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RESUMEN EJECUTIVO

La norma COGUANOR ISO/NTG/IEC 17020:2012 presenta los requisitos
necesarios para la certificacion de Organismos que se dedican a la inspeccion, ya
sean publicos o privados, que se dedican a actividades de inspeccién; indica los
lineamientos a cumplir para demostrar que la institucion acreditada posee la

competencia técnica para realizar las actividades a las cuales se dedica.

En Guatemala, el nUmero de instituciones que estan acreditadas bajo esta norma
es reducido, y las que existen, no realizan actividades de inspeccion a plantas de
alimentos procesados; es alli en donde el trabajo de graduacion muestra de
manera clara y sencilla los requisitos que prescribe esta norma para la
acreditacion de cualquier organismo a cargo de inspecciones de plantas
procesadoras de alimentos, enfocado al area de Monitoreo del Departamento de
Regulacion y Control de Alimentos del Ministerio de Salud Publica y Asistencia

Social.

La metodologia empleada para desarrollar esta guia radic6 en tres fases
fundamentales: en la primera, se aplico la metodologia del Ciclo PHVA (Planear,
Hacer, Verificar y Actuar), con la finalidad de facilitar la comprension al lector y
establecer los requisitos de la norma en base a esta metodologia. Para la segunda
fase, se redacté cada uno de los incisos de la norma, capitulo por capitulo, en
donde, en un recuadro en el cual se titula “GUIA”, se detalla de forma sencilla el
requisito que la norma establece para cada inciso en particular y como puede
darsele cumplimiento. Por ultimo, en la tercera fase, se detalla en un cuadro los
documentos del sistema de gestion, los cuales funcionaran como soporte y brindar

evidencia del cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma.

Cabe mencionar que en el cuadro de documentos considerados como requisito, se
expresan de forma general, ya que cada empresa u organismo es libre de

adaptarlos siempre y cuando se cumpla con lo solicitado por la norma.
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1.

INTRODUCCION

Las leyes nacionales e internacionales aplicables a la inocuidad de
alimentos son instrumentos vitales que fungen para la vigilancia y
control de la salud del pueblo de Guatemala. El Departamento de
Regulacion y Control de Alimentos del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social, en adelante DRCA/MSPAS, es el Unico organismo de

inspeccion de plantas o0 empresas de alimentos procesados.

El DRCA, es la entidad encargada de inspeccionar este tipo de
industrias, velando por la aplicacion correcta de Buenas Préacticas de
Manufactura, = Procedimientos  Operativos  Estandarizados  de
Sanitizacibn y HACCP -Analisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control- entre otras herramientas para el aseguramiento de la inocuidad
de los alimentos; para ello, utiliza como herramienta de evaluacion el
Reglamento Técnico Centroamericano de Buenas Précticas de
Manufactura para la Industria de Alimentos y Bebidas Procesados RTCA
67.01.33:06.

El 4rea de Monitoreo del DRCA/MSPAS es la unidad encargada de
realizar inspecciones a las plantas procesadoras de alimentos, ésta se
divide en cuatro distintos programas que categorizan los tipos de
productos, estos son: alimentos fortificados, en donde se contemplan
alimentos como harina de trigo, azucar y sal; el programa de agua pura,
néctares y hielo, que incluye todos los productos que son tipo bebidas
desde el agua pura hasta bebidas alcohdlicas; el programa alimentos
Industrializados, el cual contempla productos envasados, confiteria,
panaderia, pasteleria y otros; y por ultimo, el programa de alimentos
carnicos, lacteos e hidrobioldgicos, en donde se observan todos los
productos de origen animal, tales como: leche y sus derivados,

embutidos, carnes preparadas, entre otros.



Se han realizado esfuerzos unificados por estandarizar los diferentes
procedimientos que existen en el area, debido a la creciente necesidad
de los requerimientos internacionales, ya que Guatemala, por ser un
pais que exporta productos alimenticios a gran cantidad de paises en
Europa y Estados Unidos, debe adoptar ciertas medidas y reglamentos
gue exigen mayor competitividad del DRCA/MSPAS como organismo
gue también certifica y autoriza plantas exportadoras de alimentos en el

extranjero.

La necesidad de estandarizar procedimientos que sean reconocidos a
nivel nacional e internacional es una exigencia hoy en dia en el mercado
global, la conformidad con la estandarizacion de procedimientos de
inspeccion reconocidos por otros organismos internacionales brinda
empoderamiento y reconocimiento al DRCA/MSPAS, como organismo
de inspeccién; ya que, como se menciond anteriormente, realiza
inspecciones de origen a todos los productos alimenticios que ingresan
al pais como medida de control sanitario, y asi velar por la proteccion

del consumidor nacional.

La herramienta que brinda este apoyo es la Norma ISO 17020:2012, la
cual proporciona los instrumentos necesarios para gestionar los
recursos, humanos y materiales, ya que esta norma internacional cubre
las actividades de los organismos de inspeccion, cuya labor incluye
procedimientos de trabajo o servicios y emitir un juicio profesional sobre

la inspeccién.

Este trabajo de investigacion busca mediante la creacion de una guia
documentada, brindar el apoyo al DRCA/MSPAS como ente regulador y
de inspeccién sanitaria y a cualquier otro ente, organizacién, persona

juridica o individual, ya que indica las pautas principales que debe



cumplir un organismo dedicado a la inspeccion sanitaria de empresas

procesadoras de alimentos.



2. JUSTIFICACION

El Departamento de Regulacion y Control de Alimentos del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social, en adelante DRCA, es la entidad en
Guatemala que emite el permiso sanitario, o mejor conocido como
Licencia Sanitaria a los establecimientos que se dedican a la fabricacion
0 manipulacion de alimentos procesados para consumo humano. Cada
empresa u organizacion que desea comercializar cualquier tipo de

alimento procesado debe poseer una Licencia Sanitaria.

El DRCA es el Unico ente que realiza inspecciones sanitarias con la
finalidad de verificar las condiciones de infraestructura y practicas de
manipulacion de alimentos, entendiéndose como Buenas Practicas de
Manufactura. Debido a ello, se busca como primera parte, estandarizar
una serie de procedimientos para que se alineen con los requerimientos
solicitados por la Norma ISO/IEC 17020.

Entonces, se busca que al implementar la norma se logre mayor
impacto en la gestion de las actividades del DRCA y tenga mas
credibilidad como ente regulador. El beneficio de la implementacion de
este sistema de gestion dard como resultado mayor credibilidad al
DRCA, en materia de inspeccion sanitaria; con ello, también se espera
que las autoridades gubernamentales reconozcan y apoyen esta
dependencia del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social y
brinden los recursos necesarios para realizar las inspecciones sanitarias

y demas actividades que se requieran.

El mejoramiento en el servicio que brinda el DRCA, como entidad
publica encargada de la inspeccion sanitaria de productos alimenticios,

beneficiara a la poblacion guatemalteca en general, al garantizar la



inocuidad y seguridad de los mismos, constituyéndolos en productos

aptos y seguros para el consumo humano.



3. OBJETIVOS
3.1 General
Desarrollar una guia que sirva como base para la implementacion
de la Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 1720:2012 “Evaluacion de
la Conformidad — Requisitos para el funcionamiento de diferentes
tipos de organismos que realizan inspeccion en el éarea de
Monitoreo del DRCA/MSPAS”, y que también se adapte a cualquier

tipo de organizacion que realice tareas similares.

3.2 Especificos.

e Interpretar de forma adecuada los requisitos para la
implementacion de la Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC
1720:2012 “Evaluacion de la Conformidad — Requisitos para el
funcionamiento de diferentes tipos de organismos que realizan
inspeccion”.

e Estructurar el cumplimiento de los requisitos para que se
establezca la conformidad con los mismos, con base en los
documentos que la norma solicita, tales como: procedimientos,

formatos, procesos, manuales, entre otros.



4. HIPOTESIS

La falta de una guia que explique los principios de la Norma
COGUANOR NTG/ISO/IEC 17020:2012 “Evaluacion de la Conformidad
— Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de organismos
que realizan inspeccion”, representa una desventaja competitiva para el
DRCA/MSPAS, como organismo de inspeccion sanitaria en materia de

inocuidad de los alimentos.

5. ANTECEDENTES

Actualmente, la calidad a nivel global ha tomado mucho auge en
muchas empresas, instituciones gubernamentales y no
gubernamentales. Existen sistemas 0 esquemas que son empleados por
las diferentes organizaciones, los cuales basan sus sistemas de gestion
de calidad en normas certificables, entre las cuales figuran: Norma
NTG/ISO 9001, NTG/ISO14001, NTG/ISO18000, NTG/ISO22000 y
NTG/ISO 45000, todas estas son normas de cumplimiento de sistemas

de gestidon, como se menciond anteriormente.

Existe la necesidad de contar con organismos que velen por el
cumplimiento de las normas. De igual manera, existen normas que
evaltan la conformidad del sistema de gestion pero desde un enfoque
de acreditacion. Entonces, entre las estructuras para evaluar la
conformidad de la competencia de organismos que se dedican a la
inspeccion, ya sea de supervisién de obras viales, manufactura u otras
actividades, existe la norma ISO/NTG/IEC 17020, la cual se enfoca en
los requisitos generales para la competencia de los organismos de

inspeccion de cualquier tipo.



Guatemala, no ha incursionado mucho en el tema de organismos
acreditados para la inspeccion. La Oficina Nacional de Acreditacion
-OGA- es el Unico ente que puede acreditar a los organismos, empresas
0 cualquier institucion que se dedigue a realizar inspecciones de
cualquier tipo. Los unicos dos organismos acreditados para realizar
inspeccion en Guatemala son: la Asociacion de Azucareros de
Guatemala, AZASGUA, y la empresa Oil Test Internacional de

Guatemala, S.A.

Figura No. 1. Organismos de Inspeccion acreditados en Guatemala

;‘E‘?'@"E‘ff OGA-OI-012-06, Asociacion de Azucareros de Guatemala — A SAZGUA

88 Sanin® y ;

cc | ® |Inspeccion de Ingenios.
oe o

EE & Acreditado: 2007-12-03,

2 o & |[Reacraditado: 2012-03-23,
-] i e F

= 150 9001 Migencia: 2016-03-22.

CERTIFICADO  [(Alcance PDF)

OGA-OI-049-12, Oil Test Internacional de Guatemala. $.A. — OTI
Guatemala

Acreditado: 2013-11-08,

NVigencia: 2017-11-07.

(Alcance PDF)

OIL TEST INTERN

>

CIONAL

Fuente: http://www.oga.org.gt/organismos-acreditados/#orgains
6.

Como se observa en la Figura No. 1, se muestran los datos de la fecha

de acreditacion de las dos entidades mencionadas anteriormente, la
fecha en que fueron re acreditados. La imagen fue tomada de la pagina
del Ministerio de Economia, en el apartado de organismos de inspeccién
acreditados por la OGA. En Guatemala no existe un ente u organizacion
acreditada que se encargue de realizar inspecciones de tipo sanitarias
para verificar las Buenas Practicas de Manufactura en la produccion de
Alimentos, ya que el alcance de AZASGUA solamente abarca la

inspeccion de Ingenios.

Por esta razén, existe una gran oportunidad para lograr la acreditacion

para el DRCA, como organismo de inspeccion en control sanitario de
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alimentos. De igual manera, no existe en Guatemala alguna guia o tesis
gue hable sobre acreditaciéon de un organismo de inspeccidon sanitaria
para el control de alimentos, y es lo que busca éste trabajo de
graduacion, ser el primer paso y guia para aquellas personas, entidades
0 cualquier organizacién que busque una explicacion sobre la norma
COGUANOR/NTG/ISO/IEC 17020:2012 y aplicarla a sus necesidades.



7. MARCO TEORICO

7.1 Acreditacion

La acreditacién es un proceso mediante el cual un organismo,
organizaciéon o similar con autoridad, le otorga reconocimiento
formal a un organismo o persona competente para llevar a cabo
tareas que son especificas. La Norma ISO/IEC define el tema de la
acreditacion como un “atestiguamiento” de tercera parte (ver inciso
5.2 de la Norma), el cual esta relacionado a un organismo de
evaluacion de la conformidad que conlleva la comprobacion formal
de su competencia para realizar tareas que son especificas de
evaluacion de la conformidad. (IAAC, 2014)

Los usuarios, al obtener una acreditacion de este tipo pueden gozar

de los siguientes beneficios:

e La evaluacién de la conformidad proporciona una base a los
usuarios finales para seleccionar o adquirir los productos o
servicios.

e Los usuarios tienen mayor confianza en los productos o
servicios que estan apoyados por una declaracion formal de
la conformidad.

e La evaluacion de la conformidad es sindbnimo de calidad,
seguridad y otras caracteristicas importantes que impulsan a

un producto o servicio.

7.2 Organismo de Acreditaciéon

Un organismo de acreditacion es una entidad con autoridad que

realiza acreditaciones y otorga el reconocimiento formal a los

10



7.3

organismos de la evaluacion de la conformidad. (IAAC, 2014). De
acuerdo con el Decreto 78-2005, “Ley del Sistema Nacional de
Calidad”, en el articulo numero 23 se menciona que: La Oficina
Guatemalteca de Acreditacion —OGA- es el organismo de
acreditacion en Guatemala, descrito asi: Objeto de la Oficina
Guatemalteca de Acreditacion. La Oficina Guatemalteca de
Acreditacion —OGA- tiene por objetivo aplicar y administrar el
sistema de acreditacion en todo el territorio de Guatemala, con la
finalidad de:
- Reconocer la competencia técnica de los organismos de
evaluacion de la conformidad, y
- Velar por que los servicios ofrecidos por las entidades
acreditadas mantengan la calidad bajo la cual fue reconocida su

competencia técnica.

Evaluaciéon de la Conformidad

Se refiere a comprobar el cumplimiento de los requisitos
especificos relacionados a un producto, proceso, sistema, persona
u organismo. El tema de la evaluacién de la conformidad abarca
actividades como ensayos, inspeccion y certificacion, asi como la
acreditacién de organismos de evaluacion de la conformidad. Cada
una de estas etapas estan definidas formalmente en la norma NTG/
ISO/IEC 17020. (IAAC, 2014). La evaluacion de la conformidad es
una herramienta que brinda beneficios para cada nivel que esta
involucrado, dichos niveles abarcan desde la etapa de fabricacion,

distribucion y los consumidores. (IAAC, 2014)

11



Figura No. 2
Modelo Internacional de Evaluaciéon de la Conformidad

IAAC, ILAC,
IAF, EA...

Acuerdos de
ORGANISMOS Reconocimiento

DE ACREDITACION

Laboratorios de Organismos de Organismos de
Ensayo/calibracion Certificacion Inspeccidn

Servicios a nivel nacional: Ensayos,

Reconoce

Calibracion, Certificaciéon, Inspeccién

Fuente: Tomado de http://images.slideplayer.es/1/124796/slides/slide 34.jpg.

Editado para fines de mejor comprension.

7.4 Normas Internacionales 1SO, Normas IEC/ISO

Como se sabe, ISO es la Organizacion Internacional de
Normalizacién por sus siglas en inglés International Standarization
Organization, la cual es una organizacion de membrecia no
gubernamental independiente, misma que es el mayor
desarrollador e impulsador mundial de Normas Internacionales

voluntarias. Generan especificaciones de clase mundial para

12
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productos, servicios y sistemas, los cuales garantizan la calidad y
eficiencia. La aplicacion de las normas y su certificacion son
altamente cotizadas, ya que generan mayor presencia en el
mercado para una organizacion y facilitan el comercio internacional.
(ISO, 2015)

Algunos de los beneficios que se obtienen al aplicar estas normas
son:
= Las normas ISO garantizan que los productos y servicios
sean fiables y seguros, de alta calidad.
= Las organizaciones emplean estas normas como
herramientas y estrategias para reducir costos, minimizar
las mermas y errores; con ello, lograr el aumento de la
productividad.
= También estas normas ayudan a las organizaciones a
incursionar en nuevos mercados, proporcionandoles
credibilidad ante los consumidores y facilitar el comercio en

el mercado internacional. (ISO, 2015)

Cuando se habla de IEC se refiere a la Comision Electrotécnica
Internacional por sus siglas en inglés, la cual es la principal
organizacién mundial que prepara y publica normas internacionales
para todas las tecnologias técnicas, eléctricas, electronicas y
afines. Existen mas de 10000 expertos del sector industria,
comercio, gobierno, laboratorios y otros que participan en el trabajo
de la normalizacién de la IEC. (IEC, 2015)

Las normas y documentos guia IEC de la evaluacion de la
conformidad, son documentos que han sido evaluados
cuidadosamente y consensuados en comités, que definen criterios,

procedimientos y principios para la evaluacién de la conformidad y
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7.5

acreditacién. Son elaborados por grupos de trabajo de los Comités
de Evaluacion de la Conformidad (CASCO) de la Organizacion

Internacional de Estandarizacion, 1SO.

Qué es la Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17020

La norma ISO/IEC 17020 viene a sustituir a su predecesora, la
Norma ISO 45004, cuyo nombre es: “Evaluacion de la Conformidad
para Organismos que realizan Inspeccion”. Es basicamente una
actualizacion y adecuacion conforme al ciclo PHVA, Ciclo Deming:
Planear, Hacer, Verificar y Actuar. La norma NTG/ ISO/IEC 17020
indica los requisitos que tienen que cumplir los organismos de
inspeccion que desean demostrar que:

= Poseen un sistema de gestion

= Son técnicamente competentes

»= Son capaces de generar resultados técnicamente validos

La Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17020:2012, al igual que el
resto de normas de la familia ISO, se basa en la metodologia
PHVA, misma que se puede aplicar a cualquier proceso, sistema
de gestion o similar que se base en la certificacion. Una breve
explicaciéon del ciclo PHVA se describe a continuacion:

e Planear: en esta etapa se plantean objetivos del sistema
gue se desea implantar y sus procesos. Se describen los
recursos que seran requeridos para generar los resultados
acorde a lo solicitado por el cliente, norma y/o politicas al
igual que procedimientos de la organizacion de desea
implantar el sistema, y asi, identificar los riesgos Yy
oportunidades.

e Hacer: en esta fase se realiza la implementacion de lo

planificado en la etapa anterior.
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e \Verificar: en esta etapa se comprueba que se hayan
ejecutado los objetivos previstos mediante el seguimiento y
medicion de los procesos y procedimientos. Con esto se
confirma que estén acorde y alineados con las politicas,
objetivos y directrices de la planeacion.

e Actuar: mediante este paso se pueden realizar todas las

acciones para mejorar el desempefio de los procesos.

Figura No. 3. Ciclo PHVA (Planear, Hacer, Verificar y Actuar)

4 )

Establecer los
objetivos y
procesos

necesarios para

Tomar acciones
para mejorar
continuamente el
desempefio  de

los procesos conseguir los
resultados y
Implementar  los Implementar los

procesos procesos

Fuente: elaboracion propia
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7.6

7.7

Objetivo de la Norma NTG/ISOIEC 17020

La norma NTG/ ISO/IEC 17020 establece los requisitos para las
entidades que realizan actividades de inspeccion, de control y
verificacion de productos, servicios, instalaciones y procesos
productivos. En la norma se describen los requisitos que las
entidades de inspeccién deben cumplir para mostrar evidencia de
gue son técnicamente competentes y que desarrollan resultados
técnicamente validos. Por ello, la norma establece la implantacion
de un sistema de gestion de calidad por parte de las autoridades de
inspeccion que asegure su imparcialidad en el desarrollo de sus

actividades.

Acreditacion bajo la norma NTG/ISO/IEC 17020

La acreditacion NTG/ ISO/IEC 17020 es el proceso por el cual una
entidad independiente (de tercera parte) evalla a una organizacion
de inspeccidn con la finalidad de comprobar que dicha organizacion
tiene la capacidad técnica y humana para realizar su actividad.
(IAAC, 2014)

La acreditacion NTG/ ISO/IEC 17020 es un proceso reconocido
internacionalmente que es capaz de aumentar la confianza del
usuario en las organizaciones que han alcanzado este proceso. En
Guatemala, el organismo responsable de acreditar es la Oficina

Guatemalteca de Acreditacion —OGA--.

Los items que se evallan en una auditoria previa a obtener una
acreditacion NTG/ ISO/IEC 17020 son:
¢ Instalaciones adecuadas para el trabajo a desarrollar

e Protocolos de trabajo
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Sistema de gestion de la Calidad

o No conformidades y reclamaciones

o Auditorias internas
Personal calificado para las actividades a acreditar
Calibracion de los equipos

Seguridad de la informacién y confidencialidad

7.8 Conceptos relacionados ainocuidad y control de alimentos

7.8.1 Alimento

7.8.2

7.8.3

7.8.4

Es toda sustancia procesada, semi-procesada 0 no
procesada, que se destina para la ingesta humana, incluidas
las bebidas, el chicle y cualesquiera otras sustancias que se
utiicen en la elaboracién, preparacion o tratamiento del
mismo, pero no incluye cosméticos, el tabaco ni los productos
que se utilizan como medicamentos. (MINECO, 2006)

Buenas practicas de manufactura

Condiciones de infraestructura y procedimientos establecidos
para todos los procesos de produccion y control de alimentos,
bebidas y productos afines, con el objeto de garantizar la
calidad e inocuidad de dichos productos segun normas
aceptadas internacionalmente. (MINECO, 2006)

Inocuidad de los alimentos

Es la garantia de que los alimentos no causaran dafio al
consumidor cuando se consuman de acuerdo con el uso al
gue se destinan. (MINECO, 2006)

Alimento natural procesado

Es todo producto alimenticio elaborado a base de un alimento
natural que ha sido sometido a un proceso tecnoldgico
adecuado para su conservacion y consumo ulterior. (MINECO,
2006)
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7.8.5 Alimento natural no procesado

Es el que no ha sufrido modificaciones de origen fisico,
quimico o bioldgico, salvo las indicadas por razones de
higiene o por la separacion de partes no comestibles. La
definicion incluye carnes frescas y congeladas, pescado y

mariscos frescos como congelados. (MINECO, 2006)

7.9 Conceptos relacionados de Sistemas de Gestion de Calidad

7.9.1 Inspeccion

7.9.2

7.9.3

7.9.4

7.9.5

7.9.6

Examen de un producto, proceso, servicio 0 instalacion o su
disefio y determinacion de su conformidad con requisitos
especificos 0, sobre la base del juicio profesional, con
requisitos generales. (ISO/COGUANOR, 2012)

Producto

Resultado de un proceso. (ISO/COGUANOR, 2012)

Proceso

Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que
interactdan, las cuales transforman elementos de entrada en
resultados. (ISO/COGUANOR, 2012)

Servicio

Resultado de al menos una actividad realizada
necesariamente en la interfaz entre el proveedor y el cliente,
que generalmente es intangible. (ISO/COGUANOR, 2012)
Organismo de inspeccion

Organismo que realiza la inspeccion. (ISO/COGUANOR,
2012)

Sistema de inspeccion

Reglas, procedimientos y gestion para realizar la inspeccion.
(ISO/COGUANOR, 2012)

18



7.9.7 Esquema de inspeccién
Sistema de inspeccion al que se aplican los mismos requisitos
especificados, reglas especificas y procedimientos.
(ISO/COGUANOR, 2012)

7.9.8 Imparcialidad
Presencia de objetividad. (ISO/COGUANOR, 2012)

7.9.9 Apelacion
Solicitud del proveedor del item de inspeccion al organismo de
inspeccion de reconsiderar la decision que tomo en relacion
con dicho item. (ISO/COGUANOR, 2012)

7.9.10 Queja
Expresion de insatisfaccion, diferente de la apelacion,
presentada por una persona una  organizacion.
(ISO/COGUANOR, 2012)

7.9.11 Sistema de gestiéon de calidad
Sistema de gestion para dirigir y controlar una organizacion
con respecto a la calidad. (ISO/COGUANOR, 2012)

7.9.12 Politica de calidad
Intenciones globales y orientacibn de una organizacion
relativas a la calidad tal y como se expresan formalmente por
la alta direccion. (ISO/COGUANOR, 2012)

7.9.13 Objeto de la calidad
Algo ambicionado o pretendido relacionado con la calidad.
(ISO/COGUANOR, 2012)

7.9.14 Alta direccion
Persona o grupo de personas que dirigen y controla al mas
alto nivel una organizacion. (ISO/COGUANOR, 2012)

7.9.15 Planificacion de la calidad
Parte de la gestion de la calidad enfocada al establecimiento
de los objetivos de la calidad y a la especializacion de los

procesos operativos necesarios y de los recursos
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relacionados para cumplir los objetivos de la calidad.
(ISO/COGUANOR, 2012)

7.9.16 Aseguramiento de la calidad
Parte de la gestion de la calidad orientada a proporcionar
confianza en que se cumpliran los requisitos de la calidad.
(ISO/COGUANOR, 2012)

7.9.17 Mejora de la calidad
Parte de la gestion de la calidad orientada a aumentar la
capacidad de cumplir con los requisitos de la calidad.
(ISO/COGUANOR, 2012)

7.9.18 Mejora continua
Actividad recurrente para aumentar la capacidad para cumplir
los requisitos. (ISO/COGUANOR, 2012)

7.9.19 Parte interesada
Persona o grupo que tiene un interés en el desempefio o éxito
de una organizacion. (ISO/COGUANOR, 2012)

7.9.20 Procedimiento
Forma especifica para llevar a cabo una actividad o un
proceso. (ISO/COGUANOR, 2012)

7.9.21 Conformidad
Cumplimiento de un requisito (ISO/COGUANOR, 2012)

7.9.22 Accidn preventiva
Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad
potencial u otra situacion potencial no deseable.
(ISO/COGUANOR, 2012)

7.9.23 Accidn correctiva
Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad
detectada u otra situacion no deseable. (ISO/COGUANOR,
2012)
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7.9.24 Correccién
Accion tomada para eliminar una no conformidad detectada.
(ISO/COGUANOR, 2012)

7.9.25 Documento
Informacion y su medio de soporte. (ISO/COGUANOR, 2012)

7.9.26 Manual de calidad
Documento que especifica el sistema de gestion de la calidad
de una organizacion. (ISO/COGUANOR, 2012)

7.9.27 Plan de calidad
Documento que especifica qué procedimientos y recursos
asociados deben aplicarse, quien debe aplicarlos y cuando
deben aplicarse a un proyecto, producto, proceso o contrato
especifico. (ISO/COGUANOR, 2012)

7.9.28 Registro
Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona
evidencia de actividades desempefnadas. (ISO/COGUANOR,
2012)

7.9.29 Evidencia objetiva
Datos que respaldan la existencia o veracidad de algo.
(ISO/COGUANOR, 2012)

7.9.30 Verificacién
Confirmacion mediante la aportacion de evidencia objetiva de
que se han cumplido los requisitos especificos.
(ISO/COGUANOR, 2012)

7.9.31 Validacion
Confirmacion mediante la aportacién de evidencia objetiva de
gue se han cumplido los requisitos para una utilizacion o
aplicacion especifica prevista. (ISO/COGUANOR, 2012)

7.9.32 Auditoria
Proceso sistematico, independiente y documentado para

obtener evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera
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objetiva con el fin de determinar el grado en que se cumplen
los criterios de auditoria. (ISO/COGUANOR, 2012)

7.9.33 Programa de la auditoria
Conjunto de una o mas auditorias planificadas para un
periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia un propdsito
especifico. (ISO/COGUANOR, 2012)

7.9.34 Criterios de auditoria
Conjunto de politicas, procedimientos o0 requisitos.
(ISO/COGUANOR, 2012)

7.9.35 Hallazgos de la auditoria
Resultados de la evaluacion de la evidencia de la auditoria
recopilada frente a los criterios de  auditoria.
(ISO/COGUANOR, 2012)

7.9.36 Auditor
Persona con atributos personales demostrados y competencia
para llevar a cabo una auditoria. (ISO/COGUANOR, 2012)

7.9.37 Equipo auditor
Uno o mas auditores que lleva a cabo una auditoria con el
apoyo, Si es necesario de expertos técnicos.
(ISO/COGUANOR, 2012)

7.9.38 Experto técnico
Persona que aporta conocimientos o experiencia especificos
al equipo auditor. (ISO/COGUANOR, 2012)

7.9.39 Plan de auditoria
Descripcion de las actividades y de los detalles acordados de
una auditoria. (ISO/COGUANOR, 2012)

7.9.40 Competencia
Atributos personales y aptitud demostrados para aplicar
conocimientos y habilidades. (ISO/COGUANOR, 2012)
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7.10

Generalidades del Departamento de Regulacion y Control de

Alimentos del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social

El Departamento de Regulacién y Control de Alimentos, conocido
por sus siglas DRCA, es una de las entidades que componen al
Ministerio de Salud Pdblica y Asistencia Social. Dicho
Departamento es el ente regulador encargado de velar por la salud
de los guatemaltecos mediante el control sanitario e inspecciones
de todos los alimentos procesados, control de etiquetado en los
productos, evaluacion y emision de Registro Sanitario y Licencia
Sanitaria. También se encarga de emitir autorizaciones sanitarias
de importacion para todo producto que se vaya a comercializar en
el territorio nacional. El Departamento es la Unica entidad Nacional
que puede emitir el permiso sanitario para la fabricacion de
alimentos procesados previo a su comercializacién. El
Departamento se compone de las siguientes unidades o areas

encargadas del control sanitario:

Unidad de Autorizacion Sanitaria: es la unidad responsable de
evaluar, dictaminar y certificar los actos que conforme las leyes,
reglamentos y normas autoriza la Jefatura del Departamento.
Estas autorizaciones comprenden el cumplimiento de todos los
requisitos establecidos para la integracion de un expediente que
puede ser una solicitud de Licencia Sanitaria, Registro Sanitario,
permiso de importacion, permiso de transporte, etc. Debe llevar
la constancia registral de todas las autorizaciones y actuaciones
gue realice esta unidad e informar mensualmente a la Jefatura
del Departamento de las actividades realizadas. La Jefatura del
Departamento queda facultada para asignarle otras funciones
gue sean acordes al fin de esta unidad.
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Unidad Gestién Administrativa: es la unidad de apoyo a la
jefatura del Departamento, encargada de la administracion de los
recursos humanos, financieros y materiales, responsables de
mantener esquemas de informacion a las Jefaturas de los
programas de area y de establecer los lineamientos técnicos
administrativos para el buen desarrollo gerencial de las
coordinaciones con la unidad de apoyo administrativo de la
Direccion General y la unidad correspondiente de la Gerencia
General del Ministerio de Salud. Tiene a su cargo la ejecucion de
los procedimientos administrativo-sancionatorios y de administrar
la red de computo del Departamento. Sus actividades especificas
y otras que le sean asignadas se estableceran en manuales
especificos, en las descripciones de puestos y normas
administrativas.

Unidad Técnico Normativa: es la unidad responsable de
elaborar promover la aprobacion por parte de la Direccidén
General, de las normas técnicas y procedimientos técnico
administrativos vinculados al desarrollo de los programas y
servicios que presta el Departamento. Disefian, actualizar y
reajustan dichas normas técnicas y procedimientos; de capacitan
el recurso humano para su conocimiento.

Unidad de Vigilancia, Monitoreo y Control: son las unidades
responsables de monitorear, vigilar y controlar la aplicacion
debida de la normativa y de mantener su aplicabilidad. Ademas
de otras funciones que le asigne la Jefatura del Departamento,
son responsables de tomar acciones legales pertinentes y
oportunas para proteger la salud de la poblacion; de velar por la
permanente disponibilidad, conocimiento y aplicacion de las
normas técnicas que regulen las funciones de autorizacion,
inspeccion y muestreo, de integrar a los departamentos y

programas en las diferentes actividades de monitoreo, vigilancia
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y control; de coordinar con la Jefatura del Sistema de Informacion
Gerencial en la Salud y con el Departamento de Vigilancia
Epidemiolégica del Sistema Integral de Atencion en Salud, la
definicion de datos béasicos y la informacion necesaria para la

planificacién y ejecucion de los programas.

*Recuperado de: Ministerio de Salud Publica. Republica de Guatemala.
Octubre 2015. Funciones del Departamento de Regulacion y Control de

Alimentos. http://www.mspas.gob.gt/index.php/en/funciones-y-

organigrama-del-departamento.html

Toda la distribucion administrativa del Departamento se observa en
el Organigrama del mismo, el cual se muestra en la Figura No. 4.

(Ver péagina siguiente).
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Figura No. 3. Organigrama del Departamento de Regulacion y Control

de Alimentos del Ministerio de Salud Publicay Asistencia Social
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Fuente: http://www.mspas.gob.gt/index.php/en/funciones-y-organigrama-del-

departamento.html. Editado para fines de mejor comprension.
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7.10.1 Objetivos, Misién y Vision del Departamento de

Regulacion y Control de Alimentos

Los objetivos del Departamento de Regulacion y Control de
Alimentos son los siguientes;
e Objetivo general
o Proteger la salud de los habitantes del pais,
mediante el control sanitario de los productos
alimenticios desde su produccion hasta su
comercializacion.
e Objetivos especificos
o Garantizar a la poblacion alimentos inocuos que
cumplan con la normativa sanitaria vigente, a
través de la autorizacion de fabricas
procesadoras de alimentos.
o Fortalecimiento del Sistema de Vigilancia en el
Mercado.
o Presidir la Comision Multisectorial de Alimentos.
o Desarrollo e Implementacién del Plan de
Capacitaciones de apoyo a la Industria de

Alimentos en temas relacionados a la Inocuidad.

La Mision y Vision del Departamento queda definida de la

siguiente manera:

e Mision: Regular y ejercer el control sanitario de los
alimentos procesados, para asegurar la inocuidad y
calidad de los mismos.

e Vision: La disminucion de las enfermedades
transmitidas por alimentos, bebidas y el mejoramiento

de la nutricién de la poblacion.
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7.10.2 Descripcion del area de Monitoreo del Departamento de

Regulacion y Control de Alimentos

El area de Monitoreo del DRCA es la encargada de realizar

las

inspecciones sanitarias a todas las empresas que

procesan alimentos destinado al consumo humano (Ministerio

de Salud Publica y Asistencia Social - Control de Alimentos,

2016)

Se divide en cuatro programas principales segun la naturaleza

del producto procesado, éstas son:

Programa de Alimentos Fortificados: éste programa se
encarga de inspeccionar todas las empresas que
fabrican harina de trigo, azucar (ingenios) y sal
(salineras).

Programa de Alimentos Céarnicos, Lacteos e
Hidrobioldgicos: este programa, tal y como su nombre
lo indica, se encarga de supervisar todas las empresas
productoras de embutidos, carne procesada (ya sea de
res, pollo, cerdo), productos lacteos y derivados, entre
ellos leche pasteurizada, quesos procesados Yy
artesanales y toda la amplia gama de productos que
incluye esta rama; ademas de productos de origen
maritimo tales como pescado procesado, atin, entre
otros.

Programa de Agua Pura, Hielo y Refrescos: este
programa se encarga de inspeccionar todas las plantas
gue envasan agua purificada para consumo humano,
bebidas carbonatadas y no carbonatadas incluyendo
néctares y jugos naturales, ademas de plantas

fabricantes de hielo.
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- Programa de Alimentos Industrializados: este programa
es uno de los mas amplios del area, ya que se encarga
de supervisar el resto de plantas procesadoras que no
se incluyen en los demés programas, incluye plantas
procesadoras de galletas, envasados, enlatados,

pasteleria, panaderia, tostadurias de café, frituras, etc.

Cada uno de los programas realiza inspecciones sanitarias a las
plantas mencionadas para verificar su cumplimiento de Buenas
Practicas de Manufactura en concordancia con el Reglamento
Técnico Centroamericano de Buenas Practicas para Plantas
Procesadoras de Alimentos y dictaminar si lo que producen es apto

para el consumo humano.

7.10.3 Alimentos Procesados y la importancia del control

sanitario

Cuando se habla de alimentos procesados nos referimos a
una serie de etapas 0 pasos que se realizan en todas las
diferentes partes de la cadena de produccion, que incluye:
cosecha, transporte, venta y consumo; en esta Ultima, es
necesario garantizar la preservacion del alimento mediante la
aplicacion de técnicas de manipulacién y buenas préacticas de
manufactura, con la finalidad de garantizar la inocuidad de los
alimentos. (Cddigo de Salud - Decreto 90-97, 1997)

La importancia de la manipulacién de los alimentos radica en
la aplicacion de buenas practicas de manufactura, las cuales
son técnicas y procedimientos que permiten la manipulacion
del alimento a lo largo de toda la cadena de proceso, ahi

surge la importancia del control sanitario, y es donde toma
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parte el DRCA/MSPAS en la inspeccion de los
establecimientos que procesan alimentos. (Reglamento para
la Inocuidad de los Alimentos-Acuerdo Gubernativo 969-99,
1999) Los inspectores del DRCA se encargan de evaluar la
correcta aplicacion de las buenas practicas de manufactura de
las empresas o entidades que fabrican el alimento, de lo
contrario, se aplican medidas sancionatorias que van desde
cierres temporales, retencion y comiso de productos, cierres
totales hasta cierres definitivos con la imposicion de multas
correspondientes, las cuales pueden ascender a varios miles

de quetzales.

7.10.4 Ficha de inspeccion sanitaria

La ficha de |Inspeccion del Reglamento Técnico
Centroamericano de Buenas Practicas de Manufactura para
Empresas Procesadoras de Alimentos, mejor conocido como
RTCA 67.0133:06, es el instrumento de evaluacion que la
Unidad de Monitoreo, es decir todos los programas utilizan
para emitir un dictamen de la aprobacibn o no del
establecimiento evaluado, y con ello obtenga la Licencia
Sanitaria de funcionamiento que le permita procesar
alimentos. (Reglamento para la Inocuidad de los Alimentos-
Acuerdo Gubernativo 969-99, 1999) En este instrumento se
evallan criterios como Ubicacion de la Planta, Distribucion,
areas de proceso, Método de Proceso, Buenas Practicas de
Manufactura, Procedimientos de Limpieza, Programa de
Manejo de Plagas, fuentes de abastecimiento de agua, entre
otros. Los items que representan puntos criticos para la

obtencion de la Licencia Sanitaria son:
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- Abastecimiento de agua

- Programa de Limpieza y Desinfeccion
- Equipos y Utensilios

- Capacitacion del personal

- Materia Prima

- Operaciones de Manufactura

- Almacenamiento y distribucion

7.10.5Licencia  Sanitaria para el funcionamiento de

establecimientos que procesan alimentos

Para la instalacion y funcionamiento de establecimientos que
estan destinados al procesamiento de alimentos para el
consumo humano, se requiere de autorizacién sanitaria, el
documento que los autoriza es la Licencia Sanitaria. Con ella,
el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, mediante el
Departamento de Regulacion y Control de Alimentos ejerceran
las acciones de supervision y control sin perjuicio. Es decir
que, todo propietario de establecimientos de alimentos, previo
a su funcionamiento o apertura al publico, debera obtener la
licencia sanitaria extendida por la autoridad competente. Es
totalmente prohibido que los establecimientos funcionen sin
dicha licencia vigente. (Reglamento para la Inocuidad de los
Alimentos-Acuerdo Gubernativo 969-99, 1999)
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8. METODOLOGIA

Con base en la Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17020:2012,

“Evaluacion de la Conformidad — Requisitos para el funcionamiento de

diferentes tipos de organismos que realizan inspeccion”, se elabord una

guia con el objetivo de facilitar la interpretacion e implementacion de un

sistema de gestion de la calidad en el Departamento de Regulacién y

Control de Alimentos del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social,

enfocado principalmente en el area de Monitoreo, la cual es la

encargada de la vigilancia y control sanitario de los establecimientos que

elaboran productos alimenticios. La metodologia utilizada se dividio en

tres fases:

Primera fase: se identific6 cada numeral de la norma para
encasillarlo dentro de las etapas del Ciclo PHVA, con la finalidad
de sintetizar de forma completa la norma y comprender la
estructura de la misma.

Segunda fase: en esta parte se citd0 cada inciso de la norma
COGUANOR NTG/ISO/IEC 17020:2012, escrito tal y como
aparece en la misma. Luego se prosiguié a redactar en un
recuadro con el titulo “GUIA” la interpretacién del requisito que
establece el punto de la norma y la forma en la cual se puede dar
cumplimiento al mismo.

Tercera fase: en esta ultima fase se describen los documentos de
apoyo que son utilizados dentro del sistema de gestion de
calidad, para evidenciar el cumplimiento de cada uno de los

incisos de la norma.
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9. RESULTADOS

Guia para la Implementaciéon de la Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC/
17020:2012 “Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de
organismos que realizan inspeccion” en el area de Monitoreo del
Departamento de Regulacion y Control de Alimentos del Ministerio de Salud

Pulblica y Asistencia Social
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9.1 Primera Fase: identificacion y clasificaciéon de los puntos de la
Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17020:2012 de acuerdo al ciclo
PHVA

Esta fase tiene por finalidad dar cumplimiento a uno de los objetivos
especificos del trabajo de graduacidn; basicamente se busca encasillar
cada uno de los numerales o incisos de la norma dentro de la estructura
del Ciclo PHVA, para representarlos en forma ordenada y esquematizada
(Ver Tabla 1).
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Tabla No. 1. Ciclo PHVA clasificado en la norma NTG/ISO/IEC/ 17020:2012

Etapa del
ciclo

Capitulo

Numeral, sub-numeral y requisito

P
Planear

4. Requisitos generales

4.1 Imparcialidad e independencia

4.2 Confidencialidad

5. Requisitos relativos a la
estructura

5.1 Requisitos administrativos

5.2 Organizacién y gestiéon

6. Requisitos relativos a los
recursos

6.1 Personal

6.2 Instalaciones y equipos

6.3 Subcontratacion

Hacer

7. Requisitos de los
procesos

7.1 Métodos y procedimientos de
inspeccion

7.2 Tratamiento de los items de
inspeccion

7.3 Registros de inspeccién

7.4 Informes de inspeccion y
certificados de inspeccién

V
Verificar

7.5 Quejas y apelaciones

7.6 Proceso de quejas y apelaciones

8. Requisitos relativos al
sistema de gestién

8.1 Opciones

8.1.1 Generalidades

8.1.2 Opcion A

8.1.3 Opcién B

8.2 Documentacion del sistema de
gestion (Opcién A)

8.3 Control de documentos (Opcion A)

8.4 Control de registros (Opcion A)

8.5 Revision por la direccién (Opcién
A)

8.5.1 Generalidades

A
Actuar

8.5.2 Informacién de entrada para
la revision

8.5.3 Resultados de la revision

8.6 Auditorias internas (Opcién A)

8.7 Acciones correctivas (Opcion A)

8.8 Acciones preventivas (Opcién A)

9. Correspondencia

Fuente: Elaboracion propia.
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9.2 Segunda Fase: interpretacion y andlisis de los requisitos de la
Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC/ 17020:2012

Tal y como se menciond anteriormente en la parte de la
metodologia de este trabajo de graduacion, se expresan a
continuacion todos y cada uno de los capitulos e incisos de la
norma, en forma y orden numeérico originales. En cada uno de ellos
se cita textualmente el capitulo, inciso y sub inciso; seguidamente,
en un recuadro con el titulo GUIA, aparece un ejemplo o una
descripcion sencilla de cémo se puede dar cumplimiento al

requisito de la norma (Ver pagina siguiente).
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Guia para la Implementacién de la Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC/
17020:2012 “Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de
organismos que realizan inspeccion” en el area de Monitoreo del
Departamento de Regulacion y Control de Alimentos del Ministerio de
Salud Publicay Asistencia Social.

9.2.1 Introducciodn

El Departamento de Regulacién y Control de Alimentos pertenece al Ministerio
de Salud Publica y Asistencia Social de Guatemala. Se encuentra ubicado en

la 32. Calle final 2-10 de la zona 15, Ciudad de Guatemala.

El Departamento es la entidad gubernamental encargada de realizar
inspecciones sanitarias oficiales a todas aquellas plantas procesadoras de
alimentos de la Republica de Guatemala, y de igual manera, de realizar
inspecciones de origen a las plantas procesadoras en el extranjero que
desean comercializar sus productos en el pais. Las actividades de inspeccién
sanitaria son desarrolladas por el personal del area de Monitoreo, en el cual se

centrara esta guia.

El Departamento, para ser reconocido internacionalmente y demostrar su
competencia para la realizacibn de inspecciones, debe cumplir ciertos
requerimientos, los cuales pueden lograrse a través de la acreditacion por
parte de la Oficina Guatemalteca de Acreditacion OGA, de acuerdo a los
requisitos de la norma COGUANOR NTG/ISO/IEC/17020:2012, que se utiliza

para demostrar la competencia de los organismos de inspeccion.

Como se menciond anteriormente, esta guia ha sido elaborada de acuerdo a
los requerimientos solicitados por la Norma Técnica Guatemalteca
COGUANOR NTG/ISO/IEC 17020:2012 “Evaluacion de la Conformidad-

Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de organismos que
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realizan inspeccion”, misma que ha sido estructurada de forma que se facilite
su comprension, se utilizan clausulas numéricas propias de la norma para
facilitar la busqueda de dichos requerimientos. La guia contiene los requisitos
necesarios para demostrar las actividades realizadas en el area de Monitoreo
del Departamento. Estos preceptos y parametros pueden ser aplicados a

cualquier otro organismo que realice tareas de inspeccion.

Con lo anterior descrito, el primer paso es la implementacion de un sistema de
gestion con miras a la acreditacion, es por ello que se ha elaborado la
presente guia para facilitar la comprension de la norma y la implementacion
del sistema de calidad, se contribuye asi a orientar al personal del

Departamento y a cumplir los requisitos estipulados.

9.2.2 Abreviaturas

DRCA: Departamento de Regulacion y Control de Alimentos.
MSPAS: Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.
LNS: Laboratorio Nacional de Salud.

COGUANOR: Comision Guatemalteca de Normas.

OGA: Oficina Guatemalteca de Acreditacion.

NTG: Norma Técnica Guatemalteca.

SGC: Sistema de Gestion de Calidad.

9.2.3 Requisitos de la Norma
Los requisitos de la norma se dividen en requisitos de gestion y requisitos
técnicos. En la presente guia se establecen los requisitos e incisos de acuerdo

a la numeracion que aparece en la norma. Se inicia desde el Capitulo niumero

4, para fines practicos y explicacion de la norma.

38



| 4. Requisitos generales

4.1 Imparcialidad e independencia

4.1.1 Las actividades de inspeccion se deben realizar con imparcialidad.

GUIA

Todas las actividades de inspeccion, toma de muestras de alimentos, vigilancia y
control de los alimentos son llevadas a cabo con absoluta y total imparcialidad.
Todo organismo que realiza inspecciones de cualquier tipo debe comprometerse
a realizar las actividades con total imparcialidad. EI DRCA/MSPAS asume la
responsabilidad de toda actividad llevada a cabo por los inspectores que la
conforman y vela por la imparcialidad de las inspecciones y cualquier otra
actividad que ejecute, no permite mediante cualquier concepto o presion social,
econdmica, politica o de otra indole alterar los resultados y/o conclusion de
cualquier inspeccién o actividad llevada a cabo.

4.1.2 El organismo de inspeccién debe ser responsable de la imparcialidad de sus
actividades de inspeccion, y no debe permitir que presiones comerciales,
financieras o de otra indole comprometan la imparcialidad.

GUIA

El DRCA dentro de su Manual de Calidad o Procedimientos internos puede
establecer un formato o carta de compromiso, en donde cada inspector se
compromete a velar por la correcta realizacion de sus actividades, sin que
cualquier ofrecimiento de parte del usuario fomenten o interfieran con su juicio al
emitir su veredicto sobre el resultado de la inspeccion sanitaria o cualquier otra
actividad que este desempefiando.

4.1.3 El organismo de inspeccion debe identificar de manera continua los riesgos a
su imparcialidad. Esta identificacion debe incluir los riesgos derivados de sus
actividades o de sus relaciones, o de sus relaciones de su personal. Sin embargo,
dichas relaciones no constituyen necesariamente un riesgo para la imparcialidad
del organismo de inspeccion.

NOTA: una relacion que compromete la imparcialidad del organismo de inspeccién puede
resultar de factores tales como la propiedad, la gobernabilidad, la direccién, el personal,
los recursos compartidos, las finanzas, los contratos, el mercadeo (incluidas las marcas
comerciales), y el pago de una comisién por ventas u otros incentivos para la remisién de
nuevos clientes.
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GUIA

Se puede elaborar un procedimiento o documento en donde se evidencie de
manera apropiada los posibles riesgos a los cuales puede estar expuesta la
activad de inspeccion o cualquier otra que afecten la imparcialidad del resultado.
Este documento y listado de posibles riesgos debe ser actualizado continuamente
mediante una revisidn periddica que incluya la participacion tanto de los
inspectores como de la jefatura.

El DRCA debe identificar y describir la relacion de riesgo que se logre identificar,
misma que puede afectar la imparcialidad de las actividades a un grado relevante.
Para ello, se pueden utilizar gréaficas, diagramas o cualquier otro medio que se
considere adecuado. Puede emplearse una matriz de identificacion de riesgos, la
cual incluye la siguiente informacion:

Actividad/ Factor de ¢ Puede afectar Riesgos Acciones
Descripcién de riesgo la identificados tomadas para
larelacion identificado imparcialidad? mitigar o
Si/No eliminar el

riesgo

4.1.6 El organismo de inspeccion debe ser independiente en la medida en que lo
requieran las condiciones bajo las cuales presta sus servicios. Dependiendo de
estas condiciones, debe cumplir los requisitos minimos estipulados en el Anexo A,
como se describe a continuacion:

a) Un organismo de inspeccion que realiza inspecciones de tercera parte debe
cumplir los requisitos del tipo A indicados en el Anexo A.1 (organismo de
inspeccion de tercera parte).

b) Un organismo de inspeccidon que realiza inspecciones de primera parte,
inspecciones de segunda parte, o ambas, y que constituye una parte
separada e identificable de una organizacion que participa en el disefio, la
fabricacion, el suministro, la instalacion, el uso o el mantenimiento de los
items que inspecciona, y que presta servicios de inspeccion Unicamente a
Su organizacién matriz (organismo de inspeccién interno) debe cumplir los
requisitos del tipo B indicados en el Anexo A.2.

c) Un organismo de inspeccién que realiza inspecciones de primera parte,
inspecciones de segunda parte, o ambas, y que constituye una parte
identificable pero no necesariamente separada de una organizacién que
participa en el disefio, la fabricacion, el suministro, la instalacion, el uso o el
mantenimiento de los items que inspecciona, y que presta servicios de
inspeccion a su organizacion matriz o a otras partes, o a ambas, debe
cumplir los requisitos del tipo C indicados en el Anexo A.3.
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GUIA

La base legal del Departamento de Regulacion y Control de Alimentos en cuanto
a las actividades que realiza es la siguiente:

El Codigo de Salud (Decreto 90-97) en su Articulo 130, literal a) establece lo
siguiente:

a) Al Ministerio de Salud le corresponden las de prevencién y control en las
etapas de procesamiento, distribucion, transporte y comercializacion de alimentos
procesados de toda clase, nacionales, o importados, incluyendo el otorgamiento
de la licencia sanitaria para la apertura de los establecimientos, la certificacion
sanitaria o registro sanitario de referencia de los productos y la evaluaciéon de la
conformidad de los mismos, vigilando las buenas practicas de manufactura.
Asimismo, es responsable del otorgamiento de la licencia sanitaria y el control
sanitario para los expendios de alimentos no procesados.

El inciso anterior indica que el Ministerio de Salud, por medio del Departamento
de Regulacion y Control de Alimentos (como organismo de inspeccion de tercera
parte), es la Unica entidad autorizada en realizar inspecciones sanitarias para el
otorgamiento de Licencias Sanitarias a empresas procesadoras de alimentos. De
acuerdo con el inciso 4.1.6 de la norma y los Anexos Al, A2 y A3, el
Departamento de Regulacion y Control de Alimentos, especificamente el area de
Monitoreo, cumple con los requisitos establecidos, es independiente de los
establecimientos que inspecciona, de igual manera ningan inspector interviene
directa o indirectamente en las actividades de fabricacion, disefio, suministro y
otros de las empresas inspeccionadas.

De igual manera, el Departamento de Regulacion y Control de Alimentos no esta
vinculado con ninguna entidad legal involucrada en actividades de disefio o
fabricacion de productos alimenticios; por lo tanto, el DRCA es un Organismo de
Inspeccién de Tercera Parte.

4.2 Confidencialidad

4.2.1 EI organismo de inspeccién debe ser responsable, en el marco de
compromisos legalmente ejecutables, de la gestibn de toda la informacién
obtenida o generada durante la realizacion de las actividades de inspeccion. El
organismo de inspeccion debe informar al cliente, con antelacion, qué informacién
tiene intencién de hacer publica. A excepcion de la informacion que el cliente pone
a disposicion del publico, o cuando haya sido acordado entre el organismo de
inspeccion y el cliente (por ejemplo, con el fin de responder a quejas), toda otra
informacion debe ser considerada informacion confidencial.

NOTA: Compromisos legalmente ejecutables pueden ser, por ejemplo, los acuerdos
contractuales.
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4.2.2 Cuando el organismo de inspecciéon deba por ley divulgar informacion
confidencial o cuando esté autorizado por compromisos contractuales, el cliente o
la persona correspondiente debe ser notificado acerca de la informacion
proporcionada, salvo que esté prohibido por ley.

4.2.3 La informacién sobre el cliente obtenida de fuentes distintas al cliente (por
ejemplo, una persona que realiza una queja, de autoridades reglamentarias) debe
tratarse como informacion confidencial.

GUIA

Se debe establecer politicas que protejan la informacion que se maneje dentro del
Departamento, es decir, por ejemplo, que cada inspector debe tener un
expediente en donde se establezcan sus funciones, autoridad, responsabilidades
y funciones. Es necesario establecer un cédigo de ética del Departamento en
donde se establezca un procedimiento a seguir en cuando a:

= Manejo de la informacién confidencial a la cual los inspectores tienen
acceso cuando realizan actividades de inspeccion o vigilancia de los
productos alimenticios.

= Formato o carta de compromiso, en la cual se garantice la confidencialidad
del manejo de la informacion a la cual tienen acceso los inspectores
cuando realizan sus actividades que su puesto les confiere. Este
documento debe ser aceptado y firmado por el personal. (Ver anexo 1)

= Establecer cual debe ser el comportamiento de los inspectores cuando
realicen sus actividades que su puesto les confiere.

Establecer un organigrama que brinde informacion sobre como se interrelacionan
los puestos de trabajo y la autoridad que confieren los mismos. De igual manera,
el organigrama muestra como deben ser las vias de comunicacion entre puestos y
cadenas de mando. Ver Figura No. 5.
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FIGURA NO. 5

Organigrama del Departamento de Regulacion y Control de Alimentos del
Ministerio de Salud Pablica y Asistencia Social
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| 5. Requisitos relativos a la estructura

5.1 Requisitos administrativos

5.1.1 El organismo de inspeccion debe ser una entidad legal, o una parte definida
de una entidad legal de manera que pueda ser considerado legalmente
responsable de todas sus actividades.

NOTA: Un organismo de inspeccion gubernamental se considera una entidad legal, en
virtud de su estatus gubernamental.

GUIA

De acuerdo al inciso anterior y a la Nota aclaratoria, el Departamento de
Regulacién y Control de Alimentos, como parte del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social, como entidad que pertenece al gobierno, especificamente el
area de Monitoreo que es la encargada de realizar las actividades de inspeccion
sanitaria a los establecimientos que fabrican alimentos, es considerada como una
entidad legal.

Esto se establece en el Articulo Niumero 8. Coordinacion del Programa
Nacional de Control de Alimentos del Acuerdo Gubernativo 969-99,
Reglamento para la Inocuidad de los Alimentos, el cual dice: “Con el propdsito de
implementar acciones y optimizar recursos, el Ministerio de Salud, por conducto
del Departamento de Regulacién y Control de Alimentos, en adelante EL
DEPARTAMENTO, y el Laboratorio Nacional de Salud, ambas dependencias de
la Direccion General de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud, y el
Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacién por medio de la Unidad de
Normas y Regulaciones, coordinaran el Programa Nacional de Control de
Alimentos, entre si y con otras dependencias involucradas.

De igual manera en el Articulo 11. Competencia, se establece: “El ambito de
responsabilidad y de competencia en materia de control de calidad e inocuidad de
los alimentos corresponde a las instituciones sefialadas en el articulo 130 del
Caddigo de Salud. Entonces, el Articulo 130, inciso a del Decreto Numero 90-97.
Cddigo de Salud, sefiala lo siguiente: “El Ministerio de Salud y otras instituciones
de manera coordinada desarrollan las funciones siguientes: a) Al Ministerio de
Salud le corresponden las de prevencidbn y control en las etapas de
procesamiento; distribucion; transporte y comercializacion de alimentos
procesados de toda clase, nacionales o importados; otorgamiento de la licencia
sanitaria para la apertura de los establecimientos; la certificacion sanitaria o
registro sanitario de referencia de los productos; evaluacion de la conformidad de
los mismos; vigilar las buenas practicas de manufactura. Asimismo, es
responsable del otorgamiento de la licencia sanitaria y el control sanitario para los
expendios de alimentos no procesados”.
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En caso de que la entidad que realiza las inspecciones no pertenezca al gobierno
0 no sea una entidad gubernamental, debe cumplir con los requisitos que
establece la ley para operar legalmente, esto incluye los tramites
correspondientes en el Registro Mercantil, Superintendencia de Administracion
Tributaria, SAT, y demas que sean requeridas para estar de conformidad con la
ley de Guatemala o el pais en donde vaya a ejecutar sus actividades.

5.1.2 Un organismo de inspeccidén que es parte de una entidad legal que realiza
actividades diferentes de las de inspeccion debe ser identificable dentro de dicha
entidad.

GUIA

En este caso en particular para el area de Monitoreo del DRCA, la misma ya es
considerara y reconocida por el MSPAS, como encargada de realizar actividades
de inspeccion sanitaria. Las demas areas que son parte de la dependencia del
DRCA ya tienen actividades definidas y reconocidas por el MSPAS, como por
ejemplo, el area de Importaciones, Evaluacion y otras; mismas que estan
definidas en el organigrama del DRCA.

5.1.3 El organismo de inspeccion debe disponer de documentacién que describa
las actividades para las que es competente.

GUIA

El inciso se refiere a que cualquier organismo, empresa o entidad que realice
actividades de inspeccién debe disponer de un documento o manual de
procedimientos que respalde la actividad que desempefia, es decir, un
documento en donde se describa en especifico como se realizan las actividades
de inspeccion y que defina los criterios que son empleados. Para el area de
Monitoreo del DRCA, ya existe un Manual de Procedimientos el cual esta definido
para todas las actividades que esta dependencia desempefa, en él describe
especificamente las actividades de inspeccién y los criterios que se emplean.

5.1.4 El organismo de inspeccion debe tener disposiciones adecuadas (por
ejemplo, un seguro o fondos) para cubrir las responsabilidades derivadas de sus
operaciones.

GUIA

La norma especifica que la entidad que realiza las actividades de inspeccion debe
contar con fondos monetarios 0 un seguro que permita cubrir gastos inesperados
o cualquier incidente derivado de una inspeccién en la cual la entidad sea
determinada como responsable. Para el caso del area de Monitoreo del DRCA,
por ser una entidad gubernamental reconocida, cuenta con un presupuesto anual
asignado por la Direccion del MSPAS.
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De acuerdo a lo anterior, el inciso de la norma establece que en caso de ser una
entidad gubernamental, se le debe asignar una parte del presupuesto o de los
fondos privativos que son recibidos en la Ventanilla Unica de Servicio del MSPAS,
por solicitudes de Licencias Sanitarias, permisos de importacion, pago de multas,
y otros; los cuales deberian ser asignados como parte del presupuesto al DRCA,
para convertirlo en un ente auto sostenible y autbnomo.

5.1.5 El organismo de inspeccion debe disponer de documentaciéon que describa
las condiciones contractuales bajo las que presta la inspeccién, salvo cuando
preste servicios de inspeccion a la entidad legal de la que forma parte.

GUIA

El DRCA cuenta con un Manual de Procedimientos en donde se describe clara y
detalladamente las actividades que realiza, especificamente las actividades de
inspeccion y los criterios empleados. Cabe mencionar que las actividades que
desempefia el area de Monitoreo estan respaldadas por los articulos 8 y 11 del
Acuerdo Gubernativo 969-99 Reglamento para la Inocuidad de los Alimentos y el
articulo 130 del Decreto 90-97 del Cédigo de Salud.

5.2 Organizacion y gestion

5.2.1 El organismo de inspeccidn debe estar estructurado y gestionado de manera
gue se salvaguarde su imparcialidad.

GUIA

La entidad que realiza inspecciones debe estar organizada y estructurada de
forma que puedan identificarse las partes o areas involucradas directamente con
las &reas que ejecutan la tarea de inspeccion. Se debe definir la cadena de
mando o la estructura organizacional que permita identificar quien o quienes
asumen la responsabilidad de la actividad de inspeccion. Para el area de
Monitoreo del DRCA, los Programas que realizan las actividades de inspeccion
estan previamente definidos: Programa de Alimentos Fortificados; Agua Pura,
Hielo y Bebidas; Carnicos, Lacteos e Hidrobioldgicos e Industrializados, en donde
los inspectores, bajo la autoridad y respaldo del Coordinador del Area de
Monitoreo, y también la Jefatura del Departamento, asegura la confidencialidad e
imparcialidad de los inspectores al ejecutar sus tareas especificas. El
organigrama del DRCA se aprecia en la Figura No. 4.

5.2.2 El organismo de inspeccion debe estar organizado y gestionado de manera
gue le permita mantener la capacidad de realizar sus actividades de inspeccion.

NOTA: los esquemas de inspeccion pueden requerir que el organismo de inspeccién
participe en intercambios de experiencias técnicas con otros organismos de inspeccion
con el fin de mantener esta capacidad.
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GUIA

El esquema de inspeccion o los pasos a seguir para realizar dicha actividad se
encuentran definidos en el Manual de Procedimientos del DRCA. Los inspectores
gue conforman los diferentes Programas estdn capacitados para realizar
cualquier tipo de inspeccion en las diferentes empresas procesadoras de
alimentos segun la naturaleza del mismo, es decir, si es de origen animal,
vegetal, u otro. Debido a las capacitaciones periddicas y rotaciones de los
inspectores en los distintos Programas, se ha logrado que los mismos sean
capaces de desempeiar las actividades de inspeccion sin dificultad y sin
importar, como se menciond antes, la naturaleza de la actividad de la empresa a
inspeccionar.

De igual manera y como lo indica el inciso de la norma, toda organizacion
dedicada a la inspeccién debe estar estructurada de forma que se puedan llevar a
cabo las tareas de inspeccion y mantener su capacidad mediante constante
retroalimentacion y capacitacion.

5.2.3 El organismo de inspeccion debe definir y documentar las responsabilidades
y la estructura de la organizacion encargada de la emision de los informes.

GUIA

La documentacion de los responsables y quienes emiten los informes de
inspeccion se definen de igual manera en el Manual de Procedimientos del
DRCA. Cada Programa de Alimentos, por conducto de los inspectores que lo
conforman, quienes son los responsables de emitir el informe de inspeccion, se
respalda por medio de la Ficha de Inspeccion del Reglamento Técnico
Centroamericano. Industria de Alimentos y Bebidas Procesados, Buenas
Practicas de Manufactura, Principios Generales, RTCA 67.01.33:06. Ver Anexo
No. 2.

5.2.4 Cuando el organismo de inspeccion forma parte de una entidad legal que
realiza otras actividades, se debe definir la relacion entre estas otras actividades y
las actividades de inspeccion.

GUIA
Para este caso en especifico, este inciso no aplica.

5.2.5 El organismo de inspeccion debe disponer de uno o méas gerentes técnicos
gue asumen toda la responsabilidad de que se lleven a cabo las actividades de
inspeccién de acuerdo con esta Norma Internacional.

NOTA: Las personas que desempefian esta funcién no siempre llevan el titulo de gerente
técnico.

Las personas que desempefian esta funcion deben ser técnicamente competentes y con
experiencia en el funcionamiento del organismo de inspeccién. En el caso de que el
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organismo de inspeccién tenga mas de un gerente técnico, se deben definir y documentar
las responsabilidades técnicas de cada gerente.

GUIA

Para el area de Monitoreo o el Departamento en si, se pueden definir a los
“gerentes técnicos” como los coordinadores de cada Programa (que se detallan
en el organigrama). Cada Coordinador tiene la capacidad y conocimiento del area
a su cargo, y responden por las actividades que realizan los inspectores a su
cargo. De igual manera, el Coordinador del &rea de Monitoreo puede responder
por las actividades que realizan los Coordinadores de Programa, y asi, de igual
manera, la Jefatura debe responder por las actividades del Coordinador de
Monitoreo, de acuerdo a la cadena de mando establecida en el Organigrama del
Departamento.

5.2.6 El organismo de inspeccién debe tener una 0 mas personas designadas para
asumir las funciones en ausencia de cualquier gerente técnico responsable de las
actividades de inspeccion en curso.

GUIA
En este caso, en ausencia de cualquier “gerente técnico” en el area de
Monitoreo o el Departamento en si, se procede de la siguiente manera:

= En ausencia del Coordinador de Programa, el Coordinador de Monitoreo
asumira la responsabilidad de dicho coordinador (salvo que el
Coordinador de Programa designe a un inspector a su cargo, que
considere por sus capacidades, para responder en su ausencia).

= En ausencia del Coordinador de Monitoreo, la Jefatura del Departamento
asumira la responsabilidad.

= En ausencia del Jefe del Departamento, puede asumir la responsabilidad
el Coordinador de Monitoreo.

Nota: en ausencia del Jefe y del Coordinador de Monitoreo, los mismos
designaran a un responsable para cubrir dichos puestos y sus respectivas
actividades.

5.2.6 El organismo de inspeccion debe disponer de una descripcion de los puestos
de trabajo u otra documentacion para cada categoria de puesto de trabajo de la
organizacion que participa en las actividades de inspeccion.

GUIA

Todas las actividades y descripcion de cada puesto que conforma el Organigrama
del Departamento se debe documentar en el Manual de Procedimientos, detallar
como se menciond anteriormente, las actividades que conlleva cada puesto,
responsabilidades, requisitos técnicos, entre otros.
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| 6. Requisitos relativos a los recursos

6.1 Personal

6.1.1 El organismo de inspeccién debe definir y documentar los requisitos de
competencia de todo el personal que participa en las actividades de inspeccion,
incluyendo los requisitos relativos a la educacion, formacion, conocimiento técnico,
habilidades y experiencia.

NOTA: Los requisitos de competencia pueden ser parte de la descripcion de puestos de
trabajo u otra documentacién mencionados en 5.2.7.

6.1.2 El organismo de inspeccion debe emplear o contratar un niumero suficiente
de personas que posean las competencias requeridas, incluyendo, cuando sea
necesario, la capacidad de emitir juicios profesionales, para realizar el tipo, la
gama y el volumen de sus actividades de inspeccion.

6.1.3 El personal responsable de la inspeccién debe tener las calificaciones, una
formacion y una experiencia apropiada y un conocimiento satisfactorio de los
requisitos de las inspecciones a realizar. También debe tener conocimiento
adecuado de:

= la tecnologia empleada para fabricar los productos inspeccionados, la
operacion de los procesos y la prestacion de los servicios;

= |a manera en la que se utilizan los productos, se operan los procesos y se
prestan los servicios;

= |os defectos que puedan ocurrir durante el uso del producto, los fallos en la
operacion de los procesos y las deficiencias en la prestacion de los
servicios.

6.1.4 El organismo de inspeccion debe indicar claramente a cada persona sus
obligaciones, responsabilidades y autoridad.

6.1.6 Los procedimientos documentados para la formacion (véase 6.1.5.) deben
contemplar las siguientes etapas:
a) un periodo de iniciacion;
b) un periodo de tutela bajo la inspeccion de inspectores experimentados;
c) una formacion continua para mantenerse al dia con la tecnologia y los
métodos de inspeccion en desarrollo.

6.1.7 La formacion requerida debe depender de la capacidad, calificaciones y

experiencia de cada inspector y demas personal que participa en las actividades
de inspeccién, asi como de los resultados de la supervision (véase 6.1.8).
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6.1.8 El personal familiarizado con los métodos y procedimientos de inspeccion
debe supervisar a los inspectores y demas personal que participa en las
actividades de inspeccion para obtener un desempefio satisfactorio. Los
resultados de la supervision se deben utilizar para identificar las necesidades de
formacion (véase 6.1.7)

NOTA: La supervision puede incluir una combinacién de técnicas, tales como
observaciones in situ, redivisiones de informes, entrevistas, inspecciones simuladas y
otras técnicas .

6.1.9 Cada inspector debe ser observado in situ, a menos que se disponga de
suficiente evidencia de que el inspector continla desempefando sus tareas con
competencias.

NOTA: Las observaciones in situ deberian realizarse de manera que interrumpan lo menos posible
las inspecciones, especialmente desde el punto de vista del cliente.

6.1.10 El organismo de inspeccion debe mantener registros de la supervision, la
educacion, la formacién, el conocimiento técnico, las habilidades, la experiencia y
la autorizacién de cada miembro del personal que participa en las actividades de
inspeccion.

6.1.11 El personal que participa en las actividades de inspeccién no debe ser
remunerado de manera que influya en los resultados de la inspeccion.

6.1.12 Todo el personal del organismo de inspeccion, tanto interno como externo,
gue pueda influir en las actividades de inspeccion debe actuar de manera
imparcial.

6.1.13 Todo el personal del organismo de inspeccion, incluidos los subcontratistas,
el personal de los organismos externos y las personas que actian en nombre del
organismo de inspeccion, deben mantener la confidencialidad de toda la
informacion obtenida o generada durante la realizacion de las actividades de
inspeccion, excepto que la ley disponga otra cosa.

GUIA

El inciso 6.1 se refiere directamente a la documentacion y competencia de los
inspectores que conforman el Organismo de Inspeccion. La competencia,
requisitos, funciones y obligaciones del personal que realiza las inspecciones
puede ser demostrado mediante un expediente personal que incluya datos
relativos a la formacion, capacitaciones, experiencia, atribuciones, autorizaciones,
resultados de evaluaciones vy el perfil del puesto. De igual manera, el organismo
de inspeccion debe considerar, segun la cantidad de trabajo o carga laboral en
cada programa del &rea de Monitoreo del DRCA, asignar el nimero adecuado de
inspectores (equitativo) para realizar las actividades que conlleva cada area de
trabajo y no sobrecargar de trabajo a los inspectores asignados.
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Mediante un procedimiento documentado se establece lo siguiente:

Capacidad, experiencia y formacion requerida de un inspector segun el
programa al cual sera asignado (Fortificados, Industrializados, Agua pura y
bebidas, y Carnicos, lacteos e hidrobiolégicos). De igual manera cumplir
con lo requerido en el sub inciso 6.1.3.

Establecer en el procedimiento las obligaciones, responsabilidades y
autoridad del inspector. Las actividades que el inspector realiza son las
siguientes:

Tabla No. 2. Actividades realizadas por los inspectores en el DRCA
ACTIVIDAD

Inspecciones a fabricas procesadoras de alimentos y/o bebidas
Decomiso de producto que no cumpla con la legislacion
sanitaria
Inmovilizaciébn de producto que no cumpla con la legislacion
sanitaria
Apoyar en la toma de muestras y envio al Laboratorio Nacional
de Salud para determinar el cumplimiento de analisis
microbioldgicos y fisicoquimico y el etiquetado de los productos.
Apoyar en la inspeccion de alimentos donados
Realizar otras actividades que el Coordinador de Programa,
Jefe inmediato o Jefe del Departamento le asigne.

Fuente: elaboracion propia.

El periodo de tiempo que el inspector de reciente ingreso estara bajo la
tutela de otro inspector con mayor experiencia en el programa asignado.
Establecer las necesidades de formacion de los inspectores y de igual
manera, mediante un cronograma, las capacitaciones que deben realizarse
para mejorar la formacion del personal.

Llevar a cabo evaluaciones periddicas del desempefio de los inspectores.
Estas evaluaciones las realiza el Coordinador del Programa o el Jefe del
area de Monitoreo (quien a su vez evalia a los inspectores como al
Coordinador de Programa, quien es también inspector; todo lo anterior de
acuerdo a la cadena de mando indicada en el organigrama).

Los registros de la educacion o formacion que posee cada inspector debe
anexarse a su expediente, mediante una fotocopia del diploma o
certificacion que acredite el curso o capacitacion en la cual participd. Este
proceso se incluye en el procedimiento documentado del manejo y
capacitacion del personal (hnumeral 6.1.10).

Se establece en el procedimiento que el personal que participa en las
inspecciones no debe recibir remuneraciéon por parte de la empresa
auditada, de forma que influya en el resultado de la inspeccion. Debe
actuar de forma profesional, integra, con imparcialidad sobre cualquier
actividad que desempeiie. Se establece en el procedimiento que: queda
terminantemente prohibido que el inspector acepte cualquier tipo de
remuneracion por parte del ente que esta siendo inspeccionado, lo cual
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puede influir en el resultado de la inspeccion o actividad que realice. De
igual manera, se establece que el inspector debe mantener
confidencialidad de las actividades que realiza, esto de acuerdo a la carta
de confidencialidad que firmé. (Ver Anexos). Todo lo anterior esta en
concordancia con los incisos 6.1.11, 6.1.12 y 6.1.13 de la norma.

6.1.10 El organismo de inspeccion debe mantener registros de la supervision, la
educacion, la formacion, el conocimiento técnico, las habilidades, la experiencia y
la autorizacién de cada miembro del personal que participa en las actividades de
inspeccion.

GUIA

Los registros de la educacion o formacion que posee cada inspector deben
anexarse a su expediente individual, mediante una fotocopia del diploma o
certificacion que acredite el curso o capacitacion en la cual participd. Este
proceso puede incluirse en el procedimiento documentado del manejo y
capacitacion del personal.

6.1.11 El personal que participa en las actividades de inspeccion no debe ser
remunerado de manera que influya en los resultados de las inspecciones.

GUIA

El organismo de inspeccién, en este caso el DRCA, debe explicar a los
inspectores y concientizar de manera que comprendan que cualquier forma de
remuneracion por parte de la empresa o entidad inspeccionada esta prohibida, ya
gue cualquier tipo de incentivo o remuneracion tiene el potencial negativo de
afectar la calidad de la inspeccion y el trabajo que el inspector realiza, sesgar el
juicio o resultado de sus actividades. Este punto puede ser reforzado mediante
una carta compromiso en la cual el inspector se comprometa a no recibir
cualquier tipo de remuneracion por parte de la empresa inspeccionada.

6.1.12 Todo personal del organismo de inspeccion, tanto interno como externo,
gue pueda influir en las actividades de inspeccion debe actuar de manera
imparcial.

GUIA

El organismo de inspeccion, puede establecer procedimientos y politicas que
ayuden al Ol a identificar las posibles amenazas o0 incentivos comerciales,
financieros o de cualquier otro tipo que afecten la imparcialidad de las
inspecciones y de cualquier otra actividad que realiza el org_]anismo de inspeccion.

6.1.13 Todo el personal del organismo de inspeccion, incluidos los subcontratistas,
el personal de los organismos externos y las personas que actuan en nombre del
organismo de inspeccion, deben mantener la confidencialidad de toda la
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informacion obtenida o generada durante la realizacion de las actividades de
inspeccion, excepto que la ley disponga.

GUIA

Como primer punto, el DRCA como organismo de inspeccion no tiene a su
cargo personas subcontratadas, solamente cuenta con el personal directo
contratado como inspectores distribuidos en las distintas unidades mencionadas
en el organigrama. Como se mencion6 anteriormente, todo el personal del
DRCA que realiza inspecciones debe estar comprometido a no divulgar
cualquier resultado de las inspecciones o de su trabajo que pueda comprometer
los intereses del DRCA, lo cual ya fue dispuesto como un acuerdo entre ambas
partes (personal contratado y DRCA) y que se puede respaldar con una carta
compromiso. Ver Anexos.

6.2 Instalaciones y equipos

6.2.1 El organismo de inspeccién debe disponer de instalaciones y equipos
adecuados y suficientes para permitir que se realicen todas las actividades
asociadas con la inspeccion de manera competente y segura.

NOTA: El organismo de inspeccion no tiene que ser el propietario de las instalaciones o
equipo que utiliza. Las instalaciones y los equipos pueden ser prestados, alquilados o
provistos por otra parte (por ejemplo, el fabricante o el instalador del equipo). Sin
embargo, la responsabilidad de la adecuacién y del estado de calibracion del equipo
utilizado en la inspeccién, ya sea de propiedad del organismo de inspeccién o no, recae
exclusivamente en el organismo de inspeccion.

GUIA

El Ol no necesariamente debe ser duefio de las instalaciones y equipo para
realizar sus actividades, éstos pueden ser prestados o alquilados; en cualquiera
de los casos, el equipo e instalaciones deben estar definidos y descritos
detalladamente. Claramente para el caso del DRCA, debe describir las
instalaciones fisicas con las que cuenta, los vehiculos de los que dispone para
que los inspectores realicen su trabajo y del equipo que se utiliza para la toma de
muestras (cuando aplica); ademas del equipo de codmputo que se utiliza para
registrar las actividades de inspeccion. Mobiliario como: mesas, escritorios,
archiveros, sillas ejecutivas y cualquier otro que se utilice para las actividades de
inspeccion debe, ser tomado en cuenta en este inciso.

6.2.2 El organismo de inspeccion debe disponer de reglas para el acceso y la
utilizacién de las instalaciones y equipos especificados que se utilizan para realizar
las inspecciones.
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GUIA

El Ol debe establecer las reglas de acceso en sus instalaciones, en este caso el
DRCA puede crear, por medio de un documento, las indicaciones o reglas que el
personal operativo y los visitantes deben seguir. De igual manera, puede
establecer las reglas para la utilizacion de los equipos; es decir, los vehiculos que
se utilizan para el traslado de los inspectores, el equipo que se usa para la toma
de muestras (cuando aplica) y de toda aquella actividad que tenga injerencia con
las inspecciones.

6.2.3 El organismo de inspeccion debe asegurarse de la adecuacion continua de
las instalaciones y los equipos mencionados en 6.2.1 para su uso previsto.

GUIA

Cuando se habla de una adecuacion continua se refiere a una verificacion
periddica del estado de las instalaciones, equipo y vehiculos que los inspectores
utilizan para llevar a cabo sus actividades. Esto debe representarse mediante
verificaciones o inspecciones visuales, verificacion funcional del equipo o
cualquier medio que se esté utilizando para llevar a cabo las actividades de
inspeccion y anotar toda observacion en un registro. Todo lo anterior puede incluir
la revisidn periddica de los vehiculos para el traslado de los inspectores, revisiéon
del equipo de computo, mobiliario y otros.

Los registros que se generen de esta actividad deben almacenarse para su
consulta posterior. Estos registros representaran evidencia para solicitar nuevo
equipo, vehiculos y otros que sean necesarios para realizar las actividades de
inspeccion.

6.2.4 Se deben definir todos los equipos que tienen una influencia significativa en
los resultados de la inspeccién, y cuando corresponda, se les debe proporcionar
una identificacion Unica.

GUIA

Como se ha mencionado anteriormente, el instrumento de evaluacion para las
inspecciones sanitarias es la Ficha de inspeccién de Buenas Practicas de
Manufactura para Fabricas de Alimentos Procesados RTCA 67.01.33:06 (ver
figura No. 6). Este es el Unico documento que se utiliza para emitir el dictamen de
aprobacion o no de un establecimiento que produce alimentos. De igual manera,
el programa de Alimentos Fortificados utiliza equipo para el muestreo de harina
de trigo, sal y azGcar como: chuzos (punzones para obtener muestra de sacos
sellados), cucharones para medicidn y bolsas estériles para muestras.
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FIGURA No. 6
Ficha de Inspeccidén de Buenas Practicas de Manufactura para fabricas de
alimentos procesados

o MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL  RTCA67.01.33:06

DIRECCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD
DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE ALIMENTOS
3ra. Calle Final 2-10, Zona 15, Valles de Vista Hermosa
SpCHoR the Rueme Teléfono: 2369-8784 al 6

FICHA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA
FABRICAS DE ALIMENTOS PROCESADOS

[FichaNo. 03350 ]

INSPECCION PARA: Licencia Nueva D Renovacion D Control D Denuncia D
NOMBRE DE LA FABRICA:
DIRECCION DE LA FABRICA:

Mlnl%%

wone®>

TELEFONO DE LA FABRICA: FAX:
CORREO ELECTRONICO DE LA FABRICA:
DIRECCION DE LA OFICINA ADMINISTRATIVA:

TELEFONO DE LA OFICINA: FAX:
CORREOQ ELECTRONICO DE LA OFICINA:
LICENCIA SANITARIA No.: FECHA DE VENCIMIENTO:

OTORGADA POR LA OFICINA DE SALUD RESPONSABLE:
NOMBRE DEL PROPIETARIO [} REPRESENTANTE LEGAL [_}

RESPONSABLE DEL AREA DE PRODUCCION:
NUMERO TOTAL DE EMPLEADOS:
TIPO DE ALIMENTOS PRODUCIDOS:

FECHA DE LA 1a. INSPECCION: CALIFICACION:
/100

FECHA DE LA 1a. REINSPECCION: CALIFICACION:
/100

FECHA DE LA 2a. REINSPECCION: CALIFICACION:
/100

Hasta 60 puntos: Condiciones inaceptables. Considerar cierre.
61-70 puntos:  Condiciones deficientes. Urge corregir. 1a. 1a. 2a.

71-80 puntos:  Condiciones regulares. Necesario hacer correcciones. Inspeccion | Reinspeccion | Reinspeccion
81-100 puntos: Buenas condiciones. Hacer algunas correcciones.

1. EDIFICIO
1.1 Alrededores y ubicacion

\

1.1.1 Alrededores
a) Limpios
b) Ausencia de focos de contaminacion

SuUB TOTAL

1.1.2 Ubicacién

a) Ubicacion adecuada

SUB-TOTAL

\ J
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RTCA 67.01.33:06

1.2 Instalaciones fisicas

1.2.1 Disefio

a) Tamaio y construccién del edificio

b) Proteccién contra el ambiente exterior

¢) Areas especificas para vestidores, para ingerir alimentos y para almacenamiento

d) Distribucion

e) Materiales de construccion

SUB TOTAL

1.2.2 Pisos

a) De materiales impermeables y de facil limpieza

b) Sin grietas ni uniones de dilatacién irregular

¢) Uniones entre pisos y paredes con curvatura sanitaria

d) Desaglies suficientes

SUB-TOTAL

1.2.3 Paredes

a) Paredes exteriores construidas de material adecuado

b) Paredes de areas de proceso y almacenamiento revestidas de material impermeable,
no absorbente, lisos, faciles de lavar y color claro

SUB-TOTAL

1.2.4 Techos

a) Construidos de material que no acumule basura y anidamiento de plagas y cielos falsos lisos
y faciles de limpiar

SUB-TOTAL
1.2.5 Ventanas y puertas
a) Féciles de desmontar y limpiar
b) Quicios de las ventanas de tamafio minimo y con declive
c) Puertas en buen estado, de superficie lisa y no absorbente, y que abran hacia afuera
i SUB-TOTAL

1.2.6 lluminacién

a) Intensidad de acuerdo a manual de BPM

b) Lamparas y accesorios de luz artificial adecuados para la industria alimenticia y protegidos contra

ranuras, en areas de: recibo de materia prima; almacenamiento: proceso y manejo de alimentos

c) Ausencia de cables colgantes en zonas de proceso

SUB-TOTAL

1.2.7 Ventilacién

a) Ventilacién adecuada

b) Corriente de aire de zona limpia a zona contaminada

SUB-TOTAL

1.3 Instalaciones sanitarias

1.3.1 Abastecimiento de agua

a) Abastecimiento suficiente de agua potable

b) Sistema de abastecimiento de agua no potable independiente

SUB-TOTAL

1.3.2 Tuberia

7

a) Tamano y disefio adecuado

b) Tuberias de agua limpia potable, agua limpia no potable y aguas servidas separadas

SUB-TOTAL

1.4 Manejo y disposicién de desechos liquidos

1.4.1 Drenajes

a) Sistemas e instalaciones de desagtie y eliminacién de desechos, adecuados

SUB-TOTAL

1.4.21 laciones itarias

a) Servicios sanitarios limpios, en buen estado y separados por sexo

b) Puertas que no abran directamente hacia el area de proceso

c) Vestidores debidamente ubicados

SUB-TOTAL

1.4.3 Instalaciones para lavarse las manos

a) Lavamanos con abastecimiento de agua potable

b) Jabén liquido, toallas de papel o secadores de aire y rétulos que indican lavarse las manos

SUB-TOTAL

-2
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RTCA 67.01.33:06

1.5 Manejo y disposicion de desechos sélidos

1.5.1 Desechos Sélidos

a) Manejo adecuado de desechos sélidos

SUB TOTAL

1.6 Limpieza y desinfeccién

1.6.1 Programa de limpieza y desinfeccién

a) Programa escrito que regule la limpieza y desinfeccién

b) Productos para limpieza y desinfeccién aprobados

¢) Instalaciones adecuadas para la limpieza y desinfeccion.

SUB-TOTAL

1.7 Control de plagas

1.7.1 Control de plagas

a) Programa escrito para el control de plagas

b) Productos quimicos utilizados autorizados

c) Almacenamiento de plaguicidas fuera de las areas de procesamiento

SUB-TOTAL

2. EQUIPOS Y UTENSILIOS

2.1 Equipos y utensilios

a) Equipo adecuado para el proceso

b) Programa escrito de mantenimiento preventivo

SUB-TOTAL

3. PERSONAL

3.1 Capacitacion

a) Programa de capacitacién escrito que incluya las BPM

SUB-TOTAL

3.2 Practicas higiénicas

a) Préacticas higiénicas adecuadas, segin manual de BPM

SUB-TOTAL

3.3 Control de salud

a) Control de salud adecuado

SUB-TOTAL

4. CONTROL EN EL PROCESO Y EN LA PRODUCCIOh

4.1 Materia prima

a) Control y registro de la potabilidad del agua

b) Registro de control de materia prima

SUB-TOTAL

4.2 Operaciones de manufactura

a) Controles escritos para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar contaminacién
(tiempo, temperatura, humedad, actividad del agua y pH)

SUB-TOTAL
4.3 Envasado
a) Material para envasado almacenado en condiciones de sanidad y limpieza y utilizado
adecuadamente

SUB-TOTAL
4.4 Documentacion y registro
a) Registros apropiados de elaboracion, produccién y distribucion

SUB-TOTAL

5. ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION

5.1 Almacenamiento y distribucién.

a) Materias primas y productos terminados almacenados en condiciones apropiadas

b) Inspeccién periédica de materia prima y productos terminados SUB-TOTAL

¢) Vehiculos autorizados por la autoridad competente

d) Operaciones de carga y descarga fuera de los lugares de elaboracion

e) Vehiculos que transportan alimentos refrigerados o congelados cuentan con medios para

verificar y mantener la temperatura

SUB-TOTAL

-3-
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RTCA 67.01.33:06

DOY FE que los datos registrados en esta ficha de inspeccion son verdaderos y
acordes a la inspeccion practicada. Para la correccién de las deficiencias sefialadas se | = =
otorgaunplazode ___ dias, que vencen el % §_ é
@ @
E g S g
i} o
3 g 3 g
o o s Q. =
Firma del Propietario o Responsable =3 I‘,, =3 e
o = o =1
g 2 g 2
Nombre del Propietario o Responsable (Letra de Molde) § § §‘ §
S § S §
0 20
% g % g
Firma del Inspector 2 g
=2 =
@® @©
Nombre del Inspector-(Letra de Molde)
VISTA DEL SUPERVISOR | Fecha:
Firma del Propietario o Responsable Firma del Supervisor
Nombre del Propietario o Responsable Nombre del Supervisor
(Letra de Molde) ) (Letra de Molde)
SR SR, N, - o 5 -
Fuente: Departamento de Regulacién y Control de Alimentos, MSPAS,

Guatemala.
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Adicionalmente, se puede hacer un inventario de todo el equipo que se disponga,
tal y como aparece en la siguiente tabla:

No. Nombre del equipo Codlg‘o del Ubicacion Responsable
equipo
Cubiculo
1 Termometro digital TD-001 C'arnlcos, Coordinador
Lacteos e del Programa
Hidrobioldgicos

6.2.5 Todos los equipos (véase 6.2.4) se deben mantener de acuerdo con
procedimientos e instrucciones documentadas.

GUIA

Se deben presentar los procedimientos documentados en donde se establezca la
forma de cdmo se llevara a cabo el mantenimiento de los equipos (incluyendo los
equipos de medicion). Incluye el equipo de cédmputo, los vehiculos, entre otros.

6.2.6 Cuando corresponda, los equipos de medicion que tienen una influencia
significativa en los resultados de la inspeccion deben ser calibrados antes de su
puesta en servicio, y a partir de entonces, segun un programa establecido.

GUIA

Como se menciond anteriormente, el instrumento empleado para el dictamen de
las inspecciones sanitarias es la Ficha de inspeccion de Buenas Practicas de
Manufactura para Fabricas de Alimentos Procesados RTCA 67.01.33:06,
misma que debe ser sometida a revisiones perioddicas de los items que califica la
Ficha de inspeccién, cuando sea necesario. De igual manera, todo equipo que
se utiliza para la toma de muestras y medicion, debe ser sometido a calibracion
(cuando sea necesario y programarlo), tomar en cuenta los rangos de exactitud
de medicion.

Se debe justificar cudndo un equipo no requiera calibracién o la misma no sea
necesaria, y no tenga influencia significativa (lo cual se convertira en un registro).

6.2.7. El programa general de calibracion de los equipos se debe disefar e
implementar de tal manera que se asegure gue, siempre que sea posible, las
mediciones efectuadas por el organismo de inspeccion sean trazables a patrones
nacionales o internacionales de medicion, si estan disponibles. En los casos en los
gue la trazabilidad a patrones de medicion nacionales o internacionales no sea
aplicable, el organismo de inspeccién debe mantener evidencia suficiente de su
correlacion o exactitud de los resultados de inspeccion.
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GUIA

Este inciso indica que todo equipo o similar que haya sido identificado de acuerdo
al inciso 6.2.6, debe calibrarse de manera que se asegure su trazabilidad
conforme a los patrones nacionales o internacionales, segun aplique. Puede
utilizarse una matriz en donde se identifique el equipo, la descripcién del mismo y
la periodicidad que requiere la calibracién, la medida de referencia, el patrén
utilizado, medicion del equipo y la medicion del patron.

6.2.8. Los patrones de medicion de referencia en poder del organismo de
inspeccion deben utilizarse Unicamente para la calibraciéon y para ningun otro fin.
Los patrones de referencia se deben calibrar proporcionando trazabilidad a un
patrén nacional o internacional de medicion.

GUIA
Este inciso no aplica al DRCA.

6.2.9. Cuando sea pertinente, los equipos deben someterse a comprobaciones
internas entre recalibraciones periodicas.

GUIA

Cuando el organismo de inspeccién, por conducto de cualquier programa del area
de Monitoreo, utilice equipo de medicion para la toma de muestras o empleado
para practicar las inspecciones, éste debe ser sometido a una calibracién interna
llevada a cabo periédicamente; es decir, debe existir un tipo de registro, en el cual
se lleve un record de los ajustes o calibraciones que requiera el equipo en
cuestion. Un formato sencillo puede ser el siguiente:

Programa a Fecha Fecha
Equipo gue pertenece | proximade | realizadala | Observaciones
(Responsable) | calibracion | calibracion
Termometro Cgrnlcos, Diciembre
digital Lacteos e 2016
Hidrobioldgicos

6.2.10. Los materiales de referencia, deben, en lo posible, ser trazables a
materiales de referencia, nacionales o internacionales cuanto éstos existan.

GUIA
Para la realizacion de las inspecciones no se utilizan materiales de referencia ni
ningun otro similar, en todo caso, este inciso no aplica al DRCA.
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6.2.11. Cuando sea pertinente para los resultados de las actividades de
inspeccion, el organismo de inspeccion debe disponer de procedimientos para:

a) Seleccionar y aprobar proveedores;

b) Verificar los bienes y servicios que se reciben;

c) Asegurar instalaciones de almacenamiento adecuadas.

GUIA

Si el organismo de inspeccion requiere de la contratacion de un proveedor para
llevar a cabo una actividad que no incluye la parte de la ejecucion de una
inspeccion, pero dicha actividad es importante para el dictamen de la misma, por
ejemplo: envio de muestras por medio de un Courier, redaccién de un informe de
inspeccion, calibracion de equipo o revision del mismo. Todas las actividades
anteriores deben estar descritas o cubiertas por el término “servicios”.

6.2.12. Cuando corresponda, se debe evaluar a intervalos adecuados, la condicion
de los items almacenados para detectar deterioros.

GUIA

Este inciso se refiere a la supervision periddica de las instalaciones de
almacenamiento de los items o equipo utilizado para la realizacion de las
inspecciones, es decir, la revision de las condiciones de todo equipo usado para
la inspeccion, puede incluir la supervision del almacenamiento de la cinta oficial
(cinta de color amarillo utilizada para inmovilizar equipo, alimentos u otros que no
cumplen con la legislacion alimentaria nacional) del DRCA/MSPAS, las fichas de
inspeccion sanitaria  RTCA 67.01.33:06, fichas de tomas de muestras,
almacenamiento de las bolsas estériles para muestreo, entre otros.

Se debe reportar las condiciones de almacenamiento y si existe algun
requerimiento especial para almacenar cualquiera de los items anteriormente
mencionados. Debe llevarse un registro apropiado de la supervision de las
condiciones de almacenamiento y dar cumplimiento a este inciso.

6.2.13. Si el organismo de inspeccion utiliza equipos informaticos o automatizados
en conexion con las inspecciones, debe garantizar que:

a) El software es adecuado para el uso;
— validando los célculos antes del uso;
— revalidando periédicamente el hardware y el software relacionado;
— revalidando cada vez que se hagan cambios en el hardware o
software relacionado;
— implementando actualizaciones del software, si fuera necesario.

b) se establecen e implementan procedimientos para proteger la integridad y
seguridad de los datos;
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c) se mantienen los equipos informaticos y automatizados con el fin de
asegurar su correcto funcionamiento.

GUIA

Es necesario que se lleve un registro o detalle de como son utilizadas las
computadoras o cualquier equipo de computo en el proceso de inspecciones, y de
como puede afectar la calidad de la inspeccion en caso se presentaran fallas, de
igual manera se deben describir las acciones a tomar en caso ocurrieran las
mismas. Actualmente, para la realizacion de las inspecciones en campo no se
utiliza ningdn equipo de computo, solamente en las instalaciones del DRCA, es
decir, computadoras de escritorio PC para registrar las actividades de inspeccion
y muestreo. Sin embargo, para llevar el registro de las inspecciones, tal y como
se menciona, se utilizan programas de hojas de calculo. Lo que recomienda este
inciso es que las mismas deben ser validadas antes de ser usadas. La validacion
puede ser llevada a cabo de manera manual. Todo programa que se utilice para
llevar los registros debe estar protegido contra alteraciones o modificaciones que
no estén autorizadas. De igual manera, es necesario establecer mecanismos 0
disposiciones para el respaldo de la informacion.

6.2.14. ElI organismo de inspecciobn debe disponer de procedimientos
documentados para tratar los equipos defectuosos. Los equipos defectuosos
deben ser retirados del servicio por segregacién, etiquetado o marcado muy
visible. El organismo de inspeccion debe analizar las consecuencias de los
defectos sobre las inspecciones precedentes y, cuando sea necesario, tomar las
acciones correctivas adecuadas.

GUIA

Es necesario establecer procedimientos para el equipo que tenga algun problema
0 presente algun desperfecto, esto incluird los equipos de medicién (termdémetros
empleados por el Programa de Carnicos, Lacteos e Hidrobioldgicos), y cualquier
otro equipo de medicién empleado por otro programa. De igual manera también
se incluyen los equipos de computo, por ejemplo las PC en donde se registran las
actividades de inspeccién. Por lo que se debe establecer la forma en la cual se
identificaran los equipos defectuosos, se almacenaran y se dispondran
finalmente. Se debe llevar un registro de cada uno de los equipos que se den de
baja.

6.2.15. Se debe registrar la informacion correspondiente a los equipos, incluyendo
el software. Esto debe incluir la identificacion y, cuando corresponda, la
informacion referida a la calibracion y mantenimiento.

GUIA
Registrar la informacion del equipo de computo o cualquier tipo de dispositivo con
el que cuenta cada programa, por ejemplo, el software (si aplica) y detallar la
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informacion de calibracion y mantenimiento, cuando se requiera. Llevar un
formato que incluya toda la informacién descrita anteriormente.

6.3 Subcontratacion

6.3.1 El organismo de inspeccién normalmente debe realizar por si mismo las
inspecciones que ha aceptado realizar por contrato. Cuando un organismo de
inspeccion subcontrata cualquier parte de la inspeccion, debe asegurarse y ser
capaz de demostrar que el subcontratista es competente para realizar las
actividades en cuestion y, cuando corresponda, cumple con los requisitos
establecidos en esta Norma internacional o en otras normas de evaluacion de la
conformidad pertinentes.

NOTA 1: Las razones para subcontratar pueden incluir:
— una sobrecarga de trabajo imprevista o anormal;
— miembros clave del personal de inspeccién

GUIA

Para este inciso, el DRCA/MSPAS realiza las inspecciones sanitarias no por
contrato, sino por declaracibn de Ley y control sanitario de los alimentos
procesados que se consumen a nivel nacional. Tal actividad es solamente
desempefiada por los inspectores que conforman el area de Monitoreo del
DRCA/MSPAS, por tal caso no es necesaria la subcontratacion de personal para
llevar a cabo dicha tarea, ya que esto se encuentra establecido en el Articulo No.
11. Del Cbédigo de Inocuidad, Acuerdo Gubernativo Niumero 969-99, el cual
también se respalda en el Articulo No. 130 del Codigo de Salud, Decreto
Numero 90-97; por tal razon, los inspectores del DRCA/MSPAS son los Unicos
gue pueden desempefiar tal actividad y no es necesaria la subcontratacion, por lo
que el inciso 6.3 de la norma no aplica.

| 7. Requisitos de los procesos

7.1 Métodos y procedimientos de inspeccion

7.1.1 El organismo de inspeccién debe utilizar los métodos y procedimientos de
inspeccion definidos en los requisitos con respecto a los cuales se va a realizar la
inspeccion. Cuando no estén definidos, el organismo de inspeccion debe
desarrollar métodos y procedimientos especificos a utilizar (véase 7.1.3). Si el
método de inspeccidn propuesto por el cliente se considera inapropiado, el
organismo de inspeccion debe informar al cliente.

NOTA Los requisitos con respecto a los cuales se realiza la inspeccién se establecen normalmente
en reglamentaciones, normas o especificaciones, esquemas de inspecciébn o contratos. Las
especificaciones pueden incluir los requisitos del cliente o requisitos internos.
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GUIA

Para este inciso, el DRCA debe poseer sistemas o esquemas de inspeccion que
muestren la secuencia de pasos para realizar las inspecciones sanitarias, aunque
por la experiencia adquirida han seguido el esquema de revisar primero las
instalaciones del lugar y luego la documentacion y/o registros. Se sabe que el
instrumento de evaluacion de establecimientos de produccion de alimentos es la
Ficha de inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura para Fabricas de
Alimentos Procesados RTCA 67.01.33:06. Los items que evalla esta ficha son
los siguientes:

Planta y sus alrededores
o Alrededores
o Ubicacion
Instalaciones fisicas
o Disefo
Pisos
Paredes
Techos
Ventanas y puertas
lluminacién
o Ventilacion
Instalaciones sanitarias
o Abastecimiento de agua
o Tuberias
Manejo y disposicion de desechos liquidos
o Drenajes
o Instalaciones sanitarias
o Instalaciones para lavarse las manos
Manejo y disposicion de desechos soélidos
o Desechos solidos
Limpieza y desinfeccion

O O O O O

o Programa de limpieza y desinfeccion.

Control de plagas
Equipos y utensilios
Personal
o Capacitacion del personal
o Practicas higiénicas
o Control de salud
Control del proceso y la produccion
o Materia prima
o Operaciones de manufactura
o Envasado
Documentacion y registros
Almacenamiento y distribucion
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De acuerdo a los items mencionados anteriormente, se puede adoptar como base
el esquema aprobado por la Organizacion de las Naciones Unidad para la
Agricultura y la Alimentacion, FAO, el cual se titula Manual de inspeccion de los
alimentos basada en el riesgo; bajo este supuesto, es conveniente que el DRCA
establezca un documento en donde se redacte un esquema de inspecciones
sanitarias basadas en riesgo, con instrucciones adecuadas y explicitas para llevar
a cabo la inspeccion.

Un ejemplo, con base en el esquema, se presenta a continuacion (ver pagina
siguiente):
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Figura No. 7. Esquema de inspeccidn sanitaria para empresas que procesan

Reunién inicial

alimentos
Preparar la inspeccion ] * [
Notificar a la empresa de la inspeccién .
(cuando no sean de control o sorpresivas,
o se trate de una infraccion o .
incumplimiento
Revisar los factores de riesgo que existen .
inherentes a los productos que se
elaboran .
Prepararse para la inspeccion (tiempo,
ropa, instrumentos, documentos y otros)
Inspeccion en sentido contrario a la
direccion de elaboracion del producto
L]
Almacenamiento y transporte del producto
terminado .
Envasado y etiquetado
Extraccion de muestras (cuando aplique .
muestreo) .

Evaluacion de las instalaciones
Evaluacién de los equipos

Verificacion de la higiene y capacitacion del
personal, constatar que los empleados
gozan de buena salud

Verificar politica respecto a enfermedades
y lavado de manos

Verificacion del proceso de elaboracion
Recepcion y almacenamiento de materias
primas

Evaluacién del lugar conforme a los
requisitos del RTCA

-

Presentacion del inspector y de su equipo
que le acomparia

Explicacion de la reglamentacion y filosofia
de la inspeccion

Explicacién del objetivo, alcance y
confidencialidad de la inspeccion

Solicitud de la colaboracién de direccion y
demas empleados

-

Diagrama de flujo

Solicitar o elaborar un diagrama de flujo de
proceso

Identificar y prever los puntos criticos del
proceso

Concentrarse en los factores de riesgo
Fomentar la cooperacién entre el
inspector(es) y la direccion

Reunioén de cierre

Inspeccion de seguimiento

Discusion de resultados de la inspeccion

(observaciones y hallazgos) .
Acordar plazos para correcciones

Firma de informe y entrega de copia a la

direccion del establecimiento

inspeccionado

Archivar informe e ingreso

Aplicara Unicamente cuando la empresa o
establecimiento inspeccionado no cumpla
con ciertos requisitos o puntos criticos, se
establecera el plazo y se coordinara
nuevamente la visita

Fuente: Manual de inspeccion de los alimentos basada en el riesgo, Organizacién de las Naciones
Unidas para la Agricultura y Alimentacién FAO, Roma 2008. Pg. 62. Imagen adecuada por el autor
para fines de comprension.
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El esquema de la Figura 7 puede ser un procedimiento documentado que forme
parte del Manual de calidad del DRCA vy ser incluido en toda la documentacion que
posea el mismo Departamento.

7.1.2 El organismo de inspeccién debe tener y utilizar instrucciones adecuadas y
documentadas relativas a la planificacion de las inspecciones y a las técnicas de
muestreo e inspeccion, cuando la ausencia de dichas instrucciones puedan
comprometer la eficacia del proceso de inspeccion. Cuando corresponda, el
organismo de inspeccion debe tener los conocimientos suficientes en materia de
técnicas estadisticas para asegurarse de que los procedimientos de muestreo son
estadisticamente robustos y que son correctos el tratamiento y la interpretacion de
resultados.

GUIA

El DRCA establecerd mediante un procedimiento documentado el proceso de
inspeccién y planificacion del mismo, debe cubrir cualquier eventualidad o
carencia que afecte la calidad de la inspeccién. Utilizar como base el esquema de
inspeccion y detallarlo de manera mas especifica. Dicho documento debe cubrir
las etapas y equipo necesario para realizar la inspeccion y/o muestreo (cuando
aplique), el registro de los datos o hallazgos durante la inspeccion, criterios de
aceptaciéon y rechazo del establecimiento evaluado.

De igual manera, cuando el organismo de inspeccion utilice procedimientos
internos de inspeccion (los cuales aplican para todos los programas de
Monitoreo), estos deben ser lo suficientemente detallados para cada tipo de
producto a muestrear y deben garantizar la realizacion de la actividad de forma
correcta, satisfactoria y segura.

Un formato para la planificacion semanal de las inspecciones puede ser el
siguiente:

Horario
Salida | Entrada

Vehiculo
Fecha | Empresa | Direccion | Actividad R Inspector
P ! I i Usuario/DRCA P

En donde:
e Fecha: es la fecha programada para realizar la inspeccion.
e Empresa: corresponde al nombre de la empresa que aparece registrada
en la Base de Datos del Programa.
e Direccién: corresponde a la direccion de la empresa que se
inspeccionara.
e Actividad: en este apartado se indica si la inspeccion es de Control,
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Renovacion de Licencia o Licencia Nueva.

e Vehiculo Usuario/DRCA: en este apartado se indica si el vehiculo
utilizado pertenece al DRCA o seré con apoyo del usuario. Cuando se trate
un vehiculo del usuario, esto significa que un representante de la empresa
a inspeccionar trasladara al inspector hacia la misma y de vuelta a oficinas
del DRCA.

e Inspector: se coloca el nombre del inspector designado por el Coordinador
del Programa para realizar la inspeccion.

e Horario, salida y entrada: se colocara el horario de salida y el horario
previsto para terminar la inspeccién, por lo general las mismas se
programan conforme el horario laboral de oficina que es de 8:00 a 16:30
horas.

7.1.3 Cuando el organismo de inspeccién tiene que utilizar métodos o
procedimientos de inspeccion que no estan normalizados, dichos métodos y
procedimientos deben ser apropiados y estar completamente documentados.

NOTA Un método de inspeccion normalizado es un método que ha sido publicado, por
ejemplo, en una Norma Internacional, regional o nacional, o por organizaciones técnicas
de renombre o0 por una cooperacién de varios organismos de inspecciéon o en textos o
revistas cientificas pertinentes. Esto significa que los métodos desarrollados por cualquier
otro medio, incluyendo al propio organismo de inspeccion o al cliente, se consideran
métodos no normalizados.

GUIA

Cuando se empleen métodos o procesos de inspeccion, o criterios para definir la
calificacion de la inspeccion, y estos no se encuentren normalizados, deben ser
validados previamente por el Organismo de Inspeccion, es decir, que debe estar
revisado y aprobado por la persona designada por jefatura del DRCA o jefatura
propiamente dicha. Los documentos deben estar autorizados por la direccion,
jefatura del DRCA o la persona o unidad delegada.

7.1.4 Todas las instrucciones, normas o procedimientos escritos, hojas de trabajo,
listas de verificacion y datos de referencia pertinentes al trabajo del organismo de
inspeccidn se deben mantener actualizados y deben estar facilmente disponibles
para el personal.

GUIA

Este punto se refiere a que cada documento utilizado para realizar las actividades
de inspeccion, tal como la ficha de inspeccion RTCA 67.01.33:06, hojas de
observaciones adicionales, fichas para la toma de muestras, entre otros
documentos, deben estar disponibles en cualquier momento para que el inspector
cumpla con sus actividades diarias. Por lo general, estos documentos son
proporcionados por la coordinacion de Monitoreo al Coordinador de cada
Programa, para que éste a su vez los distribuya a los inspectores a su cargo, o
los soliciten cuando lo requieran.
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7.1.5 El organismo de inspeccion debe disponer de un sistema de control de
contratos o de ordenes de trabajo que asegure que:

a) el trabajo a realizar estd dentro de su experiencia técnica y que el
organismo tiene los recursos adecuados para cumplir los requisitos;

NOTA Los recursos pueden incluir, entre otros, las instalaciones, los equipos, la
documentacion de referencia, los procedimientos o los recursos humanos.

b) los requisitos de quienes solicitan los servicios del organismo de inspeccion
estan definidos adecuadamente y se entiendan las condiciones especiales,
de manera que se puedan dar instrucciones no ambiguas al personal que
realiza los trabajos que se van a requerir;

c) el trabajo que se esta desarrollando se controla mediante revisiones
regulares y acciones correctivas;

d) se han cumplido los requisitos del contrato o de la orden de trabajo.

GUIA

Este inciso no aplica al DRCA debido a que las ejecuciones de sus actividades no
se manejan por ordenes de trabajo 0 contratos con terceros por ser un organismo
0 entidad gubernamental.

7.1.6 Cuando el organismo de inspeccion utiliza, como parte del proceso de
inspeccidn, informacion proporcionada por cualquier otra parte, debe verificar la
integridad de dicha informacion.

GUIA

La informacién que se menciona en este inciso se refiere a la proporcionada por
la alta direccion del Ministerio u otras Direcciones, tales como atencion de
denuncias o memorandums, entre otros. Para este caso se da por sentado que la
informacion es veridica por ser enviada por canales oficiales y en documentos
oficiales. Pero, para el caso de las denuncias particulares puede verificarse la
informacion con el usuario que estd proporcionandola, por medio de correo
electrénico o via telefénica, para dejar constancia de la verificacion del
documento recibido.

7.1.7 Las observaciones o datos obtenidos en el curso de las inspecciones deben
registrarse de manera oportuna para evitar la pérdida de la informacion pertinente.

GUIA
La palabra clave en este inciso es “oportuna”, es decir que, el inspector al
momento de realizar la inspeccion debe tomar nota en forma adecuada de los
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hallazgos u observaciones que encuentre, para ello, utilizar una libreta de notas
para luego transcribir la informacién a la ficha de inspeccion.

Este apartado recomienda que las observaciones y hallazgos determinados en
toda inspeccion deben registrarse de manera apropiada y tener acceso a ellas.
Toda anotacion queda plasmada en el apartado de hallazgos de la ficha de
inspeccion del RTCA 67.01.33:06, la cual va anexada a cada expediente
permanente de cada empresa o industria de alimentos que es inspeccionada.
Toda ficha de inspeccion, oficio, hoja de observaciones adicional, ficha de
muestreo y cualquier documento pertinente a la empresa revisada en cuestion,
guedara anexada al expediente

7.1.8 Los datos y la transferencia de datos deben ser objeto de las
comprobaciones pertinentes.

NOTA Los datos pueden incluir textos, datos digitales y todo lo que se transfiera de un lugar a otro
donde se podrian introducir errores.

GUIA

Debe existir un proceso o procedimiento coherente para la transferencia de la
informacion y almacenamiento de la misma, esto aplica al momento de transferir
la informacion de la ficha de inspeccion, toma de muestras y otros documentos a
medios dig_;itales 0 almacenamiento fisico.

7.1.9 El organismo de inspeccion debe disponer de instrucciones documentadas
para llevar a cabo la inspeccion de manera segura.

GUIA

Este inciso apela a la seguridad del inspector, es decir, que debe crearse un
documento o procedimiento documentado, en donde se describan las
instrucciones que el inspector y el personal involucrado en las actividades de
inspecciodn deben llevar a cabo para garantizar su seguridad, y cuando aplique, el
ﬂ]uardo del medio circundante o sus alrededores.

7.2 Tratamiento de los items de inspeccion

7.2.1 El organismo de inspeccion debe asegurarse de que los items y muestras a
inspeccionar poseen una identificacion Unica con el fin de evitar toda confusion
respecto de la identidad de dichos items y muestras.

GUIA

Es importante la identificacidbn coherente de las muestras que posteriormente
seran enviadas para su analisis. Para ello, es necesaria la utilizacion de cintas o
etiquetas que permitan su identificacion. Toda ficha de identificacion de la
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muestra debe poseer un nimero Unico. Para este caso, cada Programa del area
de Monitoreo utiliza fichas de identificacion de muestras, como la que se se
aprecia en la siguiente figura.

FIGURA No. 8. Ficha de toma de muestra de productos para envio al
Laboratorio Nacional de Salud

DEPARTAMENTO DE REGISTRO Y
CONTROL DE ALIMENTOS
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
Y ASISTENCIA SOCIAL

s Muestra[ N° 13298 ]

Alimento:

Marca:

Procedencia:

Cantidad tomada (Peso o Volumen):

Fecha:

Nombre del Inspector:

Fuente: Departamento de Regulacion y Control de Alimentos, MSPAS, Guatemala.

7.2.2 El organismo de inspeccion debe determinar si el item a inspeccionar ha sido
preparado para ser inspeccionado.

GUIA

Para el cumplimiento de ambos apartados es precisa la redaccion de un
documento o procedimiento para la preparacion de la muestra previo a ser
enviada para su analisis en el Laboratorio Nacional de Salud, LNS. Cada
programa del area de Monitoreo, que realiza la toma de muestras, debe realizar e
implementar un procedimiento documentado en donde se especifique la
preparacion de la muestra antes de su envio; el resguardo de la misma, y de
cémo el organismo de inspecciébn debe proveer las instalaciones para el
almacenamiento de dichos items. Esto debido a que cada Programa, como se ha
mencionado  anteriormente, supervisa diferentes establecimientos de
procesamiento de alimentos, mismos que difieren por su naturaleza (carnicos y
lacteos, agua pura y bebidas, panaderia y pasteles, harinas, sal y azucar).

7.2.3 Toda anormalidad aparente notificada al inspector u observada por él debe
registrarse. En caso de duda sobre la idoneidad del item para la inspeccion
prevista, o cuando el item no se corresponda con la descripcidbn suministrada, el
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organismo de inspeccion debe ponerse en contacto con el cliente antes de
continuar.

GUIA

Este apartado se refiere a que cualquier observancia o anormalidad detectada por
el inspector al momento de realizar la toma de muestra en la empresa visitada
debe ser anotada, ya que la misma puede influir o no en el resultado del
muestreo. Tal consideracion debe estar indicada en el procedimiento de muestreo
de cada Programa para que el inspector sepa qué hacer en caso se suscite
cualquier anomalia, ya sea indicada por el usuario al que aplica el muestreo u
observada en si por el inspector. De igual manera, cuando ya se haya realizado el
muestreo, y cada Programa tenga en su poder la muestra, y se detecte cualquier
anomalia; el Coordinador del Programa o el inspector que realizd la toma de
muestra debe contactarse con el usuario para solventar o pedir informacion que
complemente el proceso de muestreo cuando aplique.

7.2.4 El organismo de inspeccion debe disponer de procedimientos documentados
e instalaciones apropiadas para evitar el deterioro o el dafio de los items a
inspeccionar, mientras estan bajo su responsabilidad.

GUIA

Cada Programa debe disponer de un procedimiento documentado en donde se
especifique como se debe tratar el item muestreado o inspeccionado, de como el
mismo sera transportado y almacenado mientras permanezca en las instalaciones
del DRCA; esto aplica para todos los Programas, sin excepcién. Se debe
garantizar la integridad de la muestra durante su almacenamiento hasta que sea
enviado al LNS para su posterior analisis, ya que los Programas en conjunto con
el LNS trabajan por medio de programaciones semanales. La Jefatura del DRCA
debe proporcionar los medios adecuados a cada Programa para el correcto
almacenamiento de la muestra, considerar su naturaleza, si esta requiere
refrigeracion o almacenamiento en un lugar seco para salvaguardar la integridad
de la misma. Todo lo anterior, tal y como se ha mencionado debe estar descrito
en el procedimiento correspondiente.

7.3 Registros de inspeccién

7.3.1 El organismo de inspeccion debe mantener un sistema de registros (véase
8.4) para demostrar el cumplimiento eficaz de los procedimientos de inspeccion y
permitir una evaluacion de la inspeccion.

GUIA

Es necesaria la implementacion de un sistema, ya sea informatico o fisico, que
permita establecer claramente la forma de administrar y resguardar los registros
de la inspeccion. Se debe considerar los datos importantes o la informacion
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relevante concerniente a la inspeccion practicada. De la misma forma, el sistema
debe proporcionar la informacién de cédmo se protegen y resguardan los registros
de las actividades que realiza el Organismo de Inspeccion, tal es el caso de las
inspecciones mismas y los muestreos, y de cualquier otra actividad que la
Jefatura demande. Un formato, ya sea fisico o una hoja de calculo, puede ser el

siguiente:

Empresa | Direccién | Tipo de | Tipo de | Fecha | Punteo | Inspector | No. Observaciones
Inspeccién/ | Producto De
Muestreo Ficha

En donde:

Empresa: se refiere al nombre de la planta de alimentos que fue
inspeccionada.

Direccion: correspondera a la direccion fisica del inmueble donde se
encuentra la empresa inspeccionada.

Tipo de inspeccion/Muestreo: en este apartado se anotara el tipo de
inspeccioén que fue practicado a la empresa en cuestion, el cual puede ser:
Licencia Nueva (LN), Renovacion de Licencia (RL) o Inspeccion de Control
(C). Cuando solo se realice un muestreo a la empresa, se anotaran los
datos correspondientes, en este caso el nombre de la empresa, direccién y
el producto muestreado.

Tipo de producto: en este apartado se anotara el tipo de producto que la
empresa inspeccionada fabrica. Para el caso, cuando se realice muestreo,
se anotard el producto muestreado.

Fecha: corresponde a la fecha en la cual fue realizada la inspeccion, el
muestreo o ambos en su defecto.

Punteo: corresponde a la nota obtenida por la empresa en la inspeccion.
Inspector: en esta casilla se anotara el nombre(s) del o de los inspectores
gue realizaron la inspeccion.

No. de la ficha; corresponde al nimero de la ficha de inspeccion.
Observaciones: en este apartado se describe cualquier otra anotacion
pertinente a la inspeccion practicada.

7.3.2 El informe o certificado de inspeccion debe permitir internamente identificar
al inspector o a los inspectores que realizaron la inspeccion.

GUIA

Para el cumplimiento de este requisito se hace referencia al inciso 7.4 Informes
de inspeccidn y certificados de inspeccion.
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7.4 Registros de inspeccién

7.4.1 El trabajo realizado por el organismo de inspeccion debe respaldarse por un
informe de inspeccidn o un certificado de inspeccion.

7.4.2 Todo informe/certificado de inspeccion debe incluir lo siguiente:

a) la identificacion del organismo emisor

b) la identificacion Unicay la fecha de emision;

c) la fecha o las fechas de inspeccion;

d) la identificacion del item o items inspeccionados;

e) la firma u otra indicacidén de aprobacién proporcionada por el personal
autorizado;

f) una declaracién de conformidad, cuando corresponda;

g) los resultados de la inspeccion, excepto cuando se detallan de acuerdo con
7.4.3.

NOTA: En el Anexo B se indican los elementos opcionales que se pueden incluir
en los informes o certificados de inspeccion.

7.4.3 Un organismo de inspeccion debe emitir un certificado de inspeccion que no
incluya los resultados de inspeccion [véase 7.4.2 g)] s6lo cuando el organismo de
inspeccion pueda elaborar también un informe de inspeccion que contenga los
resultados de inspeccion, y cuando dicho certificado de inspeccién y el informe de
inspeccion sean mutuamente trazables.

7.4.4 Toda la informacion indicada en 7.4.2 debe comunicarse de manera
correcta, precisa y clara. Cuando el informe de inspeccion o el certificado de
inspeccion contengan resultados proporcionados por los subcontratistas, dichos
resultados se deben ser identificar claramente.

7.4.5 Las correcciones o adiciones a un informe de inspeccion o certificado de
inspeccion posteriores a su emision deben registrarse de acuerdo con los
requisitos pertinentes de este apartado 7.4. Un informe o certificado modificado
debe identificar el informe o certificado al que reemplazo.

GUIA

Para este inciso, se utilizan los términos “informe” y “certificado”, mismos que son
empleados como sinénimos, y significan lo mismo. Sin embargo, para fines
practicos de esta guia, se cita en el inciso 7.3.1 que un “informe de inspeccioén”
revela informacion mas detallada sobre la inspeccién practicada a la empresa o
establecimiento sujeto a inspeccion. Mientras tanto, los “certificados” seran
empleados para mostrar conformidad con los requisitos establecidos, es decir,
con relacion a la inspeccion obligatoria directa con el RTCA 67.01.33:06.
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El informe debe presentar la informacion de forma clara y legible, es decir,
plasmar correctamente el resultado de la inspeccién, su punteo o0 nota de
aprobacion para evitar confusiones y no dar lugar a falsas declaraciones
(conforme al inciso 7.4.4). Para dar cumplimiento al inciso 7.4.3, se hace
referencia al inciso 7.3.1, en donde el DRCA lleva registro de todas las
inspecciones practicadas, de igual manera, el resultado es trazable gracias a la
identificacién Unica de la Ficha de Inspeccion. Conforme al inciso 7.4.5, cuando
se realice alguna correccion o sustitucion del certificado que se emitio, se hace
referencia a ello, en el apartado de observaciones del certificado.
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FIGURA No. 9
Ejemplo de Certificado de Inspeccién

P ""I

GUATEMALA

DEPARTAMENTO DE REGULACION Y
CONTROL DE ALIMENTOS/
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y
ASISTENCIA SOCIAL

32 Calle Final 2-10 Zona 15, Valles de Vista
Hermosa, Guatemala

Fecha de emision: Correlativo

CFI-01 05/Agosto/2016 No. 0001

CERTIFICADO DE INSPECCION

Establecimiento Inspeccionado:

Alimentos Maravilla, S.A.

Direccion: Km. 55 Carretera a Siquinal4, Escuintla.
Fecha de Inspeccidn: 2 de agosto de 2016
Inspector(es): Ing. Walter Mansilla / Ing. Jairo Luch

Nota de la Inspeccion:

88 (ochenta y ocho) puntos.

ULTIMA LINEA

Firma y sello:

pictaAMEN: APROBADO

Nombre del Jefe del Departamento
Jefe(a) del Departamento de Regulacion y Control de Alimentos

Nota: Prohibida la reproduccion total o parcial de este documento sin previa autorizacién del Departamento de Regulacién y
Control de Alimentos del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. El usuario puede hacer reclamos relacionados con
el resultado de la inspeccién en los préoximos 5 dias habiles después de emitido este certificado.

Fuente: elaboracion propia

7.5 Quejas y apelaciones

7.5.1 El organismo de inspeccién debe disponer de un proceso documentado para
recibir, evaluar y tomar decisiones sobre las quejas y apelaciones.
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7.5.2 Una descripcion del proceso para el tratamiento de quejas y apelaciones
debe estar disponible para cualquier parte interesada que lo solicite.

7.5.3 Cuando el organismo de inspeccién recibe una queja, debe confirmar si esta
relacionada con las actividades de inspeccion de las que es responsable y, en ese
caso, debe tratarla.

7.5.4 El organismo de inspeccion debe ser responsable de todas las decisiones a
todos los niveles del proceso de tratamiento de quejas y apelaciones.

7.5.5 Las investigaciones y decisiones relativas a las apelaciones no deben dar
lugar a ninguna accién discriminatoria.

GUIA

El Ol debe disponer de un procedimiento documentado para el tratamiento de las
guejas, es decir, que debe existir un documento en el cual se describa el proceso
a seguir para la recepcion, evaluacién, seguimiento y solucion de quejas
presentadas por los usuarios. Este documento debe formar parte del manual de
calidad del DRCA. El procedimiento debe estar a disposicion de los usuarios
cuando lo requieran, puede redactarse un diagrama de flujo y estar disponible
para el publico (usuarios), tanto en forma fisica en el area de recepciéon del
DRCA, como en forma digital en la pagina Web.

Para el proceso de gestion de quejas se debe considerar lo siguiente: descripcion
del proceso, registro de quejas, solicitud de informacion adicional, verificar si
procede el tratamiento de la queja de acuerdo a las actividades de inspeccién que
realiza el DRCA; si es asi, se procedera a atender la queja de acuerdo al
procedimiento establecido, tomando las decisiones de acuerdo a la cadena de
mando del DRCA. Es de vital importancia que, en este caso, Jefatura del DRCA
asuma la responsabilidad del tratamiento y resolucion de las quejas para que no
exista ninguna discriminacion con los usuarios, esto puede demostrarse mediante
la redaccion de una “Politica de tratamiento y resolucion de guejas” anexada al
procedimiento documentado o al Manual de Calidad.

De igual manera, el personal que designe la Jefatura para el tratamiento de la
gueja o a la Unidad que corresponda, debe reunir toda la informacion relevante
para la resolucién de forma adecuada de la misma, segun la cadena de mando.
Toda investigacion, informacion y decision debe tratarse con suma
confidencialidad y sin discriminacién hacia el usuario.

7.6 Proceso de quejas y apelaciones

7.6.1 El proceso de tratamiento de quejas y apelaciones debe incluir como minimo
los elementos y métodos siguientes:
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a) una descripcion del proceso de recepcion, validacion, investigacion de la
gueja o apelacion y de decision sobre las acciones a tomar para darles
respuesta;

b) el seguimiento y el registro de las quejas y apelaciones, incluyendo las
acciones tomadas para resolverlas;

c) asegurarse de que se toman las acciones apropiadas.

7.6.2 El organismo de inspeccion que recibe la queja o apelacion debe ser
responsable de reunir y verificar toda la informacién necesaria para validar la
gueja o apelacion.

7.6.3 Siempre que sea posible, el organismo de inspeccién debe acusar recibo de
la queja o apelacion, y debe facilitar a quien presente la queja o apelacion los
informes del progreso y del resultado del tratamiento de la queja o apelacion.

7.6.4 La decision gque se comunicara a quien presente la queja o apelacion debe
tomarse, o0 revisarse y aprobarse por una 0 varias personas que no hayan
participado en las actividades de inspecciéon que dieron origen a la queja o
apelacion.

7.6.5 Siempre que sea posible, el organismo de inspeccion debe notificar
formalmente la finalizacion del proceso de tratamiento de la queja o apelacion a
guien presente la queja o apelacion.

GUIA

Sabemos que las quejas representan un indicador de insatisfaccion por parte de
los usuarios, por lo cual debe tratarse, registrarse y establecer, como se
menciond en el inciso anterior, un procedimiento documentado para la “resolucién
de quejas” y una politica de la misma.

Para la redaccion del procedimiento, tal y como lo indica el inciso 7.6.1 a), se
debe incluir el proceso de recepcion de la queja, validar si la misma procede para
su tratamiento de acuerdo a las actividades que realiza el DRCA (inspeccion y
monitoreo de plantas procesadoras de alimentos), antes de decidir si procede
para su tratamiento y posterior resolucion. Esto puede representarse en un
diagrama de flujo del proceso completo.

Se debe describir también el proceso de seguimiento de la queja cuando ya se
haya cumplido con el punto anterior, es decir, si procede con las actividades que
realiza el DRCA, se debe registrar la misma, asi como el seguimiento y resolucion
final. También se debe considerar cuando el usuario presente una apelaciéon de la
resolucion final de la queja, cuando esta no satisfaga ambas partes, y de igual
forma, como se indico, registrar las acciones que la Jefatura realiz6 para la
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finalizacion del proceso y resolucion de la queja

El Ol, es decir, el DRCA, por medio del personal que designe para el tratamiento
de las quejas, es responsable de reunir y verificar toda la informacion que el
usuario presente; asi también, recabar informacion adicional para validar la
misma, de igual manera, para el caso de las apelaciones. (Inciso 7.6.2). Toda la
informacion debe estar a disposicion del usuario cuando la solicite.

Para dar cumplimiento al inciso 7.6.3, el DRCA puede acusar de recibida la
solicitud de una queja o apelacion entregada por el usuario en la recepciéon del
DRCA. De igual forma, se debe facilitar informacion al usuario sobre el progreso o
resolucion final de la queja/apelacion, cuando la solicite.

La resolucion de un caso de tratamiento de queja o apelacién no debe incluir el
nombre de las personas que participaron en las actividades de inspeccién o
cualquier otra persona que haya dado origen a la misma, sino solamente a la
Jefatura del DRCA o jefes inmediatos (coordinadores). También se debe notificar
de la finalizacion del proceso al usuario que presentd la queja o apelacion, se
debe registrar toda accién tomada y la conclusion del proceso, de acuerdo al
procedimiento documentado. (Incisos 7.6.4y 7.6.5).

| 8. Requisitos relativos al sistema de gestion

8.1 Opciones

8.1.1 Generalidades

El organismo de inspeccion debe establecer y mantener un sistema de gestion
capaz de asegurar el cumplimiento coherente de los requisitos de esta Norma
Internacional de acuerdo con la Opcién A o con la Opcién B.

8.1.2 Opcidn A

El sistema de gestion del organismo de inspeccion debe contemplar lo siguiente:

— La documentacion del sistema de gestion (por ejemplo, manual, politicas,
definicion de responsabilidades, (inciso 8.2)

— El control de los documentos (inciso 8.3);
— El control de los registros (inciso 8.4);
— Larevision por la direccion (inciso 8.5);

— Las auditorias internas (inciso 8.6);
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— Las acciones correctivas (inciso 8.7);

— Las acciones preventivas (inciso 8.8);

— Las quejas y apelaciones (inciso 7.5y 7.6).
8.1.3 Opci6on B
Un organismo de inspeccion que ha establecido y mantiene un sistema de gestion,
de acuerdo con los requisitos de la Norma ISO 9001, y que es capaz de sostener y
demostrar el cumplimiento coherente de los requisitos de esta Norma

Internacional, satisface los requisitos del capitulo del sistema de gestion (véase
8.2 a 8.8).

GUIA

El capitulo 8 de la norma es el ultimo de la misma, en este se describen los
requisitos documentales que debe cumplir el Ol para poder dar conformidad con
la norma y asi sustentar el sistema de gestion que se estd implementando. Los
apartados a tratar son los incisos 8.1.1 Generalidades, del cual se desglosan los
dos tipos de sistemas documentales que se pueden implementar para dar
conformidad o cumplimiento a la norma, 8.1.2 Opcién Ay 8.1.3 Opcion B.

El inciso 8.1.1 Generalidades, basicamente indica que el Ol debe implementar un
sistema documental robusto, el cual puede estar en conformidad, tanto con la
opcion A como con la Opcién B; puede elegirse cualquiera de las dos para dar
cumplimiento a este inciso. Como ya se menciond, la norma establece los dos
tipos de opciones, las cuales son:

e Opcidn A (inciso 8.1.2): se puede establecer un sistema documental que
cumpla con los siguientes requisitos, tales como:

o Documentacion del sistema de gestion: esto incluye la elaboracion
de un manual de calidad, en el cual se debe incluir la redaccion de
las politicas que manejard el Ol, una politica de calidad central,
designacion y definicion de las responsabilidades de los
inspectores, personal administrativo y otros.

o Control de los documentos: definir un manual o procedimiento
documentado que estipule los puntos, politicas y seguimiento de
toda documentacién que se maneje para la realizacibn de las
actividades de inspeccion.

o Control de registros: redaccion de un manual o procedimiento
documentado que indique los formatos a utilizar, politicas y
procedimientos para el tratamiento de cualquier registro generado
por las actividades de inspeccion y similares.

o Revision de la direccion: procedimiento documentado que indicara
los pasos a seguir para dar retroalimentacion, de acuerdo al
resultado de las auditorias, necesidades observadas, y otros. Dar
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cumplimiento o mejora continua a los procedimientos.

Auditorias internas: procedimiento a seguir para la realizacion de
auditorias internas en el DRCA.

Acciones correctivas y preventivas: documento en el cual se
estableceran las acciones a tomar de acuerdo a los resultados de
las auditorias internas.

Quejas y apelaciones: procedimiento documentado que establece la
guia para el tratamiento de quejas presentadas por usuarios,
politicas y seguimiento de las mismas.

Opcion B (inciso 8.1.3): en esta segunda opcion, el Ol establece un
sistema de gestion documental basado en la norma ISO 9001, misma con
la cual puede mostrar el cumplimiento de los requisitos establecidos en el
inciso 8.1.2 de esta norma. Todo sistema documental implementado bajo
los requisitos de la norma ISO 9001, son validos para la norma
COGUANOR NTG/ISO/IEC 17020:2012.

o

Si un Ol afirma que cumple con la Opcion B de documentacion,
debe demostrar que el sistema establecido cumple con la norma
ISO 9001 y que el mismo es capaz de dar respaldo de forma
consistente a los requerimientos de la norma COGUANOR
NTG/ISO/IEC 17020:2012. El organismo que acredite al Ol debe
verificar que esta afirmacion es valida y que su alcance cumple con
la evidencia proporcionada. Si como resultado de la verificacion por
parte del organismo acreditador, identifica inconformidades por
parte del Ol en cuanto a la opcién B, éstas se deben reportar como
hallazgos en contra del inciso 8.1.3.

Cuando se implementa un sistema de gestion 1ISO 9001, establecido
en este caso por el Ol, y se realicen otras actividades aparte de las
de inspeccion, las mismas deben ser incluidas en el sistema
documental (para este caso no aplica al DRCA).

Esta Opcion B no requiere que el Ol tenga implementada la norma
ISO 9001, es solo para la opcion de utilizar el sistema documental
gue en la norma se indica como base para dar cumplimiento a la
norma ISO 17020:2012.

8.2 Documentacion del sistema de gestion (Opcion A)

8.2.1 La alta direccion del organismo de inspeccion debe establecer, documentar y
mantener politicas y objetivos para el cumplimiento de esta Norma Internacional y
debe asegurarse de que las politicas y los objetivos se entienden y se
implementan a todos los niveles de la organizacion del organismo de inspeccion.

81




8.2.2 La alta direccion debe proporcionar evidencia de su compromiso con el
desarrollo y la implementacion del sistema de gestion y con su eficacia para
alcanzar el cumplimiento coherente de esta Norma Internacional.

8.2.3 La alta direccion del organismo de inspeccion debe designar un miembro de
la direccién quien, independientemente de otras responsabilidades, debe tener la
responsabilidad y la autoridad para:

a) asegurar que se establecen, implementan y mantienen los procesos y
procedimientos necesarios para el sistema de gestion; e

b) informar a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de gestion y
sobre toda necesidad de mejora.

8.2.4 Toda la documentacion, procesos, sistemas, registros, etc. que se relacionan
con el cumplimiento de los requisitos de esta Norma Internacional se deben incluir,
hacer referencia o vincular a la documentacion del sistema de gestion.

8.2.5 Todo el personal que participa en las actividades de inspeccion debe tener
acceso a las partes de la documentacion del sistema de gestién y a la informacién
relacionada que sea aplicable a sus responsabilidades.

GUIA

La Alta Direccion del DRCA, en este caso, la Jefatura y los coordinadores de
programa son los designados para definir y establecer las politicas y objetivos
gue den cumplimiento a esta norma. Todas las politicas, objetivos y demas metas
trazadas deben ser informados a todos los inspectores y colaboradores, es decir,
a todo el personal involucrado en las actividades de inspeccion. Esto puede ser
por medio escrito (memorandums), medio electrénico (correo electrénico), entre
otros (inciso 8.2.1).

De igual manera, se debe proporcionar evidencia de que la Alta Direccién, es
decir, Jefatura del DRCA, cumple con la implementacion del sistema de gestion y
da coherencia a su eficacia en el cumplimiento. Todo lo anterior puede realizarse
mediante la designacién, por parte de la Jefatura, de una persona encargada del
sistema de gestién, o un grupo de personas (inspectores), que, adicional a sus
actividades normales, deben proporcionar evidencia del cumplimiento de la
documentacion de la norma, esto puede ser por medio de la redaccion de los
procedimientos documentados indicados en el inciso anterior. De igual forma, se
debe designar entre el grupo, a una persona que fungird como responsable del
sistema de gestion, es decir como coordinador del sistema de gestion. Esta
persona tendra la autoridad, después de la Jefatura del DRCA, de asegurar y
verificar que se implementen y mantengan los documentos necesarios para
sustentar el sistema documental de gestion (incisos 8.2.2 y 8.2.3).

Para el inciso 8.2.4, se indica que la documentacion elaborada, registros, y
cualquier otro documento debe hacer referencia a los requisitos de la norma e
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incluirlas en el sistema de gestion; para llevar a cabo esto, puede elaborarse una
tabla de referencias cruzadas, es decir, en donde se indique el tipo de
documento, el inciso al que hace referencia y de como se da cumplimiento al
requisito. Lo anterior puede ser de la siguiente manera:

Objetivo del
. L documento
. Inciso dela | Descripcion del
Tipo de Documento para dar
Norma documento L
cumplimiento a
la Norma
Manual/Procedimiento/
Registro

El dltimo inciso de este apartado (8.2.5), indica que cada documento,
procedimiento y/o registro debe estar disponible para cualquier inspector que lo
solicite, sin restriccién alguna, siempre y cuando apligue o esté acorde a sus
responsabilidades o actividades diarias. Puede llevarse un registro de las
consultas que cada inspector haga a los documentos para llevar un control, esto
es solo una recomendacion.

8.3 Control de documentos (Opcién A)

8.3.1 El organismo de inspeccion debe establecer procedimientos para el control
de los documentos (internos y externos) que se relacionen con el cumplimiento de
los requisitos de esta Norma.

8.3.2 Los procedimientos deben establecer los controles necesarios para:

a) aprobar la adecuacién de los documentos antes de emitirlos;

b) revisar y actualizar (segun sea necesario) y volver a aprobar los documentos;

c) asegurar que se identifican los cambios y el estado de revision vigente de los
documentos;

d) asegurar que las versiones pertinentes de los documentos aplicables estan
disponibles en los lugares de uso;

e) asegurar que los documentos permanecen legibles y facilmente identificables;

f) asegurar que se identifican los documentos de origen externo y que se controla
su distribucion;
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g) prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos e identificarlos
adecuadamente si se conservan para cualquier fin.

NOTA Los documentos pueden presentarse bajo cualquier forma o tipo de soporte, e
incluyen el software comercial y el desarrollado internamente.

GUIA

Para dar cumplimiento al inciso 8.3, se debe desarrollar e implementar un
Procedimiento documentado llamado “Procedimiento para el Control de
Documentos”; mismo que cumplira con los incisos 8.3.1, 8.3.2 y sus literales de la
a) hasta la g). En tal procedimiento documental se debe hacer una descripcion de
cémo se van a elaborar los documentos, se tiene que incluir el tipo de formato
gue se va a usar, el contenido del mismo y la identificacién de los responsables,
es decir, quién lo elaboré, quién lo va a revisar, quién lo aprobara e indicar la
version del documento.

Todo documento y registro que pertenece al SGC, debe estar correctamente
identificado, aqui radica la importancia del control que se tiene sobre los mismos.
Es posible elaborar un tipo de lista maestra o lista principal en donde se muestren
los documentos y registros que existen, su ubicacion fisica, tipo de formato,
responsable, entre otros. Esta lista maestra servira como punto de identificacion
para saber cuales documentos existen, qué version esta vigente, y como se
mencion6 anteriormente, en dénde se encuentra fisicamente. Un ejemplo de la
lista maestra puede ser la siguiente:

Codificacion o | Nombre del Version Ubicacién | Responsable
Identificacion documento Vigente Fisica

del
Documento

8.4 Control de registros (Opcién A)
8.4.1 El organismo de inspeccion debe establecer procedimientos para el control

de los documentos (internos y externos) que se relacionen con el cumplimiento de
los requisitos de esta Norma.

8.4.2 El organismo de inspeccién debe establecer procedimientos para la
conservacion de registros por un periodo que sea coherente con sus obligaciones
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contractuales y legales. El acceso a estos registros debe ser coherente con los
acuerdos de confidencialidad.

GUIA

Tal y como lo establecen los incisos 8.4.1 y 8.4.2, se debe realizar un
procedimiento documentado para el control de los documentos y registros: incluye
todo tipo de documentos que se manejen en el Departamento, tanto externos
como internos. El procedimiento documentado debe contemplar el uso de todo
registro para dar cumplimiento a esta norma. En dicho procedimiento se debe
establecer la vigencia de los registros, el medio para su conservacion y/o
descarte.

En este caso, también es valido el término de “registro” para los informes o
certificados de inspeccion o cualquier otro documento similar, estos requieren
para su aprobacion, el uso de sellos como el de la Jefatura o de los distintos
Programas: Fortificados, Carnicos y Lacteos, Agua Pura, Industrializados; todo
sello empleado debe ser debidamente controlado y su acceso debe ser muy bien
vigilado. El acceso a sellos puede ser gestionado mediante una lista de control,
indicar a la persona responsable y asegurar un lugar fisico para su
almacenamiento.

Nota importante: para efectos practicos, como se indica en la norma, las
palabras “documentar” v “reqgistrar” se tomaran como sindnimos, mismos que
indicaran la accion de transcribir cualquier accion llevada a cabo y dejar evidencia
de la misma.

8.5 Revision por la direccion (Opcién A)
8.5.1 Generalidades

8.5.1.1 La alta direccibn del organismo de inspeccion debe establecer
procedimientos para revisar su sistema de gestion a intervalos planificados para
asegurar su continua conveniencia, adecuacion y eficacia, incluyendo las politicas
y los objetivos declarados relativos al cumplimiento de esta Norma.

8.5.1.2 Estas revisiones deben realizarse al menos una vez al afio. Si no, se debe
proceder a una revision exhaustiva dividida en varios segmentos (revision
continua) que debe completarse en 12 meses.

8.5.1.3 Se deben conservar los registros de las revisiones.

GUIA

De igual manera que en el inciso anterior, y como lo indica en el primer parrafo el
inciso 8.5.1.1, se debe realizar un procedimiento documentado que contemple los
pasos para revisar el sistema de gestion, mismo que establecera los tiempos
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prudenciales para llevar a cabo dichas revisiones, quienes seran los responsables
y los pasos a seguir. Se debe también incluir en dicho procedimiento las politicas
y los objetivos que se seguiran para dar cumplimiento a dicho inciso de la norma
(8.5.1). Adicionalmente, el procedimiento documentado debe declarar que dichas
revisiones se han de realizar en un periodo no mayor a un (1) afio o cual sera el
proceso a seguir si dicho plazo no es cumplido, de acuerdo al inciso 8.5.2.1.
También se debe llevar registro de tales revisiones y las mismas se deben
conservar, tal y como lo dicta y se ha establecido en el procedimiento
documentado de control de registros del inciso 8.4 de esta norma.

8.5.2 Informacion de entrada para la revisién

La informacion de entrada para la revision por la direccion debe incluir informacion
relativa a lo siguiente:

a) los resultados de las auditorias internas y externas;

b) la retroalimentacion de los clientes y las partes interesadas relativa al
cumplimiento de esta Norma;

c) el estado de las acciones preventivas y correctivas;

d) el acciones de seguimiento provenientes de revisiones por la direccion
previas;

e) el cumplimiento de los objetivos;

f) los cambios que podrian afectar al sistema de gestion;

g) las apelaciones y las quejas.

GUIA

Toda informacion relativa a informes de auditorias internas, seguimiento y
resolucion de quejas, oportunidades de mejora, entre otras, esta sujeta a
revisiones como seguimiento a las auditorias internas (capitulo siguiente 8.6).
Cada una de las ideas, aportes o informacién debe ser tomada en cuenta para
mejorar el sistema de calidad del DRCA, es decir, que se mejoren los procesos
de inspeccién y de cualquier otra actividad que se realiza.

La informacion a tomar en cuenta y que es de vital importancia, como por
ejemplo, la re-identificacion de riesgos a la imparcialidad en las inspecciones,
puede formar parte de una revisibn anual. La cantidad de empresas a
inspeccionar debe ser en funcion de la cantidad de recurso humano disponible;
asi como de mobiliario y equipo, especialmente vehiculos para transportar a los
inspectores a las diferentes plantas procesadoras de alimentos. La Alta Direccion,
en este caso Jefatura del DRCA, debe tomar en cuenta la cantidad de recurso
disponible y planificar para el siguiente afio, mediante un POA (Plan Operativo
Anual).
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La revision a cargo de la Alta Direccion, debe incluir revision de las competencias
del personal e identificar necesidades en relacidén a: capacitaciones, revisiones a
procedimientos de inspeccion, procedimientos documentales por contingencias o
cualquier eventualidad que pueda surg_;ir, y adecuarla.

8.5.3 Resultados de la revision

Los resultados de la revisidbn por la direccion deben incluir las decisiones y
acciones relativas a:

a) la mejora de la eficacia del sistema de gestion y de sus procesos;

b) la mejora del organismo de inspeccién, en relacion con el cumplimiento de
esta Norma;

c) la necesidad de recursos.

GUIA

En el apartado anterior se mencionaron varios puntos a tomar en cuenta o
informacion necesaria para ejecutar una revision del sistema, misma que incluye
recursos, humanos y materiales, necesidades de caracter documental, mejora de
procedimientos e identificacion de riesgos de inspeccion; toda esta informacion se
debe tomar en cuenta para iniciar la revision. Otra fuente importante de
informacion es la que resulta de las auditorias internas o externas, la
retroalimentacion de usuarios, inspectores, entre otros.

La revision realizada por la Direccién dictara nuevas orientaciones para la toma
de decisiones y aplicacion de acciones que lleven a mejorar los procesos de
inspeccion. Toda accién pertinente llevada a cabo, mejorara la eficiencia del
sistema de gestion, de los recursos y procedimientos, los cuales se evidenciaran
en el desempeiio del personal, la capacidad para realizar las inspecciones y
cualquier otra actividad, con mejores resultados de tiempo y desempeiio del
inspector en la aplicacion de sus conocimientos.

8.6 Auditorias internas (Opcién A)

Los resultados de la revisidn por la direccion deben incluir las decisiones y
acciones relativas a:

8.6.1 El organismo de inspeccion debe establecer procedimientos para las
auditorias internas con el fin de verificar que cumple los requisitos de esta Norma
Internacional y que el sistema de gestion estd4 implementado y se mantiene de
manera eficaz.
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NOTA La Norma ISO 19011 proporciona directrices para la realizaciéon de auditorias
internas.

8.6.2 Se debe planificar un programa de auditoria, teniendo en cuenta la
importancia de los procesos y areas a auditar, asi como los resultados de las
auditorias previas.

8.6.3 El organismo de inspeccion debe realizar auditorias internas periodicas que
abarquen todos los procedimientos de manera planificada y sistematica, con el fin
de verificar que el sistema de gestion esta implementado y es eficaz.

8.6.4 Las auditorias internas se deben realizar al menos una vez cada 12 meses.
La frecuencia de las auditorias internas se puede ajustar en funcién de la eficacia
demostrada del sistema de gestion y su estabilidad probada.

8.6.5 El organismo de inspeccion debe asegurarse de que:

a) las auditorias internas se realizan por personal calificado conocedor de la
inspecciodn, la auditoria y los requisitos de esta Norma Internacional;

b) los auditores no auditen su propio trabajo;

c) el personal responsable del area auditada sea informado del resultado de la
auditoria;

d) cualquier accién resultante de las auditorias internas se tome de manera
oportuna y apropiada;

e) se identifican las oportunidades de mejora;

f) se documentan los resultados de la auditoria.

GUIA

Como primer punto de este apartado, la norma establece que dentro del sistema
de gestion, se establezca un procedimiento documentado que indique cémo
realizar las auditorias internas dentro del DRCA. En este procedimiento se debe
tomar en cuenta los resultados de las auditorias anteriores, planificar y elaborar
un programa para realizar las auditorias; tomar en cuenta los procedimientos y
procesos a auditar como consecuencia de la identificacion de necesidades
(informacién para la revision).

El objetivo principal de la auditoria sera verificar que se cumplan los requisitos
gue dicta esta norma y que los mismos se mantengan de forma eficaz.

Como se indica en la nota, la norma ISO 19011 proporciona directrices basicas
para la realizacion de auditorias internas. El procedimiento también dictaminara,
como se menciond, la calendarizacion de las auditorias, no mayor a un afio y
abarcara todo procedimiento documental establecido por esta norma para su
adecuada ejecucion y gestion. Con lo indicado en éste péarrafo y lo anterior se
cumple con lo estipulado en los incisos 8.6.1, 8.6.2, 8.6.3y 8.6.4.
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El DRCA asegurara, mediante este procedimiento documentado, que las
auditorias sean realizadas por inspectores conocedores de las actividades de
inspeccion, pero se debe demostrar que el mismo personal seleccionado esté
capacitado en la realizacion de auditorias internas, es decir, que posea un
certificado que lo acredite como auditor o, en su defecto, que posea alguna
capacitacion relacionada. Esto se puede comprobar a través de las hojas de vida
de cada inspector, la cual detalla su experiencia y formacién académica o cursos
adicionales. Queda terminantemente prohibido que los mismos inspectores
auditen su trabajo, es decir, de su misma area; por lo que la Jefatura del DRCA
debe designar al personal para auditar las distintas areas.

La documentacion de los resultados de las auditorias e identificacion de mejoras
se clasificaran como reqistros _de auditorias, otro documento para demostrar
cumplimiento de la norma. Todo resultado de la auditoria sera informado a los
coordinadores del Programa, Coordinador de Monitoreo y Jefatura en un tiempo
prudencial, por medio del informe de auditoria (registro de auditoria).

8.7 Acciones correctivas (Opcion A)

8.7.1 El organismo de inspeccidon debe establecer procedimientos para identificar y
gestionar las no conformidades en sus operaciones.

8.7.2 El organismo de inspeccion también debe, cuando sea necesario, tomar
medidas para eliminar las causas de las no conformidades con el fin de evitar que
vuelvan a ocurrir.

8.7.3 Las acciones correctivas deben ser apropiadas a las consecuencias de los
problemas encontrados.

8.7.4 Los procedimientos deben definir los requisitos para:

a) identificar no conformidades;

b) determinar las causas de la no conformidad;

c) corregir las no conformidades;

d) evaluar la necesidad de emprender acciones para asegurarse de que las no
conformidades no vuelvan a ocurrir;

e) determinar e implementar de manera oportuna las acciones necesarias;

f) registrar los resultados de las acciones tomadas;

g) revisar la eficacia de las acciones correctivas.

GUIA

El primer paso para cumplir con este inciso de la norma es establecer un
procedimiento documentado para la identificacion de las “no conformidades” y
llevar a cabo acciones correctivas. El procedimiento dictaminara los pasos a
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seguir para la identificacion de las “no conformidades”, sus causas y el
tratamiento para la eliminacion de las mismas, con el objetivo que no vuelvan a
ocurrir. Cada accion llevada a cabo debe ser acorde a la gravedad de la “no
conformidad” encontrada, se deben tomar en cuenta las observaciones o
emisiones de juicio de los coordinadores de cada programa y la Jefatura, para
ejecutar las acciones correctivas.

Se establecera un registro que identifique todo lo solicitado por el inciso 8.7.4;
mismo que se convertira en un “Registro de accion correctiva”.

8.7 Acciones preventivas (Opcién A)

8.8.1 El organismo de inspeccion debe establecer procedimientos para emprender
las acciones preventivas que eliminen las causas de las no conformidades
potenciales.

8.8.2 Las acciones preventivas tomadas deben ser apropiadas al efecto probable
de los problemas potenciales.

8.8.3 Los procedimientos relativos a las acciones preventivas deben definir
requisitos para:

a) identificar no conformidades potenciales y sus causas;

b) evaluar la necesidad de emprender acciones para prevenir la aparicion de las
no conformidades;

c¢) determinar e implementar la accion necesaria;

d) registrar los resultados de las acciones tomadas;

e) revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas.

NOTA Los procedimientos de acciones correctivas y preventivas no tienen que estar
necesariamente por separado.

GUIA

Igual que en el inciso anterior, se debe redactar un procedimiento documentado
sobre la gestion de Acciones Preventivas. Una observacion importante que hay
gue destacar en este apartado es que, tanto el procedimiento de Acciones
Correctivas y Preventivas puede estar unificado en un solo procedimiento
documentado. Toda accién preventiva sera tomada como un proceso proactivo de
parte de la Jefatura del DRCA, para identificar posibles “no conformidades” y
oportunidades de mejora.

El procedimiento documentado debe indicar los pasos a seguir para evaluar las
“no conformidades” potenciales y llevar a cabo acciones preventivas, todo de
acuerdo a los incisos a) al e) del punto 8.8.3. De igual manera, se registraran las
acciones preventivas, lo cual se constituira en un registro.
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9.3 Tercera fase: documentacion para evidenciar el cumplimiento de la

norma

En esta ultima fase se describen los documentos de apoyo que son
utilizados dentro del sistema de gestion de calidad, para evidenciar el
cumplimiento de cada uno de los incisos de la norma, o bien, en donde la

norma indique que se requiere un procedimiento documentado.

9.3.1 Documentos requeridos por el sistema de Gestién de Calidad

Cuando se habla de los documentos de un sistema de gestion de
calidad, se debe hacer referencia a la norma a la cual éstos aplican o
son solicitados como requisito de cumplimiento, es decir, que la forma
de organizar estos documentos seguird la estructura que dicte la
norma de calidad aplicable o que se desea mostrar conformidad.
Puede emplearse cualquier forma de organizar la documentacion
siempre y cuando se satisfagan los requerimientos, tanto de la norma,
como de la organizacion o empresa. Generalmente, la forma en la cual
se estructura la documentacion es de forma jerarquica, ya que dicha
estructura satisface los requisitos para su distribucion dentro de la
organizacion, preservacion y entendimiento de los documentos por

parte de las diferentes areas de la organizacién o empresa.

Usualmente, cuando se habla de la documentacion que compone un
Sistema de Gestion de Calidad, se incluyen los siguientes
documentos:

- Manual de Calidad,

- Politica de Calidad,

- Procedimientos documentados,

- Instrucciones de trabajo,

- Formularios o Formatos
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- Planes de Calidad
- Documentos externos a la empresa, y
- Registros.

Toda documentacion de la norma y del sistema de calidad puede estar
en forma fisica, electronico, o de otro tipo, siempre y cuando se
cumpla con el requisito solicitado por la norma; no hay restriccion al
respecto, de acuerdo a la Norma NTG/ISO/TR 10013.

Nota importante: cada vez que se encuentre en la norma la frase
“‘procedimiento documentado”, indica que debe existir un documento
para dar cumplimiento a ese inciso de la norma y es un requisito

indispensable al implementar ese documento.

9.3.2 Jerarquia usual que sigue la estructura de los documentos del

Sistema de Gestion

Figura No. 10. Jerarquia de la estructura de los documentos del
Sistema de Gestion

M de

Fuente: Norma NTG/ISO/TR 10013 Directrices para la Documentacion del

Sistema de Calidad, adaptacién del autor para fines de comprension.
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o Documentos del Nivel A: estos documentos describen el
sistema de gestion de la calidad empleado por la organizacion,
de acuerdo con la politica de calidad que se ha determinado y los

objetivos de la calidad establecidos y que apoyan a la politica.

o Documentos del Nivel B: este tipo de documentos describen
todos los procesos y actividades que se interrelacionan y que son
requeridos para dar cumplimiento e implementar el sistema de

gestion de la calidad.

o Documentos del Nivel C: en este apartado se encuentran los
documentos de trabajo detallados y los registros que los

sustentan.

9.3.2.1 Manual de la Calidad

El Manual de calidad es un documento que sera unico para cualquier
organizacibn o empresa, en €l se describen las funciones vy
responsabilidades de la Alta Direccion, el Marco Legal que sustenta al
DRCA, las funciones de los inspectores, informacién relevante del
DRCA, politicas del Departamento respecto a la calidad y referencia a

los procedimientos que se emplean para llevar a cabo las actividades.

El Manual de Calidad debe incluir la redaccién del alcance del sistema
de gestibn de calidad, qué actividades abarcara el sistema, los
detalles de cualquier exclusion de puntos de la norma que se realicen
y por qué no aplican, debidamente justificados. De igual manera, se
debe incluir los procedimientos documentados o hacer referencia a
ellos, si son documentos separados. También se debe describir cuales
son los procesos del sistema de gestibn de calidad y como se

relacionan entre si.
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Se debe incluir de igual, manera la informacion de la organizacién, en
este caso del DRCA: nombre, ubicacion, marco legal que lo sustenta o
ampara, medios de comunicacion, y otros. También se puede incluir
la resefia histérica o antecedentes del Departamento, su naturaleza de
negocio o razon de ser, entre otra informacién que se considere
relevante. La informacion basica que debe contemplar el manual de

calidad es siguiente:

o Alcance del sistema

o Tabla de contenidos del documento

o Responsables de emision, revision, aprobacion y modificacion
del manual de calidad

o Politica y objetivos de calidad

o Organizacion del DRCA, Responsabilidad legal y autoridad

o Referencias a documentos cruzados o de apoyo: los
procedimientos documentados, si son documentos separados, es
decir, que pertenecen a otro tipo de procedimiento.

o Descripcion grafica del sistema de calidad

o Anexos (cuando aplique)

9.3.2.2 Politicay Objetivos de Calidad

La politica de calidad y los objetivos deben hacer referencia a la
actividad que la organizacion se dedica, en este caso, el DRCA vela
por la salud de la poblacion de Guatemala. La politica y objetivos
deben respaldarse entre si, los mismos deben estar incluidos en el
Manual de Calidad, o bien, pueden estar descritos en un documento

independiente.
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9.3.2.3 Procedimientos documentados e instrucciones de

trabajo

Todo procedimiento documentado describe una actividad que conlleva
al cumplimiento de un requisito de la norma y que por ende, expresa
de forma ordenada y detallada, cualquier actividad que la organizacion
desempeiie. Los procedimientos documentados, generalmente,
describen en forma detallada cémo se desarrollan las actividades que
competen a funciones diferentes dentro de la organizacion; mientras
gue una instruccion de trabajo se refiere, por lo general, a tareas
dentro de wuna funcidn. La estructura de un procedimiento

documentado debe contemplar la siguiente informacion:

o Titulo del Procedimiento documentado

o Objetivo y alcance

o Propésito

o Responsables

o Descripcion de la actividad (propiamente del procedimiento)
o Diagrama de flujo (cuando aplique)

o Formato de Registro

o Anexos (si aplica)

Ahora bien, las instrucciones de trabajo tienen como propdésito
suministrar una descripcion detallada de cémo realizar una actividad
especifica. Estos documentos pueden ser de tipo diagramas de flujo,
cuadros, tablas, u otro, no hay restriccion alguna para ello. Como se
menciond, las instrucciones de trabajo son documentos que indican
‘cdmo” se realiza con detalle una operacion, a diferencia de un
procedimiento documentado en donde se indica “qué” es lo que se
hace, quiénes son los responsables, entre otros. La diferencia es la

palabra “como” se hace, accién que se debe detallar en cada uno de
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los pasos para realizar cierta actividad. Igual que los procedimientos
de trabajo, este tipo de documento se debe controlar y resguardar por

medio de un “procedimiento de control de documentos”.

9.3.2.4 Formatos o formularios

Un formato o formulario sera desarrollado para mantener registrada la
informacion que demuestre el cumplimiento de un requisito del
sistema de gestion y, por ende, de la norma que se desea cumplir. Los
formatos deben contener como minimo la siguiente informacion: titulo,
namero de identificacion o correlativo, estado de su revision y dltima
fecha de modificacion. En el manual de calidad o en los
procedimientos documentados, si son documentos independientes, se

debe hacer referencia a los formatos o incluirlos como Anexos.

9.3.2.5 Plan de calidad

Un plan de calidad puede definirse, segun la norma NTG/ISO/TR 10013
Directrices para la Documentacion del Sistema de Calidad, como un
documento que especifica qué procedimientos y recursos asociados
deben aplicarse, quién debe aplicarlos y cuando deben aplicarse a un
proyecto, producto, proceso o contrato especifico. El plan de calidad
indicara como se ha de referir al sistema de calidad en forma
especifica y mostrara las acciones que han de llevarse a cabo para
cumplir con los requisitos Unicos del sistema de gestion. El plan de
calidad debe estar definido, ya sea como una tabla o secuencia de
pasos a segquir, el cual puede incluir procedimientos, instrucciones de

trabajo y registros.
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9.3.2.6 Documentos externos

Toda organizacion, empresa o entidad, en este caso el DRCA, debe
considerar el uso de documentos externos y su control en el sistema
de gestion de calidad. Los documentos externos pueden ser incluidos
en un listado en donde se indique su fecha de emisién y el
responsable de la custodia del documento. El control de este tipo de
documentos debe describirse en el procedimiento de control de

documentos.

9.3.2.7 Registros

Todo registro del sistema de gestiéon de calidad, debe mostrar los
resultados o proporcionar evidencia de que se estan llevando a cabo
todas las actividades establecidas en los procedimientos
documentados e instrucciones de trabajo. El propdsito de un registro
es indicar que se cumplen los requisitos de la norma y los del sistema
de gestion de calidad, en relacion con la actividad que el DRCA lleva a

cabo.

97



10.DISCUSION DE RESULTADOS

El documento elaborado, principalmente la parte de la Guia, es un aporte 0 una
base para cualquier lector o persona que desee implementar un sistema de
gestion de calidad, para cualquier tipo de organismo que se dedique a la
inspeccion de tipo sanitaria. Este documento es una guia basada en la Norma
NTG/ISO/IEC/17020:2012, para organismos que realizan inspeccion de plantas

procesadoras de alimentos para consumo humano.

Se destaca que de los documentos citados y revisados, la gran mayoria aplica
para sistemas de gestion de la calidad de inspeccion de infraestructuras o de
laboratorios de andlisis; no hay mucha investigacién o documentos que se refieran
a organismos inspectores de plantas procesadoras de alimentos. Los primeros
capitulos de la norma, se refieren a los requisitos genéricos; a partir del capitulo
namero cinco, se enfoca en la naturaleza del organismo de inspeccion y su

proposito como tal.

La guia redactada brinda sugerencias que dan la pauta de codmo se pueden
cumplir los puntos citados en la norma. Esto depende del criterio del lector en
cuanto a la interpretacion de la norma, por lo que es conveniente que se tenga
disponibilidad de documentos adicionales, tales como la norma ISO 9001, o tener

conocimientos previos en la normativa 1SO.

Sin embargo, pudiesen surgir algunas limitaciones en cuanto a la aplicacion de los
puntos que presenta la norma, o segun la actividad a la cual se dedique el
organismo al aplicar la Guia. Por lo tanto, deben realizarse exclusiones justificadas

de los puntos en los que no se aplique la norma.

Como ya se mencion0 anteriormente, es importante que el lector se apoye con
otros documentos adicionales a los citados en las referencias bibliogréficas,

revisar las normas ISO para la redaccion de procedimientos, control de
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documentacion y directrices para auditorias. La idea principal es que el lector, al
utilizar esta Guia y apoyarse en otros documentos similares, pueda obtener

mejores resultados al momento de implementar un sistema de gestion de este
tipo.
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11. CONCLUSIONES

Por medio de la herramienta PHVA se identificaron e interpretaron cada uno
de los capitulos, incisos y sub incisos de la Norma COGUANOR
NTG/ISO/IEC 1720:2012 “Evaluacion de la Conformidad — Requisitos para
el funcionamiento de diferentes tipos de organismos que realizan
inspeccién”, se desglosaron los capitulos de la Norma y se encasillaron los
mismos en una tabla, en donde se indica qué capitulos pertenecen a cada

etapa del ciclo: Planear, Hacer, Verificar y Actuar.

Se desarroll6 la guia para la implementaciéon de la Norma COGUANOR
NTG/ISO/IEC 1720:2012 “Evaluacion de la Conformidad — Requisitos para
el funcionamiento de diferentes tipos de organismos que realizan
inspeccion”, se cita especificamente cada inciso de la norma, punto por
punto, y se establece en un recuadro con el titulo Guia, por medio de un
breve analisis del punto de la norma, la forma en la cual el DRCA puede dar
cumplimiento a cada punto y la accion a ejecutar. Esta Guia, tal y como se
ha indicado, no se limita al DRCA, ya que puede ser utilizada por cualquier

otra persona o institucion como una base para dar cumplimiento a la norma.

Se estructuré el cumplimiento de la norma por medio del analisis de cada
inciso en el recuadro titulado Guia, se establecié si el inciso requiere de un
procedimiento documentado, registro o de cualquier otro tipo, segun se
requiera para dar cumplimiento a la norma. De igual manera, en el capitulo
namero ocho, mediante la descripcion de los documentos del sistema de
gestion y registros pertinentes, el DRCA puede evidenciar como Organismo
gue realiza Inspecciones, las acciones para dar cumplimiento a cada uno

de los requisitos que dicta la norma y lograr la acreditacion.
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12. RECOMENDACIONES

El presente documento es una guia simple y sencilla para dar
cumplimiento a la Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 1720:2012
“Evaluacion de la Conformidad — Requisitos para el funcionamiento de
diferentes tipos de organismos que realizan inspeccién”. Por su breve
analisis e interpretacion de los puntos de la norma, pueden consultarse
otras bibliografias o trabajos realizados para apoyar lo analizado en
cada punto de la norma, ya que queda sujeta a cambios segun lo
requiera la organizacién o empresa en donde se desee implementarla.
Queda a discrecion del lector emplear este documento como base para
implementar el sistema de gestion basado en esta norma, ya que
prevalece la interpretacion del autor y podrian existir discrepancias con
algunos puntos de la Guia.

Para lograr mejores resultados en la aplicacion de la Guia, se sugiere
consultar otras fuentes bibliograficas que apoyen al lector. Es importante
destacar que para una mejor comprension, el lector puede hacer uso de
la norma, leerla de forma critica para tener una mejor comprension y
aplicaciéon de la misma. Se debe considerar que, tal y como se titula el
documento, representa una Guia, no un documento que dicte una ruta

fija para lograr la acreditacion.

Para realizar la evaluacién y aplicacion de esta Guia, al implementar la
norma en cualquier organismo de inspeccion, es necesario utilizar el
documento titulado “Lista de Verificacién para la Evaluacion Documental
y en Sitio —Organismos de Inspeccion- OGA-FOI-058”, documento que
se puede adquirir en la Oficina Nacional de Acreditacién, OGA, del

Ministerio de Economia de Guatemala. (Ver Anexo 2).
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Anexo No. 1. Ejemplo de carta de compromiso de confidencialidad para el
manejo de informacion en el Departamento de Regulacién y Control de
Alimentos.

DEPARTAMENTO DE REGULACION Y
CONTROL DE ALIMENTOS/

' — - . MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y

) ) ASISTENCIA SOCIAL
(;L ' '\l I;‘ '\‘1 “Ll % Carta de Compromiso de Confidencialidad
| Jl i il

Version| Revisién
CCP-01 Ne 01 Ne:01

El suscriptor de la presente carta se compromete a mantener la confidencialidad en relacion a toda la
actividad, documentacion e informacion perteneciente al Departamento de Regulacién y Control de Alimentos
del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (en adelante DRCA), y de igual manera, en el proceso de
inspeccion o cualquier otra actividad que su puesto le confiere al presentarse a cualquier establecimiento
productor de alimentos, expendio, etc. De acuerdo a lo anterior, el suscriptor declara que esta de acuerdo
con lo siguiente:

a) No divulgar a terceras personas o instituciones el contenido de cualquier documentacion o
informacién, como parte o resultado del proceso de inspeccion;

b) No discutir ni divulgar documentacion, informacion o situaciones del DRCA a terceros, salvo los
casos previstos de ruptura de la confidencialidad por requerimientos legales debidamente notariados
0 autorizados;

c) No permitir a terceros el manejo de documentacioén resultante del proceso de inspeccion que pueda
tener en su poder;

d) No explotar y aprovechar en beneficio propio, o permitir el uso por otros, de las informaciones
obtenidas o conocimientos adquiridos durante el proceso de inspeccion o cualquier actividad que su
puesto le requiera;

e) No conservar documentacion que sea de propiedad del DRCA o de cualquier empresa
inspeccionada, ni realizar copias no autorizadas de esta informacion.

Declaro haber leido, entendido y aceptado los términos de la Carta de Compromiso de Confidencialidad del
DRCA (CCP-01) y aceptar el cumplimiento de lo requerido.

Si la actividad que realizo no es vinculante al proceso de inspeccion, pero me permite tener acceso a la
documentacion relativa al mismo, asumo ética y responsablemente el manejo y/o acceso a esta informacion.

Si por algun motivo faltase a cualquiera de mis compromisos, acepto mi responsabilidad por cada uno de mis
actos y sus posibles consecuencias.

Dado en la Ciudad de Guatemala, a los dias del mes de del afio
20

NOMBRE: FIRMA:

DPI NO.

Fuente: Elaboracion propia.




Anexo 2. Lista de Verificaciéon parala Evaluacion Documental y en Sitio —
Organismos de inspeccion-

= OGA-FOI038
. 2012-07-23/3
H Pagina: 1 de 23

Lista de Verificacion para la Evaluacién Documental v en Sitio
-Organismos de Inspeccion-

1 Existe documento No Existe documento No Aplica

Nombre del Organismo de Inspeccidén

Descripcion del Sistema de Calidad

D Manual de Calidad l:l Organigrama
D Declaracion de Objetivos v Politicas El Identidad Legal del Organismo de Inspeccion

Documentos (COGUANOR NTG/ISO 17020:2012
EVALUACION
DOCUMENTAL

REQUISITO DE LA NORMA EVALUACION EN SITIO | SECCION

1 Objeto ¥ Campe de Aplicacion

Esta norma no es
aplicable a laboratorios
de ensayos, organismos
de certificacion ni1 a las

declaraciones de !
conformidad de  los
proveedores, estando

contenidos los criterios
para los mismos en otras
Normas.
Criterio, El OGA-GOI-010 es de aplicacion a todos aquellos organismos que realizan inspeccion / verificacion v
que deseen ser acreditados por la OGA; independientemente de su cardcter publico o privado, de s1 actilan para
el campo voluntario o reglamentario; del sector especifico en el que desarrollen la actividad de inspeccion /
verificacion o de la realizacion de otras actividades diferentes a la mnspeccion / venificacién: de su tamadio, de su
pertenencia o de asociacion con ofras empresas. grupos o instituciones.

El organismo de Inspeccion/Verificacion debe cumplir con los criterios generales v de cardcter especifico.
recogidos en la actualizacion del OGA-GOI-010, regulaciones v/o los documentos correspondientes de la OGA.

4 Requisitos Generales

4.1 Imparcialidad e independencia Organizacion

[] Las actividades se realizan 411
con mmparcialidad. o

[] El personal del organismo
esta libre de presion
comercial, financiera u otra 412
que pueda afectar su
imparcialidad.

[] Identificacion contmua de
los riesgos a la
imparcialidad mcluyendo 413
los riesgos derivados de sus
actividades

[] Identificacién de riesgo a la
imparcialidad.  Se  debe
demuestra cémo se elimina
o minimiza dicho riesgo.
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Lista de Verificacion para la Evaluacion Documental v en Sitio
-Organismos de Inspeccion-

EVALUACION

DOCTMENTAL EVALUACION EN SITIO | SECCION

REQUISITO DE LA NORMA

[] Compromiso de la alta
direccién con la 4.1.5
imparcialidad

[] Independencia de
conformidad. Si es tipo A,
B o C. Segin requisitos en
Anexo A

4.2 Confidencialidad

[] Se informa al cliente que
mformacién  tiene  que
hacerse publica en el marco
de compromisos legales

[] Cuando por ley se divulga
informacién confidencial se
notifica al cliente acerca
de la informacién.

[] Asegura la confidencialidad de
la informacidn obtenida en su 423
actividad de mspeccion

5 Requisitos relativos a la estructura

3.1 Requisitos administratives

[] Organizacién legalmente 511
Identificable o
[] Organismo de Inspeccién
identificable dentro de
una entidad legal que 512
realiza actividades o
diferentes a las de
mspeccion.
[] Organisme de Inspeccién
dispone de la
documentacién que 513
describelas actividades o
para  las  cuales es
competente.
[] Disposiciones adecuadas
para cubrir las
responsabilidades 514
derivadas de sus o
operaciones (seguro o
fondos)
La responsabilidad civil puede ser asumida por el Estado segin las leyes nacionales o por la organizacién de la
que forma parte.
[ ] Decumentacién que describe
las  condiciones contra 515
actuales bajo las que se o
presta la mspeccion.
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Lista de Verificacion para la Evaluacion Documental v en Sitio
-Organismos de Inspeccién-

EVALUACION

REQUISITO DE LA NORMA DOCTUMENTAL

EVALUACION EN SITIO

SECCION

5.23 Organizacion y gestion

[] Organismo estructurado de
manera que salvaguarde su
imparcialidad.

[] El organismo de mspeccidn
esta organizado vy
gestionado de manera que
puede mantener la
capacidad de realizar
actividades de mspeccion

El organismo de imnspeccién puede requerir 1a participacién en mterca
organismos de mspeccion para mantener esa capacidad.

mbios de experiencias técnica

5 COfl Ofros

[ ] El organismo tiene definido
v documentadas las
responsabilidades vy la
estructura de la
organizacion encargada de
emitir los informes

[ ] El organismo debe definir 1a
relacion entre sus
actividades v las
actividades de mspeccion.

[] Dispone de uno o mis
Gerentes Técnicos que
asumen toda Ia
responsabiidad de las
actividades de inspeccion
v cumplimiento de la
norma internacional.

[] EI personal tiene
competencia técnica v
experiencia en OL Se
tienen definidas ¥
documentadas las
responsabilidades del

Gerente Técnico.

[] Se tienen una o mas
personas para asumir las
responsabilidades del o
los Gerentes Técnicos en
s ausencia.

] Descripeion de  los
puestos de trabajo o
documentacion para
cada puesto que participa
en las actividades de

mspeccion.
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Lista de Verificacion para la Evaluacion Documental v en Sitio
-Organismos de Inspeccion-

REQUISITO DE L4 NORMA

EVALUACION
DOCUMENTAL

EVALUACION EN SITIO

SECCION

6 Requisitos relativos a los recursos

6.1 Personal

] El OI tiene defimdo y
documento los requisitos
de competencia.
Incluyendo los relativos a
educacion, formacidn,
conocimiento técnico.
habilidades ¥

EXPETIENcia

6.1.1

] El OI emplea o contrata
un numero suficiente de
personas competentes
mcluyendo capacidad
para emutir  juicios
profesionales v realizar
lag actividades de
mspeccion.

6.12

] El personal responsable
de la mspeccion debe
tener la  calificacion,
formacién y experiencia
apropiada. Un
conocimiento
satisfactorio  de  los
requisitos de las
Mspecciones.

6.1.3
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Lista de Verificacion para la Evaluacion Documental v en Sitio
-Organismos de Inspeccion-

e - EVALUACION - AT AT S
REQUISITO DE LA NORMA DOCUMENTAL EVALUACION EN SITIO | SECCION
[] El personal debe tener
conocimiento adecuado sobre:
+ Tecnologia empleada
para fabricar los items
nspeccionados,
operaciones de procesos
v prestacion de
SEIViCios.
» DManera en que se usan
los productos
operaciones de procesos
¥ prestacién de
SETVICIOS. 6.13
¢ Defectos que puedan
ocurrir durante el uso del
producto, fallos en las
operaciones de procesos
v deficiencias en la
prestacion de servicios
El personal debe comprender la
importancia de las desviaciones
encontradas al uso normal de los
productos, operaciones de los
procesos y prestacion de servicios.
[] El1 OI indica claramente a
cada persona sus obligaciones,
responsabilidades y autoridad. 6.14
[] El organismo dispone de
procedimientos para seleccionar,
formar, autorizar vy realizar el
. . 6.15
segmimiento de inspectores ¥y
personal que participa en las
inspecciones
[] Los procedimientos
documentados
contemplan las siguientes
etapas:
s Periodo de iniciacién
+ Periodo de trabajo bajo la 616
tutela de inspectores
experimentados
+ Formacién continua para
mantenerse al dia con la
tecnologia v los métodos de
nspeccion.
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] La formacién depende
de la capacidad,
calificaciones ¥
experiencia de  cada
mspector ¥ demas
personal asi como de los
resultados de la
sSupervision.

] El personal famihanzado
con los métodos v
procedimientos de
mspeccion  supervisa a
todos los inspectores v
personal gue participa en
las actividades de

mspeccion.

] Los resultados de la
supervision son utilizados
para dentificar
necesidades de
formacion.

La supervision puede mcluir técnicas como observacidn n situ, revision de informes, entrevistas, mspecciones

simuladas u ofras técnicas que dependen de la naturaleza de las activi

dades de mformacién.

] El mspector es evaluado
mn sitl a menos que se
disponga de ewvidencia
que las tareas son
realizadas con
competencia.

Las observaciones deberian realizarse de manera que mterrump

an lo menos posible las mspecciones.

] Se mantienen registros de
supervision,  educacion,
formacién. conocimiento
técnico. habilidades,

experiencia v 6.1.10
autorizacién de cada
miembro que participa en
las actividades de
mspeccion.
] El personal que participa
en las actividades de
mspeccion no debe ser
remunerado de manera 6.1.11

que influya en los
resultados de las

inspecciones.
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[] Todo el personal del OI
tanto  interno  como
externo que pueda mfluir
en las actividades de
mspeccion  actia  de
manera unparcial.

6.1.12

] El personal del OI
subcontratista,
O ganismos externos,
personas que actian en
nombre del O mantienen
la confidencialidad de la
mformacion obtenida o
generada de las
actividades, excepto
cuando la ley lo indique.

6.1.13

6.2 Instalaciones y equipos

] Instalaciones v equipo
adecuado para la 6.2.1
actividad de mspeccion

Criterio, el Organismo de Inspeccion puede no ser el duefio de las facilidades o del equipo, estas pueden ser
prestadas, rentadas, contratadas, arrendamiento de fipe leasing o provista por ofra parte (v.g instalador del
equipo). En todo caso el equipo debe cumplir con los requisitos de la norma ISO/JEC 17020. Sin embargo la
responsabilidad para la adecuacion y el estado de la calibracién del equipo usade para la inspeccién del
equipo usado en la inspeccion, queda solo bajo responsabilidad del Organismo de Inspeccidn.

Si son mecesarias condiciones ambientales controladas v locales fuera de del organismo de inspeccion son
usados, el Organismo de Inspeccién monitorea la condiciones ambientales con equipo calibrado, registra los
resultados v nota si las condiciones estan fuera de los limites dentro de los cuales la inspeccion puede ser
desarrellada.

] Reglas para el acceso a
las iust:;lacioues ¥ uso 622
del equipo usados para
las inspecciones

] Feglas para el acceso a
las instalaciones v uso
del equipo usados para
las inspecciones

622

Crterio, el Organismo de Inspeccion no permite que el equipo sea usado por personas no autorizadas. En el
caso que el equipo sea dejado fuera del control directo del Organismo de Inspeccion, este ha realizado
mediciones para confirmar que se mantiene adecuado para su uso. Mediciones tipicas pueden mcluir pero no
limitarse a:

* Inspeccidn visual

s Chequeo funcional

* Recalibracion

] Adecuacidn de
mstalaciones v del 6.23
equipo ufilizado.
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] Se tienen definidos los
equipos  que  tienen

. . 2
mfluencia en los 6.24
resultados.

] Identificacién tnica de 624

los equipos.

Criterio, la OGA verifica que todo aditamento del equipo cuente con una identificacién vnica afn s1i la
organizacion solo cuenta con un equipo particular, va que esto permite el seguimiento de equipos reemplazados
por cualquier razon.

] Los equipos se mantienen
de acuerdo con
procedimientos e 6.2.5
mstrucciones
documentados

] Los equipos (6.2.4) son
calibrados antes de su
puesta en SeIvicio v se 6.2.6
cuenta con un
programa establecido.

] Las mediciones
efectuadas son
trazables a  patrones

nacionales o 6.2.7
mternacionales de

medicién  cuando  sea

posible.

Cuando no sea posible la trazabilidad a patrones nacionales o internacionales de medida. se proporciona
evidencia satisfactoria de la correlacién o exactitud de los resultados de inspeccion.

] Los patrones de
referencia se usan solo
para calibracién v no
para otros fines. Los
patrones 5e deben
calibrar dando
trazabilidad a un patrén
nacional o mnfernacional

] Los equipos se someten
a comprobaciones
mternas entre las
recalibraciones

] Los equipos se someten
a comprobaciones
mternas entre las
recalibraciones
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]

Evaluacion de
proveedores, suministros
e items almacenados

Seleccion de proveedores

Inspeccién de bienes vy
servicios recibidos

Aseguramiento de las
mstalaciones apropiadas
de almacenamiento

6.2.11

Evaluacion de las
condiciones del item
almacenado a mtervalos
regulares para detectar
deterioros.

[

Uso de computadoras y

software v equipos automatizados

Software adecuado para
el uso

Procedimientos para la
mtegridad v seguridad de
los datos.
Mantenimiento de
computadoras y equipo
AULOMAtICO PATa asegurar
su funcionamiento.

Procedimiento
documentado para tratar
equipo defectuoso.
Incluye retiro del
SEIVICIO, segregacion,
etiquetado o
identificacion del estado.

Se analizan las
consecuencias de los
defectos sobre las
mspecciones realizadas v
se toman las acciones
correctivas adecuadas.

Registros de la
mformacion  de  los
equipos incluyendo
software. Incluye
identificacién,  cuando
sea posible con
mformacién  sobre las
calibracion v el
mantenimiento
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6.3 Subcontratacion

] El Organismno de
Inspeccién debe ejecutar

las MSPECCIones 6.3.1
comprometidas en los
contratos.

[] El OI se asegura que el
subcontratista es
competente  para las
actividades v cuando
corresponde cumple con
los requisitos de la norma
mternacional o en otras
normas de evaluacion.

6.3.1

Criterio, la subcontratacién de mspecciones dentro del alcance de la acreditacién puede ocurrir en las siguientes
situaciones:

+  Existe una sobrecarga de trabajo no prevista o anormal.
¢+ Personal clave de inspeccidn estd mcapacitado.
+ Instalaciones clave o articulos del equipo estin temporalmente fiera de uso

+ TUna parte del contrato de la inspeccién no cubierta por el alcance de la acreditacidn o estd mis alld de
la capacidad o los recursos del Organismo de Inspeccion

Criterio, La competencia de un subcontratista puede demostrarse a través de:

+ FEl subcontratista cuenta  con una acreditacién ISQ/IEC 17020 o ISOQO/MIEC 17025 para
inspecciones/ensayos relevantes y provee endoso de los informes/certificados

El Organismo de Inspeccidn realiza una evaluacidn de la competencia del subcontratista de acuerdo a los
requisitos de la norma ISO/TEC 17020 o ISO/TEC 17025 aplicable.

] Se informa al cliente de
la subcontratacién de
cualquier parte de la 6372
mspeccidn.

] El OI es responsable de
determunar la
conformidad del item 633
mspeccionado con los
requisitos establecidos.

] El OI registra v conserva
los detalles relativos a la

competencia v la
conformidad los 6.34
requisitos de los
subcontratistas.
] El OI mantiene un
registro de todos los 6.3.4

subcontratistas
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7 Requisitos de los procesos

7.1 Métodos y procedimientos de inspeccicn

L] Métodos
procedimientos definidos
en los requisitos con 7.1.1

respecto a los cuales va a
realizar la inspeccion.

] El OI define y

documenta los
métodos ¥
procedimientos de 7.1.1
mspeccion cuando estos
no estin definidos.
] Se informa al cliente
cuando el método
propuesto se considera 711
mapropiado.

Criterio. los requisitos sobre los cuales se desarrolla la mspeccion son especificados por lo general en
regulaciones, normas, o especificaciones. Las especificaciones pueden imncluir requisitos del cliente o del
Organismo de Inspeccion.

] Se tienen v utilizan
mstrucciones adecuadas
v documentadas sobre la

planificacion  de  las 712
mspecciones v técnicas
de muestreo e
mspeccion.
] El oI tiene
Conocimientos en

técnicas estadisticas para
asegurar que el muestreo

L 712
es estadisticamente
robusto v correcto en el
tratamiento e
mterpretacion de datos.
] Procedimientos o
métodeos no normalizados
deben estar 713
completaments
documentados

Criterio. el método normalizado es el que ha sido publicado en normas internacionales, regionales o nacionales
0 por una mstitucion técnica reconocida o por cooperacion de varios organismos de mspeccidn o textos
cientificos o diarios.

Los métodos desarrollados por cualquier otro medio son considerados por la OGA como métodos no
normalizados
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] Toda la documentacion
del OI esta acutalizada y 714

facilmente disponible
para el personal.

Criterio, los documentos pueden incluir mstrucciones, normas, procedimientos escritos, hojas de trabajo.
listados de verificacion, datos de referencia.

[

Control de
contratos v ordenes
de trabajo asegura
que

* El trabajo a realizar
esti dentro de su
competencia v se
cuenta con  los
TECUTS0s

+ Los requisitos estin
definidos v son
entendidas las
condiciones
especiales que no
permite ambigiiedad
al personal que
realiza la actividad

+ Se controla el
trabajo que se realiza
con TEVISIOnes
regulares v acciones
correctivas

s« Los Tequisitos
establecidos 501
cumplidos

7.1.5
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Criterio, cuando sea apropiado cada contrato o requertmiento ha sido revisado por el Organismo de Inspeccion
V asegure que:

* Los requisttos del cliente estan completamente definidos. documentados yentendidos
* El Organismo de mspeccion posee la capacidad de cumplir los requisitos del cliente

* Las condiciones de contrato han sido acordadas

¢+ Lanecesidad de equipo especial se haidentificado

¢ Lanecesidad de entrenamiento de personal ha sido identificada

* Los requisttos regulatorios identificados

* Los requisifos especiales de segunidad se hanidentificado

* La extension de los acuerdos de subcontratacion se identificaron

+ La documentacion necesaria se identificé

+ El contrato final o requerimiento aceptado por el Organismo de Inspeccidn concuerda con la versidn
original que fue recibida en los primeros tres puntos de arriba.

Para trabajos de rutina o repetitivos, la revision puede consistir pero no limitarse a consideraciones de tiempo y
recursos humanos vy el registro aceptable, en dichos casos puede una firma de aceptacion del contrato por la
persona autorizada.

[] La mformacion
generada por
cualquier otra  parte
utilizada  dentro  del 7.1.6

proceso de mspeccidn es
verificada antes de su
uso.

] Registro oportuno de los
datos v observaciones de

. . : T.1.7
mspeccién para evitar la
perdida.
[] Verificacion  de  los
cilculos v transferencia 718
de datos
[] Se dispone de
mstrucciones
documentadas para 7.19
realizar la mspeccion de
manera segura.
7.2 Tratamiento de los items de inspeccion y muesiras
] Se asegura una
wdentificacion tnica de
las muestras e items a 721

mspeccionar para evitar
confusion de identidad.
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] Se determina si el item a
mspeccionar  ha  sido
122
preparado para la
mspeccion.
[] Toda anormalidad
aparente 1 observada es 793
comunicada, registrada o
por el inspector
[] Se notifica al cliente
antes de contmuar el
trabajo, cuando el item
mspeccionado no 723
corresponde a la
descripcion
suministrada.
[] Se dispone de
procedimientos
documentos e 794
mstalaciones para evitar -
el deterioro o dafio de los
items a imspeccionar.
7.3 Registros de Inspeccién
] Se mantiene un sistema
de Tegistros para
demostrar el
cumplimiento v 731
evaluacion de los
procedimientos de
mspeccion
] El mforme o certificado
de inspeccién permite
identificar a los 732
mspectores que realizan
el trabajo
7.4 Informes de inspeccion v certificados de inspeccion
[] El trabajo se respalda con
un certificado o mforme 741
de mspeccion
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]

=

El  informe/certificado
mcluye lo siguiente:
Identificacion del
Or ganismo inspector
Identificaciéon  mica v
fecha de emision

Fechas de inspeccidn
Identificacion de  los
items mspeccionados
Firma o indicacién de
aprobacién por personal
autorizado

Declaracion de la
conformidad (cuando
aplique)

Resultados de inspeccidn

742

El OI genera emite un
certificado de mspeccidn
que no mncluya resultados
de ispeccidn cuando
elabora un mforme con
resultados sean
trazables.

7.43

La mformacion  del
mforme/certificado se
comunica de manera
correcta, clara y precisa

7.4.4

Se identifican los
resultados
proporcionados por los
subcontratistas

744

Se registran las
correcciones o adiciones
a un informe/certificado
va emitido.

El informe/certificado
modificado identifica el
mforme/certificado al
que reemplazo

745

7.3 Quejas vy Apelaciones

[

Procedimientos
documentados para
recibir, evaluar, v tomar
decisiones sobre quejas y
apelaciones

7.51
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[

Se tiene disponible una
descripcién del proceso
cuando sea solicitado por
cualquier parte
disponible.

752

Se confirma que la queja
estd relacionada con las
actividades de inspeccidon
bajo su responsabilidad.

753

El OI es responsable en
todos los niveles del
tratamiento de las quejas
v apelaciones

[

Las investigaciones v
decisiones no dan lugar a
acciones discriminatorias

7.55

7.6. Proceso de quejas y apelaciones

[l

minimo lo siguiente:

a.

El proceso incluve como

Descripeion del proceso
de recepcidn, validacion,
investigacién v decision
sobre las acciones a
tomar.

Seguimiento y  registro
de las quejas/apelaciones
incluyendo las acciones a
tomar para resolverlas.

Asegurarse que se toman
las acciones apropiadas

761

El OI es responsable de
reunir v verificar toda la
mformacion  necesana
para validar Ia
queja‘apelacidn.

762
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[

E1OI acusa derecibo de
la queja/apelacion,
facilita el informe del
progreso v el resultado
del seguimiento.

763

La decision sobre la
queja’apelacion se revisa
v aprueba por personas
que no hayan participado
en las actividades de
mspeccion que
originaron la
queja/apelacion.

7.64

Se notifica formalmente
la finalizacién del
Proceso a quien presenta
la queja/apelacion.

7.6.5

8. Requisitos relativos al sistema de gestion

8.1 Opciones

[

El organismo de
mspeccidn tiene v
mantiene un sistema de
gestion que asegura el
cumplimiento de la
norma segin la opecidn A
u opcion B

Opcion A

]

e

"o

El sistema de gestion
contempla lo siguiente:

Documentacion del
sistema de Gestion como
manuales, politicas,
guias).

Control de documentos.
Control de registros.
Eevision por la
direccion.

Auditorias Internas.
Acciones correctivas.
Acciones preventivas.
Quejas y apelaciones.

.12

Opcion B
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L

Se tiene establecido y se
mantiene un sistema de
gestion de acuerdo a la
norma [SO 9001 v
demuestra el
cumplimiento de los
requisitos de gestion

8.2 Documentacicn del sistema de gestion (Opcion 4)

]

La alta direccion
establece, documenta. y
mantiene las politicas v
objetivos para el
cumplimiento de la
norma.

La alta direccién
proporciona evidencia
del compromiso con la
implementacion y
desarrollo del sistema de
gestion

La alta direccion designa

un miembro de la direccién que
tenga la responsabilidad v la
autoridad para:

a.

Establecer, implementar
v mantener los
procedimientos v
PIOCES0s Necesarios para
el sistema de gestion

Informar a la alta
direccion sobre el
desempefio del sistema
de gestion v las
necesidades de mejora

823

Los documentos.
procesos, sistemas,
registros que relacionan
el cumplimiento de la
norma deben estar
mcluidos, vinculados o
hacer referencia a la
documentacion del
sistema de gestidn.

Todo el personal tiene
accesoala
documentacion e
informacién relacionada
que sea aplicable a sus
responsabilidades
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8.3 Control de Documentos (Opcidn A)

] Se establecen
procedimientos para el
control de documentos
(mnternos v externos) que 831
se relacionan con el
cumplimiento de la
norma.

] Los procedimientos
establecen controles
para:

a. Aprobar la adecuacion antes
de emitirlos

b. Rewisar. actualizar v volver a
aprobar los documentos

c. Identificar los cambios yel
estado de revisidén vigente.

d. Documentos v versiones
pertinentes estén disponibles

en los lugares de uso
= 83.2

e. Asegurar que los documentos
se mantienen legibles e
wdentificables

f.  Asegurar que los documentos
externos son identificados v
se controla su distribucidn.

g. Prevenir el uso no
mtencionado de documentos
obsoletos

h  Identificacién de documentos
obsoletos que se conservan
para cualquier fin.

8.4 Control de Regisiros (Qpcion A4)

] Se tienen establecidos
procedimientos para
definir 1a identificacidn,
almacenamiento,
proteccion, recuperacion,
tiempos de retencion y
eliminacion de registros
relacionados al
cumplimiento de la
norma.

841
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Ll

Se establecen
procedimientos para
conservar los registros
el periodo de tiempo
pertinente.

842

Criterio: 4 afios

[]

El acceso a registro es
coherente a los acuerdos

de confidencialidad.

842

8 5 Revisién por la direccién (Opcidn A)

8.5.1 Generalidades

L

Se deben establecer
procedimientos para
revisar a intervalos
planificados el sistema de
gestidn para asegurar su
continmdad, adecuacion
v eficacia. Incluyendo las
politicas v objetivos
relativos al cumplimiento
de la norma.

Las revisiones se realizan
al menos una vez al afio o
a una revision exhaustiva
dividida en varios
segmentos que deben
completarse en 12 meses.

]

registros

Se conservan los
de las revisiones

8.5.2 Informacicn de enirada para la revision

O

La mformacidn de

entrada para la revisién por la
direccién mcluye lo siguiente:

a.

b.

Resultados de las auditorias
imternas y externas
Retroalimentacion de
clientes v partes interesadas
Estado de acciones
preventivas y correctivas
Acciones de seguimientos de
revisiones anteriores
Cumplimiento de objetivos
Cambios que podrian afectar
el sistema de gestion
Apelaciones y quejas

8.5.3 Resultados de la revisicn
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] Los resultados de la

revision por la direccién meluyen

decisiones v acciones relativas a:

a. Mejora v eficacia del sistema
de gestion

b. IMejora del OI en relacidn al
cumplimiento de la norma.

c. Necesidad de recursos

8.53

8 6 Auditorias Internas (Opeidn A)
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REQUISITO DE LA NORMA

EVALUACION
DOCUMENTAL

EVALUACION EN SITIO

SECCION

O

Se establecen
procedimientos para las
auditorias mternas para
verificar el cumplimiento
de la norma y que el
sistema de gestion es
implementado v es eficaz

861

Se tiene un programa de
auditoria que toma en
cuenta la importancia de
los procesos, dreas y
resultados anteriores de
auditorias mternas.

862

Se realizan auditorias
mternas de manera
periddica que  abarcan
todo el sistema de
gestion para verificar

que el sistema de
gestion es

implementado v es eficaz

8.63

estabilidad

Las auditorias internas se
realizan al menos una vez
cada 12 meses. La
frecuencia se puede
ajustar segun la eficacia
demostrada del sistema
de gestion y su

564

[ ] El organismo de inspeccidn
asegura que:

a

Las auditorias internas las
realiza personal calificado
con conocimientos de
mnspeccion, auditoria v
requisitos de la norma.

Los auditores no auditen su
trabajo

El personal de area auditada
es mformado del resultado
de la auditoria

Las acciones resultantes de
las auditorias miernas se
toma en cuenta de manera
oportuna

Se wdentifican las
oportunidades de mejora
Se documentan los
resultados de las auditorias.

8.6.5

8.7 Accione Correctivas (Opcicn A)
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REQUISITODE L4 NORMA

EVALUACION
DOCUMENTAL

EVALUACION EN SITIO

SECCION

] Se tienen
procedimientos para
identificar v
gestionar las no
conformidades en las
Operaciones

8.71

] Se toman las
medidas para
eliminar las causas
de las no
conformidades para
evitar que vuelvan a
OCULTIT.

872

[]  Lasacciones
correctivas son
apropiadas a las
consecuencias de los
problemas
encontrados

8.73

] Los

procedimientos
tienen definidos los
requisitos para:
a. Identificar no conformidades
b. Deternunas las causas de la
no conformidad
c. Ewvaluar la necesidad de
nuevas acciones para
asegurar que no vuelvan a
OCUrTIr
d. Corregir lasno
conformidades
e Determinar e implementar
las acciones necesarias
f Registrar los resultados de
las acciones tomadas
g. Rewvisar la eficacia de las

874

8.8 Acciones preventivas (Opcicn A)
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REQUISITO DE L4 NORMA

EVALUACION
DOCUMENTAL

EVALUACION EN SITIO

SECCION

] Se establecen
procedimientos para
emprender las
acciones que
eliminen las cusas de
lasno conformidades.

] Las acciones preventivas
son apropiadas al efecto
probable problemas
encontrados

] Los

procedimientos
tienen defimdos los
requisitos para:

a. Identificar las no
conformidades
potencias y sus causas.

b. Evwaluar la necesidad de
emprender acciones
para prevenir la
aparicion de no
conformidades

c. Determunar e
umplementar la accion
necesaria

d. Registrar los resultados
de las acciones tomadas

e. Rewisar la eficacia de las
acCCiones preventivas
tomadas

Documentos de Referencia (Guias,

Normas, etc.)

Hallazgos/No-conformidades/Observaciones/Dudas
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Nombre del Evaluador

Firma:

Guatemala.

(Fecha)

(Firma Evaluador Lider)



MSC. Maria Ernestir;a Ardén Quezada

DIRECTORA

/,,M&

Dr. Rube Dariel Velasqu iranda

»

DECANO






