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INTRODUCCION

Para adaptar las tareas de fiscalizacion de
alimentos, al nuevo paradigma basado en
la evaluacion de los peligros y la estimacion
de los riesgos presentes o potencialmente
presentes en cada producto y la identifi-
cacion de los escenarios de riesgos que
se presentan en los establecimientos
elaboradores de alimentos es necesario
que el auditor realice una auditoria basada
en peligro/riesgo.

Dicha auditoria abarcara cualquier proce-
so de elaboracion de alimentos tomando
como base o punto de partida la identifi-
cacion de los peligros potenciales para la
inocuidad del alimento y las medidas de
control establecidas para dichos peligros
en el establecimiento en cuestion.

El proceso de auditoria implicara esta-
blecer acciones planificadas en el tiempo,
con objetivos de mediano y largo plazo
orientados a prevenir y controlar los
peligros y factores de riesgo en los
distintos procesos de elaboracion de los
productos en cuestion.

OBJETIVOS OPERATIVOS

- Definir los pasos necesarios para efec-
tuar una auditoria de buenas practicas de
manufactura en establecimientos de
alimentos elaborados/industrializados.

- Fortalecer el proceso de auditoria basado
en peligro-riesgo.

DEFINICIONES

Alimento

Toda sustancia o mezcla de sustancias
naturales o elaboradas que ingeridas por
el hombre aporte a su organismo los
materiales y la energia necesarios para el
desarrollo de sus procesos bioldgicos. La
designacion alimento; incluye ademas las
sustancias o mezclas de sustancias que
se ingieren por habito, costumbres, o
como coadyuvantes, tengan o no valor
nutritivo.

Auditor para realizar auditorias basada en
peligro-riesgo

Profesional universitario capacitado en la
materia el cual es designado por la auto-
ridad sanitaria correspondiente para
revisar, examinar y evaluar con coheren-
cia las medidas de autocontrol de un
establecimiento de alimentos elabora-
dos/industrializados con el propdsito de
informar o dictaminar acerca de ellas,
realizando las observaciones y recomen-
daciones del caso.

Circuito (layout)
Corresponde al flujo del producto, del
proceso y del personal.

Establecimiento de alimentos elabora-
dos/industrializados

Es el ambito que comprende el local y el
area hasta el cerco perimetral que lo
rodea, en el cual se llevan a cabo un con-
junto de operaciones y procesos con la
finalidad de obtener un alimento elabora-
do asi como el almacenamiento y trans-
porte de alimentos y/o materias primas.



Flujograma

Representacion sistematica de la secuen-
cia de fases llevadas a cabo en la elabo-
racion de un producto alimenticio.

Inocuidad

Garantia que los alimentos no causaran
dafo al consumidor cuando se elaboren
y/o consuman de acuerdo con el uso al
que se destinan.

Medida de control

Cualquier accién o actividad que pueda
utilizarse a fin de prevenir o eliminar un
peligro para la inocuidad de los alimentos
o reducirlo a un nivel aceptable.

No Conformidad
Incumplimiento de un requisito.

Peligro

Agente bioldgico, quimico o fisico
presente en el alimento, o bien la condi-
cion en que éste se halla, que puede
causar un efecto adverso para la salud

Plano esquematico del establecimiento
(croquis)

Representacion grafica del establecimien-
to que refleja la distribucion de los distin-
tos sectores.

Procedimiento
Forma especificada de llevar a cabo una
actividad o un proceso.

Proceso

Conjunto de actividades mutuamente
relacionadas o que interactuan, las cuales
transforman elementos de entradas en
resultados.

Registro
Documento que provee evidencia objetiva

de acciones realizadas o de resultados
logrados.

Riesgo

Funcion de la probabilidad de un efecto
nocivo para la salud y de la gravedad de
dicho efecto, como consecuencia de un
peligro o peligros en los alimentos.

Verificacion

Confirmacién mediante el aporte de
evidencia objetiva de que se han cumplido
los requisitos especificados.

ota: Ver apartado Definiciones Anexo I

ORGANIZACION Y GESTION DEL
CONTROL

Generacion de base de datos federal
No aplica.

Duracion
No aplica.

Ambito geografico de aplicacion

Todas aquellas auditorias de verifi-
cacion de buenas practicas de manufac-
tura en establecimientos de alimentos
elaborados/industrializados en el terri-
torio nacional.

Auditorias
Siguiendo los lineamientos establecidos
en las Directrices para la realizacion de

auditorias de buenas practicas de

manufactura a establecimientos de

alimentos elaborados/industrializados

se describen las etapas a seguir para
realizar las auditorias.



« Planificacion, programacion y
organizacion

La planificacion de la auditoria contem-
plara la determinacion del alcance y obje-
tivos de la misma, la duracion, si se con-
formarad un equipo y quiénes seran sus
integrantes en caso afirmativo.

La documentacion que el auditor evaluara
previo a la auditoria sera: Plano esque-
matico, circuito, flujograma, manual de
BPM.

Se utilizara como herramienta de auditoria
la Lista de verificacion de BPM para

establecimientos de alimentos elaborados/

industrializados .

¢ Ejecucion
Para llevar a cabo la auditoria se debe
realizar:

1. Reunion inicial.

2. Verificacion de condiciones edilicias
externas.

3. Verificacion de condiciones edilicias
internas en zonas de elaboracion

4. Verificacion de condiciones edilicias
e instalaciones en zonas de
almacenamiento.

5. Verificacion de condiciones de higiene
del personal, vestuarios y sanitarios.

6. Evaluacion documental de
procedimientos y registros.

eCierre

Una vez finalizada la auditoria, el auditor
debera comunicar acerca de los hallazgos
observados durante la auditoria. En este
espacio sera importante explicar las
posibles consecuencias de aquellos

hallazgos que sean no conformidades
(NC) y se hayan encontrado como asi
también aquellas oportunidades de
mejora para la empresa.

Las NC detectadas correspondientes a
items designados como imprescindibles
son las que al auditor le dan informacién
sanitaria, para tomar acciones en forma
inmediata. Se acordaran los plazos parala
presentacion de un plan de accién de
acuerdo al tipo de NC detectada.

* Seguimiento
De acuerdo a los hallazgos encontrados

se podra programar una nueva auditoria
para monitorear su desempefno y ademas
establecer una frecuencia de auditorias
que estara sujeta al tipo de NC hallada
en el establecimiento acorde con la
evaluacion del peligro/riesgo que las
NC impliquen.

Toma de muestra
No aplica.

Verificacion de registros
No aplica.

Determinaciones analiticas
No aplica.

Gestion del riesgo
No aplica.

Comunicacion de resultados

La informacion se consolida en forma
semestral y se publica en el espacio del
PIF en la pagina web de la ANMAT.



VERIFICACION DE LOS CONTROLES OFICIALES

Indicador de cumplimento
con la legislacion vigente

Verificar el cumplimiento de la legislacion vigente

Forma de calculo

N° establecimientos que cumplen con la legislacion vigente/

Total de establecimientos auditados

Escala

Numérica

Frecuencia de aplicacion

Trimestral

Fuentes de informacion

Informes de resultados




