+ HOMINEM

UNIVERSIDAD NACIONAL AGRARIA LA MOLINA
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La Molina, 10 de noviembre de 2022
TR. N° 0636-2022-R-UNALM

Sefior:
Presente.-

Con fecha 10 de noviembre de 2022 se ha expedido la siguiente Resolucién:
“RESOLUCION N° 0636-2022-R-UNALM.- La Molina, 10 de noviembre de 2022.
CONSIDERANDO: Que, mediante Carta N° 188- 2022/CEDEE, de fecha 14 de octubre
de 2022, la Directora del Centro Estratégico de Desarrollo Empresarial y
Emprendimiento — CEDEE, remite la Directiva de buenas practicas de manufactura en
las unidades operativas relacionadas con las actividades de manufactura de la
Universidad Nacional Agraria La Molina, el cual se elaboré luego de realizar
inspecciones de levantamiento de informacién base de 08 Unidades Operativas y cuyo
resumen informativo y resultados de cumplimiento se pueden observar en el Informe
N° 01 de Buenas Practicas de Manufactura en Centros de produccién INDDA, PPL y
PIPS adjunto. Asimismo, este documento servird como instrumento de fomento y
supervision de la calidad de los productos elaborados en la UNALM que daran cobertura
al registro de propiedad industrial de 15 clasificaciones NIZA de productos y servicios
UNALM cuya aprobacion de INDECOPI se dio durante el presente afio; Que, el objetivo
de la Directiva de buenas practicas de manufactura en las unidades operativas
relacionadas con las actividades de manufactura de la Universidad Nacional Agraria
La Molina, es establecer lineamientos, procedimientos, registros y capacitaciéon para la
implementacién de BPM en las Unidades Operativas que desarrollan actividades de
manufactura en UNALM, siendo un programa prerrequisito para la implementacion
del sistema HACCP y normas ISO; De conformidad con lo establecido en el articulo
314°, literal b) del Reglamento General de la UNALM, estando a la atribuciones
conferidas al sefior Rector, como Titular del Pliego; SE RESUELVE: ARTICULO
UNICO. — Aprobar la Directiva de buenas précticas de manufactura en las unidades
operativas relacionadas con las actividades de manufactura de la Universidad Nacional
Agraria La Molina, documento que consta de diez (10) folios y forma parte de la presente
resolucién. Registrese, comuniquese y archivese. Fdo.- Américo Guevara Pérez -
Rector - Fdo.- Jorge Pedro Calderén Veldsquez - Secretario General - Sellos del
Rectorado y de la Secretaria General de la Universidad Nacional Agraria La Molina".
Lo que cumplo con poner en su conocimiento.

Atentamente,

SECRETARIO GENERAL
C.C.: OCLR,DIGA,OF. ADM.
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RESOLUCION N° 0636-2022-R-UNALM

DIRECTIVA DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN LAS UNIDADES

OPERATIVAS RELACIONADAS CON LAS ACTIVIDADES DE MANUFACTURA DE LA

UNIVERSIDAD NACIONAL AGRARIA LA MOLINA

ASPECTOS GENERALES

A. BASE LEGAL:

e DECRETO SUPREMO N2 007-98-SA Reglamento sobre Vigilancia y
Control Sanitario de Alimentos y Bebidas.

e DECRETO SUPREMO N2 004-2014-SA: Modifican e incorporan
articulos del reglamento sobre vigilancia y control sanitario de
alimentos y bebidas, aprobado con DS 007-98-SA.

e DECRETO SUPREMO N2 038-2014-SA: Modifican reglamento sobre
vigilancia y control sanitario de alimentos y bebidas, aprobado con DS
007-98-SA.

® CXC 1-1969 Principio generales de higiene de los alimentos
(Actualizada en 2020).

e Estatuto de la UNALM (2015)

e Reglamento de organizacién y funciones de la UNALM (2018)

e RESOLUCION N° 0107-2021-R-UNALM Directiva de fomento del
desarrollo empresarial, coordinacion y supervision de los centros de

produccién y similares.

B. FINALIDAD

Elaborar un Manual de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para las
Unidades Operativas (UO) relacionadas con las actividades de
manufactura de la UNALM. Entre ellos podemos mencionar a los Centros
de Produccién (CP) y Programas de Investigaciéon y Proyecciéon Social
(PIPS), proporcionando herramientas bdasicas requeridas para la obtencion
de productos de calidad inocuos para el consumo humano, con el fin de

cumplir con la legislacién alimentaria vigente.
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ALCANCE
La implementacién del manual de BPM estd dirigido para las Unidades

Operativas relacionadas con las actividades de manufactura de la UNALM.

OBIJETIVO

Establecer lineamientos, procedimientos, registros y capacitacién para la
implementacion de BPM en las Unidades Operativas que desarrollan
actividades de manufactura en UNALM, siendo un programa prerrequisito

para la implementacion del sistema HACCP y normas ISO.

. TERMINOS Y DEFINICIONES GENERALES

Buenas practicas de manufactura: Constituye una herramienta inicial
basica para lograr productos alimenticios inocuos y de calidad.

Sistema de gestion de la calidad (SGC): Es un conjunto de normas,
procesos y procedimientos requeridos para la planificacion y ejecucidn
de la actividad principal de una organizacion

Alimento o bebida: Cualquier sustancia o mezcla de sustancias
destinadas al consumo humano, incluyendo las bebidas alcohdlicas.
Contaminacion: Introduccion o presencia de un contaminante en un
alimento en el entorno alimentario.

Alimento contaminado: alimento que contiene sustancias extrafas de
cualquier naturaleza en cantidades superiores a las permitidas por las
normas nacionales.

Higiene de los alimentos: Todas las condiciones y medida necesarias
para asegurar la inocuidad y aptitud de los alimentos en cualquier etapa
del proceso.

Manipulador de alimentos: Toda persona que manipule directamente
alimentos envasados o sin envasar, equipos y utensilios utilizados para
los alimentos o superficies que entran en contacto con el alimento y que,
por lo tanto, se espera que cumplan los requisitos de higiene de los

alimentos.
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Inocuidad de los alimentos: La garantia de que los alimentos no

causaran dano al consumidor.

. DIAGNOSTICO INICIAL

e Con lafinalidad de recopilar mayor informacidn y tener mapeado a cada

Unidad Operativa se realizard una visita previa a cada Unidad Operativa.

Algunas Unidades Operativas cuentan con un diagnostico base en

materia de cumplimiento con la buena practica de manufactura

considerando estos resultados y analizando los productos de alto riesgo,

se determind empezar la implementacion en el orden siguiente:

v

S N N NN

Planta piloto de leche

Laboratorio de carnes

Planta de frutas y hortalizas del INDDA

Planta de cereales y panificacién del INDDA

Laboratorio de panificacion

Planta de agua del INDDA

PIPS en alimentos balanceados

Planta de molienda de INDDA

Planta de cacao del INDDA

Iv. IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

4.1.

Establecer las areas o zonas de las Unidades Operativas

Se determinard las dreas de cada Unidad Operativa para una mejor

identificacion que involucre el procesamiento del producto elaborado,

basicamente deben contar con las siguientes areas:

v
v

Calidad

Produccion

Almacén general (materia prima, producto terminado, insumos,
materiales y embalaje)

Taller de mantenimiento

Servicios higiénicos

Vestuarios
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4.2,

4.3.

v Comedor

Designacion de responsabilidades
La designacién de funciones y responsabilidades estara a cargo de la jefatura
de las Unidades Operativas, con el apoyo de los responsables de calidad y

produccion de cada Unidad.
Las funciones y responsabilidades deberan ser comunicados mediante carta.

4.2.1. Calidad: Es importante establecer un responsable del area de
control de calidad, asi como también sus funciones vy
responsabilidades, para que la persona pueda actuar en el

proceso de aseguramiento de la calidad del producto.

4.2.2. Produccidn: Es importante establecer un responsable del
area de produccién, asi como también sus funciones y
responsabilidades, para que la persona pueda actuar en todas
las actividades que conlleva a la trasformacién del producto.

4.2.3. Personal de limpieza
Es importante establecer personal de limpieza, con sus
funciones y responsabilidades, para que puedan ejecutar

actividades de limpieza y saneamiento de las instalaciones.

Elaboracion del manual de BPM

Las buenas practicas de manufactura (BPM) son principios basicos y
practicos de higiene en la manipulacion, elaboracién, envasado,
almacenamiento y transporte de alimentos para consumo humano, con
el objetivo de garantizar que los productos en cada una de las etapas
mencionadas cumplan con las condiciones sanitarias adecuadas, de
modo que se disminuya el riesgo de contaminacién cruzada y se
obtengan productos inocuos y de calidad.
4.3.1. Objetivo
El manual de buenas practicas de manufactura brindara
informacién y orientacién para quienes intervienen en las

diferentes etapas de la transformacion del producto.
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4.4.

4.3.2.

Estructura del manual

Se elaborard un manual de BPM por Unidad Operativa, por lo que
se plantea elaborar en total 8 manuales de BPM, dependiendo de
la necesidad o falta de documentacidn por parte de cada Unidad
Operativa evaluada durante las visitas.

El manual BPM deberan contener la siguiente estructura:

Caratula (elaboracién, revision y aprobacion)
Objetivo

Referencias

Ubicacion y distribucion

Calidad del aire, iluminacion y agua
Almacenamiento y transporte

Salud del personal

S SENENESENENEN

Elaboracion de procedimientos, registros y cronogramas.

Se implementard 4 procedimientos con sus respectivos registros y 2

programas por Unidad Operativa, dependiendo de la necesidad o falta de

documentacion por parte de cada Unidad.

4.4.1.

4.4.2.

Objetivo
Los procedimientos y cronogramas permitiran disminuir los riesgos
de contaminacion de los productos manufacturados en cada centro
de produccién.
Lista de procedimientos
A continuacién, se muestra la lista de procedimientos a
implementar por cada Unidad Operativa segun la necesidad.

v Procedimiento de control sanitario del personal

v Procedimiento de vigilancia y control del agua

v Procedimiento de almacenamiento de materia prima vy

producto terminado
v Procedimiento de control de transporte de materia prima y

producto terminado

4.4.2.1. Estructura del procedimiento
EL procedimiento deberd contener la siguiente
estructura mencionada lineas abajo o en su defecto

podran ser elaboradas utilizando un flujo de proceso
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gue hace que los documentos sean mas dinamicos y de

rapido entendimiento.

Titulo

Objetivo

Alcance

Términos y definiciones
Responsabilidades
Descripcion del procedimiento
Anexo

AN N N N

4.4.3. Lista de cronograma
A continuacidn, se muestra la lista de cronogramas a implementar

por centros de produccién.
v Cronograma de limpieza y desinfeccidn de instalaciones

v Cronograma de capacitacién anual

4.5. Control de documentos

e Los manuales, procedimientos, registros y cronogramas que seran
implementados tendran una codificacidn designada por Unidad Operativa
para tener un buen control de la documentaciéon que serd de mucha
utilidad para las auditorias. La codificacion se realizard de la siguiente

manera:

XX-\Y-27Z
A

3er campo

2do campo

\ 4

» lercampo

v Primer campo: Identifica el drea que utiliza el documento

v Segundo campo: Determina el tipo de documento (manual,

procedimiento, registro o cronograma).

v Tercer campo: Es el correlativo de creacion del documento.

e El encabezado de todo tipo de documento tendra la siguiente estructura:
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Campo 2
Campo 1 Campo 4

Campo3

Campo 1: Logo de la institucidn
Campo 2: Tipo de documento (mayuscula y negrita)

Campo 3: Titulo del documento (negrita y cursiva)

SN N NS

Campo 4: cédigo del documento, version del documento,

iniciales del cargo que aprueba el documento, fecha de

aprobacion, pagina y nimero de paginas.

® Los documentos (manual, procedimiento, registro y cronograma) deberan
presentar una misma estructura dependiendo del tipo de documento y de
esta manera se podra contar con documentos estandarizados para todos
las Unidades Operativas.

® Asimismo, si algunas Unidades Operativas cuentan con los procedimientos
mencionados lineas arriba, se apoyara a los responsables del drea de
calidad en la mejora de su procedimiento o en su defecto en la elaboracién
de procedimientos que contemple el programa de buenas practicas de

manufactura.

V. CAPACITACION DEL PERSONAL

Se realizara la capacitaciéon del personal de cada Unidad Operativa de acuerdo
al cronograma de capacitacion.

Cada Unidad Operativa realizara las coordinaciones pertinentes para que el
personal asista a la capacitacién en la fecha y hora programada.

Los temas basicos considerados para la capacitacién del personal en materia de
buenas practicas de manufactura son los siguientes:

v Buenas practicas de manufactura
v Higiene y salud del personal

Cada tema de capacitacion tendra una duracion de 1 hora haciendo un total de
2 horas, las cuales serdn programadas de acuerdo al cronograma de
capacitacion. Por otro lado, la capacitaciéon del personal serd de manera
presencial de acuerdo a la capacidad de aforo del auditorio y con certificacién

gratuita emitida por la UNALM.
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VL. SEGUIMIENTO DEL PROGRAMA DE BPM EN LAS UNIDADES

OPERATIVAS

6.1.

6.2.

Seguimiento interno
El seguimiento interno lo realizara el responsable del area de calidad de cada
Unidad Operativa, quienes realizaran el seguimiento in situ de las siguientes

actividades durante el proceso de elaboracion del alimento.

Inspeccidn de las labores de Limpieza y desinfeccién de la Unidad.
Los manipuladores cumplan con el procedimiento implementado.
Los registros de control estén llenados de manera correcta.

ANE NS

Verificar la dotacion de materiales de limpieza, desinfeccion e
implementos como: Jabén liquido, alcohol y papel toalla para el personal.

Seguimiento externo

El seguimiento externo serd realizado por el especialista del Sistema de

Gestidon de Calidad e Inocuidad de la CEDEE y se desarrollard una vez

implementado las Buenas prdacticas de Manufactura con sus respectivos

procedimientos, registros y cronogramas.

6.2.1. Elaboracion de la lista de verificacion:

Se elaborara un check list (lista de verificacién) segun el D. S. N2 007-
98-SA: Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos
y Bebidas y R.M. N2. 591-2008/MINSA: Normas de Criterios
Microbiolégicos de la Calidad Sanitaria e Inocuidad de los Alimentos
y Bebidas de Consumo humano. Por otro lado, dentro de la lista de
verificacion se consideraran los siguientes aspectos para la
evaluacion.
v Acceso al abastecimiento y almacenes de materia prima e

insumos

Proceso (zona sucia y zona limpia)

Almacenamiento del producto final

Vestuarios y servicios higiénicos

RIS

Condiciones sanitarias generales del establecimiento
6.2.2. Criterio de evaluacion
Se considerara el siguiente criterio de evaluacién que se aplicara al

puntaje final obtenido por cada centro de produccién.
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6.2.3.

CUADRO N°01: Criterio de Evaluacion

Rangos de calificacion Calificacion
90 a 100% EXCELENTE
80 a < 90% BUENO
70 a< 80% REGULAR

Cabe sefialar, que los criterios de evaluacion establecidos una vez

implementado las BPM vy realizado las inspecciones en un tiempo

determinado, seran ajustados de acuerdo al cumplimiento y mejora

continua en materia de BPM.

Inspeccién de las Unidades Operativas

Primero se elaborard un cronograma de inspeccién para las
Unidades Operativas en coordinacidn con las unidades de las que
dependen administrativamente, donde se determinard el mes, la
fecha y hora de la inspeccién de cada Unidad.

El cronograma de inspeccidn serd emitido por correo con
semanas de anticipacion a los responsables del drea de calidad
de cada Unidad Operativa para la coordinacién correspondiente
y apoyo en la ejecucion de las inspecciones.

Las inspecciones seran realizadas en cada area de la Unidad
Operativa y se solicitara el acompafiamiento del responsable de
calidad para absolver consultas y evidenciar observaciones de
ser el caso.

Al finalizar las inspecciones de todas las Unidades Operativas,
segln el cronograma, se elaborara un informe detallado.

Los resultados finales de la inspeccidn seran expuestos en mesas
de trabajo con las diferentes jefaturas de cada unidad operativa,
para la evaluacion de los indicadores en materia de

cumplimiento con las buenas practicas de manufactura.
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6.2.4. Seguimiento de observaciones

Las observaciones obtenidas durante la inspeccién de la Unidad
Operativa serdn levantadas de acuerdo a un plan de accién que
seran elaboradas por las jefaturas de cada unidad operativa,
donde se establecerd las observaciones, responsabilidades y
plazos para el levantamiento de dichas observaciones, las cuales
seran reportadas mediante correo a la especialista del sistema
de calidad e inocuidad de la CEDDE para el seguimiento y mejora
continua del programa de buenas practicas de manufactura.
Cada unidad operativa deberd velar por la generacion vy
obtencién de sus propios recursos financieros para el
levantamiento de las observaciones obtenidas durante las
inspecciones de BPM.

Finalmente, aquellas unidades operativas que se encuentren
involucrados con el cumplimiento de las BPM y obtengan una
calificacion de excelente tendrdn un reconocimiento publico en
las actividades programadas por la UNALM, por otro lado, las
unidades operativas que obtengan una calificacién que requiere
mejora, seran comunicados a sus superiores inmediatos para la
evaluacién de las jefaturas y coordinacién con el personal

involucrado en el proceso productivo del alimento.
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