Disposicion N° 1930

Buenos Aires, 3/07/1995

Visto :el expediente 1-47-3243/95-2, las Leyes 16.463, 18.284, los Decretos 9763/64, 150/92,
1890/92, 177/93, 2126/71, 341/92, 2194/94, Resoluciones (MSyAS) 268/92, y la Disposicion
ANMAT 1231/94 y,

Considerando :

Que se hace necesario fijar procedimientos comunes para las inspecciones realizadas por el
Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) y el Instituto Nacional de Alimentos (INAL).

Que las acciones preventivas dispuestas por ambos Institutos deben ser de similar alcance ante
infracciones de igual magnitud.

Que la Comision Asesora creada por Disposicion (ANMAT) N° 924/95 se ha expedido,
proponiendo las acciones necesarias para el cumplimiento de los objetivos establecidos en cada
Orden de Inspeccion.

Que, el Decreto 341/92, en su articulo 3°, confiere atribuciones a los inspectores ofuncionarios
debidamente facultados a penetrar en lo lugares donde se ejerzan actividades aprehendidas por
las normas de la Legislacion sanitaria durante las horas destinadas a su ejercicio, y aun cuando
mediare negativa del propietario o responsable, estaran autorizados a ingresar cuando haya
motivo fundado para creer que se estd cometiendo una infraccion que atente contra la salud de la
poblacion.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de competencia.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92
Por ello;

EL DIRECTOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Acrticulo 1°. La presente norma sera de aplicacion en todas las inspecciones que realice el
Instituto Nacional de Medicamentos y el Instituto Nacional de Alimentos, dependientes de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, sin perjuicio del
cumplimiento de las normas legales vigentes.

Capitulo 1.De la Inspeccién
Acrticulo 2°. (Derogado por art. 4° dela Disp. ANMAT N° 2372/08).



Articulo 3°. Para la inspeccion de empresas productoras de alimentos, depositos y distribuidores,
el inspector debera cumplimentar en todos sus puntos la Guia de Inspecciones, que figura como
Anexo Il de la presente Disposicion, y que forma parte integrante de la misma.

Acrticulo 4°. Para empresas que comercializan o expenden al publico alimentos, el inspector
debera cumplimentar en todos sus puntos la Guia de Inspecciones que figura como Anexo 11 de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

Acrticulo 5°. El Acta de inspeccion se confeccionara de acuerdo a los modelos que figuran como
Anexos IV y V de la presente Disposicion, debiendo desrcibir en forma objetiva las infracciones
que se constaten y/o los hechos y circunstancias comprobadas. La misma debera ser susrcipta
por los inspectores actuantes, el Di rector Técnico del establecimiento y/o el Representante
Legal o Apoderado 6 en su caso el encargado acreditando el caracter que invoca. Los
representantes de la empresa podrén susrcibir el Acta en disconformidad. En este supuesto caso
0 ante la negativa a firmar se requerira la presencia de dos testigos o se dejara constancia en el
Acta de su negativa y de la imposibilidad de contar con testigos.

Articulo 6°. En caso de constatarse infracciones a las normas legales vigentes, relacionadas con
determinada partida, la misma sera intervenida y se realizara un control analitico de otra partida
del mismo producto. De reiterarse la situacion se intervendran todas las partidas del producto
inhabilitandose preventivamente la produccion. En caso de infraccidn que involucre a todo el
proceso de una 0 mas lineas de productos se inhabilitara preventivamente la produccion.

Acrticulo 7°. En casos graves y de emergencia el inspector podra tomar por si mismo las
siguientes medidas: inhibir la produccion, intervenir partidas, intervenir la produccién vy el
producto existente en el establecimiento inspeccionado, decomisar, clausurar preventivamente.
La graduacion de estas medidas precautorias dependera de las caracteristicas del producto y el
riesgo sanitario constatado, siempre y cuando sea la unica forma de prevenir un dafio mayor a la
salud o evitar lapérdida de las pruebas de informacion. Se utilizara una faja amarilla para
inhibirsector y roja en casos de clausura preventiva parcial o total del establecimientoconforme
al modelo que figura como Anexo VI de la presente Disposicion.

Articulo 8°. En el caso de tomarse alguna de las medidas precautorias indicadasen el articulo
precedente debera comunicarse la misma en forma inmediata al Departamento de Registro de la
ANMAT o al Departamento de Legislacion y Normatizacion del INAL segun corresponda.

Avrticulo 9°. Cuando se juzgue necesario, se procedera a la extraccion de muestrasde materia
prima, de productos en fase de elaboracion o terminados, en nimerode tres, representativas del
Lote. Las muestras seran precintadas por medio de sellos o lacres que eviten cambios o
sustituciones.

De estas tres muestras, una, considerada original, se empleara para el analisis enprimera
instancia; la segunda, considerada duplicado, se reservara por la autoridad sanitaria nacional
para su eventual pericia de control, y la tercera, triplicado,quedara en poder del interesado para
que se analice conjuntamente con el duplicado en la pericia de control o para contraverificacion.

En el acta se individualizara el o los productos muestreados, con detalles de su rotulacion,
etiquetas y atestaciones adheridas al envase; contenido de la unidad; partida y serie de



fabricacion y fecha de envasamiento y/o vencimiento en su caso,condiciones en que estaba
conservado, naturaleza de la mercaderia y denominacion exacta del material en cuestién, para
establecer la autenticidad de las muestras.

Dentro de los 3 dias de realizado en analisis el establecimiento, instituto o servicio oficial que lo
hubiere realizado, por carta certificada con aviso de retorno, notificara su resultado a la firma
propietaria del o de los productos, con remisién decopia del o de los pertinentes protocolos. El
original y copia de éstos se agregaranal expediente respectivo.

El interesado, dentro del plazo de 3 dias de notificado podra solicitar pericia decontrol, la que se
Ilevara a cabo dentro de los 10 dias con la presencia del o lostécnicos que designe, quienes
susrcibiran el protocolo con el funcionario técnicooficial a cargo de la pericia.

En caso de tratarse de productos perecederos que por su naturaleza pierdan suscaracteristicas
organolépticas, fisicoquimicas, y/o microbioldgicas por el merotranscurso del tiempo, se
notificara al presunto infractor en el momento de extraccion de la muestra del dia, hora y lugar
en que debera comparecer acompafiado delos técnicos por €l designados para la realizacion de
los andlisis pertinentes. Estacircunstancia debera constar en el Acta.

El resultado de la pericia de control se agregara al expediente, el que sera elevadodentro del
plazo de cuarenta y ocho (48) horas, para la iniciacién del sumario depréactica si correspondiere.

El resultado del andlisis se tendra por valido y se considerara plena prueba de laresponsabilidad
del imputado, si en el término establecido en el quinto parrafo deeste inciso no se solicitara
pericia de control o habiéndola solicitado no comparecia a ésta.

Acrticulo 10°. Los funcionarios que durante la inspeccién comprueben la existencia de productos
sin autorizacion y venta, o presuntivamente falsificados, adulterados o alterados, procederan
directamente a su intervencién como medida precautoria para suspender su circulacién y
extraerdn muestras de los productos intervenidos conforme a lo dispuesto en el articulo anterior.

Capitulo 2.Actuacion posterior a la inspeccion

Articulo 11°. De no comprobarse infracciones, el inspector actuante debera elevarsu superior
inmediatamente las actuaciones, quien determinara el curso de lasmismas.

Avrticulo 12°. De comprobarse presuntas infracciones, la Direccion debera recibiren el término
de 24 hs. de realizada la inspeccion la copia del acta, acompafiadade un resumen segin modelo
que figura en el Anexo VII de la presente Disposicion, conjuntamente con el informe del
superior inmediato.

Articulo 13°. El director iniciara expediente en un plazo no mayor de 24 horaspara Faltas muy
graves (caratula roja, codigo 001), en un plazo no mayor de 48horas para Faltas Graves (caratula
amarilla, codigo 002), y de 72 horas en caso de Faltas Leves (caratula verde, codigo 003).

Acrticulo 14°. En el caso que la infraccion constatada implique riesgo para la saludhumana o que
se hallan tomado las medidas preventivas mencionadas en el Articulo 6, con excepcién de la
intervencion de partidas, se debera remitir por fax oen forma personal el Acta de inspeccion a la
Direccion Nacional y a la Direccionde Asuntos Juridicos de la ANMAT en el término méaximo
de 12 hs.



Acrticulo 15°. A los efectos de la presente Disposicion, debe entenderse por Faltasmuy graves
aquellas que pongan en riesgo la salud de la poblacion; por Faltasgraves aquellas, que sin poner
en forma inminente en riesgo la salud de la poblacién, pueden en un futuro producir dichos
efectos o deteriorar la calidad de losproductos en forma significativa, o en el caso de que se
comprueben infraccionesmultiples; por Faltas leves, debe entenderse aquellas que no producen
los efectosantedichos.

Articulo 16°. Registrese, comuniquese a quienes corresponda. Publiquese en elBoletin
Informativo; cumplido, archivese permanente.

Dr. Pablo M. Bazerque
Director Nacional
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Disposicion 1930

Anexo | . (Derogado por art. 4° delaDisp. ANMAT N° 2372/08).
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CALIFICACION DE LA GUIA DE INSPECCIONES

Calificacion v evaluacién

El criterio establecido para la calificacién esti basado en ef riesgo potencial inherente a cada item en
relacién a la calidad y sepuridad del prodicto y a la seguridad del trabajador en su interaccién con los productos y
procesos durante la fabricacion. '

Imprescindible (T)

Se considera item Imprescindible cuyo mcumpliendo puede influir ed grado critico en la calidad o
seguridad de los productos y en la scguridad de los trabajadores ent su interaccién con los productos y procesos
durante [a fabricacidn.

Se define por Si o No.

Necesario (N)

Se considera item Necesario cuyo incumplimicnto pucde influir en grado mewos critico en la calidad o
segrrridad de los productos y en la seguridad de los trabajadores en su interaccion con los productos y procesos
durante [a fabricacién.

Se define por Sio No.

Recormendable (R)

Se: considera item Recomendable cuyo incumplimiento puede influir en grado no critico en la calidad o
seguridad de Jos productos y ea la seguridad de los trabajadores ¢h su interaceién con los productos y procesos
durarte 1a fabricacién.

Se define por Si o No.
El itemn Recomendable no cimplido en la primiera inspeccion sera auntoméaticamente tratado como Necesario ext las
inspecciones siguicutes. No obstante munca serd tratado como Imprescindible.

Informativo (INF)
Se considera item Informative aquel que presenta una informacién descriptiva, que no afectd la calidad o

seguridad de los preductos ¥ In seguridad de los trabajadores en su interaccién con los productos y procesos
durante Ia fabricacién. Podrd ser respondido opcionalmente por Si o No o bajo forma de concepto descriptivo.

T
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1.- ADMINISTRACION E INFORMACION GENERAL

El establecimiento deberd presentar la documentacién que le sea requerida por el Inspector.
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<

SI NO CALIF

Ll

Cual s Ia razdn social de [a empresa?

1

1.2

Por quién son atendidos los funcionarios?

I

1.3

Existe prueba de la inscripcidn do Ia empresa en el
Organismo Competente?

I

1.4

La empresa posee autorizacibn de la Autoridad
competente para funcionamiento referente a la
localizacién, proteceién ambicatal y seguridad de
instalaciones?

I

159

Fucron exhibidos los planos de los cdificios?

1.6

Cudl cs el nimero de empleados que pertenecen a
la empresa? L

INF

Cuél es'el nimero de empleados que estin diree-
tamente ligados a las dreas de administracién y
venta de la Empresa?

INF

1.8

Fue exhibida a lista de los productos de la firma
que estén en comercializacién y de los queno lo
estdn?

1.9

Todos esos productos estan debidamente registra-
dos en ¢l organismo competente?

110

La superficie que ocupa la Empresa cs adectada
para la capacidad operativa que declara?

Lk

Cudl es la capacidad de produccién propia para
cada producto fabricado en la empresa?

1.12

Cudél es Ia capacidad contratada a tercecos para
cada producto?

OBSERVACION: Como parte de la inspeccidn,
deben ser inctuidas las empresas con las cudles se
manfienen contratos de produccion, los productos
involucrados y los voliimenes respectivos.

INF

Importa insumos, producto terminado, & granel,
semiclaborados?

INF

Exporta producto terminado, a granel,
semielaborados?

INF
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ANMAT
- 2-ESTRUCTURA EDILICTIA
2.A - CONDICIONES EXTERNAS
2A1 En cunnto al aspecto cxterno, el/los edificiors N
presenta/n buena conservacion (ausencia de
rajaduras, pintura descascarada, filtraciones, ctc.?
2A2 Exste proteccién contra la entrada de roedores, 1
ﬂ _ insectos, aves u otros animales?
2A3 Las condicioncs fisicas y estado de conservacion N
‘ de estructura, paredes y techos, son adecuadas?
2.A4 Las vias de acceso soa aptas? N
2.3 - CONDICIONES INTERNAS
2.B.1 El estado de higiene y conservacitn (ausencia de I
grietas, sin roturas, agujeros y rmajaduras) es "
adecuado?
2B2 Las paredes, pisos y techos estin construidos con I
materiales ficilmente lavables?
2B3 Las parcdes estén bien conservadas? 1
2.B4 Su estado higiéaico es adecuado? 1
|2B5 Los techos son apropiados y estin en bucnds 1
condiciones? .
2.B.6 Los desagiies y caficrias estdn en buen estado N
Existen conexiones cruzadas?
2B.7 La iluminacién es adecuada? N
2B38 Las instalaciones eléctricas se encucntran en buen N
estado de conservacién, seguridad y uso?
2B.9 La circulacién interna y la distribucion de 4reas N
es adecuada?
La iluminacién, ventilacién y las dimensioncs gon
adecuadas en cada drea productiva?
2B.10 Fueron notados indicios de presencia de roedores, I
inscctos, aves u otros animales?
Existe un sistema de combate a Jos mistnos? I
2B.11 Es utilizado dicho sistema o procedimicnto?. 1
Quién es ¢l responsable del mismo? INF
Con que frecuencia se aplica? INF
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Veﬁﬁwencﬁsodcserrmﬂzadoporunampm
contratada la frecuencia.

2B.12

Si se aplica un método de desinsectizacién, sc ia
verificado previamente que su crapleo y forma de
aplicacién no mgnﬁmmnmgodecontammmén
de equipos y productos?

2B.13

Existe equipamiento de seguridad para combatir
incendios?

El acceso a extinguidores y mangueras se
encuentra libre?

2B.14

Existen servicics sanitarios en cantidad suficientc?
Verificar la limpieza y mantcnimicuto de los
mismos.

Sl -

2B.15

Existen vestuarios cn cantidad suficicnie?
Verificar la limpieza y mantenimicnto de los
MISOS.

S1

2B.16

Existe un salén comedor?

Si no, dénde come el personal?

En caso de existir en qué condiciones higiénico-
sanilaria se cacuentra?

2.B.18

Existen recipienies para recoleocion de basura, |
bien tapados ¢ identificados?,
Son vaciados frecuentemente?

.C-DE

2C.1

l.amﬁerammdcl local condice con las condicio-
nes necesarias de alinacenamiento de insumos,
graneles, semiclaborados v productos terminados?

2C2

Seca:tulaymgtshaintanpcmmrayhunndnd
del depésito?

Verificar los mgstwsmclmmmﬁodc!ams—
peccitn.

‘ 2.C3

Hay necesidad de cdmara frigorifica?
Las hay?

2.C4.

Si exdste In cimara frigorifica, cs controlada y

»@\%Wﬂ

registrada la temperatura de la/s misma/s?

8
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:”J ete.) requeridas para la elaboracién de los distintos
B productos se encuentran en condiciones higiénico-
sanitarias?,

j 2821 | Los mostradores y estanterlas requeridas estin [
= construidas con material que permitan su ficil I

i ' limpieza?

] Se encuentran en las debidas condicioncs
higi¢nicg-sanitarias? :
] 2822 Las mesadas y piletas estén cosntruidas con I

material de facil limpicza?
Se encuentran en condiciones higi¢nico-sanitario I
adecuado?
1B.23 Las tarimas utilizadas para el expendio estin I
construidas con material de ficil limpieza? ,
Se eucuentra en condiciones higiénico-sanitario I
adecuado? i

-

]
]" 2 - DEPOSITO
T

201 La temperatura dél local condice o las condicio- I
o nes necesarias de almacenamiento de insumos,

grancles, senticlaborados y productos terminados? :
2.02 Se controla y registra la temperatura y humedad INF ;
del depdsito? ' !
Verificar los registros en el momento de la ins-
‘ peccita

) 2.C3 Hay nccosidad do camara frigorifica? INE
Las hay? ) 1

; 2.C4 Si cxiste la chmara frigorifica, es controlada y N
registrada [a temperatura de la misma?
| 2C5 Cudl es la temperatura en el momento de la INF
inspeccién?
; Coincide con la requerida? 1
L6 La disposicién de almacenamiento es correcta y R
racional, a fin de preservar I integridad ¢
identidad de los materiales?
2C7 El producto terminado almacenado se encuentra N

m%/}@% h el _9_
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debidamente separado (aislado) del piso y paredes
para facilitar la realizacién de las tareas de
limpieza ¢ higicne y su conservacién?

2C38

Existen depésitos independicotes que garanticen la
separacidn de matetiales de enyase, empaquetado,
insumos, graneles, producto semiclaborado y pro-
ducto elaborado?

229

Existe un drea o sisterna do cuarentena para todos
los productos?

2.C.10

Existe un drea o sistema perfectaments identifica-
do para todos los productos rechazados?

2.C.11

Existe un érea o sistema perfectamente identifica-
do para ¢l almacenamiento de etiquetas y rétulos?

R

2.C12

Existen indicaciones escritas y comunicacién ver-
bal sobre caracteristicas de reactividad, ricsgo de
salubridad y forma de manipuleo de Ias materias
primas, graneles, semiclaborados y productos ter-
minados, asl también modo de actuar en caso de
accidentes?

2.D. SISTEMA E INSTALACIONES DE AGUA

2.D.1 AGUA POTABLE

2D

Cuél es la procedencia del agua utilizada por Ja
cmpresa?

Red Pablica - Pozos Artesianos - Semi
Artesianos - Otros.

Cudles?

INF

2D1.2

La empresa posee tanques de agua?
Cuéntos?

De qué materiales?

Cuél cs la capacidad de estos tanques?

2D.13

Se hace algin tratamiento de desinfeccion antes
de ser almacenada ¢l agua?
Cull?

2D.1.4

Se hace limpieza de los tanques de agua?
Cudl es Ia Frecuencia?

27,

Existen registros?

10

i
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‘ El procedimiento de limpicza esth escrito? R
H 2.D.1.5 Se hacen controles fisico-quimicos? N
Cuiles? N
1 - | Con que frecuencia? N
| Existen registros? N
2D.16 Se hacen controles microbiologicos? 1
Cudles? - I
Con que frecuencia? INF
Existen registros? 1
2D.17 Son recogidas muestras de agua en diversos N
pumtos de Ia fibrica, inclusive en los bebederos,
para efectuar un control microbiolégico?
Existen registros? N
2.D.13 Las cafierias utilizadas para ¢l transporte del N
agua potable estan cn buen estado de
conservacion y limpieza?
Cudl es ¢l material de las caflerias? INF
J.PERSONAL
{
3.L.ESTADQ DE SALUD
311 Cuetitan con las correspondientes libretas 1
LG sanitarias actualizadas ea el personal? :
312 Existe un plan de asistencia médica INF
permanente y de atencidn de emergentias en
caso de enfermedad brusca o accidentes del
personal?
313 El personal esté vestido con el uniforme 1
correspondiente(gorros, guantes, barbijos,
4 guardapolvos, pantalones, calzados)?
Verificar las condiciones y Ia limpicza de los
mismos.
4-ELABORACION
4.1 Quién es cl responsable de dirigir Ia producsion? INF
42 Cudl es su formacién profesioval? INF
43 Existe un organigrama? INF
44 Cartidad de personal afectado al 4rea? INF

11
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El personal técnico y especializado es suficiente? R
14.5 Existe un plan de entrenamicato para el personal? R
4.6 Se cbserva en el personal la presencia de SI INF/1
* | heridas, lastimaduras e infecciones.
Si ¢l personal manifiesta lesiones o enfermedades 1

que puedan afectar a la calidad o seguridad de los
productos es excluido del contacto con éstos?

4.7 Toda persona que esté involucrada duranie los I
procesos de claboracién fabricacién,
envasamicnto y- distribucion del producto cumple !
con las normas de higiene personal?
: i
4A.1 | Semantieac un sistema de registro de ingreso y R '
coatrol de existencias de los productos? .
4A2 El sistema de registro y control de los productos que N

s¢ destinan al local de comercializacién contempla la ,
ooncspondmﬂcoomiac:énmamaldelom,fbdm
do ingreso/egreso y la observacién de la fecha de . *

.| vencimiento?

443 El almacenamiento de! productos, se realiza con e R
debido érden y seguridad evitando posibles
confusiones en su control y despacho, asl como
accidentes en ¢! manjpuleo?

4.A4 La disposicién del almacenamiento es buena y ra- R
cional a fin de preservar la identidad e jmtegridad de
los productos 7

4A5 Los productos vencidoes son retirados del depésito, | N
- posteriormente destruidos y/o reprocesadas debida-

mente registrado tal procedimicnto?
4.A.6 Cudl es la politica de la empresa con respecto al INF
envio de productos proximos a su vencimicnto? :
Verificar el cumplimiento de dicha politica y la ) '

existencia de registros.
4.A7 Se realizan inventarios periddicamente? INF

Existen registros ce los mismaos? INF .
4A38 De acuerdo al tipo de alimento (erudo o cocido) estin 1

almacenados en cAmaras frigorificas scparadas?
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4A9

Se respeta la temperatura de conservacion para cada
tipo de alimento?

5-DEVOLUCIONES

5.1

Hay responsables de la toma de decisiones para su
debido tratamiento?

6,- EXPEN

6.1

Laos productos congelados se conservan en freezer?
Coincide Ia temperatura requerida en el momento
de la inspeccién?

Existen registros peritdicos sobre su temperatura?

SI

6.2

Los productos que requieran fifo controlade se
conservan e heladeras?

Coincide la temperatura requerida en ef momento
de 1 inspeccién?

Existen registros?

SI

6.3

Les productos cocidos sc conservan
en forma higiénica ?

sobre recipicates adecuados?
debidamente protegidos?

2
L W

e

gn. PABLO M. BAZE 114

DIRELHOR HAQIONA

MiHTES
ADK, NAC.|DE MEBICAMERT
Aumr.w{ 5 Y TEC. MEPICA




i Ll AT LLStans
A el . B Lo '.;‘_;‘_-a}':"(f;;'!f) 3

: ! TLPOSIC ON N® i 9 30 = »

eMeriisterio de Falud ¥ edeciin Focial
Secretaria de Salud
ANMAT |

ANEXO III




i e s
g <

._"GBDE;.IC ok §9 390 ‘+

Miiisterio de Falud y Aociin Focial
Secretaria de Salud
ANMAT

- ALIMENTOS

GUIADE INSPECCIONES
( Para Establecimijentos de venta al piiblico)
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Calificacién v cyalupcidn

El criterio establecido para la calificacién estd basado cn el ricsgo potencial inherente 2 cada item en

relacién a la calidad y seguridad del producto y a la seguridad del trabajador en su interacciéa con los productos y
procesos dumnte la fabricacién.

Imprescindible (T)

Se considera item Imprescindible aquel que atiende las recomendaciones de buenas pricticas de
fabricacién y contral (BPFC), que puede influir en grado critico en la calidad o seguridad de los productos y en la
seguridad de los trabajadores en su interaccién con los productos y procesos durante la fabricacién,
SedefineporSioNo.

Necesario (I¥)
: Semidmnimumgaque{qucaﬁmdelnswxdncimde!asB?EC,qucpuedcinﬂuirm
grado menos critico en ld calidad o seguridad de los productos y en la seguridad de los trabajadores en su

interaccion cont los productos y proceses durante [a fabricacién,
Se define por Si o No. )

Regomendabl; (R)

Se cousidera item Recomendable aquel que atiends las recomendagiones de BPFC que puede influir en
grado no critico en la calidad o seguridad de los productos y en la seguridad de los trabajadores en su interaccidn
con los productos y procesos durante Ia fabricacidn.

Se define por Si o No.

El itern Recomendable no cumplido en Ia primena inspeccién sera automéAticamente tratado como Necesario en las
inspecciones siguientes. No obstante nunca serd tratado como Imprescindible.

Informati

Se considera item Informativo aquel que presenta una informacion descriptiva, que no afecta la calidad o
seguridad do los productos y 1a seguridad de los trabajadores en su interaccién con Jos productos y procesos
durante la fabricacién. Podrd ser respondido opcionalmente por Si o No o bajo forma de concepto descriptivo.
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1.- ADMINISTRACION E INFORMACION GENERAL
El cstablecimiento deberdt presentar la documentacién que le sea requerida por el Inspector.

11

i § SI NO CALIF
Cuél s Ja razdn social de la empresa? E 1"

1.2

Por quién son atendidos los fumcionarios? |1

1.3

Existe prueba de la inscripcién de la empresa en el ' [
Orpanismo Competente?

14

La empresa posee autorizacién de la Autoridad | I
competente para funcionamiento referentc a la ‘
localizacién, proteccién ambiental y seguridad de
instalaciones?

Fueron cxhibidos los planos de los cdificios?

Cudl es el mimero de empleados que pertenecen a
la empresa?

Z| &=

Cuil cs el niimero de empleados que estén direc-
tamente ligados a las Arcas de administracién y
venta de la Empresa?

18

Fue exbibida la lista de los productos de Ia firma I
qmwﬁnmma]mc@yde!osquemlo '
estin?

s

Todos esos pmdudoswﬁndcbldanmwm
dos en ¢l organismo competente?

-t

1.10

La superficie que ocupa Ja Empresa es adecuada
para la capacidad operativa que declara?

111

Cual es la capacidad de produccién propia para
cada producto fabricado en la empresa?

112

Z2 3 =

Cudl es la capacidad contratada a terceros para
cada producto? '

OBSERVACION: Como parte de la inspeccitn,
debea ser incluidas las empresas con las cudles se
mantienen contratos de produccién, los productos
involuerados v los volimenes respectivos.

1.13

Importa insumos, producto terminado, a granel, INF
semielaborados?

1.14

Exporta producto terminado, a grancl, INF
semiclaborados?
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2.- ESTRUCTURA EDILICIA

] : 2.A - CONDICIONES EXTERNAS
2A.1 En cuanto al aspecto externo, el/los edificio/s N
I presenta/n bucna conservacién (ausencia de
rajaduras, pintura descascarada, filtraciones, cte.?
2A2 Existe proteccién contra la entrada de roedores, [
l insectos, aves U otros animalos?
. 2A3 Las condicicnes fisicas y estado de conservacion N
) de estructurz, paredes y techos, son adecuadas?
! 244 Las vias de acceso son aptas? N
2.B - CONDICIO INTERNA
2B1 El estado de higiene y conservacién (auscheia de I
grictas, sin roturas, agujeros y mjaduras) s
- adecuado?
2B2 Las paredes, pisos y techos estan construidos con I
materiales ficilmente lavables?
2B3 Las paredes estén bien conservadas? [
-12B4 Su estado higiénico es adecuado? I
2B5 Los techos son apropiados y estAn en bucoas
cendiciones?
2B.6 Los desagiies y cafiering estfn en buen estado? N
Existen conexiones cruzadas?
2B7 La iluminacién es adecuada? N
2B3 Las instalaciones eléctricas se encuentran en buen N
estado de conservacidn, seguridad y uso?
2B9 La circulacién interna v Ia distribucién de &reas N
es adecuada?
La iluminacién, ventilacién y las dimensiones son
. adecuadas en cada rea productiva? ;
2B.10 Fuerot notados indicios de presencia de roedores, I
insectos, aves u otros animales?
Existo un sistema de combate a los mismos?, 1
2B.11 Es utilizado dichic sistema o procedimicnto?. I
Quién es ¢l responsable del mismo? INF -
Con que frecuencia se aplical INF

|
!
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Verificar en caso de ser realizado por una empresa
contratada Ja frecuencia.

2.B:12

Si se aplica un método de desinsectizacion, sc ha
verificado previamente que su empleo y forma de
apli¢acion no significa un resgo de contaminacién
de equipos v productos?

2B.13

Existe equipamicnto de seguridad para combatir
incendios?

El acteso a extinguidores y mangueras se
encuentra libre?

2.B.14

Existen servicios sanitarios en cantidad suficiente?
Verificar la limpieza y mantepimiento de los
mismaos.

2B,15

Existen vestuarios en canhdad suficicnte?
Verificar la limpicza y mantenimicnto de los
mismos.

SI

2B.16

Existe un salén comedor?

Si no, dénde come el personal?

En caso de existir en qué condiciones higiénico-
sanitaria se encuentra?

2.B.18

Existen recipientes para recoleccién de basura,
bien tapados e identificados?.

Son vaciades frecuentemente?

2.C-DEPOSITO

2.C.1

La temperatura del local condice con las condicio-
nes nccesarias de almaccnamiento de insumos,
graneles, semielaborados y productos terminados?

262

Se controla v registra la temperatura y humedad
del depésito?
Verificar los registros en ¢l momento de la ins-

peccion.

2C3

Hay necesidad de cimara frigorifica?
Las hay?

2.C4

Si exdste la chmara frigorifica, es controlada y
repistraca la temperatura de la/s mismads?

Ok,
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' ZCS Cudl es la temperatura en ¢l momento de la INF
inspeceidn? "
Coincide con la requerida? ' 1
2C6 Con qué frecuencia son calibradas las balanzas? : N
Verificar los registros.
267 La disposicién de almacenamiento ¢s correcta y R
racional, a fin de preservar la integridad ¢
identidad de los materiales?

2C8 El producto terminado almacenado se encuentra N
debidamente separado (aislado) del piso y paredes |
para facilitar la realizacién de las tarcas de !
limpieza e higiene y su conservacién? ) I
2.C9 Existen depsitos independientes que garanticen la | N [
separacién de materiales de envase, empagquetado, . .

T

— e A—— S

insumos, grancles, producto semielaborado y pro-

l ducto claborado? J
2.C.10 - | Existe un 4rea o sistema de cuarentena para todos R ;
los productos?
i 2C.11 Existe un 4rea o sistema perfectamente identifica- N
l do para todos los productos rechazados? ;
2C12 Existe un 4rea o sistema perfectamente identifica- | - R
do para el almacenamicato de etiquetas y rétulos?

2.C.13 | Existen indicaciones escritas y comunicacin ver- N
* | bal sobre caracteristicas de reactividad, riesgo dej .
salubridad y forma de manipuleo de las materias
primas, grancles, semiclaborados y productos ter-
minados, asi como también modo de actuar cn

caso de accidentes? .
2.D, SISTEMA E INSTALACIONES DE AGUA
2.D.1 AGUA POTABLE 7
2D.1.1 Cuil es la procedencia del agua utilizada por la INF
empresa?
Red Piblica - Pozos Artesianos - Semyi
Artesianos - Otros.
Cudles? INF
2D.12 La empresa posee tanques de agua? INF
Cudntos? ) INF
De qué materiales? . INF

J&%m% -
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Cuil ¢s la capacidad de estos tanques?

2D.1.3

Se hace algin tratamiento de desinfoccién antes
de ser almacenada ¢l agua?

- | Cudl?

2%

2D.14

Se hace limpieza de los tanques de agua?
Cuél es 1a Frecuencia?

Existen registros?

El procedimiento de limpicza estd escrito?

2D.1.5

Se hacen controles fisico-quimicos?
Cudles? :

Con que frecuencia?

Existen registros?

2D.1.6

Se hacen controles microbiolégicos?
Cuéles?

Con que frecuencia?

Existen registros?

2D.1.7

Son recogidas mucstras de agua en diversos
puntos de la fibrica, inclusive en los bebederos,
para efectuar un control microbiolégico?

Existen registros?

Z|~Z ~ =222 2 |mm 2|

2D.18

Las cafierias utilizadas para ¢l transporte del
agua potable estin en buen estado de
conservacién y limpieza?

Cuél cs ¢l matcrial de las caficrias?

.l B

3. PERSONAL

3.1.ESTADO DE SALUD

3.1

Cuentan con Jas correspondientes libretas
sanitarias actualizadas en el perscnal?

312

Existe un plan de asistencia médica
permarrente y de atencién de emergenciag en
caso de enfermedad brusea o accidentes del
personal?

INF

3.3

El perscnal esth vestido con el uniforme
correspondiente(gorros, guantes, barbijos,
guardapolyos, pantaloncs, calzados)?
Verificar las condiciones y [a limpicza de los
mismos.

10
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a 4-PROD N .
ik 41 Quita cs el responsable de dirigir Ia produccion? INF |
42 Cuél es su formacién profesional? INF
- 43 Existe un organigrama? INF
J 44 Cantidad de personal afectado al Arca? INF
El personal téenico v especializado es suficiente? | R
45 Existe un plan de entrenamicnto para el personal? R
B - 46 Se observa en el personal ln presencia de SI INFA
heridas, lastimaduras e infecciones, .
b Otras observaciones. |
J Si el personal manifiesta lesiones o enfermedades I :I‘
que puedan afectar a la calidad o seguridad de los| ‘
] productos es excluido del comtacto con éstos? |
47 Toda persona que esté involucrada durante los 5 I -
procesos de elaboracién fabricacién, : |
= eavasamiento'y distribucibn del producto cumple .
_J ‘ con las normas de higiene personal?
] 4.A. - ORGANIZACION ~ |
- 4.A.1 - FORMULA PATRON
- 4.A1.1 Existe una especificacién de elaboracién? R !
. 4A12 Esa cspecificacién  estd  preparada, revisada y R ) I
‘ apmbadaporpcrsmmpasa.blwyﬁmmdapor 1
- otra persoua también respousable? { :
; 4A13 La especificacién de elaboracién contiene: N |
- Nombre, cédigo o articulo del producto y de cada ) '
: « Composicién de cada uno de los componentes del |
producto, periodo de validez o estabilidad, tempe- .
ratura de almacenamicnto
- Cantidad tedrica del producto a ser fabricado?
4A14 Existen-instrucciones detalladas de lodas y cada una N
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de las ctapas de fabricacién, sector donde debe
efectuarso y equipos a ser utilizados?
4.A.1.5 Existe tm procedimicnto para limpicza de equipos?
4A16  |Existc un responszble en la verificacién de ejecucion
de limpieza en los equipos empleados?
4.A.17 Existen instrucciones claras y detalladas ée que etapa R
de !a elaberacién requiere la intervencidn de Control ,
de Calidad para control del proceso con indicacidn '
del responsable y fecha?
Existe un registro de elaboracion? INF
4A.18 Existen exigencias de ancxar al registro de elabo- R )
racibn, registros grificos de temperatura, presién y| | ! .

humedad cuando el procedimiento requicre control de £
los mismos?
4A.1.9 Existen exigencias de anexar al registro de clabo- R
racién ¢l rétulo de identificacién de las materias
primas y materiales empleados, cuando mo cxista : (]
ofro sistema de seguridad equivalente? ' -
4A.L10 Existe I exigencia de ancxar al registro de ela- R
boraciéa un tétulo del producto final, con el mimero
de lote o partida y el vencimiento?
4A1.11 Existe ¢l cileulo de rendimicnto real obtenido ent las INF . .
. dwetsasdapasdelaciabombnymlménwncl ’

__| rendimicnto tedrico? ]
| 144112 Existen instrucciones adecuadas para zptulat y R
: embalar ¢l producto y condicianes de conservacién?
4A.1.13 Existe una deseripcidn de los envases, estuches y R
F otros materiales utlizados para ¢l fraccionamicuto
- con cbdigos, cantidades y unidades de medida?
4A.1.14 | Todos los envases, lineas, equipos usados durante la R
produccibn  cstin  identificados para  indicar
claramente su conteaido o Ja elapa de procesamicuto
3 dellote? .
4A1.15 Los equipos, utensilios y cnvases estin localizados N
vlo almacenados en lugar adecuado?

b=
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4.B, - RECEPCION Y ALMACENAMIENTOQ DE INSUMOS

(SOLO PARA FRACCIONADORES Y/0 ELABORADORES)

4B.1 *| Se realiza un examen visual a la recepeién de los R
insumos pata verificar si sufrieron dafios durante el
transporte?

4B.2 Hay modo de verificar que se cumplié con la N

: cadena de frio durante el transporte?

4B3 Esta documentada Ia recepcién? R

4B.4 A su recepeion se le asigna un nimero de registro a R

: cada lote de insumos? ]

4.B.5 Antes de su liberacién por Control de Calidad, los R
insumos permanceen en cuarentena y debidamente
rotilados?

4B.6 Se documerita su identificacién adhirdendo el rétulo R
de aprabado al eavase que los conticnen ynoa la
tapa? : :

4.B.7 Todos los insumos sin excepcitn, son muestreados ‘| INF
para Control de Calidad de acuerdo a sistemas
apropiados y confiables?

4B8 Un insumo ya aprobado es etiquetado como tal y INF
transferido al Depésito correspondiente? '

{4.B.9 E! plazo de validez (Fecha de vencimicato) y la I

fecha de reanflisis estd indicado en el nétulo? INF

4B.10 Los insumos rechazados son debidamente N
identificados y aislados?

4B.11 La disposicién del almacenamiento es buena y ra- R
cional a fin de preservar la identidad e integridad
de los insumos?

4B.12 Que sistema existe para el Control de stock? INF
Es funcional?

4B.13 Los embalajes y envases conteniendo insumos N
(tambores, barricas, cajas, etc.) estin bien
cerrados?
Estin adecuadamente identificados? N

b
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4.C.- AREAS DE PESADAS Y MEDIDAS

Eﬂus:c ON N* ._ﬂ 93 O

4.C.1

Existe dicha drea? .
Estd limpia cl érea?

4.C2

Los materiales usados para la pesadas y medidas
estn fimpios y guardados come tal en lugar ade-
cuado? '

4.C3

Las balanzas y clementos de medida son
calibrados regularmente?

Existen registros?

4.C4

Los recipientes que conticoen una materia prima
a ser pesada o medida son limpiados antes de ser
abiertos?

Quedan cerrados después del procedimiento?

4.C5

Los matcriales a ser pesados o medidos son
etiquetados inmediatamente a fin de evitar
confissiones?

4.C.6

En esta etiqueta consta:

- Nombre del prochicto a que se destina el insumo
- Nombre del insumo

- Nimero de lote del insumo

- Nimero del lote del preducto

- Cantidad que fue pesada o medida

- Peso bruto

- Firma, del respensable de la pesada o medida y
ds Ja persona que lo haya verificado?

4.C7

El 4rea tiene ventilacion, iluminacién, controles
de humedad y temperatura adecuados?

4.C8

Posec algin sistema de extraccida?

4.C9

Las materias primas de un lote ya pesadas o
medidas son separadas fisicamente de las del otro
lote va pesado?

4.C.10

El 4rea posce un lugar para el lavado de utensi-
lios usados?

4.C.11

Existe un sistema  de prevencidn  de
contaminacién cruzada durante la pesada o
medida?

by
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4D - AREAS PRODUCTIVAS: ELABORACION / FRACCIONAMIENTO

4.D.1

Cuantos m* cubiertos se destinan a la produccién
excluidos depésitos? |

INF

4D2

De acuerdo a los productos que claboran y/o frac-
cionen, existen éreas separadas y con caracterfsticas
adecuadas para los productos en cuestién?

4.D.3

Cudéintas 4reas existen?

INF

4.D4

El 4rea ocupada condice con el volumen de las
operaciones?

4.D.5

Cudl ¢s el nimero de operarios del sector?

4.D6

Las dreas cstan limpias?

4D.7

Estd prohibido comer, beber | fumar y escupir en
sectores productivos?

| ot

4.D.8

La climinacién de agua servida, desperdicios y otros
dosechos dentro y fucra del cdificio y de las
inmediaciones, se biace en forma segura y sanitaria?

4D9

Existen normas de seguridad y/o bioseguridad es-
critas?
Se cumplimentan?

z

4D.10 -

A las 4reas de produccién se prohibe ol acceso de
personas vestidas con ropa inadecuada? -

Existea filtros sanitarios previos al #rea de
produccion?

Si existen se encuentran en condicioncs higiénico-

sanitario adecuado?

-2z

z =

4D.11

Si se aplica un método de desinsoctizacién, se ha
verificado previamento que su empleo y forma de
aplicaciéu o significa un riesgo de contaminacién de
equipos y productos?

s

4D.12

En las &reas productivas se efectian controles do

. | presién de aire, microbiolégicos, de particulas,

humedad, temperatura y sustaicias téxicas?
Existen registros?
Existen medidas de seguridad para ¢l personal?

=

4.D.13

Se logra minimizar la posibilidad ds contaminacion
de una a otra 4rea?

== m

iD.id
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I'con particulas o polvo provenicrtes del almacenaje,
manufactura o manipuleo de otro producto?

4.D.15

Las &reas estan acondicionadas para proveer las
condiciones de cstabilidad adecuadas a los
componentes, materiales en proceso y productos
terminados? :

4D.16

Existe una adecuada separacién fisica cotre los
equipos para evitar la mezela o contaminaciéa
cruzada, cuando s¢ fabrican simultincamente lotes de
productos diferentes?

4.D.17

Cada fase critica de produccién lleva el visado del
operador v del superior inmediato?

4.E.- AREA DE LAVADO \

4E.1

Existe un local separado para el lavado de materiales
y de envases?

4E2

El érea ocupada s adecuada para el volumen de las
operaciones?

4E3

La existencia y distribucion de los equipamientos es
ordenada, racional y adecuada al volumen de
operaciones?

4.E4

El rea de circulacion st libre do obstculos?

4ES5

El 4rea esté limpia?

|

14E6

Gl 5 e ipo de 2g0s vlomia e I plmemboion
de las miquinas de lavado o para lavado manual?

4E7

Las cstufas de sccado funcionan perfectamente?
SiJas hay?

4ES8

envasc a fin de evitar una posible contaminacién?

Los envases son transferidos con seguridad al drea de

Pl b

F=N

JF- ACONDICIONAMIENTO

4F.1

Se inspeccionan los ritulos y los envases antes de
cntregarse a la linca de empaque?

4F.2

Se verifican las miquinas rotuladoras(en caso de contar
con cllas) y la linca de empaque antes de usarlas, con
respecto a la no existencia de rétulos, estuches u ofros
clementos de productos antetiores?

4F3

Se examinan los rétulos y envases antes o durante el

}Q%‘;M i [\ [6_
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proceso para verificar si se reficren realmente al
prochucto a empacar y si consta ¢specificamente en
rétules el nimero de lote v foecha de vencimicnto? -

4FA4

‘3¢ destruyen al terminar ¢l empaque los rétulos

sobrantes ¥ grabados con nimero de Iote y/o venci-
miento?

4F5

Se manticnen registros de rétulos y recibidos, usados y
destruidos?

4F.6

Se investiga y registra toda discrepancia entre el ndmero
de envases rotulados, mimero de rétulos recibidos y
nitmero de rotulos usados, incluyendo los dafiados y - -
destruidos?

4F7

Silos rotulos sobrantes no son grabados con ¢l niamero
de Totz o fecha de vencimiento y se devolvicron al
depésito existe personal responsable de dicha
devolucién?

R

4F3

Se registra debidamente por escrite las operaciones
arriba mencionadas?

INF

4.G - RECEPCION Y ALMACENAMIENTQ DE PRODUCTOS TERMINADOS

4G.1

.Se mantiene un sistema de registro de ingreso y centrol

de existencias de productg terminado?

R

4G2

El sistema de registro y control de los despaches de
producto ferminado contempla [z correspondiente
correlacién secuencial de lotes, fecha de ingreso/ egreso
y la observacién de la fecha de vencimiento?

N

463

El almacenamiento del producto terminado, s realiza
con ¢l debido orden y seguridad evitando posibles
confusiones en su control y despacho, asf como
accidentes ‘e el manipuleo?

4G4

La disposicién del almacenamiento es buena y racional a
fin de preservar la identidad ¢ integridad de los
prxductos terminados? '

4.G.5

Los productos vencidos son retirados del depésito,
posteriormente destruidos y/o reprocesados debidamente
registrado tal procedimiento?

4G6

Cual es la politica de [a empresa con respecto al envio de
productos proximos a su vencimiento?
Verificar el cumplimiento de dicha politica y Ia

INF

QO

17
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existencia de registros.

4G7

Se realizan nventarios periddicamente?
Existen registros de los mismos?

4G.8

Existe un drea que delimite o restrinja el aimacenamicnto
de productos devueltos?

4G9

Esos productos son identificados como tales?

thy

- RECOLECCION DE PRODUCTOS DEL MERCADO

5.1

Existe un control de distribucién de productos
terminados?
Verificar lista de distribuidores.

92

La Empresa establece y mantiene proceditnientos de
retiro de productos del mercado?

53

Establece y mantictie un sistema que garantiza la
correcta aplicacién de dichos procedimientos?

54

Existe un Tesponsable designado para la coordina-
cién y cjecucion del procedimiento de retiro?

= %]

Si la persona responsable designada no pertencee al

tamento es informado de las operaciones efectuadas?

departamento de Cortrol de Calidad, este depar-| -

5.6

Existen informes de los retiros de productos del
mercado asi como de sus causas?

5.7

En caso de refiro de productos, por desvios de
calidad, las autoridades competentes de los demds
 paises, son informadas inmediatamente?

58

Son tomadas las providencias inmediatas para el
retiro del producto, en fodo el territorio en el cual fue
distribuido?

Esto esté registrado?

59

Los registros de distribucién a nivel primario, de los
productos, quedan disponibles para una pronta
accidn de retiro del mercado?

5.10

Esos registros conticnen informacion que permita el
rastreo y determinacién de cuales son los des-
tinatarios resultantes de la distribucién primaria?

511

Existe un 4rea apropiada y scgura para el almace-
namicnto de los productos retirados del mereado y
estin debidamente identificados, micttras aguardan
su destino?

\g\% . 18
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5.12 Existen informes ‘sobre ¢l destino de los productos R

retirados del mercado?
6- DEVOLUCIONES

6.1 Hay responsables de la toma de decisiones para su R
debido tratamiento?

6.2 Se informa a control de calidad de la recepeion de INF
estas devoluciones?

6.3 Son registrados los andlisis realizados, sus resultados INF
y las decisiones adoptadas como consecucncia de
cllos? ‘

64 Luego de analizado, se procede a su destruccidn o N
reprocesado segiin lo que corresponda?
Existen los registros correspomdientes?

6.5 Los registros son ancxados o se hace alguna refe- R
rencia de ellos en la documentacién de cada Jote?

7- CONTROL DE CALIDAD

7.1 Exdste eh la empresa laboratorio de control de INF
calidad?
Esta separado del drea de produceién? INT
De cudntas dreas dispone? ) INF
El 4rea condice con el volumen de las operaciones? INF

7.2 Existe un organigrama? INF
Hay una descripcién de funcién para cada cargo? INF

T3 Control de calidad es independiente de la produc- INF
cidn?

74 El responsable de control de calidad a quién re- INF
porta?

e Ciidl ¢s Ja formacion profesional del responsable INF
del control de calidad?

16 Qué cantidad de personal posee control de calidad y INF
cudl es la formacién de cada uno de ellos?

71 Extisten controles efectuados por terceros? INF
Verificar el tipo de controles.

7.8 Control de calidad es responsable de aprobar/re- R
chazar productos claborados, semiclaborados |

7o KR

e
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acondicionados ¢ insumos contratados por terceros?

N 7.9 Cuéles son los equipes con que cuenta control de INF |
& - | calidad? \
J Estd equipado con aparatos adecuados a los R :
controles que efechian?
7.10 Los equipos o aparalos cst:’m mstalados de manera N
] ’ adecuada segim las exigencias para su correcto
funcionamiento?
7.11 Hay un programa de mantcnimicnto preventivo y N i
] calibraciones claramente definido? \ i
Hay registros? " |I'N |
7.12 Control de calidad es responsable de aprobar/re- R :
I chazar productos claborados, semielaborados |,
acondicionados, inSumos, material dec cnvase y
empague?
I =B Existent procedimientos escritos con la descripeion R

detallada del muestreo, andlisis y aprobacién o
rechazo de materias primas, productos terminados,
I semielaborados y materiales de embalaje? i
7.14 Existen procedimientos escritos con la descripeién R i
detallada del método analitico y especificaciones
[ seguidos para el control de matedas primas,
vk productos terminados, semielaborados y materiales
' dc cmbalaje?
7.15 Los métodos analiticos sc consultan y siguen para R
1a ejecucion de los andlisis?
7.16 Control de calidad marttiene registros de los anAlisis R
efectuados?
747 El muestreo estadistico s¢ efectia por persona R
calificada de control de calidad?
7.18 Existen en la empresa patrones y materiales de R
referencia?
Son conservados y ufilizados de acucrdo 2 H
procedimicntos previamente establecidos? -

7.19 Hay pcrscmal de Control de Calidad destinado a R
inspeccionar los procesos de fabricacién?

720 Control de calidad verifica toda la documentacion R |
del proceso de cada producto para certificar l:!. ;

correcta cjecucidn del mismo?

721 Control de Calidad verifica si cada lote claborado R

0%,

20
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cumple con las especificaciones establecidas antes
de ser liberados?
Existen registros?

722

Se cfectian ensayos nucroblolbgloos en 4reas ade-
cuadas?

IDAD

8.1

Existc en la empresa un programa de garantia de

calidad?

8.2

Existen normas escritas para la divulgacion y
cumplimiento de bucnas pricticas de fabricacién
para todos los niveles?

3.3

Existe en la empresa un 4rea que coording las
actividades de garantla de calidad?

8.4

Estén clarameate definidas las responsabilidades por
la gostién de calidad?

8.5

Existen procedimientos escritos o sistemas pama
avalar Ia efectividad y aplicabilidad de Jas normas y
sistemas de garantia de calidad?

3.6

Existe un programa de entrenamicnto del personal?
Se llevan registros del entrenamicnto de cada
personal?

{87

Sedﬁanoilanybmyectanlospmductosdeawcrdo
con los requisitos de buemas pricticas de
fabricacién?

8.8

Los riucyos conocimientos adquiridos en los procesos
o las adaptaciones y mejoras s¢ implementan sélo
despus de una completa cvaluacién y aprobacién?

8.9

Se realizan autoinspecciones  peribdicas  para
verificar el cumplimiento de buenas précticas de
fabnmmén?

Hay registros?

8.10

Existo, un programa escrito de estudio de la
estabilidad de los productos con condiciones de
cusayos, tegistro de  los  resultades, métodos
analiticos usados, condiciones de conservacion de lns
muestras, envases primarios, periodicidad de anélisis
v fecha de vencimicuto?

.11

Existe un sistema o procedimienio que penmita

M My "
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1 verificar que st se cumplen las condicioncs de
almacenamiento, ¢l producto manticne su cafidad
durante su plazo de validez?

I . 8.12 Se llevan registros de las quejas recibidas sobre la INF
calidad de los productos o cualquier medificacién de
sus caracteristicas fisicas asi como de las

I resoluciones tomadas?

o A '

74 ‘
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Orden de Inspeccién N°
Fecha de procedimiento:
Establecimiento/Laboratorio:
Domicilio:

Objetivo a cumplir:
Rubro:

Comisién integrada por:

Firma autorizante

Los que suscriben esta acta inspectores del [ns'tituto Nacional de Medicamentos
(INAME) conforme a la orden de Inspeccién N° ......... BOI8CHA wivnisminssssssissuniionss y
obrando en virtud de las facultades que le acuerdan la Ley 16.463 ( Ley de
Medicamentos) y ¢! Decreto 341/92 y siendo atendidos por el/la Srfa.

Los inspectores han constatado la siguiente documentacién que se detalla en el
Anexo 1 de la presente acta firmado por las personas intervinlentes.

Se procede a cumplir una Inspeccién cop los resultados siguientes:

ACTA: Alos....... dias:del mes i de 199... constituidos en el
EStaBlatIMIBtD e s domiciliado BN ..ccevecsrreassrsanenses

de propiedad de { nombre 0 razén SOCIAI).........ccesesmierminssesmsssasenssnssarmssasasarsessesssssscsnsssenat
CON dOMICHTIO TRA! 0 IEGAI BN ...voeeveevecere e eeeseeeesaesesecesensssmensenseiosssmssesesnsenstsessbsaenesessnn
et Tl s e R sk T S B R S B Sa AsaS R

....................................................... con domicilio real o legal en ......ccvecnnnininnivinnsy
documento {DNI, Cl, LE, LC) cccvvveerveeeeeeeecaerreeeneenes QUE dICE SBT ceererrrreesereecresneeessasssnnns
................... y conocer los datos del inspeccionado denunciados precedentemente.

...............................................................................................................................................
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cane weamnae

-----------------------------------------

------------------------------------------------

Para constancia y de conformidad con el procedimiento seguido, las personas

intervinlentes firman ai.pie de la prasente acta y las ...... fojas que la componen,

previa lectura, en original y dos copias de igual tenor y a un solo efecto, quedando
una de ellas en su poder.

FIRMA INTERESADO FIRMA INSPECTORES
Atlaraci6n Aclaracién Aclaracién

saseesaRssrshansiasanilisdsasasdinnssisng

N° de documento

-
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Orden de Inspeccién N°
Fecha de procedimiento:
Establecimiento/Laboratorio:
Domicilio;

Objetive a cumplir:
Rubro:

Comision integrada por:

ACTA: Alos ......dias del Mes ...cvvcecevevereereiens de 199... constituldes en el

EstablaCimiano v sumusisraysimianieimritiiig domiciiado 8. avassinarinsio
depropiadad da (Nombre o razdn S0CTAl. . mu s et st s srs
con domicilio real 0 18gal 8N ......ccvuveererecviemencriascsessssaesenss e
...................... T T s er ey e e e e e s e S e

Los que suscriben esta acta inspectores del Instituto Nacional de Alimentos (INAL)
conforme a la orden de Inspecclén N° ........ R Tl ORI 1

obrando en virtud de las facultades que Je acuerdan la Ley 18,284 ( Cédigo
Alimentario Argentino) y el Decreto 341/92 y siendo atendidos por el/la Srfa.

documento{DNE G, LB (EEY <o mmmenbansimnmiinesos G0 BIEESRE oo e aivnscmssaseri
................... y conocar los datos del inspeccionado denunciados precedentemente.
Los inspectores han constatado la siguiente documentacidn qué so detalla en el
Anexo 1 de ta presente acta firmado por las personas Intervinientes,

Se procade a cumplir una inspeccidn con los resultados siguientes:

“2POSICON N i 930 ;
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una de ellas en su poder.

...........................................

N¢ de documento

Para constancia y de conformidad con el procedimiento seguido, las personas
Intervinientes firman al pie de la presente actay las ...... fojas que la componen,

previa lectura, en origiﬁhl y dos coplis de igual tenor y a un sclo efecto, quedando

B L T T LT P T srssaaEArasasseantrnsitnaTREuns SrsssssssasessisinsssanriTnean

FIRMA INTERESADQ FIRMA INSPECTORES
Aclaracién Aclaracion Aclaracién
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INFORME
ORDEN DE INSFECCION N°: FECHA:

ESTABLECIMIENTO:
DOMICILIO:

OBJETIVO A CUMFLIR:
COMISION INTEGRADA FOR:

DOCUMENTACION CONSTATADA:

e NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL FROFIETARIO DEL ESTABLECIMIENTO:

............................

con domicilio real & legal en:
e Calle y N% Cddigo postal:
®» Localidad : FProvincia ;
¢ Teléfono Fax:

o Acreditacidn de la personerta de Jos firmantes del Acta.
e Certificado de habilitacién del establecimicnto.

e Certificado de habilitacién municipal,

@ Librefa sanifaria del personal.

2 2 % % % @ @ &
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FPresuntas infracciones a Ia Ley 16.463 , Decrefos reglamentarios y demds normas de
menor nivel surgidas a'g Ias mismos.
‘ ............
| svavinssy NS4RS i S 0 Y U S S Vw5 i g R an s
¢ MEDIDAS FREVENTIVAS TOMADAS:
o MUY GRAVES (RQJO) :
o .
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* LEVES (VERDE):
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FRMA Y ACLARACION bﬁ’ LOS INSFECTORES ACTUANTES Y SU SUPERIOR
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INFORME
ORDEN DE INSFECCION N FECHA:

ESTABLECIMIENTO: |
DOMICILIO:

OBJETIVO A CUMPLIR:
COMISION INTEGRADA POR:

DOCUMENTACION CONSTATADA:

© NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL PROFIETARIO DEL ESTABLECIMIENTO:

....................................................

con domicilio real & legal en: L
e Calley N Cddigo postal:

e Localidad ; FProvincia :
o Teléfono Fax: ‘

¢ Acreditacién de In personerda de los firmantes del Acta.
e Certificado de habilitacidn del establecimicrito.

e Certificado de habilitacién municipal.

e Libreta sanitaria del personal,

% 9 & 9 % @ § 9
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FPresuntas infracciones a Ia Ley 18.284 , Decretos reglumentarios y demis normas de
menor nivel surgidas de las mismos.

------

--------

------

------ SensibssrEss tasrn s baibnire

o MEDIDAS FREVENTIVAS TOMADAS:

------

o MUY GRAVES (RQJO) :

e & O ° @

¢ GRAVES: ( AMARILLO)

e & © © 9




e 1930 |-

T

@%}r}r‘ﬂ’.ﬂr}: e e?z{d b asfciin e?mh(
Becretaria de Salud
ANMAT ;

¢ LEVES (VERDE) :

T % ° & %

HRMA ¥ ACLARACION DE LOS INSPECTORES ACTUANTES ¥ SU SUPERIOR
INMEDIATO. ;






