o@; 2020 /mém /SA

MINISTERIODE SALUD

- VlStO el lnforme N° 4055 2020/DCEA/DIGESA de Ia D|reCC|on de Certiflcamones y
|zaC|ones de la Dweccnén General de Salud Amblental e |nocwdad Allmentarla (DIGESA) .

GoNSIDERANDO:. T

Que medlante Resolumén Directoral N° 035 2020 DIGESA SA ‘se aprueba eI

{ ‘ Protocolo Sanitario Simplificado, con caracter temporal, que sera aplicado hasta la culminacion

R.CABADOC de la Emergencia- Sanitaria declarada con Decreto Supremo N° 008-2020-SA y su
modificatoria, para los Procedimientos de Certlflcacusn de Evaluacién Previa de Alimentos;

202 , se'adwertén errores materiales, por o que se hace necesarlo rectificar, de conformidad a
lo regulade-por el numeral 212.1 del articulo 212 del Texto Unico Ordenado de la Ley N°
g stablece, que.. los errores materiales o aritmeticos. en. .!os' actos admlnlstratlvos

Con el visado del Director Ejecutivo de la Direccién de Certificaciones y Autorizaciones,
y, conforme a lo previsto en el Decreto Legistativo N° 1161 — Ley de Organizacion y Funciones
del Ministerio de Salud; Decreto Supremo N° 008-2017-SA - Reglamento de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud y sus modificatorias; Ley N° 26842 — Ley General de Salud;
Decreto Supremo N° 007-98-SA - Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitaric de
Alimentos y Bebidas y, sus modificatorias; y Decreto Supremo N° 004-2019-JUS - Texto Unico
Ordeno de la Ley N° 27444 — Ley del Procedimiento Administrativo General.

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Rectificar el articulo 1 y 2 de la Resolucion Directoral N° 035-2020-DIGESA-SA, en
los siguientes términos:

DICE:

Articulo 1°.- Aprobar el Protocolo Sanitaric Simplificado, con caracter temporal, que
sera aplicada hasta la culminacién de la Emergencia Sanitaria declara con Decreto
Supremo N° 008-2020-SA y su modificatoria, para los Procedimientos de Certificacién
de Evaluacion Previa de alimentos.



DEBE DECIR:

Articulo 1°.- Aprobar el Protocolo Sanitario Simplificado, con caracter temporal, que
sera aplicado hasta la culminacidén de la Emergencia Sanitaria declarada con Decreto
Supremo N° 008-2020-SA y su modificatoria, para los Procedimientos de Certificacion
de Evaluacién Previa de alimentos.

DICE:
Articulo 2°.- Aprobar las siguientes Actas de Inspeccidn de aplicacién Digital vy
Presencial para los Procedimientos de Certificacién de Evaluacién Previa de alimentos:

- Acta digital de verificacidn documentaria para la Validacion Técnica Oficial del Plan
HACCP (TUPA 35).

- Auditoria General con enfoque de riesgo para la Cemﬁcacmn de Validacién Técnica
Oficial del Plan HACCP (TUPA 35).

- Acta digital de verificacién documentaria para la Certificacién de Principios Generales
de Higiene del Codex Alimentarius. (TUPA 53).

- Auditoria General con enfoque de riesgo para la Certificacion de Principios Generales
de Higiene del Codex Alimentarius (TUPA 53).

DEBE DECIR
Artlculo 2°

“Aéta’ dlgxtal de’ verlflcamon documentaria para la Vahdacuon Técnica Oficial de! Plan
JHACCP (TUPA 35)

= , f ‘(TUPA 35):

7 Kdta dlg[tal'dé veri”ﬂcacnon documentana paraia Certlflcamon de Pr|n0|p|os Gen
de H|g|ene del Codex Alimentarius (TUPA 53).

’é‘udltorlé general dotr “énfoque de nesgo para 14 Certific4cion de? P?lnCIptbg

Generales de nglene del Codex Ahmentarlus (TUPA 53). .

ro 5 - .‘:-q??.- IRy, T -~
. u e ;sﬂ o ety T \rm» 2>

Articulo 2 Mantener submstentes Ios demas extremos de la Resolumon D;rectoral N° 035-
2020- DIGESA SA de fecha 14 de JU|IO de 2020. B

Articulo 3 Dlsponer a pubhcacnon dela presente resolucion en el portal oficial de la Diré&&ish
General dé Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria.

Registrese y comuniquese.

fMINISTERlO DE SALUD - LT A5 B
Direccion General de Salud Amblemal
=] |nocu1dad Alimentaria
‘G|

Blga Carl Gamboa . T ARy
DI ENERAL
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ACTA DIGITAL DE VERIFICACION DOCUMENTARIA PARA LA VALIDACION -
TECNICA OFICIAL DEL PLAN HACCP (TUPA 35)

En el establecimiento de 1a @MpPresa ... con RUC: ..o, ubicado en

con la finalidad de comprobar la documentacidn verificable de la linea de proceso y la implementacién
del PLAN HACCP ( ) y los pre-requisitos PROGRAMA DE HIGIENE Y SANEAMIENTO - PHS () y MANUAL
DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA ( ) BUENAS PRACTICAS DE MANIPULACION ( ); que deben
haberse implementado conforme a las disposiciones de la normativa sanitaria vigente: Reglamento de
Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado mediante Decreto Supremo N.° 007-98-
SA y sus modificatorias; Norma Sanitaria para la aplicacion del Sistema HACCP en la fabricacién de
alimentos y bebidas, aprobada mediante Resoluc¢ién Ministerial N.° 449-2006-MINSA; concordante con
fa Ley de Inocuidad de los Alimentos - Decreto Legislativo N° 1062 y su Fé de Erratas, su Reglamento
aprobado mediante Decreto Supremo N°034-2008-AG, Ley General de Salud - Ley N2 26842 y normas

sanitarias especificas en materia de inocuidad alimentaria. = Asimismo, la informacién declarada’y. .

documentacion complementaria, que la empresa consigna en la presente Acta y sus anexos, debe
cumplir la obligacién del Principio de Presuncién de Veracidad del Art. IV del TUO de la Ley del
Procedimiento Administrativo General N.° 27444, bajo apercibimiento de proceder CONFORME A LEY.

(inspeccidn anterior correspondienteal -

Fecha de la Ultima inspeccion: s " , .
misma linea solicitada)

CuentaconR.D N.Cu.vivvvveivinnnnn,, de fecha ... Joeenn. Y para los mismos poductos/linea.
Product0s SONCItATOS .ovviiieiieies et eviveiiorersres et esrss e
N° nuevos:  N° productos comprendidos en la R.D. anterjor .

Diastrabajados/ mes: e Numero de operarios: :

Nimero de turnos: hombres/Mujeres:

1. Los Manuales HACCP y sus prerrequistos remitidos por la VUCE son aplicables || sl [ 1no
a los productos solicitados.

2. Laconstruccion e instalacion del establecimiento esta debidamente l:l Sl D NO
concluido y equipado »

3.  Elpago por linea de proceso es conforme con los productos que solicita I::] S| D NO
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Plan HACCP (Codigo/N°® Revision y Fecha de Aprobacion):

Productos que solicita en el-presente procedimiento:

- REGISTROS VERIFICABLES REel\r/I“Fi"::eE‘S):\r RESERVADO PARA LA ENTIDAD
Requisitos del | (articulo 60 de D.5 007-98-SAy 28 | |, yucE SUBSANACION
S| NO ] NO
Paso 1 Remite Acta que identifica

Art. 12y 17 de

miembros de Equipo HACCP y sus
firmas, ultimas reuniones.

Art. 18 Y 19 de
R.M. 449-2006
IVHNSA

R.M. 449-2006
| MINSA

Acredita documentos de
capacitacién actualizada de los
miembros del equipo HACCP.

PRODUCTOS Remite Ficha descripcion por

Paso 2 cada producto.

Paso 3

Remite Estudio de Vida util por
cada producto.

+Para el alcance de ia RM 451-
remite  lista detallada de
productos con Registro Sanitario
por cada producto.

+ Remite declaracién de Uso
Previsto.

Diagrama  de

Remite Diagrama por linea de

flujo proceso, detallado con

gz:z‘; parametros relevantes por etapa

Art. 20 y 21 de de proceso.

R.M. 449-2006 -

MINSA Remite Acta’ que registra Ia
verificacion del Diagrama de flujo
por el Equipo HACCP.

PASO 6 —-1Por cada peligro identificado

Analisis de | acredita evidencia documentaria

peligros de la medida preventiva

Art. 22 de RM. | (|htormes, ensayos, otros).

449-2006

MINSA
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PASQ 7 -PCC Remite Informe de Sustento

PASO 8-LCC técnico de la determinacién de

Art. 61 de D.S | pynte Critico de Control - PCC y

007'98'S,A del Limite Critico de Control -LCC

Art. 23 y 24 de .

RM. 449-2006 suscrito  por responsable de

MINSA Calidad e Informe de las pruebas
0 ensayos de Validacién del limite
verificable.

PASO 9 - | Remite por producto: registros

Vigilancia  de
PCC

verificables del monitoreo del
LCC, de su ultima data histérica
de produccién, cumpliendo el

pr 2o e RV At 5.5 numeral b de la R.M. 591-
MINSA 2008 MINSA.

Art. 5.5 de R.M.

591-2008

MINSA.

PASO 10 ~ | De corresponder: Registros de su
Medidas Gltima  data  histérica  de

correctivas.

Art. 26 de R.M.
449-2006
MINSA

Art. 5.5 de R.M.
591-2008
MINSA

produccién, cumpliendo el Art.
5.5 numeral b de la R.M. 591-
2008 MINSA.

PASO 11-
Verificacién del
Sistema HACCP

Art. 27 de R.M.
449-2006
MINSA

Art. 5.5 de R.M.
5981-2008
MINSA

Por Linea de proceso: Remite
Registros de su Ultima data
historica de produccién,
cumpliendo el Art. 5.5 numeral b
de la R.M. 591-2008 MINSA.

PASO 12-
Sistema
Documentario
y Registro

Art. 28 de R.M.
449-2006
MINSA

Por Linea de Proceso: Remite
Registros que documentan Ila
trazabilidad de un lote de
producto.

(*) En caso corresponda una observacién la Administracién NOTIFICARA por medios electrénicos conforme a LEY.

TIPO DE OBSERVACION: {A) Declaracién Incompleta/No Veraz, {B) No aplica a la linea solicitada, (C) No usa Formatos
aprobados, (D) No evidencia Sustento Documentatio.
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MANUALES DE PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE
1. Codigo/N°® Revision/Fecha de Aprobacion:
2. Codigo/N° Revision/Fecha de Aprobacion:
Iinfraestructura y desplazamiento interno
EMPRESA
3y REGISTROS VERIFICABLES Remite sor RESERVADO PARA LA ENTIDAD
Requisitos del | (Articulo 60 de D.§ 007-98-SAy28de | 11 yuce OBSERVACION SUBSANACION
Sistema R.M. 449-2006 MINSA) DETALLADA:
S| NO Si NO
Art. 30 de D.S o
007-98-SA Cuenta con Licencia de
Funcionamiento Municipal
g(r)t7. ::Sie D5 | Remite Grafica de flujo de
ftem 421 de procesamiento interno (desde

los  Principios
Generales de

recepcidn de materias primas e
insumos hasta area de liberacidny

Higiene del | despacho de producto terminado)
Codex )
Art. 45 de D.S | Sobre Cadena de frio para el
007-98-5A proceso y/o almacenamiento:

‘ ‘Remite Graficas de circuitos del
At 10 2 ge 1p | PIOCCOQUESETCRlIZ Rol0
RM  449-2006 condluoh?s de frio (refrigeracion /
MINSA congelacion) separado por tipo de

producto.

Art. 31, 32, 36, | Remite Grafica de Desplazamiento .
43, 77 de DS | del personal, Incluye: -
007-98-5A procedimiento declarado por
22; 20‘2)86 la RM | omergencia sanitaria (PUNTO DE
MINSA ‘CONTROL SISCOVIDY
ftem 4.2.1 de

los  Principios
Generales de
Higiene ~ del
Codex

Remite Grafica "de transito de
materias primas e  insumos
(diferenciar los perecibles de los no
perecibles)

Remite Grafica de evacuacion de
residuos generados en plantas
{clasificar tipo de residuos)

Remite Grafica de desplazamiénto
de equipos rodantes en salada de
proceso.
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Remite Gréfica de desplazamiento

de producto terminado

Remite Grafica de desplazamiento
de vehiculos.

Plano de Ubicacion de Areas y
equipos (**)

{*) En caso corresponda una observacion la Administracion NOTIFICARA por medios electrénicos conforme a LEY.
. {**) si el establecimiento, cuenta con varios niveles (varios pisos), el plano de dreas y equipos debe realizarse por piso
o nivel. - TIPO DE OBSERVACION: (A) Declaracién Incompleta/No Veraz, (B) No aplica al establecnmlento /Lfnea
solicitada, {C) no evidencia Sustento Documentario.
" (1) Plan para la vigilancia, prevencién y control del COVID 19enel trabajo D. S N.° 101 2020 PCM

Dispositivosbde Seguridad y Control y verificacién del Sistema y de sus Procedimientos:

Requisitos del

Sistema

Documento verificable

(Graficas por separado)

EMPRESA
Remite por
la VUCE

RESERVADO PARA LA ENTIDAD

St NO

OBSERVACION
DETALLADA:

SUBSANACION

Sl NO

Art. 8y 1l dela

Remite Gltimos registros de

RM  449-2006 | Capacitacidn y prevencion de salud

MINSA del personal manipulador de
alimentos y del que interviene en la
supervisién y control de procesos.
Incluye procedimiento declarado
por emergencia sanitaria (PUNTQ
"DE CONTROL SISCOVIDY .

Art. 47 de D.S | Remite Ultimos Informes de

007-98-5A mantenimiento/calibracién de los
sensores de los equipos usados en
la linea de proceso.

Art. 47 de D.S | Remite Informes de calibracién de

007-98-5A instrumentos usados en la
verificacion de los procedimientos
de tratamiento.

gg;_:;sie DS Remite Informe de Ensayo de

Art. 60y 61 del Calidad microbioldgica y fisico

D.S N° 031- quimica del agua

2010-SA.

Art. 40 de D.S | Remite Ultimo Informe de limpieza

007-98-5A

y desinfeccién de tanques de
recepcion/almacenamiento de
agua -

Remite Informe de Ensayo de
verificacion de higiene de

Pagina .....de ......
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Art. 50, 55, 56,
118,119 de D.S
007-98-SA y su
modificatoria
aprobada con
D.S. 038-2014/
SA

Art. 10 b de la
RM  449-2006
MINSA

superficies vivas. Adjuntar
cronograma de monitoreo de
superficies.

Remite Informe de Ensayo de
verificacion  de - higiene  de
superficies inertes (por etapa de

Proceso). “Incluye procedimiento.

declarado por emergencia sanitaria
(PUNTO DE CONTROL SISCOVIDY

Remite - Informe de Ensayo de |

verificacion  de’. higiene - de
ambientés (por .ambientes vy el
entorno  .cerrado . de ' ‘las
envasadoras automaticas).

Incluye procedimiento declarado.

por: emergencia sanitaria (PUNTO
DE CONTROL Siscovip¥

Remite .Informe de Pruebas de
validacion de mediciones que se
usan para monitorear el Limite
Critico de Control ({por PCC
establecido).  Adjunta  ultimos
registros.

Remite Fichas técnicas Yy
certificados de Inocuidad de los
envases . primarios (incluidos
envases en contacto directo con
alimentos en proceso)}

Remite Fichas técnicas y
certificados de inocuidad de los
aditivos alimentarios importados y
nacionales que utiliza.

Remite Informe de Pruebas de
validacién por cada linea de
proceso, del uso de aditivos
autorizados (Buenas Practicas de
Manufactura).

Remite Informe de Pruebas de
validacién de mediciones en linea
de proceso o en el alimento, para
la LIBERACION del producto
terminado.

(*) En caso corresponda una observacién la Administracion NOTIFICARA por medios electrénicos conforme a LEY.
TIPO DE OBSERVACION: (A} No aplica al establecimiento y /o Linea de proceso, (B) No aplica y/o No cumple seglin ios
pardmetros y/o métodos establecidos, (C) No cumpie cronograma, (D) No evidencia Sustento Documentario.

(1) Plan para la vigilancia, prevencion y control del COVID-19 en el trabajo. D.S. N.° 101-2020-PCM
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Seguridad y eficacia del Uso de sustancias quimicas en los procedimientos de higiene y
saneamiento

EMPRESA RESERVADO PARA LA ENTIDAD

Documento verificable

- Remite por
Requisitos del , OBSERVACION ~

(Graficas por separado) la VUCE DETALLADA: SUBSANACION

Sistema )

, sl | NO |. sl NO
Art. 47, 56, 57 | Remite fichas técnicas y solo utiliza
de D.5 007-98- | systancias de  fimpieza vy
SA desinfectantes, autorizados por el

MINSA.

Art. 8y 11 de Ia Remite Instrt.'ugtivo de d‘osificacién
RM  449-2006 | Y/© preparacion de desinfectantes
MINSA seguin superficie de tratamiento.
Incluye procedimiento declarado
por emergencia sanitaria (PUNTO
DE CONTROL SISCOVIDY .
Remite Instructivo de dosificacion
de desinfectantes para el aseo de
los manipuladores. Incluye
procedimiento declarado por
emergencia sanitaria (PUNTO DE
CONTROL SISCOVIDY

Remite evidencia de Capacitacién
del personal que prepara y aplica la
solucién desinfectante.

Remite fichas técnicas y solo utiliza
sustancias autorizadas por el
MINSA para el control de plagas

Art. 57 de D.S | Remite Plano de ubicacidn fisica -
007-98-SA del cerco de control de plagas

Remite ultimos Registros del
Art. 11 de la | control de plagas (monitoreos)y
RM  449-2006 | Cronograma o programa de control
MINSA de plagas.
(*) En caso corresponda una observacién la Administracién NOTIFICARA por medios electrénicos conforme a LEY.
TIPO DE OBSERVACION: (A) No aplica al establecimiento y /o Linea de proceso, (B) No aplica y/o No cumple segtin los
pardmetros y/o métodos establecidos, (C) No cumple cronograma, (D) No evidencia Sustento Documentario.

| Archivo documentario

REGISTROS VERIFICABLES EMPRESA | RESERVADO PARA LA ENTIDAD
o
Requisitos del | (Articulo 60 de D.5 007-98-5A y 28 Remite por
ed de R.M. 449-2006 MINSA) la VUCE
Sistema
| OBSERVACION DETALLADA: | SUBSANACION
st | no | : , sl NO

Art. 50, 55, 56, | Remite ultimos Registros de
57, 60, del D.S | monitoreo  de  higiene vy
007-98-SA saneamiento de la linea de
proceso, de su Ultima data
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histérica de produccion.

Art. 50, 55, 56, | Remite Ultimos 'Registros de

007-98-SA

57, 60 del D.S | medidas correctivas en higiene y
desinfeccion, de su ultima data
histérica de produccién.

Art. 60 del D.S | Remite procedimiento y ultimos

007-98-5A registros de  archivamiento
documentario.

(*) En caso corresponda una observacién la Administracién NOTIFICARA conforme a LEY.
TIPO DE OBSERVACION: (A) Declaracion Incompleta/No Veraz, (B) No aplica al establecimiento /Linea solicitada, (C) no
evidencia Sustento Documentario.

Observaciones finales:

La presente acta describe la lista de documentacidn verificable que constituye los controles regulares del
proceso; Remitiendo la Administrada, por medio electrénico, la correspondiente evidencia documentaria para
- su evaluacidén y seguimiento por la autoridad oficial; Declarando -la administrada que no infringe la
" Normatividad Sanitaria vigente; segln lo dispuesto en el Articulo 121 del Titulo X del Reglamento de Sobre
" Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto Supremo N° 007-98-SA y sus
modificatorias; asimismo, muestra las evidencias documentarias de la implementacién del Sisterna HACCP y
sus prerrequisitos; encontrdndose sujeto al Articulo 36 del Cap.V de la Norma Sanitaria para la aplicacion del
Sistema HACCP en la fabricacién de alimentos y bebidas, aprobada ¢on Resolucién Ministerial n.” 449-2006
MINSA.
La presente acta es COMPLEMENTARIA con la AUDITORIA PRESENCIAL CON ENFOQUE DE RIESGO
correspondiente a la Certificacion de la Validacién Técnica Oficial def Sistema HACCP.

Por la EMPRESA suscriben la presente Acta, el SeR0r (@) iviiiviicricicninin i i senenessinsensnen
con ' DNI e en calidad de
LRIy e ee e Sh SRR e REOaE T e R EeS 808 1R e 48NSR R0S ORERREFRESRRISSEEIREHORETERO SRS SRE 4R RLS ROgERESOE RERES IR RORROPRES Y el Sr.

3 en calidad de
Por la DIGESA, suscribe la presente Acta, el INSPECOr: ... , con Colegiatura

Profesional N.° .........

La presente acta se considera SUSCRITA DIGITALMENTE, una vez remitida por medio electrdnico
correspondiente al procedimiento solicitado; Lo que se registra el did......ee. del mes de
RN del afio.......

Pagina .....de ......
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EXP.N® i
- CERTIFICACION SANITARIA ()
- VIGILANCIA SANITARIA ()

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

ALIMENTOS INDUSTRIALIZADOS ( )  SERVICIO DE ALIMENTACION COLECTIVA ( )

En el Establecimiento de la empresa:...............iii i L CON
RUC e UBICAAO BN
Distrito........................Provincia........................Departamento...........................que segun el

Acta Digital de Verificacion Documentaria aprobada, de fecha / / procede la Auditoria Presencial,
en el establecimiento de: '

Proceso { ) Fraccionamiento { ) Elaboracién alimentos preparados { ) ; con ta implementacidn de:

PLAN HACCP de {Cddigo/N° Revisién/Fecha de Aprobacion)i............. y sus pre-requisitos PROGRAMA DE
HIGIENE Y SANEAMIENTO - PHS ( ) y MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA { ) BUENAS
PRACTICAS DE MANIPULACION ( ); conforme a las disposiciones del Reglamento Sobre Vigilancia y Control
Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado mediante Decreto Supremo N° 007-98-SA y sus modificatorias;
Norma Sanitaria para la aplicacion del Sistema HACCP en la fabricacién de alimentos y bebidas, aprobada
mediante Resolucion Ministerial N.° 449-2006- MINSA; concordante con la Ley de Inocuidad de los Alimeritos -
Decreto Legislativo N° 1062 y su Fé de Erratas, su Reglamento aprobado mediante Decreto Supremo N° 034-
2008-AG, Ley General de Salud - Ley N2 26842 y normas sanitarias especificas en materia de :inocuidad
alimentaria; debiendo cumplir la obligacién del Principio de Presuncién de Veracidad del Art. IV y el articulo 51°
del TUO de la Ley del Procedimiento Administrativo General N.° 27444, bajo apercibimiento de proceder
CONFORME A LEY. -

1. El establecimiento se encuentra procesando y brinda las facilidades para la E] st [:] NO
Inspeccion con corrida de produccion de la linea de proceso solicitada.

2. Laconstruccion e instalacién del establecimiento y Linea de proceso ]:] S D NO
se encuentra completa y equipada.

3. Aprobt el Acta Digital de Verificacién Documentaria en FECHA..........J.......[...... D S! D NO

PROCESOS CRITICOS:

1. El establecimiento procesa alimentos de ALTO RIESGO. Segun Lista aprobada {:] Si [j NO
con Resolucién Ministerial n.° 624-2015/MINSA.

2. El proceso requiere CADENA DE FRIO por materias primas ( ) insumos ( ) Si NO
y/o productos terminados ( - ).

3. DECLARA uso de aditivos alimentarios con Limite Maximo Permisible y/o Buenas [ Sl [ ]nNo
Practicas de manufactura.

INSPECTOR ENCARGADO procede de: DIGESA () DIRESA/GERESA( )
Nombre y Apellido:

PAG. 1/7
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Flujo de proceso y desplazémiento interno

RESERVADO PARA LA ENTIDAD

Requisitos del Materia de evaluacién CUMPLE OBSERVACION SUBSANACION
Sistema DETALLADA:
B : sl NO sl NO
Articulos: 36, | Es CONFORME las etapas descritas
44 de D.S 007- | y el orden del Flujo de proceso con
98-5A lo verificado durante el recorrido
de inspeccidn. Previene la
contaminacion cruzada.
Flujo de proceso sin cruce de
operaciones {desde recepcién de
materias primas e insumos hasta
area de'liberacion y despacho de
producto terminado).
Articulos: 39,
45 de D.5 007- | ¢ontrola la Cadena de frio con
98-SA

Art. 10 a de la

instrumentos operativos
monitoreando ambientes y
camaras (refrigeracion /

RM  449-2006 | congelacion)

MINSA ,

Articulos: 36, | Sin riesgo de contaminacion
44,56, 70, 71, | cruzada por desplazamiento def
75, 76 de DS | parsonal. Incluye procedimiento
007-98-SA y

‘declarado por emergencia sanitaria :
(PUNTO DE CONTROL SISCOVIDY

Sin riesgo de contaminacion
cruzada en el transito interno de
materias primas e  insumos
{(diferenciar los perecibles de los no
perecibles)

Sin  riesgo de contaminacién
cruzada en las operaciones de
limpieza y  desinfeccién de
ambientes de produccidn y durante
la  evacuaciébn de  residuos
generados en plantas (clasificados
por tipo de residuos)

Sin  riesgo de contaminacidn
cruzada por el desplazamiento de
equipos rodantes en sala de
proceso.

Sin  riesgo de contaminacién
cruzada durante la liberacion y el
despacho de producto terminado.
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Sin riesgo  de . contaminacién

cruzada por el desplazamiento al
interior del -establecimiento y. por

“las condiciones de uso de vehiculos

de transporte de materias primas e
insumos. Incluye procedimiento
declarado por emergencia sanitaria
(PUNTO DE CONTROL SISCOVIDY

Sin. riesgp de contaminacion
cruzada por el desplazamiento al
interior del establecimiento y por
las condiciones de uso de vehiculos
de transporte de producto
terminado. Incluye procedimiento
declarado por emergencia sanitaria
(PUNTO DE CONTROL SISCOVIDY

(1) Plan para la vigilancia, prevencién y control del COVID-19 en el trabajo. D.S. N.° 101-2020-PCM

Infraestructura y condiciones de Mantenimiento ~ Higiene - Saneamiento

RESERVADO PARA LA ENTIDAD

Requisitos Materia de evaluacién CUMPLE OBSERVACION DETALLADA: SUBSANACION
del Sistema N
S! 0 Sl NO
Articulos:
31, 32, 33,
34, 35, 40, )
56, 57 de | Usoy manipulacion segura de
D.5 007-98- | systancias y herramientas de
SA limpieza, desinfectantes,
At 8y 11 sanitizantes, plaguici.das ysus
de la RM | Mezclas con sustancias toxicas;
449-2006 gue previene |a exposicién de los
MINSA alimentos, materias primas e

insumos.

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

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

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

procedimiento.

Instalaciones de areas comunes de
desplazamiento interno y

“pasadizos, en buenas condiciories

de mantenimiento, limpieza y
desinfeccion de superficies y
prevencion del acceso de plagas.
Cumpliendo el Cronograma
aprobado en su procedimiento..
Incluye procedimiento declarado
por emergencia sanitaria (PUNTO
DE CONTROL SIscovipY ’

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

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

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

(1) Plan para la vigilancia, prevencion y control del C

OVID-19 en el trabajo. D.S. N.” 101-2020-PCM

Verificacion de Buenas Practicas de Manufactura y Buenas Practicas de Manipulacién.

Requisitos del

Materia de evaluacion

RESERVADO PARA LA ENTIDAD

OBSERVACION

SUBSANACION

, CUMPLE DETALLADA:
Sistema
Sl NO Sl NO

Articulos: 37, | Equipos, instrumentos y materiales.
38, 49, 50, 51, | del proceso productivo, en buenas
52, 53, 55, 63, | condiciones de mantenimiento,
118, 119 del | i hiesa y desinfeccion, calibracion
D.S 007-98-SA

Art. 8y 1l dela

y operatividad. Incluye
SUPERFICIES DE ALTO CONTACTO
segun procedimiento declarado por
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RM  449-2006 | emergencia sanitaria (PUNTO DE
MINSA CONTROL SsiscovIpY

Uso de aditivos alimentarios
autorizados cumpliendo las buenas
practicas de manufactura y de
corresponder demuestra el uso
controlado cumpliendo el Limite
Maximo Permisible.

Uso de Envases primarios (en |
contacto con alimentos) inocuos
cumpliendo las buenas practicas de
manufactura.

Personal con vestuario exclusivo e
Indumentaria de proteccién realiza
operaciones con higiene personal,
lavado de manos supervisado y
cumple con las buenas practicas de
manufactura y/o de manipulacién
de alimentos. Incluye :
procedimiento declarado por
emergencia sanitaria (PUNTO DE
CONTROL SISCOVIDY

Personal capacitado y en buenas : : |
condiciones de salud (incluye todo '
personal que tiene accesoa.
ambientes de proceso y '
manipulacién). incluye B
procedimiento declarado por
emergencia sanitaria (PUNTO DE ' ‘
CONTROL SISCOVIDY ) .

(1) Plan para la vigilancia, prevencién y control del COVID-19 en el trabajo. D.S. N.° 101-2020-PCM’

HACCP: Puntos Criticos de Control- Limites Criticos - Puntos de Co_ntrol- Liberacién de Lote - -
Trazabilidad

CUMPLE RESERVADO PARA LA ENTIDAD
Requisitos del | Materia de evaluacién OBSERVACION SUBSANACION
Sistema DETALLADA:
St NO Si NO

Articulos: 47, | Se cumple todas las Etapas del
60, 61, 117, del | Flujo de Proceso declarado en el
D.5007-98-SA | Manual HACCP, monitoreando los

parametros  establecidos. - Se
Art. 20 y 21 de , L
la RM 449-2006 | 2"€X@ hoja de .producgon
MINSA conhstatada durante la inspeccién.
Se verifica concordancia de los
formatos e instructivos
declarados y usados durante la
inspeccidon, con la informacién
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consignada IN SITU por los | "~

operadores.

Es CONFORME la descripcion
declarada de composicién de
producto con lo verificado en
Rotulado durante la inspeccién,

Articulos: 59,
60, del D.S 007-
98-SA

Articulos: 18,
19 27 de la
R.M. 449-2006
MINSA

Es CONFORME la descripcion
declarada de composicion de
producto con lo verificado en la
Hoja de produccién de la linea,
durante la inspeccion.

Articulos: 59,
60, del D.S 007-
98-SA

Articulos: 18,

Es CONFORME los controles de
proceso en Puntos de Control. Se
demuestra las  pruebas vy
mediciones en linea de proceso.

Es CONFORME la identificacién
de Punto Critico de Control y el
Monitoreo de Limite Critico de
Control, segun el procedimiento
establecido.

en Hoja Anexa: el PCC-LCC

verificado durante inspeccién

PARA CONSERVAS: Es
CONFORME los Estudios de
Tratamiento térmico y de
Distribucion de Calor de los
Equipos  verificados  durante
inspeccion.

descripcion  en Hoja
Anexa de Acta Ficha 4

19 28 de la
R.M. 449-2006
MINSA
Articulos: 59,
60, del D.S 007-
98-SA

Art. 23 de la
R:M. 449-2006
MINSA
Articulos: 59,
60, del D.S 007-
- 98-SA
Articulos: 27,
28 de la R.M.
449-2006 .
MINSA
Articulos: 59,
60, del DS 007-
98-SA

Art. 27 y 28 de
la R.M. 449-
2006 MINSA

Es CONFORME vy se ha verificado
los pardmetros de liberacion de
LOTE de producto terminado. Se
anexa hoja de liberacién del Lote
inspeccionado.

Articulos: 59,
60, del D.S 007-
98-SA

Art. 27 y 28 de
la R.M. 449-
2006 MINSA

Art. 17 del D.S.
34-2008 AG

ES CONFORME la informacién del
producto liberado en base a su
trazabilidad. Se anexa hoja de
trazabilidad del Lote
inspeccionado.
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{*) En caso corresponda una observacién la Administracién NOTIFICARA conforme a LEY,

La presente acta es COMPLEMENTARIA con el Acta Digital de Verificacién Documentaria y la evaluacién se
encuentra sujeta al cumplimiento del Articulo 121 del Titulo IX del Reglamento de Sobre Vigilancia y Contro|
Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto Supremo N° 007-98-5A y sus modificatorias; también,
se sujeta al cumplimiento del Articulo 36 del Cap.V de la Norma Sanitaria para la aplicacion del Sistema HACCP
en la fabricacion de alimentos y bebidas, aprobada con Resolucién Ministerial n.* 449-2006 MINSA).

Observaciones finales:

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

se da por concluida la inspeccién, se suscribe {a presente acta ficha en dos ejemplares uno de los cuales es
entregado al representante de la empresa.

POR LA AUTORIDAD SANITARIA Nombre del Representante de la Empresa

Firma

PAG. 7/7







receion General ¢

Ministerio : e Salid Ambiental . .1 Versidn: julio de 2020
deSalud - ‘ Inocuidad Alimentaria .

EXP. N ...vericrerennne
'CERTIFICACION SANITARIA ( )
VIGILANCIA SANITARIA ()

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

ALMACEN DE PRODUCTO TERMINADO ( ) SERVICIO DE ALIMENTACION-COLECTIVA( ).

con la finalidad de comprobar la documentacién especifica verificable de la linea de proceso vy la
implementacion del PROGRAMA DE HIGIENE Y SANEAMIENTO - PHS () y MANUAL DE BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA { ) BUENAS PRACTICAS DE MANIPULACION ( ); que deben haberse implementado
conforme a las disposiciones de la normativa sanitaria establecida en el Reglamento Sobre Vigilancia y
Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado mediante Decreto Supremo N.° 007-98-SA vy sus
modificatorias; Norma Sanitaria para el almacenamiento de Alimentos Terminados destinados al consumo
humano, aprobada con Resolucién Ministerial.°066-2015/SA; Norma Sanitaria para los Servicios de
Alimentacion en establecimiento de Salud de la Resolucién Ministerial N® 749-2012-MINSA; Normativa
sobre Aditivos Alimentarios aprobada con Resoluciones Directorales N° 0684/2003/DIGESA/SA y N°
0775/2003/DIGESA/SA; concordante con la Ley de Inocuidad de los Alimentos - Decreto Legislativo N°
1062 y su Fé de Erratas, su Reglamento aprobado mediante Decreto Supremo N° 034-2008-AG, Ley
General de Salud - Ley N2 26842 y normas sanitarias especificas en materia de inocuidad alimentaria.
Asimismo, la informacién declarada y documentacion complementaria, que la empresa consigna en la
presente Acta y sus anexos, debe -cumplir la obligacidn del Principio de Presuncion de Veracidad del Art. IV
y articulo 51° del TUO de la Ley del Procedimiento Administrativo General N.° 27444, bajo apercibimiento
de proceder CONFORME A LEY.

Fecha de la dltima.inspeccion: .............. Correspondiente a la misma linea solicitada.

Cuenta con R.D N.° e, , de fecha ... Y focins para los mismos poductos/linea.

Productos SONCITANOS .o st as
-N° productos nuevos: ... N° productos comprendidos en la: RD. Anterior:............

Dias trabajados/ mes:......cccoeene. Numero de operarios:

Hombres/Mujeres:

1. Los Manuales declarados para el procedimiento son aplicables {:] Si [:] NO
a los productos solicitados.

2. La construccion e instalacion del establecimiento esta debidamente E sl D NO
concluido y equipado

3. El pago del procedimiento es conforme con los producto$ gue solicita. I::I S| D NO
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MANUALES DE PRINCIPIOS GENERALES DE HIGI‘ENE
1. Cédigo/N°® Revisiéon/Fecha de Aprobacién:

2 Cédigo/N"_Revisiéanecha de Aprobacion

Infraestructura y desplazamiento interno

los . Principios
| Generales de

de corresponder (desde recepcion
de materias primas e insumos

REGISTROS VERIFICABLES EMPRESA RESERVADO PARA LA ENTIDAD
i . Remite por -
Requisitos del (Articulo 60 de D.S 007-98-SA y 28 de la VUCE ODBES::l\ﬁ\(ggN SUBSANACION
Sistema R.M. 449-2006 MINSA) e

: RO sl | NO S| NO
Art. 30 de D.S L )
007-98-SA Cuenta con Licencia de

Funcionamiento Municipal
Art. 44 de D.S ’
- 007-98-SA - e ,

ftem 421 ge | REMIte Gréfica de flujo de proceso

007-98-SA

Aft._lo ade la

Higiene del | hasta drea de liberaciony

Codex despacho de producto terminado)

Art. 70 al 74 de | PARA ALMACENES: Remite Grafica

D.5007-98-SA | del circuito de operaciones de

' almacenamiento (Por separado
ALMACENES de alimentos
perecibles de No perecibles)

Art. 45 de D.S | Sobre Cadena de frio para el

proceso y/o almacenamiento:
Remite Graficas de circuitos del
proceso que se realiza bajo
condiciones de frio (refrigeracién /

los  Principios
Generales de
Higiene del
Codex

RM ~ 449-2006 o ‘
“ MINSA congelacion) separado por tipo de
producto.

Art.’31, 32, 36, | Remite Grafica de Desplaz'amiento
43, 77 de D.S | del personal. Incluye
007-98-5A procedimiento declarado por

Art. 9 de la RM

449-2006 emergencia sanitaria (PUNTO DE
 MINSA CONTROL SISCOVIDY L

ftem 4:2.1 de | Remite Grafica de transito de
' materias  primas e  insumos
(diferenciar los perecibles de los no
perecibles)

Remite Grafica de evacuacién de
residuos generados en plantas
(clasificar tipo de residuos)

Remite Grafica de desplazamiento
de equipos rodantes en salada de
proceso.
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Remite Grafica de desplazamiento
de producto terminado

Remite Gréfica de desplazamiento
de vehiculos

Plano de Ubicacion de Areas vy
equipos (**)

(*) En caso corresponda una observacidn la Administracién NOTIFICARA conforme a LEY,
{**) Si el establecimiento, cuenta con varios niveles (varios pisos), el plano de 4reas y equipos debe realizarse por piso o
nivel. TIPO DE OBSERVACION: (A} Declaracién Incompleta/No Veraz, (B) No aplica al establecimiento /Linea solicitada, (C)
no evidencia Sustento Documentario. ) ,
(1) Plan para la vigilancia, prevencidn y control del COVID-19 en el trabajo. D.S. N.° 101-2020-PCM

Dispositivos de Seguridad y Control y verificacion del Sistema y de sus Procedimientos.

EMPRESA RESERVADO PARA LA ENTIDAD
Requisitos del Documento verificable _ Remite por OBSERVACION SUBSANACION
la VUCE X
Sistema (Graficas por separado) DETALLADA: : o]
Sl NO Sl NO

Art. 8y 11 de la | Remite Ultimos registros de

RM  449-2006 | Capacitacién y prevencion de salud -
MINSA del personal manipulador de
alimentos y del que interviene en la
supervisioén y control de procesos.
Incluye procedimiento declarado
por emergencia sanitaria (PUNTO "
DE CONTROL SISCOVIDY

Art. 47 de D.S | Remite Ultimos Informes de
007-98-5A mantenimiento/calibracién de los
sensores de los equipos usados en
la linea de proceso.

Art. 47 de D.5 | Remite Informes de calibracion de
007-98-5A instrumentos usados en la
verificacién de los procedimientos
de tratamiento.

Art. 40 de D.S | .
007-98-SA Remite Informe de Ensayo de

Art. 60 y 61 del | Calidad microbioldgica y fisico
D.S N° 031- | quimica del agua

2010-SA.

Art. 40 de D.S | Remite Ultimo Informe de limpieza

007-98-SA de tanques de
recepcion/almacenamiento de
agua

Remite Informe de Ensayo de
verificacién de higiene de
Art. 50, 55, 56, | superficies vivas
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118,119 de D.S
007-98-SA

Art. 10 b de la
RM  449-2006
MINSA

Remite Informe de Ensayo de

verificacion  de  higiene © de
superﬂcues inertes {por etapa de
Proceso). Incluye procedimiento
declarado por emergencna sanitaria
{(PUNTO DE CONTROL SISCOV|D1’

Remite Informe de Ensayo de
verificacion de higiene de .
ambientes (por ambientes y el
-entorno cerrado delas -
-envasadoras automatlcas) Incluye
proc¢edimiento declarado por
emergencia sanitaria (PUNTO DE
CONTROL SISCOVIDY,

PARA PROCESOS: Remite Informe
de Pruebas de validacion de
mediciones que se monitorean en
Puntos de Control (Buenas
Practicas de Manufactura)

Remite Fichas técnicas y
certificados de inocuidad de los
aditivos alimentarios importados y
nacionales que utiliza.

Remite Fichas técnicas Y
certificados de Inocuidad de los
envases primarios (incluidos
envases en contacto directo con
alimentos en proceso)

Remite informe de Pruebas de
validaciéon del uso de aditivos
autorizados (Buenas Practicas de
Manufactura).

Remite Informe de Pruebas de
validacion de mediciones en linea
de proceso o en el alimento, para
la LIBERACION del producto
terminado.

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

TIPO DE OBSERVACION: (A) No apl_ica al establecimiento y /o Linea de proceso, (B) No aplica y/o No cumple segun los
pardmetros y/o métodos establecidos, (C) No cumple cronograma, (D) No evidencia Sustento Documentario.
(1) Plan para la vigilancia, prevencién y control del COVID-19 en el trabajo. D.S. N.° 101-2020-PCM
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Seguridad y eficacia del Uso de sustancias quimicas en los procedimientos de higieney

saneamiento

_ N EMPRESA RESERVADO PARA LA ENTIDAD
Documento verificable Remite por
Requisitos del - OBSERVACION SUBSANACION
. (Graficas pot separado) fa VUCE DETALLADA:
Sistema S| NO | o S| NO
Art. 47, 56, 57 | Remite fichas técnicas y solo utiliza
de D.S 007-98- | sustancias  de

SA

Art. 8y lldela
RM  449-2006
MINSA

limpieza y
desinfectantes, autorizados por el
MINSA,

Remite Instructivo de dosificacion
de desinfectantes segun superficie
de tratamiento. Incluye
procedimiento declarado por

“emergencia sanitaria (PUNTO DE

CONTROL SIscovipy

Remite Instructivo de dosificacion
de desinfectantes para el aseo de
los manipuladores. Incluye =
procedimiento declarado por
emergencia sanitaria (PUNTO DE
CONTROL SISCOVIDY

Remite Gltimos registros de
Capacitacion del personal que
preparay aplica la solucion
desinfectante.

Remite fichas técnicas y solo utiliza
sustancias autorizadas por el
MINSA para el control de plagas.

Art. 47, 56, 57
de D.S 007-98-
SA

Art. 11 de Ia
RM  449-2006
MINSA

Remite Plano de ubicacidn fisica
del cerco de control de plagas

Remite ultimos Registros del
control de plagas (monitoreos) y
Cronograma o programa de control
de plagas.

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

TIPO DE OBSERVACION: (A) No aplica al establecimiento y /o Linea de proceso, (B) No aplica y/o No cumple segin los
pardmetros y/o métodos establecidos, (C) No cumple cronograma, (D) No evidencia Sustento Documentario.

(1) Plan para la vigilancia, prevencién y control del COVID-19 en el trabajo. D.S. N.° 101-2020-PCM
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‘Archivo documentario ‘ J

REGISTROS VERIFICABLES EMPRESA RESERVADO PARA LA ENTIDAD
Remite por

(Articulo 60 de D.S 007-98-SA y 28 | "\

Requisitos del | , ¢ M. 449-2006 MINSA)

Sistema

OBSERVACION SUBSANACION

DETALLADA:
S NO . Sl NO

Art. 50, 55, 56, | Remite Ultimos Registros de
57 del D.5 007- | monitoreo. de  higiene v |
98-SA saneamiento de su Ultima data
histérica ‘de produccién. Incluye
procedimiento  declarado  por
emergencia sanitaria- (PUNTO. DE
CONTROL SISCOVIDY ,

Art. 50, 55, 56, | Remite Ultimos Registros de
57 del D.5 007- | medidas correctivas en higiene y
98-5A desinfeccion, de su Ultima data
historica de produccion.

Art. 60 del D.5S | Remite procedimiento y ultimos
007-98-5A registros de  archivamiento
documentario.

{(*) En caso corresponda una observacion la Administracién NOTIFICARA conforme a LEY.
TIPO DE OBSERVACION: (A) Declaracién Incompleta/No Veraz, (B) No aplica al establecimiento /Linea solicitada, {C) no
evidencia Sustento Documentario.
(1) Plan para la vigilancia, prevencién y control del COVID-19 en el trabajo. D.S. N.° 101-2020-PCM
Observaciones finales: :

La presente acta describe la lista de documentacion verificable que constituye los controles regulares def
proceso; Remitiendo |a Administrada, por medio electrdnico, la correspondiente evidencia documentaria para
su evaluacién y seguimiento por la autoridad oficial; Declarando la administrada que no infringe la
Normatividad Sanitaria vigente; segin lo dispuesto en el Articulo 121 del Titulo X del Reglamento de Sobre
Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto Supremo N° 007-98-5A y sus
‘modificatorias. La presente acta es COMPLEMENTARIA con la AUDITORIA PRESENCIAL CON ENFOQUE DE
RIESGO correspondiente a la Certificacion de Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius.

Por {a EMPRESA suscriben la presente Acta, el sefior (a)
DN o, EN CAIAAU GO oot st et e e L e s RS s h e

Por la DIGESA, suscribe la presente Acta, el INSPECOr: ..o , con Colegiatura
Profesional N.° .........

La vpresente acta se considera SUSCRITA DIGITALMENTE, una vez remitida por medio electrénico
correspondiente al procedimiento solicitado; Lo que se registra el dia........... del mes de
.................................................. del aho.......
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EXP. N° ...
CERTIFICACION SANITARIA( )
VIGILANCIA SANITARIA( )

ACTA DE AUDITORIA GENERAL CON ENFOQUE DE RIESGO PARA LA
CERTIFICACION DE PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DEL CODEX

ALIMENTARIUS (TUPA 53) _
ALIMENTOS INDUSTRIALIZADOS ( )  SERVICIO DE ALIMENTACION COLECTIVA ()

En el Establecimiento de 18 empresa:.............coooi i iiiiie it et e 00N

RUC: . e UDICAAO BN o e e
Distrito........................Provincia........................Departamento...........................que, segun el

Acta Digital de Verificacién Documentaria aprobada, de fecha / [/ procede la*Auditoria Presencial,
en el establecimiento de: | h

Proceso { ) Fraccionamiento { ) Elaboracién alimentos preparados ( ) Almacenes ( }; con fa implementacién del
PROGRAMA DE HIGIENE Y SANEAMIENTO - PHS () y MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA () BUENAS
PRACTICAS DE MANIPULACION ( ); BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO ( ); conforme a las disposiciones de la
normativa sanitaria establecida en el Reglamento Sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y. Bebidas, aprobado
mediante Decreto Supremo N° 007-98-SA y sus modificatorias; Norma Sanitaria para el almacenamiento de Alimentos
"~ Terminados destinados al consumo humano, aprobada mediante Resolucién Ministerial N.°066-2015/MINSA; Norma
Sanitaria para los Servicios de Alimentacion en establecimiento de Salud de la Resolucion Ministerial N.° 749-2012-MiINSA,;
Normativa sobre Aditivos Alimentarios aprobada con Resoluciones Directorales N.” 0684/2003/DIGESA/SA y N.°
0775/2003/DIGESA/SA; concordante con la Ley de Inocuidad de los Alimentos - Decreto Legislativo N.° 1062 .y su Fé de
Erratas, su Reglamento aprobado mediante Decreto Supremo N.° 034-2008-AG, Ley General de Salud - Ley N.2 26842 y
normas sanitarias especificas en materia de inoc¢uidad alimentaria.; debiendo cumplir la obligacién del Principio de
Presuncién de Veracidad del Art. IV y el articulo 51° del TUO de la Ley del Procedimiento Admlmstrat;vo General N 127444,
bajo apercibimiento de proceder CONFORME A LEY. )

1.- El establecimiento se encuentra procesando y brinda las facilidades parala - - : D St D NO -
Inspeccion con corrida de produccidn..

2. Laconstruccion e instalacidn del establecimiento y Linea de proceso [:' Sl [:‘ NO
"se encuentra completa y equipada.

3. Aprob6 el Acta Digital de Verificacion Documentaria en FECHA.......... Y SOV S ' D S D NO

PROCESOS CRITICOS:

1.  El establecimiento procesa alimentos de ALTO RIESGO. Segun Lista aprobada D Sl D NO
con Resolucidn Ministerial n.” 624-2015/MINSA.

2. Elproceso requiere CADENA DE FRIO por materias primas { )insumos( ) Si NO
y/o productos terminados { ).

3. DECLARA uso de aditivos alimentarios con Limite Mdximo Permisible y/o Buenas D Si D NO
Précticas de manufactura.

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

RESERVADO PARA LA ENTIDAD

declarado por emergencia sanitaria
(PUNTO DE CONTROL SISCOVIDY

Reqt.usnos del Materia de evaluacién CUMPLE OBSS;\E/I:I(;ISELQUE SUBSANNAOO
Sistema
INCUMPLIMIENTO
. Sl NO Sl NO
Articulos: 36, | Es CONFORME las etapas descritas
44 de D.S 007- | y el orden del Flujo de proceso con
98-5A lo verificado durante el recorrido
de inspeccidn. Previene la
contaminacién cruzada.
Flujo de proceso sin cruce de
operaciones (desde recepcion de
materias primas e insumos hasta
area de liberacion y despacho de
producto terminado)
Articulos: 39, | Controla la Cadena de frio con
45 de D.S 007- | jnstrumentos operativos
98-SA - monitoreandc ambientes y
cdmaras (refrigeracion /
congelacion)
Articulos: 36, | Sin riesgo de contaminacién
44, 56, 70, 71, | cruzada por desplazamiento del
75, 76.de D.S | personal. Incluye procedimiento
007-98-SA

Sin riesgo de contaminacién
cruzada en el transito interno de
materias  primas €  insumos
(diferenciar los perecibles de los no
perecibles)

Sin  riesgp de contaminacién
cruzada en las operaciones de
limpieza y  desinfeccion  de

ambientes de produccidn y durante
la  evacuacién de  residuos
generados en plantas (clasificados
por tipo de residuos)

Sin riesgo de contaminacién
cruzada por el desplazamiento de
equipos rodantes en salas de
proceso.

Sin. riesgo. de contaminacién

cruzada durante la liberacién y el’

despacho de producto terminado.

Incluye ~procedimiento . declarado:

por emergencia sanitaria (PUNTO
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| DE CONTROL SISCOVIDY

Sin  riesgo de  contaminacion

cruzada por el desplazamiento al
interior del establecimiento y por
las condiciones de uso de vehiculos:
de transporte de materias primas e
insumos. Incliye procedimiento
declarado por emergencia sanitaria
(PUNTO.DE CONTROL SISCOVIDY

“terminado. Incluye procedimiento

Sin. riesgo. de contaminacion
cruzada por el desplazamiento al
interior del establecimiento y por
las condiciones de tiso de-vehiculos
de - transporte. de  producto |

declarado por emérgencia sanitaria’

(PUNTO DE CONTROL'SISCOVIDY

(1) Plan para la vngllancla, prevencion y control del COVID-19 en el trabajo. D.S. N.° 101-2020 PCM

-

Infraestructura y condiciones de Mantenimiento - Higiene - Saneamiento

RESERVADO PARA LA ENTIDAD

que previene la exposicion de los

alimentos, materias primas e insumos.

Requisitos Materia de evaluacion OBSERVACION QUE SUBSANA
del Sistema , : PRECISA EL - TN
CUMPLE INCUMPLIMIENTO :
SI NO S! NO
Articulos: ‘
31, 32, 33,
34, 35, 40, | Usoy manipulacién segura de
56, 57 de | sustanciasy herramientas de limpieza,
D.S 007-98- | desinfectantes, sanitizantes, plaguicidas
SA y sus mezclas con sustancias toxicas;

paredes y techos, andamios y
estructuras anexas) en ambientes del
proceso productivo en buenas

de plagas.

Uso exclusivo de Instalaciones (pisos,

condiciones de mantenimiento, higiene
de superficies y prevencion del ingreso

paredes y techos, andamios y

mantenimiento, limpiezay
desinfeccion de superficies y
prevencion del ingreso de plagas.

en su procedimiento.

Uso exclusivo de Instalaciones (pisos,
estructuras anexas) en ALMACENES de

materias primas e insumos y producto
terminado en buenas condiciones de

Cumpliendo el Cronograma aprobado
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Uso exclusivo de Equipos, »
instrumentos y materiales del proceso
productivo, en buenas condiciones de
mantenimiento, higiene de superficies y
“sin evidencia de deterioro fisico, sin =
evidencia de contaminacion de las ...
superficies en contacto con los
alimentos. Incluye procedimiento
declarado por emergencia sanitaria
(PUNTO DE CONTROL SiSCOVIDY
Instalaciones de dreas comunes de
desplazamiento interno y pasadizos, en
buenas condiciones de mantenimiento,
, limpieza y desinfeccion de superficies
y prevencidn del acceso de plagas.

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

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

Ausencia de signos de plagas (insectos
vectores, roedores, aves, otros) en
ambientes del proceso y dreas de
desplazamiento interno.

(1) Plan para la vigilancia, prevencién y control del COVID-19 en el trabajo. D.S. N.° 101-2020-PCM

Verificacion de Buenas Practicas de Manufactura y Buenas Practicas de Manipulacién.

RESERVADO PARA LA ENTIDAD

OBSERVACION QUE SUBSANACIO
CUMPLE PRECISA EL N

INCUMPLIMIENTO
Si NO Sl NO

Requisitos del
9 Materia de evaluacion

Sistema

Articulos: 37, | Equipos, instrumentos y materiales.
38, 49, 50, 51, | del proceso productivo, en buenas
52, 53, 55, 63, | condiciones. de ~ mantenimiento,
1118, 119 del | |impieza y desinfeccidn, calibracion
D.5007-98-3A y -operatividad. . Incluye
"'MATERIALES DE ALTO.- ‘CONTACO
seglin procedimiento declarado por
_emergencia sanitaria (PUNTO DE
CONTROL SISCOVIDY . ‘
Uso de aditivos alimentarios
autorizados cumpliendo las buenas
practicas de manufactura y de
corresponder  demuestra el uso
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controlado cumpliendo el Limite
Méximo Permisible.

Uso de Envases primarios (en
contacto con alimentos) inocuos
cumpliendo las buenas practicas de
manufactura.

Personal con vestuario exclusivo e
indumentatia de proteccidn realiza
operaciones con higiene personal,
lavado de mahos supervisado y
cumple con-las buenas practicas de
manufactura y/o de manipulacién
de alimentos. incluye
procedimiento declarado por
emergencia $anitaria (PUNTO DE
CONTROL SISCOVIDY :
Personal capacitado y en buenas
condiciones de salud (incluye todo
personal que tiene acceso a
ambientes de proceso y
manipulacion). Incluye
procedimiento declarado por
emergencia sanitaria (Registro
SISCOVIDY

(1) Plan para la vigilancia, prevencion y control del COVID-19 en el trabajo. D.S. N.° 101-2020-PCM

PGH: Principios Generéles de Higiene del Codex Alimentarius - Liberacién de Lote - ; :
Trazabilidad : | ‘

CUMPLE RESERVADO PARA LA ENTIDAD

Materia de evaluaciéon

OBSERVACION QUE PRECISA EL SUBSANA
g INCUMPLIMIENTO CION 1
Requisitos del
Sistemma

Sl NO S! NO

Articulos: 47, | Se cumple todas las Etapas del
60, 61, 117, | Flujo productivo declarado en sus
gel DS 007- | Manuales, incluyendo la medicion
98-5A in situ de parametros establecidos.
Se anexa hoja de produccion
constatada durante la inspeccidn.
Se verifica la concordancia de los
formatos e instructivos declarados
y usados durante la inspeccion,
con la informacién consignada IN
SITU por los operadores.

Es CONFORME la descripcién
declarada de composicién de
producto con lo verificado en
Rotulado durante la inspeccién.
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Articulos: 59, | Es CONFORME la descripcién
. 60, del D.§ | declarada de composicién de
007-98-5A producto con lo verificado en la
Hoja de produccion de la linea,
durante la inspeccion.

Es CONFORME los controles de
proceso en Puntos de Control. Se
demuestra  las  pruebas vy
mediciones en linea de proceso.

Es CONFORME y se ha
verificado los parametros de
liberacién de LOTE de producto
terminado.. Se anexa hoja de
liberacion del Lote inspeccionado.

Articulos: 59, | ES CONFORME la informacién
60, del D.S| del producto liberado en base a su
007-98-5A trazabilidad durante el proceso.
Se anexa hoja de trazabilidad del
Lote inspeccionado.

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

"Observaciones finales:

Se otorga a la empresa un plazo perentorio de dias Utiles para subsanar las observaciones formuladas.

en la presente diligencia. Siendo las horas del dia de de __- se da por
concluida la inspeccidn, se suscribe la presente acta ficha en dos ejemplares uno de los cuales es entregado al
representante de la empresa.

Nombre del Representante de la

POR LA AUTORIDAD SANITARIA Empresa
..................................................................... DNI vt
Firma 4 CATBO0. i rn s
N COIRE . vreviverrrarireriiricsseerenne

DN i

................................................................... DN,

Firma Carg0. v

N COIBE . veevrcreriririerecaemrsineene

D.N.L
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