Inspector realiza el muestreo en forma manual segun 3.5.2,
previa coordinacion con el Representante de Aseguramiento de Calidad en

la planta.

Muestreo primario manual

El Inspector realiza el muestro primario manual, previa coordinacion con el
Representante de Aseguramiento de Calidad en la planta, empleando un

cucharén previamente esterilizado para lo cual se utiliza un flameador y se
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realiza en un lugar que no genere riesgos de incendio, (asegurandose de no
tener prendas sueltas en el antebrazo), el flameado se realiza sin guantes de
polietileno, las manos libres de alcohol y exponiendo los implementos libre
de toda particula extraiia a una llama viva por un tiempo de 20 a 30
segundos aproximadamente, flameado el equipo este se enfria rociando con

alcohol en un lugar alejado a las llamas.

Antes del muestro, el Inspector se desintecta las manos y se coloca guantes
descartables de polietileno, Equipo de protecciéon respiratoria contra

particulas y toca.

El Inspector toma los incrementos de muestras, luego de la adicion de
antioxidantes, y deposita estos en el saco patron (ya rotulado). Los
incrementos son tomados de los sacos en formacion independiente después

de su llenado y previo cosido.

El intervalo entre las extracciones primarias debe ser uniforme en base a la

capacidad de produccion de la planta para formar el lote/ruma.

La cantidad de veces a tomar muestras primarias estd en funcion a la
capacidad de produccion de la planta para formar un lote/ruma. En la

practica, el Inspector en planta realiza el siguiente muestreo:

¢ Intervalos de sacos a muestrear: 8.

e  Numero de veces a muestrear: 125.

e Peso del saco patrén: en la practica el peso de los sacos patron varian
entre 54 y 56 Kg.

e La formacion del saco patron concluira cuando el saco llegue a los

pesos indicados anteriormente.

Este muestreo (formacion del saco patron) se realiza de acuerdo a la NTP
2859-1: Nivel de Inspeccion IlI, muestreo simple, inspecciéon normal,

tamafio de muestra: 1000 sacos.
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Muestreo para Laboratorio

El Inspector toma las muestras para laboratorio; una muestra dirimente para FISH

INSPECTION y una contramuestra, si el cliente lo solicita.

La preparacion de la muestra de laboratorio es llevada a cabo rapidamente a fin de

evitar cambios en la calidad de las muestras y prevenir su contaminacion.

Todas las muestras extraidas del muestro primario es tomada en dos series, la
primera se asigna como muestra para analisis Microbiologico (MB) y la segunda

muestra sera para analisis Fisico Quimico (FQ).

La muestra para laboratorio obtenida es sellada con cinta adhesiva y rotulada

indicando:

e  Eltipo de muestra (MB, FQ).

e  El nombre de la empresa y muestreador.
e  LaSolicitud de Servicio

e  Numero de lote.

e  Producto.

e  El Cliente o productor.

e  Ellugar.

e  Lafechay hora del muestreo.

¢  Los niveles de composicion cuando sean declarados.

Luego son reembolsadas por separado (MB y FQ) con el mismo tipo de bolsa y
selladas con cinta adhesiva de tal manera que se evite una posible contaminacion

y alteracion de su contenido.

El nimero de muestras para el laboratorio destinadas a andlisis y contramuestra,
esta especificado en la Orden de Inspeccion (Ol). Se obtendra por ruma una
muestra MB, una muestra para FQ y una contramuestra (se precinta si el Cliente

lo solicita). Las 2 primeras muestras son destinadas para andlisis y la Gltima con el
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Cliente o productor.

3.6.6. La cantidad de puntos para extraer las muestras de laboratorio del saco patron para
el analisis microbioldgico y fisico quimico, se especifica en las tablas T y II

respectivamente.

TABLAI

Muestro para analisis microbiolégico (MB)

Analisis N=1 N=
Nimero de muestra 01 0s
Peso por muestra 1 Kg 300 gr
TABLA II

Muestro para analisis fisico quimico (FQ)

Muestra para laboratorio
Peso (KG minimo)

1 Kg

3.6.7. Zonas imaginarias para el muestreo de laboratorio:

Se determinan zonas imaginarias en el saco patron que representa al lote/ruma de

aproximadamente 50 TM, marcando con letras y/o nimeros. Ejemplo:
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Remuestreo

Los remuestreos por vigencias se efectuaran considerando las NTP 204.038 Y
NTP 204.034 y el instructivo 1TO1-SANIPES/DIH-PR-04, segun las ordenes de

inspeccion.

Para el caso N=5, no se efectuara remuestreo por vigencia para MB, del saco
patron, debe ser efectuado de la ruma, por plumeo de acuerdo al comunicado N°

043-2009-1TP/SANIPES. El saco patron tiene una vigencia de 45 dias.

En el Acta de Inspeccion y Muestreo (INS/1 001.23-01), el Inspector debe indicar

si el muestreo es por Ruma No Conforme.

Con la sonda del muestreo microbiologico, el Inspector repite la operacion
previamente descrita, utilizando un recipiente adecuado para colectar la muestra
para laboratorio, la cual debe ser reducida hasta la cantidad requerida por el

laboratorio.

Una vez terminado el muestreo, el Inspector dispone que el saco patron sea cocido

a maquina, colocando al final de la costura un precinto tipo cometa.

Nota: Las muestras deberan ser extraidas de los envases de exportacion. Por
ningin motivo se debera muestrear cuando la harina estd en envases

provisionales.

Traslado v Entrega de la Muestra para Laboratorio

El Inspector realiza el traslado de muestra a temperatura ambiente, en cajas

tecnopor y sellada y de manera segura.

Las muestras son entregadas al laboratorio para su analisis o almacenamiento de
tal forma que se prevenga cualquier cambio en su composicion y seran
conservadas por un periodo de tiempo acordado, generalmente 3 meses a partir de

la fecha en que fueron tomadas las muestras.
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Almacenamiento

Una vez culminada la produccion del lote/ruma de harina de pescado. El Inspector

verifica que la estiba y almacenamiento de las rumas estén de acuerdo a las

especificaciones de la NTP 204.039, siempre y cuando se almacenen en la planta

productora, cumpliendo con las normas higiénicas sanitarias vigentes.

Finalizacion del Servicio

El Inspector:

¢ Coloca el precinto de seguridad numerado a la muestra dirimente y a la

contramuestra del Cliente (en caso lo soliciten).

¢ Coloca el producto muestreado en una bolsa o caja que facilite su traslado. El

producto muestreado lo transporta dentro de un empaque con paredes aislantes

el cual permite que las caracteristicas de la muestra se mantengan.

o Completa el Acta de Inspeccion y Muestreo Harina de Pescado (INS.I. 001.23-

01), recaba la firma del Cliente y entrega la copia.

¢ Firma la Orden de Trabajo de Inspeccion y Muestreo en caso que se haya

ejecutado el servicio.

* Procede con el procedimiento INS-001 “Proceso de Inspeccion’:

o Si se requiere como documento final remitido por la Direccion

de Inspeccion y Muestreo (DIM) continuar con el item 3.1. (1)

1.1.8.

o Si dentro del servicio de laboratorio de ensayo se solicita la

Direccion de Inspeccion y Muestreo (DIM) continuar con item

3.1.(1).1.2.

o Sila Direccidn de Certificacion (DC) solicito los servicios de la

Direccion de Inspeccion y Muestreo (DIM) se procede con el
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item 3.2,
4. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e [TO1-SANIPES/DIH-PR-04. Instructivo: Muestreo de Harina de Pescado.
e NTP 204.034. Harina de Pescado. Muestreo.

o NTP 204.038. Harina de Pescado. Extraccion de muestras para el analisis

microbioldgico.
e NTP 204.039. Harina de Pescado. Almacenamiento.

o NTP 2859-1. Procedimiento de Muestreo para Inspeccion por atributos. Parte
1: Esquemas de muestreo clasificados por limite de calidad aceptable (LCA)

para Inspeccion Lote por Lote.

¢ MAI-SANIPES. Manual Indicadores o Criterios de Seguridad Alimentaria e

Higiene para Alimentos y Piensos de Origen Pesquero y Acuicola.

e Comunicado N° 043-2009-ITP/SANIPES. Medidas Sanitarias de Seguridad

para los Productos Pesqueros y Acuicolas.

e Comunicado N° 040-2009-ITP/SANIPES. Medidas Sanitarias de Seguridad:

Harina de Pescado y Harina de Pota.
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FORMATO INS/I 001.23-01

ACTA DE INSPECCION Y MUESTREO HARINA DE PESCADO

ACTANC..........

DATOS GENERALES

Solicitud de Servicio:

Servicio solicitado por:

Representante:

Direccion:

Teléfono:

Planta y/o Almacén:

Representante:

Direccion:

Teléfono:

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Producto:

Marca:

Tipo de harina:

Tipo de planta: Clase A: Clase B:

Presentacion:
Envasado: Granel:

Cédigo de Fabricacion/Lote de
produccion:

Fecha de Produccion:

Fecha de Vencimiento:
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Revisidn:
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01

Tamano de Lote:

Fecha de Inspeccion/Muestreo

Hora de Inicio:

Hora de término:

Lugar de Inspeccion:

CARACTERISTICAS DEL MUESTREO

Metodologia, Norma y/o Proc
edimiento empleado:

Equipos empleados:

Plan de muestreo:

TAMANO DE MUESTREO PARA:

Fisicoquimico:

Microbiologico:

CONTRAMUESTRA:

Fisicoquimico:

Microbiologico:

DIRIMENCIA:

Fisicoquimico:

Microbiologico:

Precintos para:

Dirimencia: N°:

Contra muestra: N°:

Tipo de envase de muestra:

Bolsa ()

Caja ()

Otro:

OBSERVACIONES:
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Nota: El Acta de Inspeccion y Muestreo de Harina de Pescado (INS.I. 001.23-01) no puede

reproducirse excepto con la aprobacion de FISH INSPECTION y el cliente.

INSPECTOR

SOLICITANTE

EMPRESA

Nombre:

Nombre:

Nombre:

Fecha:

DNI:

DNI:
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b) Modiftcacion de la base documentaria:

o Manual de Calidad - Anexo 2 - Alcance

ALCANCEDEL ORGANISMOSDEINSPECCION FISH INSPECTION

&ctividadesAcreditadaswmoOrganismodelnspecci(mTipo“A”l

Sector: 15 INDUSTRIAS DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS Y BEBIDAS L

" PRODUCTO /

1

| METODO /
¥ IROCEO)  ACTVOADDE. | i DOCUMENTO NORMATIVO
CUSERVICIOA | INSPECCION T
INSPECCIONAR

]Decreto Supremo. N' 007-98-SA “Reglamento sobre

‘Vigilancia v Control Sanitario de Alimentos y Bebidas”

Titulo [V: Cap I, IL 1L IV, V VI VIE Titulo V: Cap |

AR Y INSPECCION DE RPM E NS00 ((art. 70 al 73), Cap 11 { aj. 73 al 77); Titulo VI Capl

| PRODUCTOS DE HIGIENICO SANTTARI] [nspeccionhigiénico ‘(qn P Gap I . 81y 821 T . B3 6

DLy | EVLAFABRICA YO peccionnig Titulo VIII; Capl (art, 102 v 103), Cap Il (art 117, Cap

ALMACENES sanitana l[ll (art 118y 119)
[Decreto Supremo N° (34-2008-AG “Reglamento al
'Decreto Legislativo N 1062 - Lev de Inocuidad de los
(almentos” Cap Il ant (9.2}, 17", 18"
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Sector: 15 INDUSTRIAS DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS Y BEBIDAS

|
|
|
|

" PRODUCTO/ , |
METODO/
* g | A | PROCEDINIENTO D DOCUMENTONORMATIVO
INSPECCION
INSPECCIONAR |
Resolucion Ministerial N° 451-2006/MINSA “Norma
|Sanitaria para la Fabricacion de Alimentos a Base de
Granos y Otros, Destinados a Programas Sociales de
Alimentacion * v su modificatoria (Resolucion N° §6(-
(Caplliat 13, 14, Cap IV ant. 15, Cap VI 21,22, 23,31,
% Intenacional de Practicas Recomendado -
Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(Codex Alimentarfas -Higiene de los Alimentos)
CACRCP 1-1969, Rev 4-2003. 4.1.2, 421, 422,
433,441,445,447.
INSPECCION DE LOTE INS-i?]OngcOiZZSO b IRes.olu.cién Ministerial N° 5l9l-.2008/MlN$A “.Norma
POR MUESTREO | NS 100101 Inspeci | San'llana Qe est'ablece los Cntenos MICFOblO.l(')glCOS de
(CARACTERISTICAS | de Lote )'/(; Eecudr deiCah.dad Sanitaria ¢ Inocuidad pard los Alimentos y
MICROBIOLOGICAS) oS Bebidas de Consuro Humano™ Seccion VIII. Productos
de panaderia, pasteleriay galleteria. Item VIILL.
 GALLETAS Y | D.ec.relo.Supremo N’ 097-?8-8/\ ’.’Reglamenlo §0brs
" PRODUCTOS | INSPECCION DE BPM E VylgllanmayComroI Sanitario de Ahmenlpsy Bebidas
HIGIENICO SANITARIO. INS 00103 bsecin 40 V: Capl 11 1. . V, VI Tl V- Cpl
DE PASTELERIA| EN LA FABRICA V/0 ' igéicoanria |4 10l 3 Cap I fart 3.l 77 Tio V: Cap
DF LARGA ALMACENES art 79), Cap II (art 81 y 82). Cap Il ( art 84 y 85);
" DURACION | \Tilulo VI Cap [ (art 102y 103), Cap 1T (art 117), Cap
| | (Il art 118y 119).
\ 1 _J
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Sector: 15 INDUSTRIAS DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS Y BEBIDAS

N

=]

PRODUCTO/
PROCESO/
SERVICIO A
INSPECCIONAR

ACTIVIDAD DE
INSPECCION

METODO/
PROCEDIMIENTO DE
INSPECCION

DOCUMENTO NORMATIVO

ro

Decreto Supremo N° 034-2008-AG "Reglamento del
Decreto Legislativo N° 1062-Ley de Inocuidad de los
Alimentos™ Cap Il, art 9°(9.2), 1T, 18"

‘Resolucion Ministerial N° 451-2006/ MINSA “Norma
Sanitaria para la Fabricacion de Alimentos A Base De
Granos y Otros, Destinados a Programas Sociales de
Alimentacion" v su modificatoria (Resolucion N° 86(-
Cap Il art, 13, 14, Cap IV art. 15, Cap VI 21, 22,23, 32,
34,35, Cap Vil art 38, 39, 40, 41.

Codigo Internacional de Practicas Recomendado -
Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(Codex Alimentarius - Higiene de los Alimentos).
"AC/RCP 1-1969, Rev 4-2003.4.1.2,4.2.1,43.3, 4.4,
442,445,447 448,51, 523,524,525, 53,
57,62,633,634, 65,73,75,83, 101,103,104,

INSPECCION DEL
SISTEMA HACCPEN
LA FABRICACION

INS/1001.05 Inspeccion
delSistema HACCP

Resolucion Ministerial N° 449-2006/ MINSA “Norma
Sanitaria para la aplicacion del Sistema HACCP en la
fabricacion de alimentos y bebidas. Cap. [ at. 4y 5;
Cap. llat. 7,8,9, 10, 11,12, 13, 14; Cap. Il art. 17 al
25 Cap [V art. 30y 34

1

149
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NO

INSPECCIONAR

PRODUCTO/
PROCESO/
SERVICIO A

ACTIVIDAD DE
INSPECCION

METODO /
PROCEDIMIENTO DE
INSPECCION

DOCUMENTO NORMATIVO

Decreto Supremo N° 007-98-SA "Reglamento sobre
Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Control
Sanitario de Alimentos y Bebidas™ Titulo IV: Cap IV,
Cap V,Cap Vlart. 59(d), Titulo V: Cap !, Titulo VIII:
Capll, Cap Il

Resolucion Ministerial N° 451-2006/ MINSA “Norma
Sanitaria para la Fabricacion de Alimentos A Base De
Granos y Otros, Destinados a Programas Sociales de
Alimentacion" y sumodificatoria (Resolucion N° §60-

2007MINSA). Cap I art. 06, 21, 3234, Cap. V, Cap
ik

Decreto Supremo N° 034-2008-AG "Reglamento el
Decreto Legislativo N° 1062-Ley de Inocuidad de los
Alimentos” Art. 4.

INSPECCION DE LOTE

POR MUESTREO
(CARACTERISTICAS
MICROBIOLOGICAS)

INS-001 Proceso de
Inspeccion
INS/1001.01 Inspeccion
de Lote y/o Ejecucion de
muestreos

Resolucion Ministerial N° 591-2008/MINSA “Norma
Sanitaria que establece los Criterios Microbiologicos de
Calided Sanitaria e Inocuidad para los Alimentos y
Bebidas de Consumo Humano” Seccion VIIL. Productos
de panaderia, paseleria y galleterta, ftem VIIL.
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151

PRODUCTO/ METODO |
| JROCESOT - ACTVIDADDE oo ppivipnToDel — DOCUMENTO NORMATIVO
SERVICIO A INSPECCION INSPECCION
INSPECCIONAR
Decreto Supremo N° 007-98-SA "Reglamento sobre
Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas™
Titulo IV: Cap L, 11 111, 1V, V, VI, VIL; Titulo V: Cap |
(art, 70l 73), Cap 1T (art 75 al 77); Titulo V1: Cap I (
art 79), Cap II (art 81 y 82), Cap IIl ( art 84 y §5);
ALIMENTOS A Titalo VI Cap [ art 102y 103),Cap ] (at 117, Cap
BASE DE M art 18y 119
GRANOSY | INSPECCION DE BPM '
OTROS EHIGIENICO INS/1001.03 Inspeccion | Decreto Supremo N° 034-2008-AG “Reglamento del
DESTINADOS A| SANITARIOENLA e o .
Higiénico sanitaria | Decreto Legislativo N° 1062-Ley de Inocuidad de los
PROGRAMAS | FABRICA 110 Alimentos™ Cap I, art 9°(9.2), 17°, 18°
SOCIALESDE | ALMACENES S
AUMEETACIO Resolucion Ministerial N° 451-2000/MINSA “Norma

Sanitaria para la Fabricacion de Alimentos A Base De
Granos y Otros, Destinados a Programas Sociales de
Alimentacion” y su modificatoria (Resolucion N° 860-
Cap [1lart, 13, 14, Cap IV art.15, Cap V art. 19, Cap VI
art, 21,22, 23,32, 34, 35; Cap VIl art 38, 39, 40, 41.




Sector: 15 INDUSTRIAS DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS Y BEBIDAS

o

N

PRODUCTO/

PROCESO/

SERVICIO A
INSPECCIONAR

ACTIVIDAD DE
INSPECCION

METODO /
PROCEDIMIENTO DE
INSPECCION

DOCUMENTO NORMATIVO

Cc 1 Intemacional de Practicas Recomendado -
Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(Codex Alimentarius - Higiene de los Alimentos).
CACRCP 1-1969, Rev 4-2003. 4.1.2, 421, 421,
433,441,442 445,446,447,448,5.1, 313,
§24.525,535.7,58,62.633,634,64,65,73,
75,83, 10.1,10.3,104,

INSPECCION DEL
SISTEMA HACCP EN
LA FABRICACION

INS/1001.05 Inspeccion
delSistema HACCP.
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Resolucién Ministerial N° 4492006/ MINSA “Norma
Sanitaria para la aplicacion del Sistema HACCP en la
 fabricacion de alimentos y bebidas art. Cap. lart. 4y5;
Cap. Ilart. 7.8,9, 10,12, 13, 14; Cap. Il art. 172l 29;
CaplVart. 30y 34

Decreto Supremo N° 007-98-SA "Reglamento sobre
Viglancia y  Control Sanitario de Alimentos y
Bebidas” Titulo [V: Cap IV art. 44 al 47 ; Cap V art, 49
al 51 Cap V1 art. 39 (d), Titulo V: Cap Lart. 70 al 74,
Titulo VI : Cap [Lart 1O y 117,

Resolucion Ministerial N° 451-2006/ MINSA “Norma
Sanitaria para la Fabricacion de Alimentos A Base De
Granos y Otros, Destinados a Programas Sociales de
Alimentacion” y su modificatoria (Resolucion N° 860-
2007/MINSA). Cap Fart. 06 v Cap Vi art 21, 31.34




Sector: 15 INDUSTRIAS DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS Y BEBIDAS

PRODUCTO/ :
METODO/
N PROCESOT 1 ACTIVIDAD DE PROCEDIMIENTO DE DOCUMENTO NORMATIVO
SERVICIO A INSPECCION INSPECCION
INSPECCIONAR
Decreto Supremo N° 034-2008-AG “Reglamento el
Decreto Legislativo N° 1062-Ley de Inocuidad de los
Alimentos™. Art. 4,
, | . .
INSPECCION DELOTE|  INS.001 Procsode 1 209260 2004~ Alimenos  Cocids e
POR MUESTRED inspeccidn ‘Reconslltucmn Instantanca. Papilla. Requisitos
(CARACTERISTICAS | s/ 00101 nspeccion
FISICO QUIMICAS, | o e vioEjecucion de ‘NTP 209.284:2004  Alimentos  Cocidos ~ de
SENSORIALES Y muestreos Reconstitucion [nstantanea.  Sustituto  Lacteo,
‘ MICROBIOLOGICAS) Enriquecido Lacteo, Mezcla Fortificada.
| INS-001 Proceso de P
‘o — Resolucion Ministerial N° 591-2008/MINSA “Norma
NSPfgig ICVIIBES]%E{[E(()) ft pEEEOn . ‘Sanitaria que establece los Crierios Microbioldgicos de
(CARACTERISTICAS INS/ IOOI'OJ'I“SP??C'OH Calidad Sanitaria ¢ Inocuidad para los Alimentos y
MICROBIOLOGICAS) de Lote /o Ejecucion de | Bebidas de Consumo Humano” Secion X, Alimentos
muesireos para Regimenes Especiales item [X. 2, IX.3.
|
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Sector: 15 INDUSTRIAS DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS Y BEBIDAS

| 34353637 y Titulo V art, 38,39.4041

PRODUCTO/ :
METODO/
¥ JROCENOT T ACTVIDADDE - ppocrniMIENTO D, DOCUMENTONORMATIVO
SERVICIO A INSPECCION INSPECCION
INSPECCIONAR
Decreto Supremo N° 007-98-SA "Reglamento sobre
Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas™
Titulo [V: Cap [ 11, I TV, V, VI VI Titulo V: Cap |
FABRICACION (art. 70 al 73), Cap Il (art 75 al 77); Titulo VI: Cap I {
4| PRODUCTOS | HIGIENICO | Inspeccion higignico | THulo VIl Cap I art 102,y 103) Cap [t 17, Cap
ALIMENTICIOS | SANITARIA a1 (@118 119
Y BEBIDAS
Decreto Supremo N° 034-2008-AG “Reglamento del
iDecreto Legislativo N°1062-Ley de Inocuidad de los Al
mentos . Cap Il, art 9°(9.2), 17°, 18"
‘  LABORACKN ‘Norma Sanitaria para ¢l funcionamiento de Restaurantes
y Servicios afines RM N° 363-2005/MINSA, Titulos 11
DEALNENTOS| —\wcoroiin [y lan 45,67 Caplan 8901112:Cap
; ggﬁ?iﬁm HIGIENICO ‘Ni{' UOLES st 13141516, Cap IV an. 1718.% Cap V . 2021
} SANITARIA IGIENICO SAIAria I Tigylo [1] (Cap | at. 222324252627 Cap I ant
SYi%g‘OS 282030 Cap 11 art, 313233) Tiwdo IV
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Sector: 15 INDUSTRIAS DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS Y BEBIDAS
PRODUCTO/ '
METODO/
N} PROCESO/- | ACTVIDADDE | ppiycppiintoDE, — DOCUMENTO NORMATIVO
SERVICIO A INSPECCION INSPECCION
INSPECCIONAR
|
| PROCESAMIEN ’ INS/1001.24 Inspeccion
’ TODE INSPECCION higiénico sanitariaen |D.S. N° 040-2001 PE. Norma Sanitaria para las
6| PRODUCTOS HIGIENICO plantas de procesamiento | Actividades Pesqueras y Acuicolas. Articulos 61° al
| HIDROBIOLOGI| ~ SANITARIA de recursos 126°,

' - (08 hidrobiolagicos

| !

T
’ ‘ [ Direccion del Servicio Nacional de Sanidad Pesquera.

| Instructivo: Muestreo de Harina de Pescado. [T0I-
( ’ [SANIPES/DIH-PR-M. Revision: 02 Marzo 2010.

( Direccion del Servicio Nacional de Sanidad Pesquera. In
'structivo: Toma, Conservacion y Transporte de Muestra
pare Ensayos Fisicoquimicos y Microbioldgicos. 101-S

I

o]
INS. 1 001.23 Inspeccion
y Muestreo de Lote de
Harina de Pescado

NTP 204.034 Harina de Pescado. Muestreo. Requisitos.
1985 (Revisada el 2010).

HARINADE | INSPECCION DE LOTE
PESCADO | HARINA DE PESCADO

I

NTP 204.238 Harina de Pescado. Extraccion de Muestra
s para el Andlisis Microbiologico. 1986 (Revisada el 20
10)

|
j ‘NTP 204.039 Harina de Pescado. Almacenamiento. 198
| )6 (Revisada el 2010),

|
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Sector: 17 INDUSTRIA TEXTIL

PRODUCTO/ ;
METODO/
N PROCESO/ ACTMDAD'DE PROCEDIMIENTO DE DOCUMENTQ NORMATIVO
SERVICIO A INSPECCION INSPECCION
INSPECCIONAR
' Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE 013: 2006 Para el
ETIQUETAS DE VER]FICACION,DE INSTO01.13 Inspeccion- Etiquetado y Rotulado de Textiles, prendas de vestir,
TEXTILES /O | LAINFORMACIONY | yEvaluacionde  calzado y accesorios afines. Secciones 5.1 al 5.8
I'| PRENDASDE | CARACTERISTICAS | Eriquetas de textiles y/o
VESTIR | DELMATERIAL | prendasde vestir  pg INEN 1875:2004 Texiles prendas e vest,

% Etiquetas. Requisitos

Sector: 18 FABRICACION DE PRODUCTOS METALICOS, EXCEPTO MAQUINARIA Y EQUIPO

PRODUCTO/ :
METODO/
PROCESO/ ACTIVIDAD
o r
N SERVICIOA | DEINSPECCION PROICNESII)IEI\EICEII‘:,)TNO DE DOCUMENTO NORMATIVO
INSPECCIONAR
INSPECCION DE | INS/L001.12 Inspeccion | ASME BOILER AND PRESSURE VESSEL CODE.
RECIPIENTES A TANQUES EN de recipiente a presion en | SECTION VIIL: RULES FOR CONSTRUCTION OF
FABRICACION fabricacion PRESSURE VESSELS, Division 1. 2010
PRESION
|
oF /;mgggfl W API §10-NINTH EDITION, JUNE 2006, PRESSURE V
{ENTO DE GLP INSPECCIONDE | INS/L001.21 Inspeccion | ESSEL INSPECTION CODE: IN-SERVICE INSPECTI
TANQUES ENUSQ | de recipiente a presion en | ON, RATING, REPAIR, AND ALTERATION. Excepto

uso

secciones 6,5,y 5.7
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¢ Manual de Perfiles.

MANUAL DE PERFILES Edicion 01
Revision 00
DIRECCON INSPECCION Y MUESTREO Fecha
Pagina

NOMBRE DEL PUESTO: Inspector para la Inspeccion Higiénico Sanitaria de Plantas

Pesqueras y la Inspeccion de Lotes de Harina de Pescado
UBICACION DIRECCION DE INSPECCION Y MUESTRE
DESCRIPCION

1. COMPETENCIA MINIMA REQUERIDA (segiin documentacion)

1. Ingeniero/Bachiller en Ingenieria Pesquera.

[39]

Conocimiento sobre la norma NTP-ISO/IEC 17020.

3. Conocimiento y aplicacion de normas de muestreo y técnicas de inspeccion
para harina de pescado.

4. Conocimiento de Buenas Practicas de Manufactura en la Industria Pesquera.

5. Conocimiento y manejo de leyes y reglamentos sanitarios de la Industria

Pesquera.

6. Experiencia laboral como inspector minimo 2 afios en el sector pesquero.

I. CARACTERISTICAS PERSONALES REQUERIDAS  (segin

entrevista)

1. Trabajo en equipo.

o

Sentido de responsabilidad.
3. Puntualidad.

e Procedimiento: Proceso de Inspeccion. (Ver Anexo 2).
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Mejora alcanzada

Luego de haber desarrollado y elaborado la documentacion para la ampliacion del
alcance del Organismo de Inspeccion, se realizo nuevamente una calificacion de la lista
de verificacion y se alcanzé un resultado de cumplimiento de los requisitos de la norma

ISO/IEC 17020:2009 del 96%, como se muestra en la Figura 20.

Figura 20: Diagnéstico global de los capitulos de la norma ISO/IEC 17020:2009 en

el organismo de inspeccion luego de la propuesta de mejora.

En la Figura 21 se muestra el porcentaje alcanzado por cada capitulo luego de la

implementacion de la mejora.
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V. CONCLUSIONES

El Organismo de Inspeccion FISH INSPECTION cumple con un 91% de los
requisitos de la norma NTP ISO/IEC 17020:2009 para la Inspeccion Higiénico
Sanitaria en Plantas de Procesamiento de Recursos Hidrobiologicos e
Inspeccion de Lote de Harina de Pescado, razon por la cual requiere de mejoras

para poder ampliar el alcance del Ol.

De acuerdo a los requerimientos de la NTP ISO/IEC 17020:2009, se determiné
un cumplimiento del 100% de los requisitos de la norma en los capitulos: 4.
Independencia, Imparcialidad e Integridad, 5. Confidencialidad, 13 Informes de
Inspeccion y Certificacion, 15. Quejas y Apelaciones y 16. Cooperacion para el
nuevo alcance propuesto, mientras que los capitulos 3. Requisitos
Administrativos, 6. Organizacion y Gestion, 7. Sistema de la Calidad, 8.
Personal, 9. Instalaciones y Equipos, 10, Métodos y Procedimientos de
Inspeccion, 11. Manipulacion de las Muestras y Objetos de Inspeccion, 12.
Registros y 14. Subcontratacion, fueron calificados con porcentajes iguales o

menores al 98%.

Se determinod que los principales incumplimientos se deben a que el organismo
de inspeccion, al ampliar el alcance del proceso de inspeccion, no cuenta con el
personal calificado (descripcion de perfiles de puesto), metodologia de trabajo,
equipos necesarios, formatos de trabajo y seguro de responsabilidad para
realizar la Inspeccion Higiénico Sanitaria en Plantas de Procesamiento de

Recursos Hidrobioldgicos e Inspeccion de Lote de Harina de Pescado.
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Como propuesta de mejora para la ampliacion del alcance en la Inspeccion
Higiénico Sanitaria en Plantas de Procesamiento de Recursos
Hidrobiologicos e Inspeccion de Lote de Harina de Pescado, se propuso
elaborar la documentacién necesaria para el cumplimiento de los requisitos
de la norma NTP ISO/IEC 17020:2009 tal como: el Instructivo Inspeccion
Higiénico Sanitaria en Plantas de Procesamiento de Recursos
Hidrobiolégicos, Instructivo Inspeccion y Muestro de Lote de Harina de
Pescado y los formatos relacionados. Asi mismo, se actualizo la siguiente
documentacion: Manual de Calidad, Manual de Perfiles y Procedimiento:

Proceso de Inspeccion.
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Vl. RECOMENDACIONES

Realizar un estudio econdmico para la implementacion de la propuesta de
mejora para la Inspeccion Higiénico Sanitaria en Plantas de Procesamiento de
Recursos Hidrobioldgicos e Inspeccion de Lote de Harina de Pescado en el

Organismo de Inspeccion FISH INSPECTION.

Implementar la propuesta de mejora haciendo uso de los documentos tales
como manuales, procedimientos, instructivos, formatos elaborados y/o
actualizados para ampliar el alcance para realizar la Inspeccion Higiénico
Sanitaria en Plantas de Procesamiento de Recursos Hidrobiologicos e

Inspeccion de Lote de Harina de Pescado.
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VIII. ANEXOS
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. .
CAntinnariAn

(LI personal aet

Ol esta libre de
cualquier presion Compromiso de

« lcomercial, X 5 confidencialidad e
financiera y de - Imparcialidad y
otro tipo que objetividad.
pueda atectar su
juicio? | N
,El Ol ha
implementado |
SZO;Z?:::;S:;S ‘ Procedimiento
asegure que ADM-001
personas u "Manejo de

. . Personal”, INS-
organizactones X 2 «
externas al O, 001 Prf)’c efo de
o pueden Inspeccion” e
. . SUB-001
influenciar en " -
los resultados de Subcontratacion
las inspecciones
realizadas?

(El Ol es Manual de
independiente en (Calidad.
la medida que se Funciones

« Irequiera, con X R descritas en el
relacion a las - Manual de
condiciones bajo Funciones Ed 08,
las cuales realiza revision | con
sus servicios? fecha 07-08-2011

Manual de
Calidad.
(El Ol es Funciones

« iIndependiente de X 5 descritas en el
las partes - Manual de
involucradas? Funciones Ed 08,

reviston 1 con
fecha 07-08-2011
;Hay evidencia
de que el Ol y su 2{13?(;1:5 de
personal Funcion.es
responsable de .

*|ealizar la X 5 descritas en el
inspeccion es el Manl}al de
disefiador, Fur}c.] ones Ed 08,
fabricante revision 1 con

Tovee dor: fecha 07-08-2011

Continda. ..
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Instalador,
comprador,
propietario,
usuario,
responsable del
mantenimiento
de los objetos
que ellos
inspeccionan, ni
son el
representante
autorizado de
cualquiera de
estas partes?

;Hay evidencia
de que el Ol y su
personal, estd

: Manual de
involucrado en :

ivi Calidad.
actividades que :
pongan en Funciones

. . . ]

conflicto su X p descritas en e
independencia Manual de

epet Funciones Ed 08,
de juicio e

revision 1 con

integridad en fecha 07-08-2011

relacion a sus
actividades de

inspeccion?
Manual de
; Todas las partes Calld'ad.
: Funciones
interesadas .
ol. descritas en el
tienen acceso 4 X 2
o Manual de
los servicios del .
o Funciones Ed 08,
' revision | con
fecha 07-08-2011
Manual de
(Hay evidencia Calidad.
de que existen Funciones
«|condiciones X 5 descritas en el
financieras Manual de
indebidas u Funciones Ed 08,
otras? revision | con
fecha 07-08-2011
(Los Manual de
* procedimientos X 2 Calidad.
bajo los cuales Functones
Continva...
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opera el
organismo son
administrados de
manera no
discriminatoria?

Continua...

descritas en el
Manual de
Funciones Ed 08,
revision 1 con
fecha 07-08-2011
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CAantinnaciAn

JE1UI puege rroteccion ae
asegurar la registros.
confidencialidad SC.004
de la informacion “Control de

. | obtenida en el X F A Documentos y
curso de sus - registros.
actividades de Compromiso
inspeccion, asi de
como los derechos confidencialid
de proptedad? ad

Continda. ..
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(L1 UL UCHT ulld

organizacion que Manual de
permite mantener Perfiles y
*|la capacidad para X | Manual de
realizar sus Calidad -
funciones técnicas | capitulo 7.
satisfactoriamente?
JEL Ol tiene |
definido y
, | documentado las X 5 MOF

responsabilidades
y la estructura de
la organizacion?

.Si el Ol brinda
también servicios
de certificacion y/o
ensayos, la Organigrama
interrelacion entre del OI

sus funciones esta

claramente
definida?

JEl gerente técnico
del Ol es un
empleado
permanente y esta
calificado y con
experiencia en la

operacion del Ol y _
tiene la MOF. Director

. ” .7
responsabilidad X 2 de Inspeccion y
Muestreo.

general para que
las actividades de
inspeccion sean
realizadas de ‘
acuerdo con la
NTP-ISO/IEC

17020:2009 ? J

Continua. ..
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JLa aireccion ael
OI tiene definido y
documentado la

politica, objetivos y

COmpromiso Manual de
P Calidad.
relacionados a la "
. Politica y
+ | calidad asegurando 2 .
objetivos
que esta sea
tendid basados en la
entendica, 1SO 9001
implementada y
mantenida en todos
los niveles de la
organizacion?
(El Ol opera un
sistema de la Por
calidad efectivo y complementar
* | apropiado al tipo, 1 por ampliacion
alcance y volumen def alcance en
del trabajo inspeccion.
realizado?
/El sistema de
b
« | calidad del Ol est o [Manualde
Calidad
documentado?
.| ¢EL Ol tiene un \ Manual de
manual de calidad? - Calidad
Contiene los
"’E.l marnual .de criterios de la
calidad contiene los 150 17020
+ | criterios de la NTP- 2 incluye l:)s’
lls./.(ggoE,)C 009 2 capitulos 4 al

17.

(El manual de

. . Manual de

. calidad contiene la R Calidad
informacion - Ca itul(; |
general del O1? P
¢El manual de
calidad contiene la
declaracion de la Manual de
direccion sobre la R .

* | politica, objetivos y - gah’daji. %
COMpromisos apitulo
relacionados con la
calidad?
¢El manual de Manual de

» | calidad contiene la 2 Calidad.
declaracion de la Capitulo 8.

Continua. ..
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ULICCCIUIL asigndauo
a la persona
designada en el
apartado 8.47

(El manual de
calidad contiene la
descripcion de las
areas de actividades
y competencia del

Funclones
MOF.

Por
complementar
por ampliacion
del alcance en

177

organismo de inspeccion.
inspeccion?

(El manual de

calidad contiene la

informacion sobre Manual de
las relaciones del Calidad -

) f)rganisFr}o de 2 Organigrama
inspeccion con su ol
organizacion matriz
u organizaciones
asociadas?

(El manual de Manual de

. | calidad contiene la 5 Calidad -
estructura de la - Organigrama
organizacion? 0l

Manual de
(El manual de Calidad,

. | calidad contiene la 5 articulo 8.4 -
descripcidn de los - Director del
puestos relevantes? Sistema de

Calidad
(El manual de
calidad contiene la Manual de
declaracion de la Calidad

+| politica sobre 2 articulo,8 4
calificacion y Politica '
formacion del
personal?

Manual de
¢El manual de acril:éi?gé 6
calidad contiene SC-004 e

» | procedimientos 2 “Procedimient
para control de rocedimiento
documentos? Control de

Documentos y
Registro”.
Continua...
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‘(;El manual de

1 calidad contiene
.| procedimientos
para auditorias

ro

Manuai ac
Calidad,
articulo 8.7.
SC-002
*“Procedimiento

autoridad y
responsabilidad
para el
aseguramiento de la

internas? Auditorias de
|| - o Calidad”
Isc-
(El' manual de § 093
) ) Acciones
calidad contiene .
. Preventivas y
procedimientos o
N 5 Correctivas”,
para y < SC’002.05
retroalimentacion y “
. Formato
acciones
correctivos? Informe de
o Auditorias”
:El manual de
ot manuat ¢ SC-001
calidad contiene . _
rocedimiento para Procedimiento
.| Procec P 2 [Revision del
revision por la .

L, Sistema de
direccion del Calidad”
sistema de calidad?

(El' manual de SC.004.01
. calidad contiene R “Formato Lista

una lista de - | Maestra de

distribucion? Documentos™

(El manual de

calidad contiene

otros procedimiento

e i

i .

. . 2 (alidad.

procedimientos o ,

: . Capitulo 18.

instructivos que

sean requeridos por

la NTP-ISO/IEC

17020:2009 ?

;Ladireccion del

OI ha designado

una persona quien,

independientemente

de otras Director del
* | obligaciones, tiene 2 Sistema de

definida su Calidad

Continua. ..




(CAantinnaciAn

cangaa ael ut’

¢ Tiene acceso Manual de
directo la persona Calidad,
designada de la 2 articulo 8.4.
calidad a la alta MOF Capitulo
direccion? 5.

(El sistema de Manual de
calidad es Calidad,
mantenido de articulo 8.5. Es

manera adecuada y
actualizado bajo la

mantenido por
el Director del

responsabilidad de Sistema de
la misma persona? Calidad.
(E1 Ol tiene un SC-004
sistema de control “Procedimiento
de documentos 2 Control de
relacionado a sus Documentos y
actividades? Registro”.
(Este sistema de
control asegura que
la documentacion
las ediciones
. SC-004
actualizadas de los “ fo
Procedimiento
documentos "
. . 2 Control de
apropiados estén
: . Documentos y
disponibles en o
Registro”.
todos los lugares
adecuados y para
todo el personal
pertinente?
(Este sistema de
control asegura que
todos los cambios o SC-004
modificaciones de “Procedimiento
los documentos 2 Control de
estén cubiertos por Documentos y
la debida Registro”.

autorizacion y
procesados de

Continua. ..
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manera que se
asegure la oportuna
disponibilidad en el
lugar apropiado?

¢ Este sistema de
control asegura que
los documentos
remplazados son
retirados de todos
los lugares de uso
en la organizacion,
pero una copia es
archivada por un

to

SC-004
“Procedimiento
Control de
Documentos y
Registro™”. Una
copia es
archivada por
un periodo de 4

periodo anos.

determinado?

(El sistema de

control asegura que “Sl’f(;(c)gjimiento
. |cuando sea 2 Control de

flecesarto, se . Documentos y

notifica los cambios Registro”

a otras partes? cgistro”

(E1 Ol lleva acabo

un sistema de

auditorias internas ‘

de calidad

planificado y

documentado, para SC-002

verificar el
cumplimiento de
los criterios de la
NTP-ISO/IEC
17020:2009 v la
efectividad del
sistema de la
calidad?

r2

*Procedimiento
Auditorias de
Calidad”

(El personal que
realiza las
auditorias internas
de calidad esta
calificado
adecuadamente y es
independiente de
las funciones a ser
auditadas?

to

Instruccion
SCI1-002.01
“Evaluacion de
la Competencia
y desempeno
de los
auditores”

Continta...
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|1Vl uene
procedimientos
documentados para
la aplicacion de la
retroalimentacion vy
acciones

SC-003 \
“Acciones
Preventivas y
Correctivas”,

|

181

* | correctivas, cuando X 2
* - " 2]
se detecten t | 5C°002.05
. . ' * Formato
discrepancias en el Informe de
sistema de la Auditorias”
calidad y/o en la
¢jecucion de las
inspecciones? | .
. Manual de
 El sistema de . .
6
: alidad 8.9. ks
calidad del el OI- ¢ .
| LMCLT. es Irevisado una
o T vez al aflo, por
revisado por la . P
direccion en el Director del
* intervalos X 2 Slstlema de
| apropiados para ‘ ‘ Calidad. |
Director de
asegurar st ‘ cctor d
continua ‘ Calidad y
., Director de
adecuacion y l .
eficacia” ; Inspeccion v
' | + Muestro.
L $SC-001.01
“Acta de
‘ Revision por la
JLarevision del ‘ i Direccion™.
-* | sistema es X 2 'SC-001.02
registrada? | } “Seguimiento
| ' de larevision
‘ l del Sistema de
L Gestion™
Continua. ..
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(L1 UL Cuclild
con el personal

conocimiento
satisfactorio de
los requisitos
de las
inspecciones a
| ser realizadas?

suficiente

permanente con Manual de

el nivel de 1 Perfiles detalla

experiencia las habilidades.

para realizar

sus funciones

normales? .

(El personal |

responsable de

i?elrls?:sc o Manual de

calificaciones Perﬁles. No

apropiadas, contiene

formacion, respo.nsables_ '

experiencia y 1 para inspeccion
de plantas

pesqueras y
muestras de lotes
de harina.

(El personal
responsable de
la inspeccion
tiene la
habilidad para
hacer juicio
profesional
sobre la
conformidad
con requisitos
generales
usando los
resultados del
examen y para
informar sobre
ellos?

()

INS/1001.07
“Evaluacion de
competencias y
desemperio de

i los inspectores™

Continua. ..
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¢kl personal |
responsable de
la inspeccion
tiene el
conocimiento
pertinente de la
tecnologia
utilizada para
la fabricacion

de los
productos No competencias
inspeccionados, para inspeccion

.| de la manera en X | de plantas
el actual los pesqueras y
productoso | mucstras de lotes
procesos de harina.

sometidos a sus |
inspecciones
son utilizadas o
se prevé sean
utilizados, y de
los defectos
que pueden
ocurrir durante
el usoo
servicio? l

(El personal }
responsable de |
la inspeccion l

entiende la No
importancia de conocimientos
las para inspeccion

* | desviaciones X | de plantas
encontradas pesqueras y
con respecto al muestras de lotes
uso normal de de harina.
los productos o
procesos
involucrados? J ]

Continua...
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para ia
conducta de su
personal?

ser ejecutadao por
los inspectores al
gjecutar un
servicio”

iJLa
remuneracion
de las personas
comprometidas
en las
actividades de
inspeccion no
estd
comprometida
directamente
con el niimero
de inspecciones
realizadas y en
ningun caso del
resultado de
tales
inspecciones?

Continta. ..
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ADM 001.03
“Compromiso de
confidencialidad,
imparcialidad y
objetivos”




(El Ol dispone
de instalaciones
y equipos
adecuados para
realizar las

INO CUucId Con
mechero
flameador a
gas ni sonda
de muestro de
acero

actividades inoxidable
asociadas a los para poder
servicios de realizar la
inspeccion? inspeccion de
(9.1). lotes de harina
de pescado
INS/1001.08
Lineamientos
(E1 Ol tiene a ser
reglas claras para considerados
el acceso y el uso por los

de determinadas
instalaciones y
equipos?

(8]

inspectores al
ejecutar un
servicio. LAB
004 Manejo de
equipos.

LAB 009
Mantenimiento
y supervision
de ambientes.

186

LAB 004
Manejo de
equipos.
(El' Ol asegura la LAB 004.04
adecuacion Programa
continua de las anual de
instalaciones y mantenimiento
equipos referidos 2 de equipos de
en el apartado ensayo y
9.1 para los medios de
servicios de medicion.
inspeccion? LAB 004.05
Programa
| anual de
calibracion de
equipos de
ensayo y
medios de
medicion.
Continua. ..
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(Los equipos | LABI UYL
estan Crltgrlos 'd’e
*|identificados X 2 codlﬁc.acmn
apropiadamente? ?:s;(::cl:?gs ,
LAB 004.04
Programa
(El Ol asegura el anual de
mantenimiento mantenimiento
apropiado de los de equipos de
» equipos de X 2 ensayo y
acuerdo a medios de
procedimientos e ‘medicion.
instrucciones? LAB 004
Manejo de
equipos.
LAB 004.05
¢El' Ol asegura la Programa
calibracion de anual de
equipos antes de calibracion de
ser puestos en equipos de
* | servicio y sus X 2 ensayo y
calibraciones de medios de
acuerdo a un medicion.
programa LAB 004
establecido? x Manejo de
equipos.
(El programa de
calibracion de LAB 004
equipos esta Manejo de
dlseﬁzdo Y €8 equipos. Uso
operado para
) asegurar?as X 2 de .
mediciones Laboratorios
de calibracion
hechas por Ol acreditados
haciéndolas '
trazables? | | )
o
ev1fienc1a . equipos. Uso
satisfactoria de
correlacion o X 2 de .

. Laboratorios
exactitud de los de calibracion
resultados? acreditados

, | ¢Patrones de X 5 LAB 004.05
referencia - Programa

Continua...
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LHIAalLCIHUUS pul danual ae

el Ol son calibracion de

utilizados equipos de

inicamente para €nsayoy

la calibracion? medios de

medicion.

(Los patrones de

referencia son

calibrados por un LAB 004
* | organismo 2 Manejo de

competente que equipos.

provea

trazabilidad?

(Los equipos son

sometidos 4

verificaciones LAB 004
+ | durante el uso 2 Manejo de

entre equipos.

calibraciones

regulares?

(Los materiales LAB 004
* de referencia son 2 Manejo de

trazables? equipos.

LAB 004
(EL Ol tiene Manejo de

procedimiento
para la seleccion

equipos. COM
-001 Compras.

188

de proveedores SC-002
calificados? Auditorias de
calidad.
(EL Ol tiene
procedimiento
. |parala emision " COM -001
de documentos - Compras
de compra
apropiados?
(E1 Ol tiene
procedimiento
,|parala n COM -001
inspeccion de - Compras
materiales
recibidos?
(El Ol'tie.ne LAB 004
, | procedimiento 5 Manejo de
para asegurar equipos.
apropiadamente
Continta...




CAantinnariAn

1as 1HISLd1daCiones
de

almacenamiento?

(La condicion de
almacenamiento

de objetos es LAB 004
evaluada a

.l X 2 Manejo de
intervalos .
equipos.

apropiados para
detectar
deterioros?

(E1 Ol utiliza
computadoras o
equipos
automatizados en
relacion con las
inspecciones por No aplica.
lo que asegura
que el software
de computadora
es adecuado para
su uso?

(El Ol utiliza
computadoras o
equipos
automatizados en
relacion con las
inspecciones por
lo que asegura
que los
procedimientos
establecidos e
implementados
protegen la
integridad de los
datos?

No aplica.

(El Ol utiliza
computadoras o
equipos
automatizados en
relacion con las :
. . No aplica.
inspecciones por
lo que asegura
que las
computadoras y

equipos

Continua...
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CAntinnaciAn

4automatizaaos
sean mantenidos
a fin de asegurar
su adecuado
funcionamiento?

(ElL Ol utiliza
computadoras o
equipos
automatizados en
relacion con las
inspecciones por
lo que asegura

! No aplica.

* ! que los
procedimientos
establecidos e
implementados
para el
mantenimiento
de la seguridad
de los datos?
¢El Ol tiene LAB 004
procedimientos Manejo de
documentados equipos.

*| para el X 2 SNC-001
tratamiento de Control de
equipos servicio no
defectuosos? | conforme. |

LAB 004
Manejo de
equipos.
JEl 'Ol separa los gzrirg?:ie
equipos .
fotse | [
segregacion,
etiquetado o %aArit(z)aoje;m
marca visible? S .
identificacion
para equipos
fuera de
calibracion.
(El Ol analiza el SNC-001
efecto de los Control de

+ | defectos en las X 2 ..
instalaciones serviclono
previas? conforme.

Continua...
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(La informacion
relevante del
equipo es
registrada?

Continua...
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LAB UU4.12
Registro de
mantenimiento
y calibracion
del equipo de
ensayo y
calibracion del
equipo de
ensayo y
medicion.
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(_,L)l WL uLlilza
métodos y
procedimientos
para inspeccion
definidos en los
requisitos,
contra los
cuales se
determina la
conformidad?

INS/001
Proceso de
' inspeccion.

(EL Ol tiene y
utiliza
instrucciones
documentadas
adecuadas que
puedan
comprometer la
eficacia del
proceso de
inspeccion
sobre la
planificacién de
la inspeccion y
sobre las
técnicas
normalizadas de
inspeccion y
muestreo?

INS/001
Proceso de
inspeccion.

(Cuando el OI
utiliza métodos
0
procedimientos
de inspeccion
no
normalizados,
estos son
apropiados y
estan
documentados?

9

SC-004
Control de
documentos y
registros.

;Llas
instrucciones,
normas o
procedimientos
escritos, hojas
de trabajo, listas
de verificacion

INS/001
Proceso de
inspeccion.
SC-004
Control de
documentos y

registros.

Continua. ..
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] uawtud uv
referencia
pertinentes al
Ol estan
actualizadas y
disponibles
oportunamente
para el
ersonal?
(E1 Ol tiene un SC-004
sistema de Control de
control de documentos y
contratos u registros.
6rdenes de Responsable
*  trabajo que X 2 Oficina de
aseguran que el atencion al
trabajo cliente y
realizado esta oficina de
dentro de su inspeccion y
experiencia? muestreo.
(E1 Ol tiene un SC-004
sistema de Control de
control de documentos y
contratos u registros.
ordenes de Responsable
, | trabajo que X " Oficina de
aseguran que la - atencion al
Ol tiene cliente y
recursos oficina de
adecuados para inspeccion y
cumplir los muestreo. MC
requisitos? 11.5
. SC-004
"’.E 1ol tl(;:ne un Control de
2105::;2? d: doc.umentos y
contratos u registros.
ordenes de Resppnsable
* | trabajo que X 2 Oﬁc‘f‘? del
aseguran que a?enctlon 2
los requisitos de f) fili?nz )(Iie
los solicitantes inspeccion y
estén definidos
adecuadamente? ‘ 11n lugstreo. MC
Continua...
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dL-Uv4
(El Ol tiene un Control de
sistema de documentos y
control de registros.
contratos u Responsable
,| ordenes de N Oficina de
trabajo que - atencion al
aseguran que cliente y
las condiciones oficina de
especiales sean inspeccion y
entendidas? muestreo. MC
11.5
JEI Ol tiene un
sistema de
control de ‘
contratos u SC-004
ordenes de Control de
trabajo que documentos y
*| aseguran que se 2 registros.
emiten INS/001
instrucciones Proceso de
claras para el inspeccion.
personal
ejecutante de las
obligaciones?
¢El Ol tiene un
sistema de
control de
contratos u
ordenes de SC-004
trabajo que Control de
aseguran que el documentos y
* | trabajo 2 registros.
realizado es INS/001
controlado a Proceso de
través de inspeccion.
revisiones
regulares y
acciones
correctivas?
JElL' Ol tiene un SC-004
sistema de Control de
, |control de 5 documentos y
contratos u registros.
ordenes de INS/001
trabajo que Proceso de

Continta. ..
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aseguran que el Inspeccion.

trabajo

terminado es

revisado para

confirmar que

los requisitos

han sido

cumplidos?

¢Se registran las r:Lf;:tsrgs

observaciones Actas de '

y/o datos . .

obtenidos mspecciorn.

durante las I 2,5;?3)4] de

inspecciones de

manera dogumentos y

oportuna que INS/001

evite perdidas Proceso de

de informacion? . .
inspeccion.

¢(Los calculos y INS 001 10

transferencias Registro ;ie

de datos estan , ion del

Sujetos a 2 supervision de

verificaciones proceso ‘,je
inspeccion.

apropiadas?

(El Ol tiene
instrucciones
documentadas
para realizar las
inspecciones de
manera segura’

Continua...

INS/1001.01,
INS/1001.02,
INS/1001.03,
INS/1001.04,
INS/1001.05,
INS/1001.10,
INS/1001.15,
INS/1001.16,
INS/1001.21.
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(LE1' VL dsegura 1d
identificacion de
las muestras y

objetos a ser MM-001
inspeccionados de 2 Manejo de
forma anica para muestra.
evitar la confusion

de la identidad de

tales objetos?

(Se registra

cualquier

anormalidad

aparente que haya

sido notificada al

inspector o que este

haya observado

antes del inicio de Actas de

la inspeccion y se muestreo. SC-
consulta al cliente 004 Com.rol de
antes de proceder documentos y
con la inspeccion ! registros
cuando existe INS/001 '
cualquier duda Proceso de
acerca de la i 10
idoneidad de los e
objetos para la

inspeccion a

realizarse o cuando

el objeto no esta

conforme con la

descripcion

proporcionada?

(E1 Ol establece si

el objeto ha

recibido toda la Solicitud de
preparacion 2 servicio o acta
necesaria o si el de muestro
cliente requiere que .

la preparacion se

realice por el O1?

(E1OI ‘tie'ne AC-001
procedimientos Atencion al
fiocumeptados e 2 cliente. MM-
instalaciones 001 Manejo de
adecuadas para muestra.

evitar el deterioro o

Continua. ..
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aano ae 10s 0DJetos
de inspeccion

mientras estén bajo
su responsabilidad?

Continaa. ..
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JEI Ul mantiene un
sistema de registros
adecuado a sus
particularidades y
que cumpla con los
reglamentos
aplicables?

SL-UU4 Lontrol
de documentos
y registros.
Adicionar
registros de
acuerdo al
nuevo alcance.

(Los registros
incluyen la
informacion
suficiente de modo
que permitan una
inspeccion
satisfactoria?

Por
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1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Dar lineamientos para la ejecucion y monitoreo de las actividades relacionadas al
proceso de inspeccion, desde que la Oficina de Inspeccion y Muestreo recepciona y
registra los requerimientos para la inspeccion hasta la entrega de las actas, informes y

certificados correspondientes.

2. TERMINOS Y DEFINICIONES

DC : Direccién de Certificacion.

DIM : Direccion de Inspeccion y Muestreo.
DT : Direccion Técnica.

INS/I : Instruccion de trabajo.

OAC : Oficina de Atencion al Cliente.

ocC : Oficina de Certificacion.

OIM : Oficina de Inspeccion y Muestreo.

OTCIM : Orden de Trabajo de Certificacion para Inspeccion y Muestreo.

OTE-INS : Orden de Trabajo para Ensayos.

OTIM : Orden de Trabajo para Inspeccion y Muestreo.
SPM : Sala de Preparacién de Muestras.

SS : Solicitud de Servicios de Inspeccion.

SST : Solicitud de Servicios a Terceros.

OAAC : Oficina de Apoyo Administrativo Contable.
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INFORME DE INSPECCION': Descripcion detallada de la inspeccion y sus

resultados.

CERTIFICADO DE INSPECCION": Breve declaracion formal de conformidad con

los requisitos establecidos.

LISTADO DE INSPECTORES:Documento elaborado y autorizado por la Jefatura
de OIM que contiene el nombre de los inspectores, su zona de residencia y el tipo de
inspeccion que puede ejecutar cada uno. La Jefatura de OIM reparte un ejemplar de

dicho listado a DSC y a OAAC.

3. PROCEDIMIENTO

3.1. Ei~mmci¢n An Ton momminies de deseessife —o- g Direccion de Inspeccion y
Muestreo (DIM).
1 Recepcion de la Solicitud de Servicios de Inspeccion:

OIM  Recibe la Solicitud de Servicios de Inspeccion por parte de OAC (Formato AC-
001.02) original, copia y con el V°B° de Jefatura de la OAC, revisa la informacion

que deberan contener:

- Nombre y ubicacion de las instalaciones (centro, planta, depdsito o almacén) donde
el cliente requiere el servicio.

- Nombre de la persona de la empresa encargada de la coordinacion durante la
ejecucion de la inspeccion.

- Fecha y hora de la inspeccion.

- Tipo de inspeccion a realizar.

- Tipo de producto y presentacion.

Y 2 CRT-acr-05-D “Directriz para la aplicacién de la Norma NTP-ISO/IEC 17020 para Organismo de
Inspeccion”
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- Si el servicio de inspeccion es acreditado, verificar el Documento Normativo de
Referencia de acuerdo al Alcance de Acreditacion encontrado en el Anexo del
Manual de Calidad de Organismo de Inspeccion de FISH INSPECTION.

- En el caso que el servicio de inspeccion requiere las actividades de muestreo, en el
rubro del plan de muestreo debe indicarse todos los datos del muestreo a ser
aplicado por los inspectores, incluyendo el Nivel de Calidad Aceptable (NCA) que
ha sido definido entre el cliente y FISF INSPECTION.

- En caso el cliente no solicite la muestra dirimente, debera indicarse.

- Los requisitos deberan estar claramente definidos.

a) En caso se requiera proporcionar alguna indicacion adicional sobre el servicio al
inspector, por ejemplo no llenar alguna parte especifica del acta, consignar el
producto en el acta, entre otros, lo indica en la OTIM, de preferencia en la parte
de observaciones.

b) En caso se haya enviado la OTIM al inspector, mantiene la evidencia de la
indicacion brindada. Por ejemplo: si se realizo via telefonica, consigna dicha
indicacion y el medio empleado en el Registro del Proceso de Inspeccion; si se

envid por fax o e-mail, lo archiva en el expediente.

1.1. Servicios solicitados a OIM para la emision de Informes v/o Certificado de

Inspeccion

OIM 1.1.1 Si en el servicio de inspeccidn se requiere ensayos para la evaluacion final y

emision del certificado o informe de inspeccion, tomar en cuenta:

a) Servicios del Sector de Productos Alimenticios (Consumo humano directo e

indirecto): OAC debera remitir los siguientes formatos, sea el caso: AC-
001.08 *“Autorizacion del Cliente”, AC-001.10 “Requerimientos para la
Prueba Organoléptica”, AC-001.11 *“Requerimientos para la Prueba de

Aceptabilidad o Preferencia”.
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b) Servicios del Sector de etiquetas de textiles y/o prendas de vestir: OAC

debera remitir el documento donde se establece que la marca a inspeccionar
cumple con las disposiciones legales del Ecuador, asi como el PackingList o
Lista de Empaque, en caso contrario el Inspector debe solicitarlo en la planta

para ejecutar el servicio de inspeccion.

Anota en el Registro del Proceso de Inspeccion (Formato INS-001.01) la

siguiente informacion, segiin corresponda:

- N° de Orden de Trabajo para Inspeccion y Muestreo (OTIM) a generar.
- Iniciales del ejecutor (inspector).

- N° de Solicitud de Servicios (SS).

- Nombre y direccion del solicitante.

- Nombre del producto.

- N° del Acta de Inspeccion - Fecha.

- Orden de Trabajo de Ensayos y N° de Informe de Ensayo - Fecha.
- N° de Informe de Inspeccion - Fecha.

- Tipo de inspeccion segun las siguientes anotaciones.

v/ "HS" para la inspeccion higiénico sanitaria.

v/ “CP” para la inspeccion de capacidad de planta.

v “HACCP” para la inspeccion del sistema HACCP.

v “TP” para la inspeccion técnico productiva.

v' “IE” para la inspeccion de etiquetas textiles.

v' “VF” para la inspeccion de verificacion de formulacion.
v/ “IL” para la inspeccion de LOTE-INS.

v “ILM” para la inspeccion de LOTE-INS y Muestreo.
v “IT” para la inspeccion de tanques.

v “CPe” para el control de peso.
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1.1.3

v Notaciones que identifiquen otras inspecciones a realizar se coloca en

observaciones.

Se genera la Orden de Trabajo para Inspeccion y Muestreo (OTIM) con los
datos obtenidos de la SS y se adiciona con los datos necesarios para el

servicio de inspeccion.

1.1.4  Selecciona a los inspectores responsables de ejecutar la inspeccion del Listado

.15

de Inspectores, genera la Orden de Trabajo para Inspeccion y/o Muestreo
(Formato INS-001.02), y selecciona el tipo de Acta y formatos a utilizar
segun corresponda:
Actas de Inspeccion — Inspeccion de Lote y/o Ejecucion de Muestreos, de
acuerdo a los formatos encontrados en el instructivo INS/I 001.01
Acta de Inspeccion — Inspeccion Higiénico Sanitaria, de acuerdo a los
formatos encontrados en el instructivo INS/1 001.03
Acta de Inspeccion - Inspeccion del Sistema HACCP, de acuerdo a los
formatos encontrados en el instructivo INS/I 001.05.
Hoja de calculos para ejecutar los servicios de capacidad de planta de
acuerdo al tnstructivo INS/1001.02
Acta de Inspeccion-Inspeccion Higiénica Sanitaria en Plantas de
Procesamiento de Recursos Hidrobiologicos en el instructivo INS/1 001.24.
Acta de Inspeccion y Muestreo Harina de Pescado-Inspeccion y Muestreo
de Lote de Harina de Pescado en el instructivo INS/I 001.23.
Otros formatos relacionados para la ejecucion de los diferentes servicios se

detallan en los instructivos correspondientes.

Remite al inspector la OTIM junto con el formato de Acta correspondiente y

coordina con OAAC la entrega de viaticos y/o movilidad, segtin sea el caso.
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INSPECTOR 1.1.6 Recepciona la OTIM, Acta por parte de OIM y viaticos y/o movilidad
de OAAC segun lo especificado por la Jefatura de OIM.

1.1.7  Prepara los materiales y la documentacion necesaria y realiza la inspeccion
tomando en cuenta la instruccion de trabajo INS/I 001.08 “*Lineamientos a ser
considerados por los inspectores al ejecutar un servicio”, y segin el tipo de
inspeccion solicitado en la OTIM, ejecutara las instrucciones:

- INS/1001.01” Inspeccion de Lote y/o Ejecucion de Muestreos”™

- INS/1001.02, “Inspeccion y Verificacion de capacidad de planta”

- INS/1001.03, “Inspeccion higiénico sanitana”™

- INS/1001.04 , “Inspeccion técnico productiva”

- INS/1001.05 ,"Inspeccion del sistema HACCP™

- INS/1 001.09, “Control de Peso, sellado, hermeticidad e integridad de las
bolsas”

- INS/1001.10, “Ejecucion de muestreo de agua no potable™

-INS/1001.12,” Inspeccion de Tanques para GLP”

- INS/1001.14, “Verificacion de Formulacion™

- INS/1 001.185, “Inspeccion de Etiquetas de Textiles y/o prendas de vestir”

- INS/1001.16 “Inspeccion del espesor de Bolsas™

- INS/1001.21. “Inspeccion de Tanques para GLP en uso”

- INS/1001.23. “Inspeccion y Muestreo de Lote de Harina de Pescado™.

- INS/1 001.24. “Inspeccion Higiénica Sanitaria en Plantas de Procesamiento

de Recursos Hidrobioldgicos™.

SPECTOR 1.1.8 Realizado el servicio con los instructivos correspondientes se procede entregar
las muestras para realizar el analisis en laboratorio, si es requerido, de lo

contrario continuar con el item 3.1. (1) .1.1.9.

o (Cuando se requiera dentro de los servicios de inspeccion analisis de

laboratorio, se considerara lo siguiente:
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a) La_inspeccion de lote y muestreo (Caracteristicas fisico quimicas,

sensoriales v microbiologicas) de pan vy productos de panaderia: Se

determina los analisis respectivos de acuerdo a los siguientes

documentos:

a.l) “Adquisicion Directa de pan y productos de panaderia (pan
fortificado, pan fortificado, entre otros), Autorizacion de compra
del MIMDES PRONAA, vigente. Requisitos relacionados a las

caracteristicas fisico quimicas, sensoriales y microbiologicas”.

a.2) Resolucion Ministerial N° 591-2008/MINSA “Norma Sanitaria que
establece los Criterios Microbiologicos de Calidad Sanitaria e
Inocuidad para los Alimentos y Bebidas de Consumo Humano”

Seccion VIII. Productos de panaderia, pasteleria y galleteria. Item
VIILI.

b)La inspeccion de lote y muestreo (Caracteristicas fisico quimicas,

sensoriales y microbiologicas) galletas v productos de pasteleria de larga

duracién: Se determina los analisis respectivos de acuerdo a los

siguientes documentos:

b.1) Adquisicion Directa de galleta y productos de pasteleria de larga
duracion (galleta de agua fortificada, galleta fortificada, entre
otros), Autorizacion de compra del MIMDES PRONAA, vigente.
Requisitos relacionados a las caracteristicas fisico quimicas,

sensoriales y microbiologicas.

b.2) Resolucion Ministerial N° 591-2008/MINSA “Norma Sanitaria que
establece los Criterios Microbiologicos de Calidad Sanitaria e
Inocuidad para los Alimentos y Bebidas de Consumo Humano”

Seccion VIII. Productos de panaderia, pasteleria y galleteria. item
VIILI.
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¢) La inspeccion de lote y muestreo (Caracteristicas fisico quimicas,

sensoriales v microbioldgicas) alimentos a base de granos v otros

destinados a programas sociales de alimentacion (Enriquecido lacteo,

Hojuelas, Papilla, ~*~*; Se determina los analisis respectivos de acuerdo a

los siguientes documentos:

c.1) Bases de Licitacion Puablica Inversa Presencial MIMDES PRONAA,
vigente Adquisicion Directa de Alimentos a Base de Granos y
Otros destinados a Programas Sociales de Alimentacion (Papilla,
Mezclas fortificadas, entre otros). Requisitos relacionados a las

caracteristicas fisico quimicas, sensoriales y microbiologicas.

¢.2) Adquisicion de insumos para el programa de vaso de leche Alimento
Enriquecido Lacteo Instantaneo y/o Hojuelas de Cereales
Enriquecidas Precocidas autorizacion de compra para las
Municipalidades. Requisitos relacionados a las caracteristicas fisico

quimicas, sensoriales y microbiologicas.

¢.3) NTP 209.260 2004. Alimentos Cocidos de Reconstitucion

Instantanea. Papilla. Requisitos

c.4) NTP 209.261 2001. Alimentos Cocidos de Reconstitucion

Instantanea. Inspeccion y Muestreo

¢.5) Resolucion Ministerial N° 591-2008/MINSA “Norma Sanitaria que
establece los Criterios Microbiologicos de Calidad Sanitaria e
Inocuidad para los Alimentos y Bebidas de Consumo Humano”

Seccion IX. Alimentos para Regimenes Especiales item IX. 2, IX.3.

d) La inspeccidn de lote y muestreo (Caracteristicas fisico quimicas y

microbiolégicas) de harina de pescado: Se determina los analisis

respectivos de acuerdo a los siguientes documentos:
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d.1) Manual Indicadores o Criterios de Seguridad Alimentaria e Higiene
para Alimentos y Piensos de Origen Pesquero y Acuicula.

Productos Hidrobioldgicos de Consumo Humano Indirecto.
d.2) NTP 204.034. Harina de Pescado. Muestreo.

d.3) NTP 204.038. Harina de Pescado. Extraccion de Muestras para el

Analisis Microbioldgico.

d.4) ITO1-SANIPES/DIH-PR-04 Instructivo: Muestreo de Harina de

Pescado.

¢ Laejecucion de los analisis para laboratorio se realizara de acuerdo a los
siguientes casos :
a) Si corresponde a ensayos brindados por FISH INSPECTION, codifica la
muestra y anota en el Registro de Codificacion de Muestras (Formato
INS/I-001.11-1) segin la instruccion INS/I 001.11 “Codificacion de

Muestras”.

- Elabora OTE-INS “La Orden de Trabajo para Ensayo” (Formato INS-
001.14) verificando el Listado de Requerimiento de Ensayo de FISH
INSPECTION donde el inspector firma original y copia, luego con el
V°B de la Jefatura de OIM; remite a SPM, las muestras y el formato AC-
001.12 “Identificacion de muestras” y se contintia con los procedimientos

“Manejo de Muestras” MM-001 y el “Ejecucion de Ensayo” LAB-002.

OIM / INSPECTOR b) Si se requiere ensayos brindados por otros laboratorios, se
selecciona la entidad donde se remitira la muestra para los ensayos,
registra los niimeros de las OTE-INS y/o SST en el Registro del Proceso
de Inspeccion (Formato INS-001.01) y elabora dichos documentos segun

los siguientes considerandos:
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- Se procede segun el item referido a subcontratacion de servicios de

ensayos del procedimiento SUB-001 *“Subcontrataciones”.

- En caso de que los ensayos se realicen fuera de las instalaciones de
FISH INSPECTION o fuera de las instalaciones de una entidad
subcontratada, p. ej. en las instalaciones del cliente, la DSC coordina
con los representantes de FISH INSPECTIONque realizaran la
verificacion de las condiciones en que se ejecutaran los ensayos,
quienes al finalizar la verificacion, elaboraran un Informe indicando la

conformidad o no de las mismas para la prestacion del servicio.

- Luego de revisado el Documento Normativo de Referencia (DNR),
documentos relacionados, y si se requiere contar con la informacion
especifica como unidades o cualquier otra informacion referente alguna
caracteristica especial en los ensayos, se solicita a la entidad

seleccionada indicandolo en la OTE-INS o SST respectiva.

- En caso se presente alguna situacion que pueda causar un retraso en la
recepcion de los resultados del laboratorio, comunica el hecho a OAC
indicandole que se comunique con el solicitante e informarle sobre el

retraso en la entrega de sus resultados.

- Si encuentra alguna observacién en la informacién contenida en los
informes de ensayo remitidos por los laboratorios, procede segun el

procedimiento SNC-001 “Control del servicio no conforme”.

1.1.9 Elabora un informe de inspeccion preliminar, coloca su firma v sello, de

acuerdo al INS/I 001.06 “Elaboracion de Informes de Inspeccion y
Certificados™, para ser entregado a la Jefatura de OIM, junto con las actas y
OTIM respectivamente firmadas, asi como otra documentacion necesaria para
el expediente e informacion necesaria que permita emitir el certificado de

inspeccion.
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1.2

- Cuando en los servicios de inspeccion se requiera colocar en el informe los
resultados de ensayos se tomara en cuenta lo indicado en el item anterior.

-En caso que los resultados de la inspeccidn no cumplan con los
requerimientos necesarios se emitira en las conclusiones del Informe de
Inspeccion preliminar las razones de la no conformidad y se procedera con

el item 3.1. (2)

Servicios solicitados a OIM para la emision de Informes de Ensavyo

OIM 1.2.1 Si dentro de los servicios de laboratorio de ensayos se requiere los

servicios de OIM, se realizara lo siguiente:

a) Srmrinine dg Trame da MencoteesLg OIM recibird de la OAC la solicitud de
servicios de ensayos, que debera indicar la direccion de la planta y la persona
de contacto.

b) Servicios de Inspeccion y/o Muestreo de Lote:La OIM recibira de la OAC la

solicitud de ensayos y/o la solicitud de servicios de inspeccion y revisara lo
contemplado en el item 3.1.(1).
¢) Si los servicios de ensayos requieren realizarse en otro laboratorio se le

remitira a OIM el formato SUB-001.02 “Solicitud de servicios a Terceros™.

1.2.2 Anota en el Registro del Proceso de Inspeccion (Formato INS-001.01) la

siguiente informacion, segiin corresponda:

- N° de Orden de Trabajo para Inspeccion y Muestreo (OTIM) a generar.
- Iniciales del ejecutor (inspector).

- N° de Solicitud de Servicios (SS).

- Nombre y direccion del solicitante.

- Nombre del producto.

- N° de Acta de Toma de Muestra — Fecha.
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- N° del Acta de Muestreo o de Inspeccion - Fecha.
- N° de Informe de Inspeccion - Fecha.

- Tipo de inspeccidn segln las siguientes anotaciones.

v "M" para la inspeccion por muestreo.

v’ “IL” para la inspeccion de LOTE-INS.

v' “ILM" para la inspeccion de LOTE-INS y Muestreo.

v “Notaciones que identifiquen otras inspecciones a realizar se coloca en
observaciones.

1.2.3 Se genera la Orden de Trabajo para Inspeccion y Muestreo (OTIM) con los

datos obtenidos de la SS y se adiciona con los datos necesarios para el

servicio de inspeccion.

Selecciona a los inspectores responsables de ejecutar la inspeccion del

Listado de Inspectores, genera la Orden de Trabajo para Inspeccion y/o

Muestreo (Formato INS-001.02), y selecciona el tipo de Acta y formatos a

utilizar segiin corresponda:

- Acta de Muestreo (Formato INS/[-001.01-01)

- Acta de Inspeccion — Inspeccion Higiénico Sanitaria, de acuerdo a los
formatos encontrados en el instructivo INS/I 001.03

- Acta de Toma de Muestra (Formato INS-001.07). Este formato puede
incluir varios productos y por lo tanto sufrir variaciones en cuanto a la
distribucion de sus items, lo cual va a depender del volumen de productos a
ser recolectados.

- Acta de Toma de Muestra Microbioldgica (Formato INS-001.08)

- Acta de Inspeccion y Muestreo Harina de Pescado-Inspeccion y Muestreo
de Lote de Harina de Pescado en el instructivo INS/1 001.23.

- Otros formatos relacionados para la ejecucion de los diferentes servicios se

detallan en los instructivos correspondientes.
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1.2.5 Remite al inspector la OTIM junto con el formato de Acta correspondiente y

coordina con OAAC la entrega de viaticos y/o movilidad, segiin sea el caso.

WSPECTOR 1.2.6 Recepciona la OTIM, Acta por parte de OIM y viaticos y/o movilidad de
OAAC segin lo especiticado por la Jefatura de OIM.

1.2.7 Prepara los materiales y la documentacion necesaria y realiza la inspeccion
tomando en cuenta la instruccion de trabajo INS/I 001.08 “Lineamientos a ser
considerados por los inspectores al ejecutar un servicio”, y segin el tipo de
inspeccion solicitado en la OTIM, ejecutara las instrucciones:

- INS/1001.01” Inspeccion de Lote y/o Ejecucion de Muestreos”
- INS/1 001.10, “Ejecucion de muestreo de agua no potable”.

- INS/1001.23. “Inspeccion y Muestreo de Lote de Harina de Pescado™.

a) Servicio de Toma de Muestras:

- Anota en el Registro de Codificacion de Muestras (Formato INS/I-
001.11-1) segin la instruccion INS/1 001.11 “Identificacion de Muestra/
Lote y Codificacion de Muestras” las muestras codificadas, asi también
apunta dicha informacion en el formato AC-001.12 “Identificacion de

muestras”.

- Envia a SPM Ia solicitud de servicio de ensayo, acta de muestra
original con el V°B® de OAC y el formato AC-001.12, con los
respectivos sellos de V°B® de la Jefatura de OIM. Si se ha
subcontratado el servicio de ensayo, se adjuntara el formato SUB-
001.02 “Solicitud de servicios a Tercero” o si no hubiera cantidades
necesarias de muestras se adjunta AC-001.08 “Autorizacion del

Cliente” otorgada por la OAC.
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b) Servicio de Inspeccion y Muestreo de lote:

- Se realiza como en la seccidn anterior (a) y se prosigue con el item 3.1

(2).

) Recepcion de la Documentacién emitida por el Inspector y elaboracion del

documento final:

OIM 1. Jefatura recepciona la documentacion, informe de inspeccion preliminar y las muestras,
segun corresponda, remitidas por el Inspector responsable y determina su
conformidad mediante V°B° y sello en original del acta correspondiente, asi como la
fecha de recepcion de las muestras. Asi mismo, revisa el contenido del informe de
inspeccion preliminar y demas documentos del expediente; indicando en la
Supervision del Proceso de Inspeccion (Formato INS 001.10) la conformidad o no

de los items revisados.

1.1 Si detecta alguna no conformidad en la documentacion o en las muestras remitidas por
el inspector, procede segln lo establecido en el procedimiento SNC-001 “Control

del Servicio No Conforme™.

1.2 Si la Jefatura realiza los servicios de inspeccion tanto el acta de muestreo y/o el acta de
inspeccién serdn supervisados por DIM o quién designe la direccion, donde

colocara V°B° en las actas respectivas.

1.3 En caso de no haberse realizado el servicio de inspeccion, genera una comunicacion
interna con los causales de la no ejecucion del servicio y notifica al area

correspondiente indicando dichos causales.

- La OTIM de un servicio postergado sera firmada y sellada por el inspector u
otro inspector que no fue designado inicialmente para dicho servicio,
indicando la fecha y hora de ejecucion. El nombre del nuevo ejecutor del

servicio de inspeccion se registrara en observaciones del formato INS-001.01.
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2. Prepara el Expediente del Informe de Inspeccion preliminar con la SS, OTE-INS y/o

3. Si se

SST, Informes de Ensayo recepcionados, asi como otros documentos relacionados
y anota en el Registro del Proceso de Inspeccion (Formato INS-001.01). Si los
servicios ejecutados no requieren de un inspector evaluador adjunta la supervision

al expediente, lo remite a DIM y contintia con el item 3.1.(2).5.

requiere seleccionar a un inspector evaluador de algin sector como tanques

para GLP en uso, etiguetas de textiles, entr= ~*ros servicios solicitados; elabora

la Orden de Trabajo para Inspeccion-Evaluacion (INS-1.001.13-1), remite junto con
los informes de Ensayo, Documento Normativo de Referencia, y documentos
relevantes que el inspector necesite, indicandole realizar el reporte de inspeccion
segiin la instruccion INS/I 001.13 “Ejecucion y elaboracion de reporte de

inspeccion”.

3.1 St el inspector - evaluador propone alguna referencia técnica que permita contar con

mayor informacion para determinar la conformidad del producto, lo comunica a
OIM a fin de gestionar la aceptacion de la misma por parte del solicitante a través

de OAC.

3.2 En caso se presente alguna situacion que pueda causar un retraso en la recepcion del

reporte del Inspector -evaluador, comunica el hecho a OIM, quién comunica a OAC

sobre el retraso en la entrega de resultados.

4. Recibe del inspector - evaluador el Reporte de Inspeccion - Evaluacion (Formato INS-I-

001.13-2) junto con los originales de los Informes de Ensayo, y demds documentos
remitidos. La Jefatura revisa el Reporte de Inspeccion - Evaluacion como parte de
sus actividades de inspeccion y adjunta al expediente, donde procede para la

evaluacion del expediente con el instructivo INS/1 001.13.
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4.1 Para el caso de inspeccion de tanques y etiquetas de prendas textiles ver los instructivos
INS/T 001.12 Inspeccion de Tanques para GLP, INS/I 001.21 “Inspeccion de
Tanques para GLP en uso” y INS/I 001.15 “Inspeccion de Etiquetas de Textiles y/o

prendas de Vestir” respectivamente.

4.2 La Jefatura revisa la informacion de la documentacion del expediente, considerando los
datos y requerimientos que solicite el cliente y elabora el informe de inspeccion de

acuerdo al INS/I 001.06 “Elaboracion de Informes y Certificados de Inspeccion”.

43  Si detecta u observa posibles fallas o errores en la informacion contenida en los
expedientes y/o Informe del inspector que pueda afectar la calidad de los mismos,
devolver al inspector responsable del informe para su correccion e indica en el
rubro de OBSERVACIONES las acciones a tomar como parte de sus actividades de

supervision antes de la emision del documento final.

4.4 Si al revisar la Jefatura la informacion y documentacion del expediente es conforme, se
indica en la Supervision del Proceso de Inspeccion (Formato INS-001.10), sella y

coloca V°B y lo remite a DIM.

JM 5. Recibe el expediente, con el Informe de Inspeccion preliminar y documentacion relacionada

al servicio de inspeccion.

6.Revisa e] Informe de inspeccion preliminar con el V°B° de la Jefatura de OIM , si detecta u

observa posibles fallas o errores en la informacion contenida en los expedientes que
puedan afectar la calidad de los documentos, convoca al Responsable de la emision
del informe para absolver las dudas y corregirlas, coloca el V°B® en sefial de

conformidad para la ejecucion del informe final.

a) Si en la ejecucion del servicio de inspeccion Cumple con los requisitos
especificados con el Documento Normativo de Referencia y la evaluacion

realizada por el inspector, se indicara en observaciones del formato de

[
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Supervision del Proceso de Inspeccion (Formato INS-001.10) y la Jefatura
OIM emitira un CERTIFICADO DE INSPECCION.

b) Si en la ejecucion del servicio de inspeccion No_cumple con los requisitos
especificados con el Documento Normativo de Referencia y la evaluacion
realizada por el inspector, se indicara en observaciones del formato de
Supervision del Proceso de Inspeccion (Formato INS-001.10), que se emitira
un INFORME DE INSPECCION realizada por la Jefatura de OIM.

¢) Si el cliente requiera - informe de inspeccion, se indicara en observaciones

del formato de Supervision del Proceso de Inspeccion (Formato INS-001.10),
que se emitira un INFORME DE INSPECCION realizada por la Jefatura de
OIM.

7. Sella con V°B° y firma informe emitido por el inspectoren seiial de conformidad y
aprobacion, remite a la Jefatura de OIM junto con el expediente para su archivo y

elaboracion del informe o certificado, segun sea el caso

IM 8. Jefatura de OIM recibe el documento aprobado con V°B° por la DIM, elabora el Certificado
de Inspeccion o Informe de Inspeccion Firmado con el V°B° por la DIM, segln
corresponda y de acuerdo al instructivo al INS/1 001.06 “Elaboracion de Informes
y Certificados de Inspeccion”; archiva en el expediente y completa el Registro del

Proceso de Inspeccion.

JM 9. Recibe el documento final (informe o certificado segun corresponda), y documentacion

relacionada al servicio de inspeccion.

9.1 En el documento final firma, sella y coloca el V°B° en cada pagina en serial de
conformidad y lo entrega a la Jefatura de OIM para registrar en el Formato INS

001.10 Supervision del Proceso de Inspeccion y ser entregado a OAAC - Caja.

(253
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AC-CAJA 10.

Recibe el certificado o informe de inspeccion solicitada, anota el nimero del
documento en el Registro de Solicitudes de Servicios correspondiente y firma en
sefial de conformidad la recepcion de dicho documento en el formato INS-001.04
“Registro de Entrega de Documentos de OIM *, prosigue con el procedimiento AC-

001 *Atencion al Cliente”.

3.2 Ejecucion de los servicios de inspeccion para la Dir-~~*9n de Certificacion (DC):

0M 1.

1.1

SPECTOR 3.

Recibe original y copia de la Orden de Trabajo por parte de OC (OTCIM) y revisa
la informacion que entre otros deberan contener los datos mencionados en el item
3.1 (1) y anota en el Registro del Proceso de Inspeccion (Formato INS-001.01) la

informacion indicada en la Orden de Trabajo.

Si detecta u observa posibles fallas o errores en la informacion contenida en la

solicitud de servicios, coordina con OC para absolver las dudas y corregirlas.

Selecciona el inspector responsable para la ejecucion de servicio de inspeccion
solicitado para DC otorgandole la(s) acta(s) correspondiente y remitiéndole la
OTIM, asi también, coordina con la OAAC la entrega de viaticos y/o movilidad,

segun sea el caso.

Recibe la OTIM y prepara los materiales y documentacion para realizar la
inspeccion tomando en cuenta la instruccion de trabajo INS/I 001.08
“Lineamientos a ser considerados por los inspectores al ejecutar un servicio”,

segun el tipo de inspeccion solicitado en la OTIM y procede:

¢ Sector de producto alimenticio tales como papilla, mezcla fortificada de

cereales y leguminosas, enriquecido lacteo, sustito lacteo, pan, productos

de panaderia , entre otros:

- INS/1001.01” Inspeccion de Lote y/o Ejecucion de Muestreos”
- INS/1001.02, “Inspeccion y Verificacion de capacidad de planta”
- INS/1001.03, “Inspeccion higiénico sanitaria”

- INS/1001.04, “Inspeccion técnico productiva”
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- INS/1001.05 ,”Inspeccion del sistema HACCP”

- INS/1 001.09, “Control de Peso, sellado, hermeticidad e integridad de
las bolsas”

- INS/1001.14, “Verificacion de Formulacion”

- INS/1001.16 “Inspeccion del espesor de Bolsas™
- Cuando se ejecute el servicio de inspeccion para la extraccion de
muestras, se considerara INS/I 001.01” Inspeccion de Lote y/o

Ejecucion de Muestreos™ y los siguientes considerandos:

a) La inspcecion de Jote y muestreo ‘“"~-acteristicas fisico quimicas, sensoriales

y microbiologicas) de pan y productos de panaderia: Se determina con los

documentos normativos siguientes:

a.l) *Adquisicion Directa de pan y productos de panaderia (papapan
fortificado, pan fortificado, entre otros), Autorizacién de compra

del MIMDES PRONAA, vigente. Requisitos relacionados a las

caracteristicas fisico quimicas, sensoriales y microbiologicas”.

a.2) Resolucion Ministerial N° 591-2008/MINSA “Norma Sanitaria que
establece los Criterios Microbiologicos de Calidad Sanitaria e
Inocuidad para los Alimentos y Bebidas de Consumo Humano™

Seccion VIIL. Productos de panaderia, pasteleria y galleteria. ltem

VIILI.

b) La inspeccion de lote y muestreo {Caracteristicas fisico quimicas,

sensoriales y microbiologicas) alimentos a base de granos y otros

destinados a programas sociales de alimentacion (Enriquecido lacteo,

Hojuelas, Papilla, etc): Se determina con los documentos normativos

siguientes:

b.1) Bases de Licitacion Publica Inversa Presencial MIMDES PRONAA,

vigente Adquisicion Directa de Alimentos a Base de Granos y
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Otros destinados a Programas Sociales de Alimentacion (Papilla,
Mezclas fortificadas, entre otros). Requisitos relacionados a las

caracteristicas fisico quimicas, sensoriales y microbiologicas

b.2) Adquisicion de insumos para el programa de vaso de leche Alimento

b.3)

b.4)

Enriquecido Lacteo Instantaneo y/o Hojuelas de Cereales
Enriquecidas Precocidas autorizacion de compra para las
Municipalidades. Requisitos relacionados a las caracteristicas fisico

quimicas, sensoriales y microbiologicas

NTP 209.260 2004. Alimentos Cocidos de Reconstitucion

Instantanea. Papilla. Requisitos

NTP 209.261 2001. Alimentos Cocidos de Reconstitucion

Instantanea. Inspeccion y Muestreo

b.5) Resolucion Ministerial N° 591-2008/MINSA “Norma Sanitaria que

establece los Criterios Microbiologicos de Calidad Sanitaria e
Inocuidad para los Alimentos y Bebidas de Consumo Humano”

Seccion IX. Alimentos para Regimenes Especiales item IX. 2, IX.3.

e Sector de tanques de almacenamiento en fabricacion:

Al llenar La Orden de Trabajo para Inspeccion y Muestreo (OTIM-

Formato INS 001.02) tener en cuenta la Orden de Trabajo de

Certificacion para Inspeccion y Muestreo ( OTCIM) y lo siguiente:

v

En el rubro “N°” asignar la numeracion de la siguiente manera:
INS — (correlativo de 04 digitos) — (afio en curso). Ej: OTIM N°
INS- 0001-2010.

En el rubro “Servicios solicitados” indicar Inspeccion de la
fabricacion.

En el rubro “Producto” indicar el tipo de producto (Ej: tanque de

almacenamiento de GLP) y en el rubro “Observaciones” indicar el
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niimero de tanques a evaluar y su(s) capacidad (es).

En el rubro “Forma de presentacion: Otros” indicar En fabricacion
o Fabricado, segun corresponda.

En el rubro “Referencias generales de la planta o almacén” indicar
el nombre del establecimiento donde se encuentra ubicado el
recipiente a presion a ser fabricado 6 terminado, asi como su
direccion.

En el rubro “Acta (s) de inspeccion” indicar los nimeros de las
actas a generarse en tantos recipientes a presion se inspeccionen.
Dichos numeros seran asignados de la siguiente manera:
(correlativo de 4 digitos) — (afio en curso) / INS. Ej: Acta de
inspeccion N° 0001-2010/INS. Por ejemplo, si se van a
inspeccionar 5 tanques, se hara referencia a S numeros de actas de
inspeccion, segun lo indicado anteriormente.

En el rubro “Metodologia de inspeccion y/o muestreo” indicar
ASME BOILER AND PRESSURE VESSEL CODE, Ed. 2007;

especificando las secciones a emplear.

No asignar codigo de muestra a los tanques, por lo tanto no se emplea el

Registro de Codificacion de Muestras.

En el Registro del Proceso de Inspeccion (Formato INS 001.01), OIM

debe tomar en cuenta los siguientes considerandos:

v

Indicar el numero de Acta de Inspeccion generada en la columna
“Acta de Inspeccion”, colocando un asterisco (*) al costado del
numero.

Indicar el nimero de OTIM generada en la columna “SST”,

colocando un asterisco (*) al costado del namero.

OIM entrega al inspector la OTIM correspondiente y el formato INS/I

001.12-1"Acta de Inspeccion. Control de Recipientes a Presion”.
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- El inspector procede de acuerdo al instructivo INS/I 001.12,”

Inspeccion de Tanques para GLP”.

Elabora un _informe de inspeccion preliminar, coloca su firma y sello, de

acuerdo al INS/I 001.06 “Elaboracion de Informes de Inspeccion y Certificados”,
para ser entregado a la Jefatura de OIM, junto con las actas y OTIM
respectivamente firmadas, asi como otra documentacion necesaria para el
expediente e informacion necesaria que permita emitir el informe de inspeccién
final.

-Cuando en los servicios de inspeccion se requiera colocar en el informe los

resultados de ensayos se tomara en cuenta lo indicado en el item anterior.

-En caso que los resultados de la inspeccién no cumplan con los requerimientos
necesarios se emitira en las conclusiones del Informe de Inspeccion preliminar las

razones de la no conformidad y se procedera con el item 3.1. (2).

Recibe las muestras y sella el acta de muestreo como cargo de la recepcion de muestras
entregadas y luego se entregara el Informe de Inspeccion para la evaluacion de
conformidad del producto. Se contintia con el procedimiento CERT-001 “Proceso

de Certificacion”.

-En caso que dentro de los servicios solicitados por OC, el cliente requiera incluir
como documento final un informe o certificado de inspeccion se procede con item

3.1Q2).
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33

Incumplimiento de las condiciones para llevar a cabo la inspeccién:

OM 1. Jefatura recibe, revisa y sella con V°B° las actas de inspeccion y/o muestreo con la

1.2

1.3

indicacion de la causa por la que no se pudo efectuar el servicio y/o la postergacion

del mismo por un tiempo considerado.
En caso que la inspeccion y/o muestreo haya sido anulado:

En caso se trate de inspeccion por muestreo, remite original del Acta de Muestreo

al drea solicitante, y archiva copia del acta.

En caso se trate de otro tipo de inspeccién, archiva Acta de Inspeccién y notifica

mediante comunicacion interna a OAC u OC que el servicio ha sido anulado a

solicitud del cliente.

En caso que la inspeccion y/o muestreo haya sido postergado:

Reprograma la inspeccion y/o muestreo para la fecha solicitada por el cliente,
indicando en la misma OTIM la reprogramacion y asigna el mismo nimero del
Acta anterior seguido de la letra “R” y el namero de reprogramacion. Ej: Acta de
Muestreo N° 0050-2010-R1 es la 1° reprogramacion del Acta de Muestreo N°
0050-2010.

En caso se trate de inspeccién por muestreo, remite al area solicitante el Acta de
Muestreo generada con la indicacion de la postergacion del servicio y archiva

copia del acta.

IC 2. Recepciona Acta de Muestreo de OIM con la indicacion de la postergacion o anulacién

del servicio, archiva acta y remite notificacion a OAC con la indicacion de lo

acontecido.

UAC 3. Recibe notificacion de OC o Acta de Muestreo de OIM, segin corresponda, con la

indicacion de lo acontecido. En caso de que el servicio haya sido anulado, consigna
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esta notificacion en el Registro de Solicitudes de Servicio correspondiente y coloca

sello de anulado en la SS.

3.1 Encaso de que el cliente solicite anulacion del servicio cuando aun no se ha
ejecutado el servicio, recaba carta del mismo y remite copia a OC u OIM, segin

corresponda.

IC/OIM 4. Archiva carta del cliente la cual adjunta al expediente respectivo.

34 Evaluacion de la Competencia y del Desempeiio de los Inspectores

OIM 1. Cuando se requiera contar con nuevos inspectores o evaluar el desempefio de los
ya contemplados en el Listado de Inspectores, procede segin la INS/1 001.07

“Evaluacion de la Competencia y del Desempefio de los Inspectores”

2. Anualmente actualiza el Listado de Inspectores, luego de llevar a cabo su

evaluacion anual y lo distribuye a la OAAC y a la DSC.

3. Para realizar esta evaluacion, la Jefatura de OIM enviara con el inspector en cada
servicio, la Encuesta de Satisfaccion al Cliente — Evaluacion de los Servicios del
Inspector (Formato INS-001.09). Cada inspector debera tener como minimo dos
encuestas al mes (siempre y cuando se hayan generado servicios durante ese

periodo).

NSPECTOR 4.  Entrega la encuesta al cliente al iniciar el servicio de inspeccion/muestreo y

le indica que si desea la desarrolle, recabandola para ser entregada a la Jefatura de
OIM.
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OIM 5.

DSC 7.

Recibe las encuestas por parte de los inspectores y las evalua. Si hubiera reclamos
por parte del cliente, toma inmediatamente las medidas necesarias para
corregirlos. En el caso que se cometa alguna no conformidad, debera proceder
segin lo indicado en el Procedimiento SC-003 Acciones Preventivas y

Correctivas e informar a DSC.

Cada trimestre elabora un informe con los resultados de las encuestas y lo envia a
la DIM con copia a la DSC y DE. A la DSC envia también las encuestas

originales desarrolladas.

Evalua el informe enviado por la Jefatura de OIM y, en el caso que se detecte
alguna deficiencia en dicho periodo, coordina con el personal involucrado para
tomar las acciones correctivas pertinentes. Asi mismo, incluye dicha informacion

en el informe anual de evaluacion de satisfaccion al cliente.

3.5Supervision de los inspectores:

El trabajo del inspector sera supervisado segun producto in situ segiin cuadro:

Sector de Frecuencia de Numero de

Supervisor

inspeccion supervision inspectores

Alimentos de tipos de

) 1 vez al afio del 50% _
Jefe de la Oficina 50% de inspectores

de Inspeccion ) ‘ autorizados
inspecciones (*)

Tanques Personal contratado 1 vez al afio

(*) Cada afio se realizaran completando las supervisiones de los tipos de las

supervisiones se realizara tomando en cuenta que cada afio.
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4, REFERENCIAS.
Procedimientos:
AC-001 Atencion al Cliente.
MM-001 Manejo de Muestras.

SNC-001 Control del Servicio No Conforme.
SC-003 Acciones Preventivas y Correctivas.

Instrucciones de trabajo:

Instrucciones de trabajo nombradas en el Listado Maestro respectivo.
Formatos:

Formatos de trabajo nombrados en el Listado Maestro respectivo.
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ANEXO 03: NTP - ISO/IEC 17020:2009 “CRITERIOS GENERALES PARA EL
FUNCIONAMIENTO DE LOS DIVERSOS ORGANISMOS QUE REALIZAN
INSPECCION”.



El acceso a esta pagina estad restringido por proteccion de datos
personales o derechos de autor. Para tener acceso a ella acercarse a la
Sala Tesis de la Biblioteca Agricola Nacional “Orlando Olcese” de la
UNALM .



ANEXO 04: NTP 204.034. HARINA DE PESCADQO. MUESTREO.
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El acceso a esta pagina estad restringido por proteccion de datos
personales o derechos de autor. Para tener acceso a ella acercarse a la
Sala Tesis de la Biblioteca Agricola Nacional “Orlando Olcese” de la
UNALM .



ANEXO 06: NTP 204.039. HARINA DE PESCADO. ALMACENAMIENTO.
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El acceso a esta pagina estad restringido por proteccion de datos
personales o derechos de autor. Para tener acceso a ella acercarse a la
Sala Tesis de la Biblioteca Agricola Nacional “Orlando Olcese” de la
UNALM .



ANEXO7: IT01-SANIPES/DIH-PR-04. INSTRUCTIVO: MUESTREO DE
HARINA DE PESCADO.
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El acceso a esta pagina estad restringido por proteccion de datos
personales o derechos de autor. Para tener acceso a ella acercarse a la
Sala Tesis de la Biblioteca Agricola Nacional “Orlando Olcese” de la
UNALM .



El acceso a esta pagina estad restringido por proteccion de datos
personales o derechos de autor. Para tener acceso a ella acercarse a la
Sala Tesis de la Biblioteca Agricola Nacional “Orlando Olcese” de la
UNALM .



ANEXO 8: NTP 2859-1. PROCEDIMIENTO DE MUESTREO PARA
INSPECCION POR ATRIBUTOS. PARTE 1: ESQUEMAS DE MUESTREOQ
CLASIFICADOS POR LIMITE DE CALIDAD ACEPTABLE (LCA) PARA

INSPECCION LOTE POR LOTE
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El acceso a esta pagina estad restringido por proteccion de datos
personales o derechos de autor. Para tener acceso a ella acercarse a la
Sala Tesis de la Biblioteca Agricola Nacional “Orlando Olcese” de la
UNALM .





