REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

REESOLUCION NomerdJ 002019 Dpe 2011
7 1 MAY 2011

| se expide la Guia de Inspeccién de Buenas Practicas de Manufactura en plantas
de alimentos que fabriquen, acondicionen ¢ semielaboren suplementos dietarios
y se dictan otras disposiciones.

Porla cu
o fabrica

EL MINISTRO DE LA PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el articulo 7° del
Decreto 3249 de 2006 modificado por el articulo 2 del Decreto 3863 de 2008, y

CONSIDERANDO:

Que de conformidad con lo dispuesto en el articulo 7° del Decreto 3249 de 20086,
modificad por el articulo 2° del Decreto 3863 de 2008, la fabricacion, acondicionamiento y
semielaboracion de suplementos dietarios en fabricas de alimentos, deben cumplir con las
Buenas Précticas de Manufactura para suplementos dietarios como condicién de
funcionamiento. E

|
Que las Buenas Practicas de Manufactura son medidas establecidas para asegurar la
calidad de los productos y el manejo de los riesgos inherentes a la fabricacién, los cuales
no pueden ser detectados tnicamente con el control de calidad, por lo cual, se constituyen
en un elemento fundamental para la seguridad del producto y para la salud del consumidor
del mlsm . .

|
Que de acuerdo con lo establecido en el Decreto 3249 de 2008, modificado por los
Decretos 3863 de 2008 y 272 de 2009, para la expedicion del Certificado de Cumplimiento
de Buenas Practicas |de Manufactura de suplementos dietarios, el INVIMA debe realizar la.
verificacion de cumplfmlento de las mismas con sujecion a la Guia de Inspeccién que se
expide con la presente Resolucion.

En mérito He o expussto, este Despacho,

RESUELVE:

| |

ARTICULO 1°-. OBJETO. La presente resolucién tiene por cbjeto expedir la Guia de
Inspecciérl de Buenas Practicas de Manufactura en plantas o fabricas de alimentos que
fabriquen, acondlcmnén o semielaboren suplementos dietarios, la cual hace parte integral
de la presente resoluclén

ARTIiCUL 0., PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DEL CERTIFICADOQ" DE
CUMPLIM ENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE
SUPLEMENTOS DIETARIOS. El procedimiento para la obtencién del Certificado de
Cumplimiento de Iask Buenas Practicas de Manufactura de Suplementos Dietarios, se

adelantara

conforme a lo sefalado en el Decreto 549 de 2001, modificado por el Decreto

162 de 2004. El interesado en la solicitud de la visita con fines de certificacion, previo a la

obtencitn
Inspeccién
integral de

de dicha certificacién, debera allegar debidamente diligenciada, la Guia de
de Buenas Practicas de Manufactura de suplementos dietarios que hace parte
J]a presente resolucién.




PLEE- TN -

HOJANo 2

RESOLUCION NUMERS 00002015 . ., 3 1' HM{' 2011

~ Continuacién de la resolucion “Por la cual se expidé la Gufa dfe Inspeccidn de Buenas
Practicas de Manufactura en plantas o fabricas de alimentos que fabriquen, acondicionen o
: semisiaboren suplementos dietarios y se dictan ofras disposiciones”.

|

|

|

|
ARTICULO 3°-, VIGENCIA DEL CERTIFICADO. E| Certificado de Cumplimiento de Buenas

Practicas de Manufactura de Suplementos Dietarios, tendra una vigencia de cinco (5) afios,
contados a partir de la fecha de su expedicion. Dicho certificado podra renovarse por un
periodo igual, para lo cual, se debera surtir el procedimiento previsto en el Decreto 549 de
2001, modificado por el Decreto 162 de 2004. - 2 ' ’

ARTICULO 4°., VISITAS DE INSPECCION. El instituto Nacional de |Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos- INVIMA, realizara por lo menos una vez al afio visita de
inspeccién a las plantas o fabricas de alimentos que fabriquen, acondicionen o
semielaboren suplementos dietarios, con el fin de verificar el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura. Podra(n) realizar la(s) visita(s) que | considere(n)
conveniente(s), cuando las circunstancias lo ameriten. o

" ARTICULO 5°.- SANCIONES. Si en el ejercicio de las facultades de inspeccion, vigilancia y
control, el 'INVIMA, comprueba que la planta o fabrica de alimentos que fabrican,
-acondicionan o semielaboran suplementos dietarios, - no cumple con las condiciones que
sustentaron la expedicion del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura de Suplementos Dietarios, procedera a aplicar las medidas sanitarias de
seguridad, sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar, de conformidad con lo

establecido en el Decreto 3249 de 2006 modificado por los Decretos 3863 de 2008 y 272 de
2009. ‘ s

ARTiCULO-G"-. VIGENCIA Y DEROGATORIAS. La presente resolucion rige a partir de la

fecha de su publicacién y deroga ias disposiciones que le sean cc:mtrarias.

1
|
!
i
%

PUBLIQUESE Y COMPLASE

Dada en Bogotd, D.C., a Iosg

1 MAY 2011

@)‘\»Aumcuo SANTA MARIA SALAMANCA
Ministro|de | 1
D

a Wién Social |
: L |

~ Elaboré: Luz EsnedyPA
Revis6/Aprobé: LCorreaS

lg i
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Cont1nLacu6n de ia resolucion “Por la cual se expide la Guia de Inspeccién de Buenas

Practicas

de Manufagtura en plantas o fabricas de alimentos que fabriquen, acondicionen o
semlelabOren suplementos dietarios y se dictan otras disposiciones”.

ANEXO TECNICO

GUIA DE INSPECCIOEN DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA -BPM EN PLANTAS O
FABRICAS QUE FABRIQUEN, ACONDICIONEN O SEMIELABOREN SUPLEMENTOS

FECHA

| DIETARIOS

RAZON SQCIAL

ESTABLE(
FECHA DE

SIMIENTO NUEVO Si No

ULTIMA VISITA:
I

FECHAY
EL INVIMA,

SONCEPTOEDE LA AUTORIZACION DE FABRICACION DE ALIMENTOS EMITIDO POR
(Si APLICA}
|

|
1. PARTICIPANTES EN LA INSPECCION

te numeral gs informativo)

ctor Técnico; — -

dad Departamento
Iefono: Fax:

Director Técmco ‘ C.C.

Nimero de RegistroProfesional:

Expedido por. |

Profesional resf:vonsable del Control de Calidad:

itulo: No. De Registro Profesional
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antihuacién de la resolucion “Por la cual se expide la Guia &e Inspeccion de Buenas
‘Practicas de Manufactura en plantas o fabricas de alimentos qu¢ fabriquen, acondicionen o
: semielaboren suplementos dietarios y se dictan otras disposiciones”.

i
|
]
;
!

Nombre:

" Titulo: '

1
H

Numero de Registro Profesional:

!
1
;

Expedido por:

[
o
i

Certificado de Existencia y Representacién Legal del establecimiéento, vigente (Anexar
original o copia) ' .

3. CLASIFICACION DE LA ACTIVIDAD COMERCIAL |
(Este numeral es informativo, responda Si 6 No)

Adquisicion de materia prima ¢ Compra local?

¢ Es importador?

¢ Exigen certificado de andlisis del fabricante?

¢, Se encuentran disponibles los certificados de anélisis?
3.1. Es importador de: ¢ Producto terminado?
J ¢ Producto semielaborado?

¢ Producto a granel?

¢ Exigen certificado de andlisis del fabricante? :

¢ 8e encuentran disponibles los certificados de analisis? L

4. CLASIFICACION DEL ESTABLECIMIENTO (Este numeral es inforr‘Lnativo)

4.1 EL ESTABLECIMIENTO ES FABRICANTE DE
Suplementos Dietarios

Alimentos

Medicamentos Humanos
Cosméticos
Insumos para la salud

Fitoterapéuticos

Productos Homeopaticos
Ofros .
4.2 4 Fabrican, envasan, empacan, controlan o codifican productos a terceiros?

£ Cuales?

. De qué empresa (s)?

iSe cuenta con los contratos vigentes correspondientes de fabricacion, envase y/o|empaque?
i .
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Continuacién de lla resolucion “Por la cual se expide la Guia de Inspeccion de Buenas
Practicas'de Manufa;:tura en plantas o fabricas de alimentos que fabriquen, acondicionen o
-' semielabpren suplementos dietarios y se dictan otras disposiciones”.

4.3 g,ConTta la fabricacion, envase, empaque, control o codificado de sus productos con terceros?

£Con qué empresa(s)?

¢ Cuales? E

4.4 Tienen aprobadas l;as condiciones para las siguientes Areas de Produccién:

'4.4.1 AREA DE SOLID(?)S NO ESTERILES Capsulas Duras y Blandas, Granulados Efervescentes ¥
no Efervescentes, Polvo§. Tabletas Recubiertas (con pelicula y grageas) y sin cubierta, Otros

4.4.2 AREAS DE LIQUI[??OS NO ESTERILES Soluciones, Suspensiones, Emulsiones, Otros.
i
4.4.3 SEMISOLIDOS NQ ESTERILES Jaleas, Pastas, otros.

CRITERIOS DE CALIFICACION:

Et incumplimiento de este numeral tiene alto impacto en Ila|No se
Critico calidad del producto y puede poner en peligro la seguridad de | acepta
los corlsumidores del mismo. ninguno
Mavor El incumplimiento de este numeral tiene impacto medio en Ia glges?a
y calidad del producto y la seguridad del consumidor. ningFLno
Menor Eil incumplimiento de_este numeral tiene impacto_bajo en la ’:ge:fa
calvdac! del producto, sin afectar la salud del consumidor. ninguno
. No tiene impacto sobre la calidad del producto vy la salud del
Informativo consurhidor.
|
5. PERSONAL Y ORGANIZACION
51 CAPACITACION
CONCEPTO Si No Criterio
511 ¢(Cuenta la empresa con el personal necesario y Mayor
o calificado para el desarrollo de sus actividades?
g,%l personal ;nuevo es instruido en las BPM de
512 fabricacién de los suplementos dietarios y en los Mayor
o principios basicos de aseguramiento de calidad, higiene
parsonal y con?portamiento en la planta?
i _
(Existen programas escritos para capacitacién Mavor
513 cantinuada del personal? ayoe
5.1.3.1 | ¢Se dejan registros? Mayor
{Se evalla periodicamente la efectividad de las
5132 acitaciones? Mayor

E
|
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Co_ntinuacién de la resolucién “Por la cual se expide la Guia cjje Inspeccion de Buenas
Practicas de Manufactura en plantas o fabricas de alimentos que fabriquen, acondicionen o
semielaboren suplementos dietarios y se dictan otrag. disposiciones”.
|
52  ORGANIZACION §
512 1 ¢Conoce el personal el organigrama con las lineas de M
"' | autoridad claramente definidas? ayer
-{ LExisten procedimientos escritos que describan" las
522 - | finciones y responsabilidades del personal? | Mayor
' |
5.2.3" | ¢bos conoce el personal? | Mayor .
594 L El responsable de control de calidad es independiente f Critico
T | en sus competencias del responsable de produccién?
o £Se encuentran 'designados los suplentes del personal |
_S‘f"4‘1 técnico principal por escrito? Mayor
6. SANEAMIENTO E HIGIENE
6.1 ¢Las normas de higiene personal estan documentadas y Critico
SR se verifica su cumplimiento?
o _‘ LEXxisten procedimientos y programas. para limpieza y ;
6.2 sanitizacion de areas? _ | Mayor
6.21 | ;Seregistra? Mayor
. | 4Esta definida el periodo de validez de limpieza para
6.22 areas productivas, equipos y utensilios usados para la Mayor
fabricacion de productos?
i
: ¢Existen procedimientos para limpieza y sanitizacién |
183 de equipos? ; Mayor
6.31 |.Seregistra? ‘ Mayor
¢Disponen de procedimientos para el lavado i
6.4 sanitizacion de manos del personal antes del ingreso a ! Mayor.
las areas de produccion? : ‘ 1
8.41 | (Poseen carteles alusivos al lavado de manos? Menor
z,Existen procedimientos escritos para el ingreso del { ‘
6.5 personal que labora en las areas y de de los visitantes , : Mayor
‘a la planta? I o
‘ ¢Existen normas en relacién ‘con la prohibicidn de 1
6.6 ingerir alimentos y el fumar en las areas de produccién { ; Mayor
y aimacenamiento? g
' ¢Existen restricciones al uso de joyas y maquillaje en .
6.7 las areas productivas? g Critico
' 6.8 1:Se provee al personal {temporal y fijo) de la | Mavyor
e vestimenta de trabajo adecuada para cada area? _; y
‘5
i
!
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Continuacion de la resolucién “Por la cual se expide la Guia de Inspeccion de Buenas
; Practicas de Manufactura en plantas o fabricas de alimentos que fabriquen, acondicionen o
semlelab?ren suplementos dietarios y se dictan otras disposiciones”.

‘ 4E! umformé usado en areas donde hay producto
ﬁ 6.9 expuesto se usa para transitar por areas de menor Critico
galificacién o éreas negras?

Se restnnge el ingreso del personal enfermo o con
esiones en Ia piel a las areas de produccion?

810 |
L Existen procedlmlentos escrifos y  registros
g
{

Critico

6.11 ocumentados sobre la frecuencia de cambio y el Mayor

vado de uniformes?

6.12 JCuentan co? los contratos respectivos (si es el caso)? Mayor
L 4Tienen procedimientos y registros de saneamiento y
g ' 6.13 gontrol de plagas?¢ E! control se realiza por la empresa Mayor
L_ c

4

) por contrato?

Tienen procedimientos y registros del manejo de los
6.14 siduos gem;arados en produccion y los laboraterios de Mayor
nalisis? ;

|
6.15 JEsta docum;entado el manejo de derrames? Mayor
i

dDispone de sistema de vertimiento de aguas
6.16 siduales y residuos industriales? (efluentes de Menor
bricacion y iaboratorio)

3 7. SALUD OCUiPACIONAL
74 4Cuenta la ?empresa con un programa de Salud Mayor
| Qcupacional y de Seguridad Industrial?
{Realizan q’zxamenes médicos y/o de laboratorio al
7.2 personal para ingreso a la empresa? ¢Cudles? 4Se Mayor
documentan’?
i 73 Realizan examenes médicos y/o de laboratorio Mayor
' ) eri¢dicos al personal? ¢ Cudles? Se documentan ?
4 731 iSe autorizan examenes médicos y/o de laboratorio al Menor
- retiro del personal?
i 4 Existen noﬁmas de seguridad para e manejo de M
: 7.4 materiales inflamables? ayor
i 7.5 4Disponen dé procedimientos escritos que indiguen Mayor
! ' ¢6mo actuar en caso de intoxicaciones?
‘1
8. INSTAMC!?NES Y MANTENIMIENTO
! 8.1 i Se olqsqrva la planta fimpia y en buen estado de Mayor
) mantemmIento?
1.1 Existen pro‘Qramas de mantenimiento y reparacién de Mayor
8.1. lgs instalaciones y registros de ejecucion del mismo?
Los baﬁos estan ubicados separados de las areas
. 8.2 roductivas 'y son independientes para personal Mayor
menino y masculino?
5 lSon suficientes de acuerdo al nimero de personas y Mayor
8.21 adecuadamente aseados y ventilados?

. j
ﬂ i
|
; i
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Continuacién de la resolucién “Por la cual se expide la Guia c:ié Inspeccidn de Buenas
Practicas de Manufactura en plantas o fabricas de alimentos que fabriquen, acondicionen o
semielaboren suplementos dietarios y se dictan otras disposiciones”.
. i
¢Estan dotados de secador (de aire o toallas
|8:22 desechables) y dosificadores de jab6n? i Mayor
. . I
(Estan aislados del 4rea de produccion y i .
823 -almacenamiento? ' ; Critico
(Los vistieres se encuentran limpios, ordenados y !
8.3 cuentan con sistemas de - suministro y extraccion de i Mayor
aire? ;
8.4 ¢Las dreas de descanso y refrigerio estan separadas Critico
’ de las areas de produccién y almacenami_ento? i
| ¢Se ingresa a dichas éreas sin uniforme de trabajo de | : ’
8.4.1. areas limpias? Mayor
(Utiizan material  que no desprenda particulas
8.5 (madera) en puertas, marcos de ventana, utensilios de Critico
produccién y equipos? ‘
: (Se ingresa material de cartén a las 4&reas .
8.5.1 productivas? ‘ ‘ Critico
¢la planta de produccién de suplementos dietarios -
cuenta con éreas definidas, identificadas y separadas
I para: ,
a) Dispensacién ()
b) Fabricacién () .
86 ¢) Envasado ( ) _ Critico
d) Acondicionamiento secundario y Codificado { )
€) Almacenamiento y despachos ()
f) Laboratorio de control de calidad { ) |
¢la iluminacion, temperatura, humedad relativa y f
861 |ventilacién son adecuadas a las diferentes areas de ‘; Mayor
~ acuerdo a la actividad que se realiza en cada una de ¥
ellas? _
¢Se controlan las condiciones ambientales cuando elio |
‘8‘6'2 es requerido? | Mayor
|
8.6.2.1 | ¢ Se registran? Mayor
9. SISTEMAS DE APOYO CRITICO
9.1 SISTEMA DE AGUA |
¢Cuentan con equipo para la obtencién de agua
91 [|purificada empleada en la fabricacion de los Critico
o Suplementos Dietarios? (por procesos de destilacion, 1
0SMosis inversa y/o desionizacién). !
9.1.2 ¢ Estan identificados los puntos de muestreg? Mayor
(Existe un plan de muestreo escrito que especifique .
|83 cuando y cémo tomar las muestras? , ' Critico
¢Se efectia control fisicoquimico y microbiolégico al
9.1.4 |agua purificada de acuerdo a las farmacopeas vigentes Critico
: aceptadas en Colombia?
¢Existen instrucciones escritas para el analisis del
|g.15 |@9ua purificada, donde se especifiquen los parametros Critico
©T [de aceptacién y las medidas correctivas a tomar en
caso de resultados por fuera de especificaciones?
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bacion de Ig resolucion “Por la cual se expide la Guia de Inspeccién de Buenas
de Manufactura en plantas o fabricas de alimentos que fabriquen, acondicionen o
, semielab?ren suplementos dietarios y se dictan otras disposiciones”.

!
i

¢Los ductos de conduccion de agua son de material

9.16 sistente y que evita [a contaminacién y se Critico
ncuentran eh buenas condiciones de mantenimiento?.
9.1.7 | ¢Se sanitizan los ductos peridédicamente? Mayor
¢Existen procedimientos documentados para la
8.1.8 |limpieza y sanitizacién de las tuberfas usadas para la Mayor
conduccién del agua y tanques de almacenamiento?
9.2 SISTEMA DE VENTILACION
921 JLas areas lproductivas cuentan con un Sistema de Critico
- Suministro y Extraccion de aire filtrado?
922 LEs Endepenéliente el sistema de ventilacién del érea Critico
o qe microbiologlia de las areas de fabricacion?
Se tienen ir'nstrumentos de control y procedimientos
8221 ﬁe mantenimiento de los mismos? Mayor
ISe llevan registros de temperatura, humedad relativa,
923 mbios de aire por hora, conteo de particulas y Mavor
- iferenciales | de presién en las dreas que los y
quieren? |
0.24 /Que niveles de fitracion se utilizan en las areas de Mavor
- ispensacion, fabricacion y pasilios de fabricacion? Y
|
Realizan y registran controles para medir la eficiencia
9.25 ﬂe los sistemas de ventilacion? Mayor
¢Disponen 'de sistema de extraccién puntual de
926 polvos en las areas de produccion donde se emplean Critico
materiales secos?
¢Esta definida la disposicion de los polvos
2.26.1 colectados? Menor
El ingreso y salida de matériales se realiza a través de
| 8262 axclusas? Mayor
9.3 SISTEMA DE VAPOR
]
9.31 {Tienen surni!nistro de vapor? Informativo
z
932 |¢Que tipo de caldera usa? Informativo
|
9.3.3 LSe efectﬂa:n controles al agua que alimenta la Mayor
caldera? |
i
934 LEn qué se utiliza el vapor? Informativo
4Se efectﬂani controles de Calidad al vapor generado y .
9.3.5 utiizado en ! procesos productivos y sanitizacion? Informativo
Nayor ¢ Cuéles?
936 |Aire Comprimido
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Continuacion de ia resolucién “Por la cual se expide la Guia de inspeccid
Practicas de Manufactura en plantas o fabricas de alimentos que fabriquen,

n de Buenas
acondicionen o

semielaboren suplementos dietarios y se dictan otrasl disposiciones”.

. ' t
119.3.6.1 | ¢Es filtrado? ‘ Critico
: |
¢ Se efectua control fisicoquimico y microblolégfco al '
8.3.6.2 aire comprtmldo? Mayor
10. EQUIPOS Y MANTENIMIENTOQ
(Los equipos son de material adecuado (no reactivos,
10.1 no adicionantes, ni absorbentes) y las partes que estan Critico
" |en contacto con el producto pueden desarmarse y
limpiarse completamente?
_ L Los equipos existentes son sufi cientes y acordes con-
10.2 la capacidad para los procesos que la empresa realiza, Mayor
evitando el traslado de estos entre areas?-
(Se  tienen procedimientos vy programas de| !
10.3 [ mantenimiento preventivo y correctivo para los equipos Mayor
. (mcluyendo los sistemas de apoyo criticos)? :
¢Es registrado el mantenimiento de los equ:pos y de
. 10.3.1 las instalaciones? Mayor
' o ¢(El manejo y uso de los equipos se -encuentra
10.4 documentado? . o Mayor
| LEstan con calibracién vigente los equipos e .
105 instrumentos de medida que lo requieren? ) Critico
¢Estan identificados de acuerdo a su estado de uso of - '
106 limpieza? _ Mayor
11. 'CONDICIONES DE PROCESO Y FABRICACION
111 DISPENSACION O PESAJE
q LEthte un area de pesaje debldamente |denttﬁcada y .
1111 separada fislcamente‘? . Critico
11.1.2 | . Se encuentra ¢l 4rea limpia y ordenada? Critico
11.1.2.1 | ¢ Se registra la limpieza y el uso? Critico
‘ g,Estan' iluminadas y con sistemas de suministro y
111.3 extraccion de aire debidamente ubicados? Mayor
' LLas materias primas a ser pesadas se encuentran .
114 ldentlflcadas y aprobadas? Critico
11.1.6 g,Se dlspensa contra Orden de Producciéon? Critico
; &Se tiene documentado el orden de pesada de las ‘
11.1.81 diferentes materias primas? Mayor
(Se transportan, entregan, identifican y protegen
11.1.6 |adecuadamente las materias primas dispensadas al- Mayor
area de produccion? .
(Existen procedimientos escritos para el Lavado
11.1.7 |después de cada dispensacién, del area, equipos, Mayor
—_I'materiales y utensilios empleados en la operacién?
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\
112 PRODUCCION
11.2.1 Se realiza déespeje o liberacién de area o linsa antes Crit
- de iniciar los procesos de fabricacion (lote a lote)? riico
11.2.1.1 | ¢ Se registran;y verifican? Mayor
{Se identifican claramente las areas y equipos de "
1122 | everdo al pcrgducto que se esta fabricando? Critico
|
11.2.3 | ¢Se identifican los recipientes a granel? Critico
!
USe registran; y autorizan por ia direccién técnica o el
1124 profesional autorizade las modificaciones a la férmula Critico
= maestra durante la fabricacion del producto?
JPara la fabiricacion de cada producto y tamafic de .
11.25 lote existe una férmula maestra? Critico
#'Existen ordenes de produccién e instructivos de
11.26 anufactura {para la fabricacién de los diferentes Critico
productos?
Existen procedimientos escritos para el envasado y
1127 |2 ndlclonamlento secundaric de cada uno de los Critico
- productos, mdlcando las variables y especificaciones
uorrespondlentes?
LEstan documentados e implementados los
11.2.8 |procedimientos que definen los controles en proceso a Critico
réahzar alos productos intermedios y a granel?

gExnsten reglstros de produccién con el nombre de la
11.2.9 rsona responsab!e de la operacidn y verificacion Critico
on iafimay; la fecha ‘para cada lote fabricado?

La fabricacion de suplementos dietarios en las

rismas areasg de alimentos, se realiza por camparia? Critico

11.2.10

11.2.11 | hay trazas del producto anterior que contamine el Critico

ubsiguiente suplemento dietario?

Existe un area para el codificado de los materiales
debidamente i identificada?

¢Se encuentra documentada y se registra el proceso
de destruccion de los materiales sobrantes vy Critico
deteriorados | (etiquetas y empaques codificados),
después de terminado el lote correspondiente?

c

4

m

Llos procedihiientos de limpieza garantizan que no
:

LA

11.2.12 Mayor

11.2.13

LSe registraj el control de los rendimientos y la
11.2.14 | cpnciliacion de las cantidades en las etapas de Mayor
bricacién y acondicionamiento?
LExisten procedlmtentos documentados referentes al
11.2.95 nEnejo de los reprocesos de lotes? Mayor
: |
12. LMACENAMIENTO
12.1 ATERIAS PfRIMAs Y MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE
¢Cuentan cén espacios suficientes debidamente
separados Yy sefializados para recepcion y
12.1.1 |almacenamiento de materias primas y materiales de Mayor
acuerdo a su estado de calidad (Cuarentena,
a

robado, rechazado)?
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¢Existen procedimientos escritos indicando la manera
1212 de recibir, identificar, manejar -y almacenar los * Mayor
7T I materiales de envase primario y materias primas que
ingresan a la planta?
¢Las materias primas y los materiales de envase
12.1.2.1 | primario se reciben con certificado de calidad del , Critico
‘ proveedor? .
¢La entrada de personal ajenc a los almacenes y ‘;'
1212 1 podegas esta restringida? ‘ | Mayor
' ¢Disponen de un &rea con las medidas de segundad 1
12.1.3 jadecuadas para el aimacenamtento de materiales : Mayor
inflamables? i
¢Estan identificados los materiales que se encuentran '
almacenados en cuanto a:
¢ Numero de anélisis y/o lote? () Critico
(Cantidad aprobada? () Mayor .
¢ Numero recipientes? { ) Mayor
12.1.4 ¢(Nombre? () Mayor
- ¢, Codigo? ( ) Mayor
¢ Namero de recepcion? () Mayor
¢ Proveedor? () Mayor |
| ¢ Fecha de reanalisis? () Critico
¢ Fecha de vencimiento? ( ) Critico i
{1215 £:5e encuentra documentado el manejo de inventarios Mavyor
S de materias primas, materiales y producto terminado? _ | y
12.1.5.4 L Cudl sistema para la rotacion de inventérios utiliza? Informativo
.. LLas etiquetas y el material impreso estan bajo llave y -
12'1‘6_' con acceso restringido? - Mayor
| ¢Se encuentra documentado el manejo de las f
¢12'1 7 * | etiquetas y empaques? I Maer
¢ Se controlan y se registran la. humedad relativa y la ] . '
1218 temperatura? - Mayor
LEstan definidos los limites de humedad relatlva y
12'1'_?'1 temperatura? : ’ Menor
12.2 PRODUCTO TERMINADO
(Cuentan .con espacios suficientes debidamente
' 'separados y - sefializados para recepcidn y
12.2.1 |almacenamiento de productos terminados de acuerdo Mayor
a su estado de calidad (Cuarentena, aprobado,
rechazado)? .
. Se llevan registros de control de humedad relativa y
12'2'2 temperatura, que garanticen su estabilidad? Mayor
1223 g,Estan.deﬁnidds los limites? ‘ Menor
¢Existen procedimientos escritos y -registros - que i
12.2.4 . | aseguren que los lotes han sido aprobados por Control Critico
de Calidad?
' ¢ Existen ' procedimientos escritos para ‘el retiro y :
12.2.6 | destruccidn de productos vencidos? Critico
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4Cuenta con politicas y procedimientos escritos para el .
1226 manejo de lag devoluciones y rechazos? Critico
¢Disponen 'de areas segregadas para el
1227 almaoenamlento de las devoluciones y los rechazos? Mayor
|
4
13. GARANTIA I:TE CALIDAD
13.1 GENERALIDADES
|
. |
{Existe en la empresa un programa de Garantia de .
11311 Qalidad? | Critico
¢Cuenta. couﬁ un procedimiento escrito para su -
1312 divuigacién a todos los niveles? Critico
|
¢Se evalia su comprensién por parte de todos los
1313 involucrados? Mayor
13.1.4 | (Existe una p;ersona responsable del mismo? Critico
1315 ¢Estan clara i ente definidas y escritas las funciones y Critico
o 9sponsabili des de Garantia de Calidad?
Esta deﬁnldb quien es el responsable de la liberacidn .
13.1.6 éLl producto aI mercado? Critico
13.1.7 | ¢Reporta d:re:ctamente a la Direccién de la Empresa? Critico
|
13.2  AUDITORIAS
LExisten proéedlmientos escritos para el desarrollo de
13.2.1 las aute mspecc;ones en el que se defina entre ofros: Critico
- % penod:mdad de las mismas, areas a evaluar y los ’
responsables?
13.2.2 giDlsponen dé un programa de auditoria interna que Critico
- incluya todos los elementos del sistema de calidad?
\
13.2.3 | 4Se registranl los resultados de las auto—inspecciones? Critico
| éSe efectia un seguimiento de los resultados de las .
13.24 guditorias internas y/o auto inspecciones? Critico
13.25 Se realizan! las acciones correctivas pertinentes y Critico
- guimiento de las mismas?
133 PROVEEDORES
13.3.1 ¢Disponen fde un programa de auditorias a Mayor
- proveedores?
Mayor
13.3.2 4Se efectia un seguimiento de los resultados de las
e auditorias a proveedores'?




ERNNC S

e

- RESOLUCION"N_OMEﬁOU 0002015 .0

31 MAY 2011

| HOJANo 14

* Continuacion de la resolucién “Por la cual se expide la Guia tfe Inspeccid
Practicas de Manufactura en plantas o fabricas de alimentos que fabriquen,
semlelaboren suplementos dietarios y se dictan otras diSposwlones

n de Buénas
acondicionen o

\
\
;

j

L

13.4 QUEJAS Y RECLAMOS E
13.4.1 ¢Existe un procedimiento escrito que plasme la politica | 5 Mayor
o de la empresa para el manejo de quejas y reclamos? f '
¢(Se registran detallada y totaimente todas las| |
13.4.2 |decisiones y medidas tomadas como resuitado de una ! Mayor
queja? ‘ ]
1 13.5. RETIRO DE PRODUCTOS DEL MERCADO
- i
13.5.1 ¢Existe un procedimiento escrito que plasme la politica Critico
" |de la empresa para el retiro de productos del mercado? _
¢Se cuenta con un registro de distribucion de los 5 :
13.5.2 productos? ; Critico
: * {¢Se revisa y se evalla periédicamente la eficiencia del '
1353 | Sistema de retiro? ' Mayor 7
1¢.Se registra el desarrollo del proceso de retiro y se 1
13.54 redacta un informe sobre el mismo? } Mayor
L (Existe un registro que incluya la conciliacion entre Ias
13.6.56 |cantidades producndas distribuidas y retiradas del Mayor
mercado? .
L Existe un Procedimiento escrito para la destruccién de .
13'5'6 ' los productos retirados? Critico
1357 . Se lleva un registro de las destrucciones? Mayor
| | |
14, - DOCUMENTACION
141 ADMINISTRACION DE LA DOCUMENTACION
14.1.1 ¢{Existe un procedimiento para la preparacion, revisién y | E Criticé
t actualizacion peritdica de ios procedimientos escritos? I
o ¢{Cada procedimiento escrito se encuentra debidamente
14.1.2 codificado y lleva la fecha de su emisién y vigencia, Critico
RS _nombre, ﬁrma y'cargo de la persona{s) responsable(s) y
autorizada?.
(Se tiene un listado de Procedimientos Estandar de
14.1.3 | Operacién actualizados con la indicacién de a quiénes Mavor
- se repartiran? y
‘ ¢(Se encuentra documentado el manejo de los
'_'4‘1'4 documentos obsoletos? Mayor
14.1.5 | iRetiran los procedimientos escritos no vigenteé? Mayor
1416 .|LEStan los. procedimientos escritos debidamente
C7 T ubicados a disposicion del respectivo operario? . Critico
: .| ¢Conoce el personal los procedimientos escritos de su| .
14.1.7 competencia? | Critico




RESOLUC ON NUMERO

00002015

31 HAY 2011

HOJA No 15

Contmhaclén de Ia resolucién “Por la cual se expide la Guia de Inspeccién de Buenas

Practicas

de Manufactura en plantas o fabricas de alimentos que fabriquen, acondicionen o
semle!ab?ren suplementos dietarios y se dictan otras disposiciones”.

i
1

L Estén estos procedimientos escritos en un lenguaje

14.1.8 | ciaro y concreto para su facil comprension por parte del Mavor
operaric? y
4Son revisédos y aprobados los cambios en la

141.9 documentacion por el personal autorizado? Mayor

1

14.1.10 [¢sellevaun ¢ontrol de cambios de la documentacion? Mayor

|
4 Disponen de un procedimiento que describa el proceso "

14111 | de asignacion del numero de lote? Critico
éSe llevan régistros diarios de la asignacién de nimeros

14.1.12 de lotes? Mayor
¢ Se tiene daf nido el manejo y los documentos que

14.1.13 conforman eI registro de lote (Batch Record). Mayor
,Se tiene deﬁmdo el tiempo de conservacion de los

14.1.14 g:gtstro de Iote como minimg un aflo, después de la Mayor

cha de caducidad del producto terminado?
ﬁDnsponen de un sitio adecuado para guardar los
14.1.15 ocumentos | maestros, métodos analiticos, Mavor
T procedlmlentos estandar de Cperacion y Registros de y
Lotes? \
\
14.2 G‘ONTRATOL
Estan los cbntratistas acreditados y/o certificados por "
‘I

1421 las autoridades ‘competentes? _ Critico
¢ Fabrican, énvasan, empacan, controlan ¢ codifican .

14.2.2 productos a ferceros? Informativo

1423 ¢ Cuales? Informativo

!
1424 |iDequé embresa (s)? Informativo
1425 LSe cuenta con los contratos vigentes correspondientes Critico
B fle fabncaclén analisis, envase y/o empaque?
) Contrata Ia fabricacion, envase, empaque, control o ,

1526 Fodificado de sus productos con terceros? Informativo
Se someten a auditorfas las instalaciones contratadas?

14.2.7 s Con qué empresa(s)? Mayor

|

j

I .
15.2.7.1 | Cuéles? : Informative

|

1428 ; Contratan los andlisis fisicoquimicos y microbiolégicos? Informativo

14.2.9 ¢, Con que erﬁpresa(s)? Informativo

|
i .
14291 [pCudles? informativo
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i
I
i

14.2.10

LEn los contratos se especifican las responsabilidades

de cada una de las partes en lo referente a:

.a) Auditorias a las Instalaciones del contratista.

b) Que el contratista realice la fabricacion .y los andlisis
-de acuerdo con las especificaciones dadas por el
contratante.

¢) Las personas responsabtes dela adqunsncidn anélisis,
y expedicién de los materiales; de la produccion y el
control de calidad, incluyendo e! control durante el
procesado; y del muestreo, analisis, aprobacion y
liberacion del producto terminado.

d) Establece el contrato sl el contratista obtendré

| muestras dentro de las instalaciones del fabricante.

e) Estipula que los registros relacionados con la
fabricacién, andlisis, aprobacién y distribucién,” como
también las muestras de referencia, deben permanecer
en manos del contratante o bien estar a su disposicién.

| f) La responsabilidad- de las partes en caso de que se

reciban quejas o se guarden sospechas de que existe
defectos del producto, que guarde relacién con Ia
evaluacién de la calidad.

g) Define el manejo de las materias primas y productos
a granel, intermedios y acabados, en caso de Que sean
rechazados.

h) Establece el manejo de muestras de retenciéon y
estudios de estabilidad

) Indica que no se podra ceder las actividades

contratadas sin contar con la autorizacién previa por

,parte del contratante.

Critico

16.

1541

CONTROL DE CALIDAD

ANALISIS FISICOQUIMICO Y MICROBIOLOGICO

1511

LE! laboratorio de control de calldad es independiente
en sus instalaciones fisicas, de las demas areas de ia
planta?

Mayor

15.1.2

¢Existen dentro de esta area los equipos e implementos
de seguridad necesarios? ‘

*| &) Extintores Mayor ()

b) Duchas de seguridad Mayor ()
¢) Campanas de extraccion Mayor ()

.{-d) Duchas de cjos Mayor ()

e) Gafas de seguridad Mayor (')
f) Mascaras de seguridad Mayor ()

Méyor

15.1.3

¢El Laboratorio de Control de Calidad (fisicoqulmico y
microbiolGgico} esta bajo la responsabilidad de una
persona calificada’?

Crltico

16.1.4°

¢Tienen instalaciones y equipos adecuados para ia
reatizacion de los andlisis requeridos de acuerdo a los
productos que se elaboran?

Mayor

15.1.5 -

¢Son independientes las &reas del laboratorio de

microbiologia de las: demas &reas de laboratorio de
control de calidad?

Critico

1516

<Dispone el laboratorio con areas definidas para el

almacenamiento- adecuado de muestras, patrones de

referencias, soluciones preparadas y reactivos?

Mayor

16.1.7

g,UtiIizan pa}ronés de referencia {primarios vy
secundarios) y cepas microbiolégicas certificados?

Critico
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15.1.8

;

; Disponen | de procedimiento para el manejo,
dentificacién, rotulacidbn y almacenamiento de las
oluciones, : reactives, medios de cultivo, cepas
E‘uicrobiolégidas y de los patrones de referencia?

Critico

15.1.9

icrobiolbgidas segun las normas de referencia para
aterias primas, Material de Envase y Empague, Critico
Broducto en: Proceso (cuando se requiera), Producto a
Granel y Producto terminado? Critico

&Existen | Especificaciones fisicoquimicas y

15.1.10

| Existen procedimientos para el muestreo de Materias
primas, Materlal de Envase y Empaque, Producto a Critico
ranel, Producto Terminado, Agua, Aire, otros?

15.1.11

{Cuentan con areas para el muestreo de Materias
primas, Matenal de Envase y Empaque, con condiciones Critico
ambientales similares a las areas de procesos?

15.1.12

1. Se encuentra el area de muestreo de materias primas
y envase dotada de sistemas de suministro y extraccién Critico
de aires? |

15.1.13

!Disponen de procedimientos para el Andlisis de
aterias primas, Material de Envase y Empaque, Critico
roducto a ‘Granel Producto Terminado, Agua, Aire,
tros?

15.1.14

Se reallzaﬁ monitoreos microbioldgicos a ambientes, Critico
uperficies, personal aire comprimido, entre otros?

15.1.15

Critico

Se regnstran todos los datos y resultados de los
nsayos analiticos?

15.1.16

Cuentan con procedimientos para el Manejo de

uestras de retencion? Critico

15.1.17

LExisten procedimientos escritos que indigquen las
medidas que deben ser aplicadas cuando hay Critico
gesviaciones en los reSultados de los analisis?

15.1.18

(Tienen documentado el manejo y destino final de

desechos microbiologicos? Mayor

15.2

E
IESTABILIDAD

16.2.1

¢ Estan docqmentados los criterios generales (numero
de Iotes,. condiciones de  almacenamiento,

especificaciones, cronograma, c¢alculo de vida util, entre Critico
otros para el desarrollo de los estudios de estabilidad de

fos productos?

15.2.2

. i X
L Existen protocolos escritos para el desarrollo de las

pruebas de Estabilidad de cada producto? Mayor

15.2.3

{Se realizan informes de evaluaciones y conclusiones Mayor
de cada uno de los estudios de estabilidad?

15.2.4

¢ Disponen de camaras de estabilidad calificadas a
condiciones | apropiados para el desarrollo de los Mayor
estudios de estabilidad?
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16.3 - VALIDACIONES

aspectos como: responsabilidad, informe, divulgacién,
16.3.1 acciones a tomar en caso de desviaciones, iguaimente
define el aicance sobre sistemas de apoyo critico,
limpieza, técnicas analiticas, procesos y equipos? -

!
¢Cuentan con plan maestro de validaciones que incluya |

Mayor

1532; ¢Disponen de cronograma y/o programa anual de
e validaciones?

Mayor

15.3.3 " | ¢Cuentan con Procedimientos para la Validacion de
Y. | métodos analiticos? Critico . . .

Critico

Disponen de los informes de los resultados de las
15.3.4 |validaciones realizadas?

Critico

FIN DEL ANEXO ]




