I REPUBLICA Agencia de Regulaciéon y Control Fito y Zoosanitario
\%ﬂi /) DEL ECUADOR

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

Hora inicio inspeccién FECHA

Hora cierre inspeccion DIA MES ANO

DATOS DEL LA EMPRESA

Nombre o razén social ‘ RUC ‘
Nombre del propietario / Ndmero de Valor de la factura
Representante legal factura +IVA (USD)
UBICACION
Provincia ‘ Canton ‘ ’ Parroquia ‘
Direccién
Coordenadas X ‘ Y ‘ Superficie en m2 ‘
RESPONSABLE 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

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

|:| AVES [ ] porcios [ ] rumianTES [ ] equinos |:| COBAYOS
[] LAGOMORFOS || canmos [ reuwos [ ] OTROS... o

MOTIVO DE AUDITORIA:

Primera Auditoria para BPM I:l Seguimiento de BPM I:l
Renovacion de BPM I:l

Otro (especifique):

CLASIFICACION DEL CRITERIO DE EVALUACION

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

Criterio Descripcion del criterio Tipo de Deficiencia
Imprescindible (1) Corresponde Znag:;(;(l)t(e:migge puede influir CRITICO
. Corresponde a aquel item que puede influir
Necesario (NEC) en un grado menor, pero aun importante. GRAVE
Informativo (INF) Corresponde a aquel item que presenta una MENOR
informacién descriptiva
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Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO Z ol o 3 N/A (Justificar)
5 5| 2| 2%
DOCUMENTOS HABILITANTES
Verificar que cuente con el permiso de
uso de suelo, permiso de medio
1 Documentos reglamentarios ambiente, permiso de bomberos, o la INF
LUAE cuando corresponda, contrato
de arrendamiento de la fabrica o
bodega cuando corresponda.
Verificar que se encuentre
, | Registro en el Sistema Guia de correctamente  registrada en el MP
Agrocalidad sistema Guia, y que se haya declarado
la informacién completa de éareas y
sitios.
Certificado del Responsable Técnico
Verificar que el Titulo del profesional
3 Responsable Técnico sea a}corde alas normativas viqentes IMP
(Médico Veterinario, Quimico,
Bioquimico, Ingeniero Zootecnista y
afines).
Verificar contrato de trabajo.
o S s
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO 2 ol 02 N/A (Justificar)
5 B | 2| 2%
FUNCIONAMIENTO GENERAL DE LA PLANTA DE AUTOCONSUMO
Cuenta con un organigrama | Verificar que el organigrama se
1 General actualizado de la | encuentreactualizadoy cuente conlas INF.
empresa fechas y firmas de elaboracion y
aprobacion
Verificar la superficie total ocupada por
2 Superficie total de la empresa :a empresa, cantidad dg e dificios que INF
la componen y la superficie que ocupa
cada uno de ellos.
Verificar el nimero de operarios en
total de la empresa y revisar los que
3 NUmero de operarios que laboran | estén directamente relacionados con INF
en la empresa el proceso de produccion
Verificar listas de personal acorde al
organigrama y registros diarios
Lista de productos con registro | Verificar y revisar con el inventario los
4 AGROCALIDAD cuando | productos que estan siendo o no IMP
corresponda comercializados.
Verificar contratos en caso de prestar
servicios de fabricacion, y/o de
Presta servicios de elaboracién | envase-empaque aterceros. Y revisar
5 N " . INF
por contrato (maquila) el control de calidad que se realiza a
estos productos para su aprobacion.
Verificar 6rdenes de produccion y
formas de presentacién de acuerdo a
Capacidad de produccion de la los registros de los prodl_Jctos en caso
6 de poseer y determinar que la INF
empresa .
empresa cuente con la capacidad para
la produccién que se encuentra
realizando.
¢Otro  laboratorio le presta | Verificar contratos y/o convenios con
7 servicios como laboratorio | los laboratorios involucrados en donde N
externo de control de calidad? | se describa el producto, el andlisis
Cual(es)? requerido y la frecuencia
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¢Jlmporta o Exporta materias

Verificar permisos de importacion o
exportacion

8 primas y/o producto terminado? INF
Verificar cronogramas de
. Hay documentos escritos para capacitaciones, registros de asistencia
|(.::1 di\);ul acion y cum| Iimientg de | 2 las mismas y POES que certifiguen
9 9 y Pl el cumplimiento de las mismas. IMP
las Buenas Practicas de
?
Manufactura? Verificar POES o el plan de
implementacion
o 2 )
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO g % N/A (Justificar)
Z — Q| om
O %] Z| 2«
INSTALACIONES Y EDIFICACIONES- LOCALIZACION

Se encuentra aislada de fuentes

Verificar que se encuentre separada
de chimeneas, filtraciones, empresas

1 y|S|bIes de contaminacion metallrgicas, barracas, arbustos, NEC
internas o externas a la Planta s
escombros, de basureros municipales
etc.
El establecimiento tiene Verificar POES (control de plagas,
implementado  medidas  de | contaminacion cruzada, manejo de
2 control para evitar riesgos de | desechosde laempresa, etc.) ademéas IMP
contaminacion de productos, | verificar el rea de entrada y pasillos
personas y medio ambiente de transito, extractores de polvo, etc.)
VIAS DE ACCESO Y TRANSITO
Verificar la no presencia de mascotas,
Se impide la entrada de animales aves, et., . que cuente  con
3 dentro del perimetro. prot_ecuongs fisicas como mallas que IMP
impiden el ingreso de las aves dentro
de la planta.
Verificar que las vias de acceso y
Las vias de acceso y areas del | areas aledaflas se encuentren
4 establecimiento se mantienen | separada de chimeneas, filtraciones, NEC
libres de basura o materiales que | empresas metallrgicas, barracas,
favorezcan las plagas. arbustos, escombros, de basureros
municipales etc.
Las vias de acceso y transito | Verificar todas las vias de acceso a la
tienen superficies compactadasy | empresa tanto de vehiculos como de
5 resistentes al trafico de vehiculos, | personas NEC
que permita facil limpieza y evite
formacién de polvo.
EDIFICACIONES/INSTALACIONES
Las instalaciones estan | Verificar que las areas de recepcion,
adaptadas para los | almacenamiento y fabricacion tengan
6 requerimientos de produccién, | la suficiente capacidad y sigan un flujo IMP
desde la recepcion de los | ordenado de produccion.
ingredientes hasta el despacho
del producto terminado.
Las instalaciones permiten una | Verificar POES de limpieza y control
adecuada limpieza o | de plagas con los informes emitidos
7 desinfeccion, 'y un control | por los responsables de estos IMP
adecuado de plagas y cualquier | controles

otro contaminante
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Cuenta con area un é&rea yl/o
sistemas de identificacion

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

8 . NEC
especifico  para  productos
devueltos y/o en cuarentena
Verificar areas destinadas para el
Cuenta con area especifica para | almacenamiento de estos productos,
9 materiales toxicos, inflamables, | la misma que tiene g estar alejada del NEC
explosivos y de laboratorio. area de produccion y debidamente
identificada
Verificar que las areas de recepcion,
almacenamiento y fabricacién tengan
Cuenta con &reas separadas, v el la suficiente capacidad, sigan un flujo
- par Y ordenado de produccion y que estén
fluo de las operaciones es o
10 AT : correctamente sefializados y IMP
unidireccional,  evitando  la
L separados.
contaminacion cruzada.
Cuenta con un POE de prevencion de
contaminacién cruzada
Las é&reas permiten una | Verificar areas y POE de limpieza con
apropiada limpieza y de pisos, | sus registros. Revisar que el material
11 . P P . L NEC
paredes y techo y desinfeccion | sea de facil limpieza, desinfeccion y
cuando corresponda drenaje
Las ventanas, puertas y sistemas | Verificar durante la  inspeccion
de ventilacion impiden la | ventanas puertas y sistema de
12 » I, ! . . NEC
acumulacion de polvo del | ventilacion, ademds revisar sistema de
exterior, y son de facil limpieza. extraccion de polvo
Las escaleras y otras estructuras | Verificar en caso de existir escaleras
13 | son de materiales resistentes y | que estan sea de facil limpieza y el | NEC
estan protegidos? material sea resistente.
Verificar la calidad e intensidad de la
¢lLa calidad e intensidad de la | iluminacién ya sea natural o eléctrica.
14 AR . NEC
iluminacion son adecuadas? Revisar protectores de focos en caso
de ruptura.
¢La ventilacion del local es | Verificar sistemas de ventilacion
15 IMP
adecuada?
Verificar si alguna de las materias
¢Es necesaria una camara | primas o productos terminados
16 L . - . NEC
frigorifica o cadena de frio? requieren de cadena de frio de
acuerdo a los certificados de registro
.Se controla registra la Verificar en caso de que la empresa
¢ y  Tegistr posea camara frigorffica los registros
17 | temperatura de la camara S IMP
o . de temperatura diarios de acuerdo al
frigorifica o cadena de frio? POE
. Verificar y anotar la temperatura y
¢Cudl es la temperatura al
18 momento de la inspeccion? humeda_lq en el momento de la | INF
inspeccion
.Se controlan calioran las Verificar POE de calibracion y
19 ¢ y mantenimiento de balanzas y registros | IMP

balanzas?

de acuerdo a la frecuencia del POE
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Verificar POE de calibracion de
balanzas y registros de acuerdo a la
frecuencia del POE, revisar el informe
y las novedades encontradas,
ademas en cada balanza debe estar el
etiquetado de su Ultima revisién y la
fecha de la préxima visita

20 | ¢Se registran las calibraciones?
Verificar el area de almacenamiento
¢la disposicion del | que esté acorde con la capacidad de
almacenamiento es correcta y | produccion, revisar pallets en buen
21 | racional, con el objetivo de | estado, materiales ordenados e
preservar laintegridad e identidad | jdentificados en areas especificas.
de los materiales?
¢Hay, dentro del depésito, | Verificar el almacenamiento correcto
sectores separados, bajo llave y | con acceso restringido (bajo llave)
con acceso restringido para
2 su;tancias narcéticas,
psicotrépicas o controladas, en el
caso en que se amacenen
productos de estas
caracteristicas?
o 2 3
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO Z ~ N/A (Justificar)
§ 2%
HIGIENE DE LA
Verificar que el POE cuente con el
formato que incluya codificacion,
Exi . objetivo, alcance, definiciones,
1 X'S.te un Procedimiento general responsabilidades registros; debe
de limpieza P » Y Tegistros;
contar con fechas y firmas de
elaboraciéon aprobacion. El
procedimiento debe estar identificado
por areas y equipos.
Cuenta con las fichas técnicas de | Verificar documentos y fichas técnicas
las sustancias que usa en la | de los productos utiizados en la
2 | limpieza, las mismas se | limpieza de areasy equipos.

encuentran registradas ante los
organismos competentes.
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Cuenta con un procedimiento

Verificar que el POE cuente con el
formato que incluya objetivo, alcance,
definiciones, responsabilidades,
registros; fichas técnicas de los
productos, mapa de trampas Yy
lamparas anti insectos; contrato con la

3 operativo para el control de | empresa que realiza el servicio IMP
plagas y roedores cuando corresponda, tipo de control
de plagas que realizan, tipo de
productos que utilizan para las partes
interiores 'y exteriores, como se
garantza que el producto no
constituye una fuente de
contaminacion.
Verificar POE y contrato de servicio en
4 El control de plagas lo lleva a | caso de ser externo. Si lo realiza la IMP
cabo personal capacitado empresa se verificar la capacitacion
del personal.
Se dispone de las hojas de datos | Revisar hojas de seguridad de todos
5 técnicos y de seguridad de los | los productos utilizados para el control IMP
pesticidas empleados en el sitio de plagas y roedores
Los depdsitos de residuos y | Verificar que los basureros estén en
¢ | basurasonaislados, identficados buenas condiciones NEC

y cerrados para impedir
entrada de plagas

la

Existen bafios duchas

Tener en cuenta que es un bafio es
para un maximo de 10 personas

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

HIGIENE Y SEGURIDAD DEL PERSONAL

Verificar registros de asistencia

¢Se  mantiene un  registro

8 actualizado del personal? INF
Verificar que el POE cuente con el
9 ¢Hay un procedimiento escrito de | formato que incluya objetivo, alcance, IMP
seleccién del personal? definiciones, responsabilidades,
registros;
Verificar el cronograma de
10 ¢Existe  un programa de | capacitaciones al personal anual o IMP

entrenamiento de personal? mensual en donde se incluya temas

de Buenas Préacticas de Manufactura

Parala admisién del personal ¢es | Verificar POE de personal
11 necesario un informe médico NEC
compatible con el trabajo?

El personal es sometido a
examenes médicos periddicos en
la admision y por lo menos una
vez al afio.

Verificar controles médicos y POE de

personal

12 NEC
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Verificar uniformes ya sea overol,
camisa y pantalén, botas, casco, cubre
bocas, etc que estén acorde al trabajo
que realizan.

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

Verificar POE de personal y revisar
¢Existe un plan de asistencia | convenio o contrato con algin centro
14 | médicay de atencién en caso de | médico o la forma de actuar de la | NEC
enfermedad brusca o accidente? | empresa en caso de emergencias o
enfermedades.

¢Esta prohibido fumar, comer, | Revisar sefialética de la empresa

15 beber en la planta de produccién?

NEC

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

¢Se instruye al personal | Revisar sefialética de la empresa

17 (|ng|ca}9|ones gréficas/ IMP
sefialéticas) para lavarse las
manos?

El personal que manipula | Verificar POE de personal y revisar
productos, ¢debe informar | cuales son las medidas que la
18 | cuando su condicion de salud es | empresa adopta en caso de NEC
incompatible con la labor que | problemas de salud relacionados al
realiza? trabajo que realiza el personal

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

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

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

¢Hay basureros adecuados,
20 identificados, aislados y
cerrados?

NEC

Direccion: Av. Eloy Alfaro N30-350 y Av. Amazonas
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Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO Z ol o 3 N/A (Justificar)
5 B | 2| 2%
BODEGAS
CONDICIONES INTERNAS (PISO, PAREDES Y TECHO)
¢El piso es de material adecuado - ) .
. . Verificar que el piso no posea agujeros
1 que evite la acumulacion de sea de material de facil impieza y que NEC
polvo? Esta en buen estado de .
. - se encuentre en buenas condiciones
higiene y conservacion?
Verificar que las paredes no posean
P ¢las paredes estdn bien | agujeros sea de material de facil NEC
conservadas? limpieza y que se encuentre en
buenas condiciones
¢Los techos estdn en buenas | Verificar que el techo no posea
3 condiciones de conservacién e | agujeros sea de material de facil NEC
higiene (sin grietas, pinturas | limpieza y que se encuentre en
descascaradas, goteras)? buenas condiciones
¢Los desagues y caferias estan | Verificar los desagiies y cafierias
4 NEC
en buen estado?
EQUIPOS Y UTENSILIOS
Todos los equipos y utensilios | Verificar POE de limpieza de
son adecuados para materiales, revisar que  estén
los fines propuestos, estan | identificados y ubicados de manera
5 limpios y/o desinfectados ordenada y estén siendo utilizados IMP
para el fin propuesto, ademés que se
Se encuentran en buen estado | encuentren en buenas condiciones de
de funcionamiento y | limpiezay conservacion
conservacion.
Verificar POE de limpieza de
materiales, revisar que  estén
Existen medidas para evitar la | identificados y ubicados de manera
6 contaminacion a través de los | ordenada y estén siendo utilizados IMP
equipos y utensilios para el fin propuesto, ademés que se
encuentren en buenas condiciones de
limpieza y conservacion
o S S
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO Z ol o = N/A (Justificar)
5 B | 2| 2%
PROCESO DE PRODUCCION
Todos los ingredientes y
1 medicamentos estan autorizados | Verificar certificados de autorizacion IMP
por la Autoridad Nacional | de los Organismos Competentes
Competente.
Los ingredientes son Verificar POE ~de_ almacenamiento.
almacenados en areas dIas Area senallzaQa y rotulada en
2 especificas de acuerdo a su onde_gorjste el origen y la fecha de NEC
> L recepcion; y que las estructuras se
origen y en las condiciones de -
conservacion adecuadas. encuentren en bu_enas condiciones
para el almacenamiento
3 iﬁztizgspacziiil?;c?azsgggeg\ﬁgrﬁ Verificar que el POE re_\_/isar sistema o IMP
o programa de control utilizado
contaminacion cruzada
Existe una secuencia ordenada Ver'f'c"’}t que las areas. desd_e la
en el proceso de formulacion del recepcion de ‘Ias materias - primas
4 poducto  para  evitar  la tengan un flujo _ ordenado _de _taI NEC
A, manera que se evite la contaminacion
contaminacion cruzada. cruzada
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El material de embalaje es
almacenado en areas especificas | Verificar que el area se encuentre
5 en buenas condiciones | separada y en buenas condiciones y NEC
higiénicas, y es aprobado por el | los registros de aprobacién por control
control de calidad antes de | de calidad
usarlo.
Verificar los registros de aprobacion
El material de empaque es de | por control de calidad y el certificado
6 . . . | NEC
primer uso. del proveedor de que el material esta
en buenas condiciones para embalaje
Los productos terminados se
almacenan correctamente - .
7 etiquetados, en condiciones de Verificar registros de humedad y IMP
temperatura
temperatura y humedad
recomendadas.
Los vehiculos de transporte estan
8 Ilmplos_ y  efectian Verificar los vehiculos de transporte NEC
operaciones de carga y descarga
en lugares apropiados.
Los productos de limpieza,
9 ggrsgg:ggfnpgrll:ggciig):nigf;zg Verif_icar POE de limpieza y las fichas NEC
técnicas de los productos
competentes, y almacenados
en areas especificas
SERVICIOS GENERALES
Todas las tuberias deberan estar
10 | correctamente identificadas, gas, | Verificar sefalética INF
agua, vapor
(o] % 6
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO 2 o 5 N/A (Justificar)
5 n | 2| 2%
SISTEMA E INSTALACION DE AGUA
¢Cudl esla procedencia del
agua utlizada en la Verificar si se trata el agua en caso de
empresa? no ser potable, contar con el
1 L - NEC
( ) Red publica procedimiento para este proceso
( )Agua Potable
() ¢Otros? ¢ Cudles?
La.empresa cuenta con cistemas Verificar el mat_erial, la capa_cidad yel
2 repositorios u otro medio dé consumo medio, el tratamiento  de NEC
almacenamiento de agua c_Iora_1C|0n del agua y el POE de
limpieza antes de almacenarla

Direccion: Av. Eloy Alfaro N30-350 y Av. Amazonas
Codigo postal: 170518 / Quito-Ecuador

Teléfono: +533 2 582 8860
www.agrocalidad.gob.ec

£ WEVD

FCUADOR

/




REPUBLICA
'/ DEL ECUADOR

Agencia de Regulaciéon y Control Fito y Zoosanitario

Verificar POE de andlisis
microbiolégico del agua que se
utiliza en la empresa en caso de
pelletizar alimentos, revisar
registros de analisis anteriores
archivados y que estén de acuerdo
a la frecuencia indicada en el POE
¢Se toman muestras de agua
en diversos puntos de la
3 fabrica, para efectuar recuento NEC
bacteriano?
¢Hay registros?
Las cafierias utilizadas para | Verificar que las caferias estén
transporte de agua potable, identificadas y de material que NEC
cuando son visibles sestan | garantice buen ~ estado de
4 | externamente en buen estado | conservaciony limpieza
de conservacion y limpieza?
¢De qué material son? INF
La provision de agua potable
5 ise hace a presion positiva Verificar cisterna, repositorio u otro NEC
continua, en un sistema libre medio de almacenamiento de agua
de deshechos?
FORMULA PATRON
Bxiste una_férmula patrc_)n de Verificar que la formula patrén de cada
cada producto que se fabrica de
. - producto se encuentre aprobadas por
acuerdo al registro autorizado P
6 el responsable técnico, con las fechas | NEC
E . I de elaboracién y modificacion de la
ste requisito no aplica para misma cuando aplique.
formulas dinamicas )
Verificar que la formula patrén de cada
¢Esa formula fue preparada, | producto estd aprobadas por el
7 revisada, aprobada y firmada por | responsable técnico, con las fechasde | IMP
el profesional responsable? elaboracién 'y modificacion de la
misma cuando aplique.
Verificar que esto aplica cuando se
cambia de maquinaria, se cambia de
ambiente de produccion,
presentacién, o se cambia de un
Hay procedimientos escritos ingrediente por otro. Al no ser un
8 sobre la forma de proceder, producto registrado ante Agrocalidad NEC
en casos que sea hecesario (férmulas dindmicas) podran modificar
modificar la férmula patron la formula sin notificacion alguna a la
Autoridad competente solo deben
registrar las fechas de las
modificaciones y las observaciones de
que se ha madificado.
¢Se ajusta esta formula a la | Verificar equipos y capacidad de
9 capacidad de los equipos? acuerdo a la produccién diaria NEC
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La férmula patrén, ¢contiene

Denominacion del producto, forma de
presentacién, Foérmula unitaria o
porcentual, Férmula industrial:
nombre, cddigo, cantidad y unidades
de cada ingrediente

10 al menos? IMP
Hay instrucciones detalladas Pueden presentar un manual de
de todas y cada una de las fabricacion o un  procedimiento
11 etapas de fabricacion, sector operativo NEC
donde debe efectuarse y
equipos a ser utilizados
ORDEN DE PRODUCCION (BATCH RECORD)
¢Existe una orden de Verificar ordenes de produccién por
12 produccién para cada serie a serie o lote de acuerdo a la féormula IMP
fabricar? patrén
¢La férmula cuantitativa esta Verificar ordenes de produccién por
13 de acuerdo a la férmula serie o lote de acuerdo a la formula IMP
patrén? patréon
La orden contiene: nombre del | Verificar ordenes de produccion por
producto, fecha de emision, | serie o lote de acuerdo a la férmula
14 ndmero de serie o lote, , cantidad | patrn IMP
a fabricar, nombre del operador
responsable, lista de las materias
primas involucradas
AREA DE PRODUCCION
Se planifica la produccién con La produccion debe planificarse con el
15 el fin de evitar Ila fin de evitar la contaminacién cruzada IMP
contaminacion cruzada entre entre los diferentes tipos de alimentos.
diferentes tipos de alimentos?
;Las areas productivas estan V_eri_ficar POE de limpieza y registros
16 I" A diarios los cuales se deben mantener | NEC
impias? O
en un lugar visible
La eliminacion de aguas Verificar desagles, recipientes de
servidas otros  residuos, desechos, cafierias y demas,
17 dentro y fuera del edificio y de tomando en cuenta la resistencia del NEC
las inmediaciones, ¢se hace material y los niveles sanitarios
de forma segura y sanitaria?
¢ Esta prohibido el acceso de Verificar POE de ingreso de terceras
personas con ropa personas
18 inadecuada a las areas de NEC
produccién?
19 ¢la circulacién interna es Verificar_l sefialética y fluo de IMP
adecuada? produccion
20 ¢La distribucién de las areas Verificar sefialética y flujo de IMP

es adecuada?

produccion
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Verificar POE de limpieza e
identificacion 'y mantenimiento de
materiales
¢Los equipamientos y materiales
21 son identificados NEC
correctamente?
Verificar que las instalaciones
2 ¢Las instalaciones eléctricas | eléctricas estén identificadas y NEC
estén en buenas condiciones? correctamente ubicadas de tal manera
que no represente un peligro
En el 4rea, ¢no se encuentran Verificar que en el area solo se
. - encuentren equipos y materiales que
2 matgrlalf::s gjenos al proceso de son estrictamente necesarios para la NEC
fabricacion? produccion
RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE MATERIA PRIMA
Se realiza examen visual en la
24 | ECepCion de 'a? ma“?”as Prmas |y erificar que cuente con alguna guia | IMP
para verificar si sufrieron dafio de verificacion
durante el transporte.
Debe haber documentacién que
Existe un procedimiento para la demuestre que se ha realizado una
5 | ev aluacic’)np selecciénp evaluacion de riesgos a todos los IMP
” » y proveedores donde se incluird los
aprobacion de proveedores? incumplimientos y acciones
correctivas
26 ¢Los documentos usados parala | Verificar que cuente con alguna guia NEC
recepcion son adecuados? de verificacion detallada
¢ Se verifica que la materia prima
27 | es adquirida de proveedores | Verificar andlisis de materia prima NEC
aprobados?
Existe un procedimiento para la Debe haber —evidencia de un
in p °Nto e procedimiento  escrito para la
28 | aceptacion de los ingredientes acentacion  de  materias fimas IMP
entrantes P P
entrantes
¢La identificacion  (rétulo o
etiqueta) es completa y esta
29 | debidamente  adherida? A | Verificar rotulado de materia prima NEC
excepcion de los productos a
granel
¢Cada serie de materia prima
recibe un ndmero de registro en
PR
el momento de su recepeion Y Verificar rotulado de materia prima con
30 se emplea este nimero de la nimero de lote, serie o c6digo NEC
manera correcta para la ’
trazabilidad? A excepcién de los
productos a granel
Una vez aprobada una materia
prima ¢ es identificada como tal y - -
31 | transferida al sector Vgrlﬂcar rotulado de_ mate,rla_l primacon | o
. - . numero de lote, serie o codigo
correspondiente? Dividir materias
primas a granel y ensacadas.

Direccion: Av. Eloy Alfaro N30-350 y Av. Amazonas
Codigo postal: 170518 / Quito-Ecuador
Teléfono: +H33 2 382 8860

T
LLALALS

agrocalidad.gob.ec

£ WEVD

FCUADOR

/




REPUBLICA
'/ DEL ECUADOR

Agencia de Regulaciéon y Control Fito y Zoosanitario

elas materias primas Verificar rotulado de materia prima con
32 | rechazadas son debidamente h : - IMP
L ’ numero de lote, serie o codigo
identificadas y aisladas?
éla disposicién del
almacenamiento es buena y | Verificar rotulado de materia prima con
33 | racional, con el objeto de | ndmero de lote, serie o codigo y area | NEC
preservar laidentidad e integridad | de aimacenamiento
de las materias primas?
ORDEN DE BATCH RECORD
¢Contiene el nombre del | Verificar ordenes de produccion
24 producto, fecha de emision, | correctamente aprobadas con detalles NEC
nimero de serie del producto | del producto como nombre, lote, forma
terminado? de presentacion , etc.
. . ’ ) Verificar ordenes de produccion
¢Contiene la lista del_ material de correctamente aprobadas con detalles
35 | envase y empaque involucrado, del product bre. lote. f NEC
los nimeros de cddigos o de €l producto como nombre, fote, lorma
de presentacion, etc.
PROCEDIMIENTOS GENERALES DE FABRICACION
36 ;I':n ?::enamieﬁgwgm;ara Igi Verificar POE de almacenamiento de | |\ o
producto y materia prima
productos a granel
¢Hay instrucciones claras y | Verificar un documento que asegure
detalladas de qué etapa de | que se lleva a cabo el control de
elaboracién  requiere de la | calidad y sus intervenciones en las
37 | intervencion de Control de | diferentes etapas de produccién del IMP
Calidad para el control del | producto.
proceso con la indicacion del | Revisar registros de acuerdo al POE
responsable y la fecha?
Después de la finalizacién del | Verificar POE de control de calidad y
proceso de elaboracién ¢toda la | sus intervenciones en las diferentes
documentacion sobre la serie | tapas de produccion del producto.
producida  (registro de la | Revisar registros de acuerdo al POE y
38 L . . NEC
produccion, resultados de los | sutiempo de archivo
controles del proceso y del
producto terminado) es
archivada?
Se dispone de registros | Verificar etiquetados de productos y
minuciosos de todos los lotes de | sefialética que contenga al menos
productos que contengan | numero de lote nombre del producto,
39 | medicamentos veterinarios, | fabricante y proveedor, cantidad IMP
premezcla para  alimentos | utilizada, nombre del responsable, etc
veterinarios aditivos y premezclas
aditivas?
o = )
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO g ol o7 N/A (Justificar)
& Z| 2<
PROTEINA ANIMAL
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El fabricante de alimentos para
animales se mantiene informado

de las leyes del pais de | Verificar POE de produccion y
produccion y de los requisitos del | capacitaciones al personal con | IMP
pais de destino, relativo al | respecto al uso de proteina animal.
contenido de proteina animal en
los alimentos compuestos.
La pesqueria y planta productora
de harina y aceite de pescado
¢cumplen con las normas y leyes
correspondientes del pais de | Verificar contratos de compra de este
produccion y pais de destino | tipo de materia prima, 6rdenes de IMP
cuando se adquiere la harinay el | produccion y POE de seleccién de
aceite de pescado? ¢El pescado | proveedores.
procesado no proviene de
pesquerias ilegales, que no estén
reguladas o reportadas?
] <
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO ,ﬁ % N/A (Justificar)
& — O o
O 0 Z| Z2<
AREA DE PESADO Y MEDIDA DE MICROINGREDIENTES

El 4rea esta limpia de agentes

Verificar que no se encuentre

extrafios al proceso utensilios, objetos o materias primas NEC
que no correspondan a esta area.
En caso de almacenar materia
prima en a granel existe un
procedimiento para verificar que
se inspeccione y limpie el silo, el | Verificar procedimiento IMP
contenedor o el almacén plano
cuando ha habido un cambio en
el tipo de materia prima?
Se encuentra libre de | Verificar que los silos se encuentren en
condensacion humedad o restos | buenas condiciones, limpiosylibresde | NEC
de materias primas los silos? residuos.
Los materiales usados para | Verificar que los materiales sean de
pesado y medidas (recipientes, | facillimpieza, y que después de su uso
espatulas, fundas, etc) estan | Sean limpiados y guardados en [ NEC
limpios y guardado en un lugar | 9avetas o estantes que les proteja del
adecuado polvo.
Lo ideal es que esta area cuente con
Se usan equipamientos de | un sistema de extraccion de polvos,
protecciéon  (anteojos, gorros, | pero por lo menos deben darle al NEC
méscara, etc.) durante las | operario el equipamiento basico de
pesadas y/o medidas. proteccion sobre todo una mascara de
doble filtro.
¢Los recipientes que contienen | Verificar  recipientes  limpios y
una materia prima a ser pesada | etiquetados NEC

y/o medida, se limpian antes de
ser abiertos?
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Se utilizan los aditivos y las

Verificar ordenes de produccién y POE
de microingredientes

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

8 ¢€esos recipientes se cierran | rotulados NEC
bien?

9 La etiqueta de la mezcla de los micro ingredientes contiene: IMP

10 (',Nombre del producto a que se IMP
destina mezcla?

11 ¢Numero de serie del producto? IMP

12 Cant}dad que fue pesada yl/o IMP
medida?

13 ¢ Peso bruto? IMP
¢El control de pesada o medida,

14 se encuentra firmado por el IMP
responsable?

15 | Eléreatiene:

16 ¢ Ventilaciéon adecuada? Verificar sistema de ventilacion INF

17 2lluminacién adecuada? Verlf!car iluminacion eléctrica o natural INF

suficiente para las labores del &rea

1o | cconmoks e ey | 1o POS, S moemie 1 e

temperatura? y su p 9
de acuerdo al &rea

¢Los materiales ya pesados y/o | Verificar almacenamiento de
medidos para cada serie de | microingredientes pesados

19 NEC
producto quedan correctamente
separados de otros materiales?

L Verificar contenedores  limpios y

20 Los qqntenedores estanlimpiose | etiquetados NEC
identificados?
¢Hay recipientes de basura o | Verificar que el &area cuente con
desechos? recipientes de basura adecuados e

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

22 | de  contaminacion  cruzada | Ccruzada por areas NEC
durante el pesado y/o medida?

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

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

24 para control de stock? ¢Cudl? NEC
¢Es funcional?
e . Verificar area de almacenamiento de
¢Bxiste un - area o sector envase empaque que sea adecuada,

25 exclusivo, cerrado, para paque q § IMP

almacenar etiquetas o rétulos?

de acceso restringido y se encuentre

en buenas condiciones

RECEPCION, ALMACENAMIENTO Y DESPACHO DE PRODUCTO TERMINADO
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Existe un area exclusiva para - . .
26 productos terminados. Verificar el &rea de almacenamientoy | NEC
despacho
Los almacenes estan dispuestos
de una forma gue permita la clara Verificar sefialética que separe o
separacion e identificacion de los - a p
27 ) . ) divida el almacenamiento de los | IMP
ingredientes del alimento, los .
; diferentes productos.
materiales de envasado y los
productos terminados?
Los almacenes brindan i | .
adecuada seguridad y permiten veri icar Que € almacenamiento
U permita facil limpieza y control de
28 | el acceso a sus muros interiores I | IMP
ara facilitar la limpieza y el plagas y que sean lugares Seguros,
P revisar POE de almacenamiento
control de plagas
¢Existe un area o sistema de
cuarentena  para  producto - . .
) Verificar el &rea o sistema de cuarenta
terminado, perfectamente ; o
29 | .o de producto terminado, identificado y | IMP
identificada como tal, de manera - .
. S utilizado para tal fin
de evitar confusion el despacho
de producto sin aprobacién final?
30 (',Espa adecuadamente Verificar sistema de ventilacion NEC
ventilado?
¢Se mantiene un sistema de
32 | registro de entrada y de stock de | Verificar inventario y sistema FIFO IMP
producto terminado?
El sistema de registro y control de
los despachos de producto | Verificar inventario y el sistema que se
terminado ¢observa la | utiliza para el despacho del producto
33 | correspondiente relacion | en donde conste los detalles como | IMP
secuencial de series, fecha de | nombre, serio o lote, fecha de
entrada, de salida y fecha de | elaboracién, etc.
vencimiento?
El almacenamiento del producto Verificar i ) Isi
terminado ¢Se realiza con el erificar inventario y e S|_s_tem_a, que se
A ] utiiza para la identificacion del
debido orden y seguridad,
34 evitando posibles confusiones en producto en donde conste los detalles | NEC
p p como nombre, serio o lote, fecha de
su control y despacho, asi como L.
. ! P elaboracion, etc.
accidentes en su manipulacion?
El producto terminado | Verificar que los productos estén sobre
almacenado ¢Se encuentra | pallets, el mismo que deben estar en
aislado del piso y separado de buenas condiciones, los productos no
35 | las paredes, para facilitar la | deben estar apilados en forma [ NEC
limpieza e higiene, y | excesiva y deben estar separados a
consecuentemente favorecer su 15 cm de la pared.
conservacion
Verificar area de productos vencidos y
¢Los productos vencidos son | POE para el destino de estos
36 | eliminados y el proceso es productos IMP
registrado?
¢ Cudl es la politica de laempresa | Verificar el POE para el destino de
con relacion a los productos con | estos productos
37 . o INF
plazos de validez préximos al
vencimiento?
o 2 3
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO Z ol o § N/A (Justificar)
& —
o %] Z| z2<

CONTROL DE CALIDAD DEL PRODUCTO TERMINADO
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Departamento de Control

¢la empresa cuenta con un

Deben realizar el andlisis del producto
terminado de 2 lotes x afio. paralo cual
deben presentar el cronograma y

1 Calidad? contrato con el laboratorio que IMP
realizara estos controles cuando
Interno o externo? -
cuente con un laboratorio externo
¢ka ~empresa cuena con Verificar si la empresa cuenta con
instalaciones y equipos propios . ] ’
destinados a garantizar laboratorio proplospcasocontrano !os
2 caracteristicas de calidad de los contratos 0 convenios con Iabora}tonos IMP
productos? extgrnos en donde se detalle el tipo t_je
andlisis que se realiza y su frecuencia
Verificar si el area destinada para los
¢Cuenta con un érea especifica | laboratorios en caso de tener uno
3 " . . . NEC
para el Control de la Calidad? propio este ubicado en un espacio
independiente
¢ Cudl es la formacién profesional
4 del_ responsable por confrol de Verificar contrato del profesional INF
calidad?
Cuantos son los operarios?
Verificar si la empresa cuenta con
¢ Se realizan ensayos efectuados | laboratorio propios o caso contrario los
5 por laboratorios contratados? | contratos o convenios con laboratorios | NEC
Qué tipo de ensayos? externos en donde se detalle el tipo de
andlisis gue se realiza y su frecuencia
¢Las instalaciones y equipos de | Verificar si el area de control de calidad
6 Control de Calidad son | y los equipos que posee son NEC
adecuadas al volumen suficientes para los controles que se
trabajo? realiza
Verificar que los equipos que posee
7 ¢Cudles son los equipos | estén acorde a los andlisis que se INE
instalados en control de calidad? | declaren documento de control de
calidad. Revisar registros de andlisis
¢Elpersonal de control de calidad
es responsable por la aprobacién
8 o reprobacién de materias | Verificar el  procedimiento los IMP
primas, productos semi- | respectivos anexos y registros
terminados, productos
terminados?
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¢Hay procedimientos escritos
con la descripcion detallada de
muestreo, analisis y aprobacion o
9 reprobacién de materias primas y
productos terminados y
materiales de embalaje? Se
siguen estos procedimientos?

Verificar el procedimiento anexos y

- IMP
registros

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

Los mismos son guardados | Verificar el procedimiento de control
11 | durante el tiempo de validezde la | de calidad con sus respectivos anexos | IMP
partida / serie? y registros

Verificar que el POE cuente con el
formato que incluya objetivo, alcance,
definiciones, responsabilidades,
procedimiento, registros; todo POE
debe contar con fechas y firmas de

¢Hay procedimientos escritos
para el muestreo de las materias

primas, productos semi- ) ; p
terminados. y productos quien elaboro Yy quien aprobo los
12 termina dos' ue aseguren que | MISMOS. Los registros deben tomar | IMP
las muestra’sgbteni dagseanq todas las &reas de produccion, el
Representativas de la totalidad bafio. Puede estar incluido en este
delliiserieo artida? procedimiento la limpieza de la
P ) maquinaria 'y mantenimiento caso
contrario deberd estar en un
procedimiento por separado
¢Se mantienen adecuadamente
Contramuestras de cada seriede | Verificar procedimiento de control de
13 | producto terminado? calidad con sus respectivos anexos 'y | NEC
registros
Durante qué tiempo
g;?ga%perr;'oéi)sg&gé ?troloc:e :: Verificar procedimiento de control de
14 inspecci6n dpe los proces’::)s de calidad con sus respectivos anexos 'y | NEC
elaboracién? registros
Ante la deteccion de desvios ¢.se Verificar procedimiento de control de
15 | implementan acciones calidad en donde se detalle las NEC

acciones correctivas a los desvios con

correctivas? . -
SUS respectivos anexos y registros

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

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

registros
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¢las areas para ensayos | Verificar POE de control de calidad y
18 microbiolégicos se encuentran | revisar los registros, equipos y area IMP
separadas de las areas de | adecuada en caso que la empresa
ensayo fisicoquimicos? posea laboratorio propio.
ESTABILIDAD
¢Existe un programa escrito de
estudio de estabilidad de los
20 | productos con registros | Verificar programa IMP
AGROCALIDAD: periodicidad de
analisis
CALIBRACION
En caso de calibraciones y/o
21 | verificaciones internas el | Verificar patrones validos y registros IMP
laboratorio cuenta con patrones
Se exhiben los certificados . - .
22 correspondiente? Verificar patrones validos y registros NEC

AUDITORIAS DE CALIDAD/AUTOINSPECCION

Se realizan auto inspecciones o

28 | auditorias de la calidad?

Verificar que documento

| INF |

RECLAMOS, QUEJAS, DEVOLUCIONES

Existen instrucciones escritas

24 | paraquejasy reclamos? IMP
Existen registros?

Debe haber un procedimiento

Los productos devueltos se | documentado para controlar el
analizan y verifican los motivos de | almacenamiento la identificacion y el
devolucion, son reprocesados, | reprocesado del material utilizado. El

25 . . IMP
destruidos o descartados, y los | material reprocesado debe poder
procedimientos estan | identificarse en todo momento y se
registrados. debe documentar el historial del

reproceso.

Los productos devueltos del

26 mercado ¢estan  claramente Verificar POE IMP
segregados del resto e
identificados?
¢ Se informa al Departamento de
Control de Calidad sobre la .

27 recepcion de estas Verificar POE IMP
devoluciones?
¢Se mantienen registros de los

28 andlisis, resultados ydecmongs Verificar POE IMP
adoptadas como consecuencia
de las devoluciones?
Después del andlisis, ¢se

29 | Procede a la destruccion 0 1a | /o iaeor poE NEC
redistribucion, segun los
resultados obtenidos?

RETIRO DE PRODUCTOS
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30

¢la  empresa establece y
mantiene procedimientos para el
retiro de productos del mercado?

Verificar POE

IMP

31

¢ Existe una personaresponsable
independiente del

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

Verificar POE registros y responsables
de su desarrollo

NEC

32

Los registros de distribucién de
los productos ¢ estan disponibles
para una rapida accion de retiro
del mercado?

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

IMP

33

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

Verificar registros

IMP

MANTENIMIENTO

34

Los talleres de mantenimiento
estan  situados en  areas
separadas de la  éareas
productivas?

Verificar area adecuada y separada

IMP

35

Existe POE de mantenimiento de
equipos 'y se registra su
cumplimiento?

Verificar POE

IMP

36

Los equipos en reparaciéon son
identificados como tales y
reparados o retirados de las
areas de produccion

Verificar area y equipos rotulados

IMP

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS BPM

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

NEC

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

INF

El establecimiento cuenta con sistemas de apoyo para el
cumplimiento de Buenas practicas de Manufactura como: ISO,
FAMI QS u otras internacionalmente utilizadas y aplicables a
la industria de la alimentacion animal.

INF
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DEL ECUADOR

RESULTADO DE LA AUDITORIA

Tipo de Accion a realizar de acuerdo a deficiencias
ficienci
deficiencia Total encontrado encontradas
encontrada
CRITICO Correccién inmediata y se analizara en
comité técnico
Acta de Inspecciéon y anotacion en
GRAVE observamones... o
Se debe verificar el cumplimiento en la
préxima inspeccion. Correccion inmediata
Acta de Inspeccién, anotacion en
observaciones fijando un plazo para el plazo
MENOR para cumplimiento.
Se debe programar una inspeccion de
seguimiento.
Observaciones:
Estoy de acuerdo con las observaciones realizadas en la lista de verificacion.
Firma del Representante Legal/Propietario Firma del Responsable Técnico
Cédula de identidad: Cédula de identidad:
Firma del inspector de AGROCALIDAD Firma del inspector de AGROCALIDAD
Cédula de identidad: Cédula de identidad:
CONSIDERACIONES

La empresa debera cumplir con todas las observaciones sean estas Criticas, Graves o Menores, para ser habilitada.

Este documento se usara para controles post-registro

La planta que no cumpla serd inspeccionada permanentemente hasta su regulacion.

La empresa podra acogerse a un plan de accion el mismo que debera ser evaluado por Agrocalidad, el mismo que no debera superar los 12 meses a partir de su aprobacion.

CONTROL DE CAMBIOS

FECHA

ANTERIOR CAMBIOS O MODIFICACIONES FECHA DEL CAMBIO AUTOR

Direccion: Av. Eloy Alfaro N30-350 y Av. Amazonas

Codigo postal: 170518 / Quito-Ecuador H NEVO
Teléfono: +593 2 382 8860 [Z’MMF
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