Republica
el ECuaqor

Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario

GUIA DE VERIFICACION PARA LA AUDITORIA DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA PARA ESTABLECIMIENTOS FABRICANTES DE SNACKS PARA
MASCOTAS

Hora inicio auditoria FECHA

Hora cierre auditoria DIA MES ANO

DATOS DEL ESTABLECIMIENTO

Nombre o razén social ‘ RUC ‘

Nombre del propietario /
Representante legal

UBICACION

Provincia

Canton ‘

Parroquia ‘

Direccion

Coordenadas X ‘ Y ‘ Superficie en m? ‘

REPRESENTANTE TECNICO

1: Presente en inspeccion:  Si___ No_ N°. Registro SENESCYT:
Nombre

2: Presente en inspeccion:  Si___ No__ N°. Registro SENESCYT:

Teléfono convencional Movil Correo electrénico

Teléfono convencional Movil Correo electrénico

TIPO DE SNACKS
GALLETAS [ ] CARNAZAS [] OTROS: oo e e L LS S SO S T TN L PR P e

ESPECIES DE DESTINO
CANINOS [ ] FELINOS [ ]

CLASIFICACION DEL CRITERIO DE EVALUACION

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

Criterio Descripcion del criterio Tipo de Deficiencia
Imprescindible (IMP) Corresponde a aquel |terr’1.que puede influir en CRITICO
grado critico.
Corresponde a aquel item que .puede influir en GRAVE
un grado menor, pero aun importante.
Correspongje a aqugl item que .presenta una MENOR
informacién descriptiva

Necesario (NEC)

Informativo (INF)
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Agencia de Regulacién y Control

Fito y Zoosanitario

9 <
o x
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO [ S N/A (Justificar)
z — Q| o
2] »n 2z
1.  DOCUMENTOS HABILITANTES
Verificar que cuente con el permiso de
uso de suelo emitido por el municipio,
1.1 Permiso de funcionamientos RSO de b_omberos, BoR el INF
medio ambiente, contrato de
arrendamiento cuando el
establecimiento no sea propio.
El Titulo del profesional puede ser
Médico Veterinario, Quimico o
Bioquimico Farmacéutico, Ing.
Zootecnista o carreras afines.
Verificar el contrato laboral o la
12 | Responsable Técnico declaracién juramentada en la que IMP
S indique la vinculacién laboral entre el
fabricante, elaborador por contrato,
formulador, importador, exportador y
comercializador y el responsable
técnico. En toda inspeccién o auditoria
debe estar el Responsable Técnico.
Numero de operarios Esto incluye a los administrativos,
1.3 | pertenecientes al operarios, técnicos, agentes INF
establecimiento vendedores, personal de limpieza, etc.
> Verificar certificado emitido por el
Documentacion que le MIPRO
14 | categoriza como MIPYMES ante IMP
el MIPRO
Cuenta con un organigrama | Verificar que el organigrama sea
1.5 | General actualizado del | actualizado y aprobado. INF.
establecimiento
o S <
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO [ S N/A (Justificar)
z — Q| o
2] n 2 z<g
2. PERSONAL DEL ESTABLECIMIENTO
Verificar la lista del personal y sus
21 Cuenta con un registro | obligaciones dentro del INF
S actualizado del personal establecimiento, solicitar el contrato de 2
trabajo de un operario.
Cuenta con un procedimiento SO".C'tar o8 reSpaldOS. (Reg{s'tros,
i = certificados, etc) de la inducciéon o
2.2 | operativo POE para ingreso de s . IMP.
capacitacion en BPM realizada al
personal nuevo.
personal nuevo.
Verificar que cuente con un
procedimiento operativo POE de
T T T T ) capacitaciones del personal el cual
23 . prog debe contar con un cronograma de IMP
entrenamiento del personal S
capacitaciones con fechas
establecidas y temas relacionados con
B.P.M
Verificar los registros y comparar con
24 Se lleva registros del | el cronograma de capacitaciones, IMP
: entrenamiento del personal cualquier cambio de fecha debe estar
justificado.
— Verificar el modelo de evaluacion de
Luego de las capacitaciones al
> acuerdo al tema que han tratado, la
25 personal, se realiza = s INF
SSliaciones evaluacién puede ser escrita o por
S algun programa de internet,
NS o oreon S ool aon Tiene que estar el nimero acorde al
26 2R registro del personal (lista del INF
de produccién
personal)
Numero de personas en el area
de depésito, control de calidad, | Tiene que estar el nimero acorde al
2.7 | investigacion y  desarrollo, | registro del personal (lista del INF
administrativo y de servicios | personal)
menores
o S <
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO [ S N/A (Justificar)
z — Q| o
2] »n 2 z<g
2 qV
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Agencia de Regulacién y Control

Fito y Zoosanitario

3.  HIGIENE Y SEGURIDAD DEL PERSONAL

Para la admisién del personal es S
3 . = Este requerimiento debe estar en el

3.1 necesario un informe médico ) NEC.

compatible con el trabajo POE de sgl(lacmon del personal o en el
POE de higiene del personal.

Verificar que cuente con un

— procedimiento operativo POE de

L 2 A ONN R el g higiene del personal, el mismo que

32 | operativo POE de higiene del | "9 B : d IMP
ol c_iebe lcumphrse de aguerdo a los
3 lineamientos  establecidos en el

procedimiento.
Verificar que cuente con un
— procedimiento operativo POE de
S e R ool il seguridad del personal, el mismo que

3.3 | operativo POE de seguridad del 9 gl : q IMP
ahsa] c_iebe pumphrse de aguerdo a los
P : lineamientos  establecidos en el

procedimiento.
Estéd prohibido fumar, comer, Ve[lﬁc’alr quesScuents con Saia

34 i sefialética en lugares visibles del IMP.
beber en la planta de produccion o

establecimiento.
Verificar que se cuente con esta
Hay instrucciones de uso de | sefialética en lugares visibles en los

3.5 | vestimenta en los vestidores y | vestidores como la proteccion del IMP
areas donde se requiera cabello con mallas, uniforme de color

claro, calzado apropiado.
Se instruye al personal con
indicaciones graficas/sefalética | Verificar esta sefialética en todos los

3.6 | de lavarse las manos antes de | lavamanos que cuente el INF.
ingresar a las areas de | establecimiento.
produccion.

El personal que manipula
productos, ;debe informar . > >

3.7 | cuando su condicién de salud es Verlﬁcar_5| esto se sefiala en eI‘ F.,OE IMP
> ) de seguridad del personal o en higiene
incompatible con la labor que
realiza

Verificar si cuentan con un POE de
Existen normas de seguridad | seguridad o un manual de seguridad
3.8 - § > IMP
escritas que debe estar disponible para los
operarios
o S <
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO [ S N/A (Justificar)
T — Q| o
2] n 2 z<g
4. HIGIENE DE LA PLANTA
Verificar que este POE incluya areas o
espacios de produccion, bafios, etc.,
= deben contar con registros que
Cuenta con un procedimiento SIS
- : demuestren la aplicacién del POE.

4.1 | operativo POE y/o registros de - N 2 IMP
s o Verificar ademas el método de
limpieza del establecimiento s SN ;

limpieza (por friccién, con flujo

turbulento, por aspiracién, u otros

métodos que eviten el uso de agua)
Los productos que se utilizan | Verificar que las fichas técnicas de los
para la limpieza tienen | productos

42 aprobacion de los organismos NEC
competentes y son usados de
acuerdo a las concentraciones
indicadas por el fabricante?

Verificar que el POE este
acompafiado de un registro y del
mapa de ubicacién de trampas y
lamparas anti insectos, ademas en el
Cuenta con un procedimiento | mapa deben ubicarse el nimero de la
4.3 | operativo POE de control de | trampa y debe coincidir con las IMP
plagas trampas en fisico, en caso de tercer
izar este proceso debe presentar el
contrato de la empresa que le realiza
esta actividad y los informes de las
inspecciones
Los productos que se utilizan | Verificar que las fichas técnicas de los
44 | para el control de plagas tienenla | productos cuenten con registro de la IMP
3 aprobacion de los organismos | ANC. No se pueden usar venenos en
competentes. el interior de las areas de produccién o
3 qV
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almacenaje, solo trampas mecanicas
0 pegable.

9 <
o
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO E S N/A (Justificar)
T — Q| o&
2] n 2| 2<
5.  PLANTA FISICA
Verificar que el establecimiento no se
El establecimiento esta encuentre ubicado junto a botaderos
ausente de focos de de basura, a industrias metalurgicas,
5.1 Mt ey ¢ ] NEC
contaminacion circundante mineras, ausencia de matorrales,
al edificio. vertederos de aguas servidas, etc.
Verificar vias de acceso.
5.2 | El aspecto externo del edificio Y BHiCaI eGSR PEoS NEC
o con fisuras, humedad, hueco, efc.
presenta buena conservacion
Las instalaciones permiten Verificar que las instalaciones
mantener la adecuada garanticen la buena conservacion del
53 temperatura, humedad y producto. NEC
otras condiciones
requeridas por el producto
Verificar que no existan rajaduras,
huecos, goteras, etc. Tomar en cuenta
que hay empresas que usan pintura
L > el d hipéxica solo en las areas de
o5 > RIEOS: Ct'e 08 p?,r eges: produccion y envasado y en drea de
54 Eue A, C;{eln anessey Sn f,er.} materia prima y producto terminado el NEC
l.”e’.‘as conglonesyson.ye.aol piso puede ser de baldosa lo
mpleza importante es que el material del piso,
techos, paredes, puertas, ventanas se
lo pueda limpiar y desinfectar. Las
paredes deben estar enlucidas.
: = Verificar trampas y que no existan
Existe proteccion contra la | aberturas en la infraestructura de la
55 entrada de roedores, insectos, planta que permita el ingreso de las NEC
aves u otros animales plagas.
Verificar que no existan objetos ajenos
al proceso de produccién que pueden
Los pasillos de circulacién, se | causar dafio a los operarios o producir
5.6 : S = NEC
encuentran despejados contaminacién  cruzada, ademas
verificar que los alimentos crudos
estén separados de los cocidos
Se evita la posibilidad de Veriﬁgar que se evite la contaminacion
5.7 | contaminacién entre las distintas | entre areas. NEC
areas.
Verificar que las cafierias estén en
> buen estado no estén rotas, con
Las tuberias, conductos o 5
T fisuras o las paredes o pisos den
5.8 | accesorios fijos se encuentranen | .~ . = NEC
indicio de humedad, los desagles
buen estado = Sk
deben estar con proteccion que impida
la entra de roedores.
S <
N Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO [ S N/A (Justificar)
T — Q| o
2] »n 2 z<
6. BANOS Y VESTUARIOS
S = : Verificar que el vestuario este
Existen bafios y vestuarios ordenado y limpio, en buenas
6.1 separados para hombres y condiciones, que cuenten con agua, | IMP
mujeres con tollas, papel higiénico, jabdn, etc.
Estan ubicados d Verificar que la ubicacién de los bafio
6.2 - Zan ud_lcat ods ? fnanera son tenga contacto directo con las IMP
independiente de otras areas areas de proceso.
Hay un érea especifica para
colocar articulos personales o | Verificar area identificada y en
6.3 3 : - . IMP
vestuarios adecuados para el | cantidad suficiente para los operarios
personal.
4 3V
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Verificar que los basureros estén en
buenas condiciones, los basureros no
pueden rotar entre las diferentes areas

64 | Hay basureros adecuados deben ser unicos para cada espacio o IMP
lugar. Que sea de un material permitan
su limpieza y desinfeccion.
Verificar que cuenten con la sefialética
65 Hay instrucciones de higiene, | de como lavarse las manos, tipo de IMP
: vestuario y sanitizacion visibles vestimenta a utlizarse y la
desinfeccién para cada area
o S <
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO [ S N/A (Justificar)
z — Q| o
2] n 2 z<g
7. BODEGAS (CONDICION INTERNA PISO; PAREDES Y TECHO)
Verificar que el piso no este con
71 El piso es de material adecuado rajaduras,  huecos, grietas o [ NEC
imperfecciones que puedan evitar la
limpieza o desinfecciéon.
Verificar que las paredes estén
> > enlucidas y pueden estar protegidas o
742 Las paréedes estan bien revestidas o con baldosa. La pintura NEC
gonselvagas que se use no debe estar
descascarada.
Verificar que los techos no estén con
Los techos estan en buenas | grietas, pinturas  descascaradas,
73 condiciones goteras, no se permitira el uso de tejas NEC
como parte del techo.
o 8 il
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO [ S N/A (Justificar)
z — Q| o
2] n 2 z<g
8. CONDICIONES GENERALES
Verificar que la iluminacién en la
> > : diferente area permita a los operarios
8.1 !_a _cahld'ad SSulbhscacSUe trabajar adecuadamente y que su | NEC
iluminacion son adecuadas : > .
intensidad no afecte a la calidad del
producto terminado.
Verificar que no exista la presencia de
82 La ventilacion del polvo, que cuenten con un sistema de NEC
: establecimiento es adecuada ventilacién adecuado que permita la
circulacion de aire.
Verificar que las instalaciones cuenten
Las instalaciones eléctricas con proteccion que eviten accidente,
8.3 e b asads no deben estar cables descubiertos, | NEC
se las puede identificar con sefialética
Verificar el POE de control de
Cuenta con procedimiento tem_peratura, v humedad _ylos
- registros, asi mismo deben contar
operativo POE de control de =~
84 con termo  higrébmetros en IMP
temperatura y humedad en - )
g 8 diferentes areas tanto de bodega
las diferentes éareas. >
como de producciéon. Cuando el
producto lo requiera
Los operarios estan con Verificar que los uniformes sean en
85 uniformes  limpios 'y en overol (cofia, guantes, botas de | IMP
buenas condiciones caucho).
Se controla las balanzas Verificar el POE de control de
8.6 regularmente y se calibra balanzas y que cuente conregistrode | vp
periddicamente los controles periédicos y calibracion.
Deben contar con refrigeradoras,
generador eléctrico y el POE de
mantenimiento de equipos y de
Es necesaria una camara cadena de frio, verificar que las
87 S » . IMP
frigorifica o cadena de frio refrigeradoras cuentan con
termémetro que permitan la toma
diaria de temperatura. Cuando el
producto lo requiera
5 3V
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La disposicién del
almacenamiento es correcta

Verificar el POE de almacenamiento
de Producto sea esté terminado o

8.8 y racional, con el objetivo de materia prima, IMP
preservar la integridad e
identidad de los materiales
Verificar que el rea esté delimitada e
Existe un area delimitada o identificada, en caso que se use un
sistema que restrinja el uso de sist_ema que este sea viable y seguro
8.9 insumos en  cuarentena, verificar POE de producto en IMP
rechazado o inconforme. cuarentena tanto de producto
terminado como materia prima.
81 Existe un espacio delimitado Verificar que el drea este identificada,
(') para el almacenamiento de y preste la segur!dad para [ NEC
etiquetas o rétulos almacenamiento de las etiquetas
Procedimiento donde se Verificar que el procedimiento incluya
8.1 especifique el tipo de equipos hornos, estufas, sacadoras y/o
1' utilizados durante la enfriadoras. Cuando el producto lo
produccién, condiciones y requiera
mantenimiento de los mismos
S <
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO [ S N/A (Justificar)
z — Q| o
2] »n 2z
9. RECEPCION, ALMACENAMIENTO DE MATERIA PRIMA Y MATERIAL DE ENVASE EMPAQUE
Se realiza andlisis fisico-
organoléptico de las materias | Esta verificacion debe ser
91 primas y envase-empaque | documentada en la hoja de control de IMP
: durante su recepcion para | recepcion de materia prima. Verificar
verificar si sufrieron dafio | POE de recepcion de materia prima
durante el transporte
Verificar que el formato incluya a parte
Los formatos de los | de revisién visual, que se ingrese con
9.2 documentos usados para la | certificado de analisis, lote, que este | NEC
recepcion son adecuados. acorde a lo solicitado, que se entregue
la factura, etc.
Las materias primas y Verificar POE de recepcién de materia
envase-empaque prima y envase empaque, ademas el
9.3 rechazados son lugar para almacenar producto IMP
debidamente identificados rechazado debe estar identificado
y aislados
Verificar que el embalaje reutilizado
94 Existe reutiizacién de sea duradero, facil del limpiar y NEC
: embalajes? desinfectar y que proteja la integridad
del producto.
El uso de las materias Verificar POE de Recepciéon y
primas y envase empaque Almactlanamlento de materia prima y
= irespeta el o_r_de:n de envasé empaque. KX
entrada utilizandose
primero las mas antiguas?
(FIFO)
Cuenta con un Verificar registros
procedimiento  operativo
96 ROESyI0STegIStus =t IMP
eliminacion materia prima
rechazada y material
empaque
S <
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO [ S N/A (Justificar)
z — Q| o
2] »n 2 z<g
10. RECEPCION, ALMACENAMIENTO Y DESPACHO DE PRODUCTO TERMINADO
10.1 EXISt.e Ui HIEaS paEprocueio Verificar que el area este identificada NEC.
terminado
6 3V
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Existe un area o sistema de
f;?;ﬁ::gga parz rfegzr-xﬁggg Verificar el area identificada para
- : d p producto terminado en cuarenta o el
10.2 identificada como tal, de - " IMP
manera. e A oonSion at sistema que usaran guiarse en el POE
despacho de producto sin de producto terminado en cuarentena
aprobacion final
Sl R N R e Verificar que las superficies cumplan
10.3 paredes y techos es de facil | Iq d P P NEC.
limpieza con lo solicitado.
El deposito esta | Verificar que la iluminacién y
104 adecuadamente iluminado y | ventilacion sea adecuada y permita a | NEC
ventilado los operarios realizar su trabajo
Es necesario un sector en el : >
10.5 depésito para almacenamiento Verllﬁcar SSlatode asTbfigurEgaESY, NEC
a bajas temperaturas registros de las temperaturas
A e R s S Verificar registros, los productos deben
> 9 estar almacenados adecuadamente
10.6 almacenamiento y despacho b h I ilad IMP
de producto terminado sobre perchas o pal ets y apilados con
seguridad
Cuenta con area y POE para
10.7 productos vencidos o | Verificar que el area este identificada IMP
caducados
Existe un control de | Verificar POE de trazabilidad, observa
10.8 distribucién  de  productos la corrgspondiente relacion secuen(_:ial NEC.
terminados de series, fecha de entrada, de salida
y fecha de vencimiento
Cuenta con un procedimiento
10.9 operativo POE y area para | Verificar el POE y considerar bajo qué IMP
: retiro de producto terminado | condiciones se retirara el producto.
del mercado
S <
No) Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO g o S N/A (Justificar)
] = 2%
11. SISTEMA E INSTALACIC G
111 g;f; SESaShlvescentiasy Verificar que tipo de agua se usa INF
BN ot oon Verificar el POE de mantenimiento,
11.2 G e SR esavoTios limpieza y desinfeccion de los tanques | NEC.
q 9 O reservorios
Se realiza algin tratamiento Verificar el tipo de tratamiento que
113 Selisous 9 usan esto debe constar en el POE de | NEC
9 limpieza y manteniendo de la cisterna.
Verificar los reportes de los resultados,
registros y cronograma de muestreo.
114 Se hacen pruebas fisico- | El muestreo debe ser en diferente NEC
: quimicas, bacteriolégicas punto de tomas de agua por lo cual
debe contar con un mapa, y se deben
realizar al menos una vez al afio.
FORMULA PATRON
Revisar la formula patrén si la misma
Cio eSS 5aten cuenta con nombre del producto,
P forma farmacéutica, dosis del
11.5 para cada producto a = > IMP.
Breares produpto, tamarfio dgl Ic_)te y periodo de
eficacia, férmula unitaria o porcentual,
firmas de responsabilidad.
sH:gre T;c;gfr?::ézntc;zc:;grmgi Verificar POE de fabricacion, que
11.6 Soetonsous esp neces:ario sefiale en que circunstancia se | NEC
modificar Iaqfc')rmula patrén modificaria la férmula patrén
Cuentan con instrucciones
gelalladesdeibianyEacats Verificar el procedimiento o manual de
11.7 de las etapas de fabricacion, fabricacic’)np IMP
sector donde debe efectuase y S
equipos a ser utilizados

7 3V
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ORDEN DE ENVASE (BATCH RECORD)

Verificar que la orden de envase
cuente con el nombre del producto,
fecha de emision, niumero de serie y la
Cuenta con una orden de e
» fecha de vencimiento del producto
11.8 envasado para cada serie a : ; > IMP
5 terminado, cantidad a envasar, horario
fabricar —— : -
de inicio y termino de las diferentes
etapas del envase, nombre del
operario responsable.
S <
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO o S N/A (Justificar)
z — Q| o&
3] »n 2| 2<
12. AREAS PRODUCTIVAS CONDICIONES GENERALES
Cuentan con POE y/o registros
121 ngso:;gsrzsloestadtjecir‘f«raz?ga)s/ Verificar que el POE y/o registros. IMP.
areas de produccion.
Verificar que controles de calidad se
realiza durante el proceso su frecuencia y
Se hacen controles durante el | cronograma de examenes
129 proceso de elaboracion, con el | bromatolégicos, bacteriolégicos y fisico NEC
S objeto de garantizar la | quimicos. El control de humedad debe ser :
uniformidad de la serie periédico, los demas controles se pueden
realizar trimestrales o semestrales.
Cuando el producto lo requiera
Cuenta con extractores y filtros | Cuando aplique y el producto lo requiera.
12.3 - n = - IMP.
de aire en area de produccién. | Cuando el producto lo requiera
Los recipientes usados que > >
> r— En caso que a si se sea, verificar los
contienen materia prima u otro s N =
124 T T R registros de limpieza de los materiales | NEC
produccion. oA
En el area, no se encuentran | Verificar que no se encuentran material o
12.5 materiales ajenos al proceso | insumo que puedan afectar a la fabricacion | NEC
de fabricacién del producto
& o
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO E — ol o N/A (Justificar)
cQ n Z| 2«
13. AREA DE ENVASE
¢ Existe un area para el Verificar que el drea este en buenas NEC
131 envase de estos condiciones
productos?
132 Cudl es la superficie, en Verificar el nimero de operarios y relacion INE
: m2, ocupada por el sector area/operario
Verificar que el piso es liso, impermeable
y de facil limpieza, las paredes y los
133 La infraestructura esta en techos estan revestidos por materiales NEC
: buenas condiciones faciimente lavables, las paredes y el
techo no presentan grietas o pintura
descascarada
Verificar que la iluminacion permita
La iluminacién y ventilacion R AN P A L R
134 y intensidad no afecte a productos NEC
es adecuada - R
fotosensibles, la ventilacion debe ser
adecuada
Las instalaciones  de
135 electricidad, agua, vapor, Verificar  sefialética, y que las NEC
S etc., estan adecuadamente instalaciones estén en buen estado S
identificadas
. = Verificar que los desaglies cuente con
El sistema de desagies > - >
13.6 sifones, cada que tiempo se desinfectan, NEC
es adecuado : >
verificar registros,
Verificar que sean de un material de facil
Hay recipientes para limpieza y desinfeccién, que estén
13.7 ! —— i ; NEC.
residuos identificados, con qué frecuencia se
vacian.
Procedimiento g Verificar que el destino final se lo realice de
13.8 R manera adecuada y de acuerdo a la | NEC.

destino final de los residuos

legislacién vigente
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¢ Todo material de envase a Verificar orden de produccién y orden de NEC
13.9 ser usado tiene aprobacion envasado
del control de la calidad?
¢Existe identificacion, de Verificar la sefalética NEC
forma visible, de los
equipamientos y de cada
13.10 =
linea de envase, de
acuerdo con el producto
que se esta envasando?
Después del envasado, Verificar POE de produccién, area de NEC
1311 ilos productos aguardan cuarentena y resultados de control de
) en cuarentena la liberacién calidad
por Control de Calidad?
S <
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO [ S N/A (Justificar)
T — Q| o
2] n 2 z<
14. ROTULADO O ETIQUETADO
iLos rétulos son | Verificar registro del envié de rétulos a
14.1 inspeccionados antgs de ser | laorden de envasado NEC
entregados a la linea de
envase-empaque?
¢Las maquinas etiquetadoras | Verificar registro de mantenimiento
son inspeccionadas, antes del
14.2 uso, en relacion a detectar la NEC
existencia de rotulos de
productos anteriores?
iSe investigan y registran | Verificar informe
todas las discrepancias entre
el ndmero de envases
14.3 rotulados, nimero de rotulos NEC
recibidos y numero de rétulos
usados, incluyendo los
danados y los destruidos?
Si los rétulos sobrantes, no | Verificar el informe de control de
impresos con el nimero de | calidad o el jefe de produccion
serie o fecha de vencimiento,
144 fueran devueltos al depésito, NEC
i existe una persona
responsable por esa
devolucién?
JEl responsable por los | Verificar que cuente con un area o
145 rétulos verifica la devoluciéon y | sistema que restrinja el uso de los NEC
S los guarda cuidadosamente | mismos y los registros de control
para evitar confusiones?
S <
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO [ S N/A (Justificar)
z — Q| o
2] n 2 z<
15. CONTROL DE CALIDAD
Qué tipo de estudio a andlisis | Verificar que los analisis incluyan
se realiza a los productos? estudios  bromatoldgicos,  fisico-
15.1 quimicos, etc, registros y que estén | NEC
emitidos por laboratorios acreditados
al menos una vez al afio
RO M IS IESIEEN S Verificar el area de contra muestras
15.2 referencia del producto : Y | NEC
terminado? los registros
¢Esta definido el periodo de | Verificar los informes y registros de los
15.3 | retencién de tales muestras? andlisis y etiquetado de las contra | NEC.
muestras
¢Se mantienen registros?
154 Verificar los registros NEC
¢ Existe un programa escrito de
estudios microbiolégicos de de | Verificar el Procedimiento, resultados
los productos de acuerdo al | de los estudios microbiolégicos de los
155 : SRS IMP
periodo de vida util declarado | productos y cronogramas de los
por el establecimiento | estudios microbiolégicos
fabricante
9 qV
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9 <
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO E o S N/A (Justificar)
4 — (] %
2] ) zZ 2
16. AUDITORIAS INTERNAS
16.1 Cuentan con un POE y/o | Verificar que el POE y/o registros y el IMP
S registros de auditorias internas | cronograma de las auditorias internas. :
Existe un sistema que En base a los informes de las
verifique que se cumpla las auditorias internas se debe presentar
16.2 no conformidades que se un plan de accién para subsanar las | INF
puedan encontrar en las observaciones levantadas.
auditorias internas
RESULTADO DE LA FISCALIZACION
TIPO DE DEFICIENCIA ACCION A REALIZAR DE ACUERDO A DEFICIENCIAS
ENCONTRADA LOTALENCONTRARD ENCONTRADAS
SISO Acta de Inspeccion, correccion inmediata.
SRAVE Acta de Inspeccion, anotacion en observaciones fijando un
plazo para el cumplimiento.
MENOR Se debe programar una inspeccién de seguimiento.

Observaciones:

Estoy de acuerdo con las observaciones realizadas en la Guia de Verificacion.
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Republica
del Ecuador

Firma del Representante Legal/Propietario
Cédula de identidad:

Agencia de Regulacién y Control

Fito y Zoosanitario

Firma del Responsable Técnico
Cédula de identidad:

Firma del Auditor

Cédula de identidad:

CONSIDERACIONES

Firma del Auditor
Cédula de identidad:

. El establecimiento debera cumplir con todas las observaciones sean estas Criticas, Graves o Menores, para ser habilitada.
. Este documento se usara para el registro o renovacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura.

CONTROL DE CAMBIOS

FECHA ANTERIOR | CAMBIOS O MODIFICACIONES

FECHA DEL CAMBIO | AUTOR

11

v
Gobierno | Juntos

3
S
7.
“1 5 del Encuentro | lo logramos



