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RESUMEN

El proyecto busca establecer las pautas para la “Mejora los sistemas de Gestidon Publica con la
Acreditacion de la Norma ISO/IEC 17020-2012 del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera-
SANIPES”; elevandola a niveles de competitividad técnica, cientifica y sobre todo de confianza a
los administrados durante las actividades de inspeccién y vigilancia sanitaria, a fin de proteger la

vida y la salud de los consumidores y el uso adecuado de los recursos marinos.

Para ello ha sido necesario conocer el estado actual en el que se encuentra SANIPES a nivel de
cumplimiento de los requisitos que establece la Norma ISO 17020 para alcanzar la acreditacion
en la categoria tipo A.

ABSTRACT

The aim of the project is establish the guidelines for improve Public Management Systems with
the accreditation with ISO / IEC 17020-2012 to the National Organisation for Fish Health"; raising
it to levels of technical competitiveness, scientific and especially increase level of confidence of
the clients during inspection activities and surveillance, to protect the life and health of consumers

and the proper use of marine resources.

It has been necessary to know current information about SANIPES, the level of the requirements

of the standard in use, to achieve accreditation in type A.

RESUM

El projecte busca establir les pautes per a la "Millora dels sistemes de Gesti6 Publica amb
I'Acreditacié de la Norma ISO/IEC 17020-2012 de I'Organisme Nacional de Sanitat Pesquera-
SANIPES", elevant-la a nivells de competitivitat técnica, cientifica i sobretot de confianca als
administrats durant les activitats d'inspecci6 i vigilancia sanitaria, amb la finalitat de protegir la
vida i la salut dels consumidors i [I'Gs adequat dels recursos marins.
Per a aix0 ha sigut necessari conéixer informacié sobre I'estat en qué es troba SANIPES, a nivell

dels requisits que establix la Norma, per a aconseguir l'acreditacio en la categoria tipus A.
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INTRODUCCION

1.1 Nombre del proyecto

Fortalecimiento de la estructura de la gestién publica con la implantacién de la Norma

Técnica Peruana ISO/IEC 17020 en el Organismo Nacional de Sanidad Pesquera —
SANIPES.

1.2 Localizacion del proyecto

El Organismo Nacional de Sanidad Pesquera — SANIPES, autoridad sanitaria en el sector

Pesca y Acuicultura cuenta con una oficina central en Domingo Orué N° 165, Distrito de

Surquillo, Departamento de Lima, Perd. Desde ahi se gestiona las 17 filiales que se

encuentran distribuidas a nivel nacional, en puntos estratégicos para el control de ingreso

y salida de productos pesqueros y acuicolas resultado del comercio internacional.

Ubicacién de las filiales:

Oficina Central -Surquillo
Ubicacién: Domingo Orué N°165, piso 7, Surquillo - Lima — Peru.

Filial Tumbes

Ubicacion: Av. Grau N° 724 - Cercado Tumbes — Tumbes.

Filial Tumbes — Punto frontera

Ubicacion: Caserio Pozitos km 1293 Eje Vial N° 1 Distrito de Aguas Verdes -
Zarumilla — Tumbes.

Filial Sechura

Ubicacion: Asentamiento Humano Vicente Chunga Aldana - Sector Sechura Mz B2
Sub Lote 18B - Sechura- Piura.

Filial de Paita

Ubicacion: 2da Etapa FONAVI Mz. B - Lote 34, Urb. Isabel Barreto Il - Paita — Piura.
Filial Chimbote

Ubicacién: Urb. Mariscal Luzurriaga Mz. C - Lt. 13, Nuevo Chimbote - Santa —
Ancash.

Filial Pisco

Ubicacién: Calle 2 Mz. G - Lote 8, Urb. Santa Rosa — Pisco.



e Filial Callao
Ubicacion: Carretera a Ventanilla Km. 5.2 Callao.
e Filial Camané
Ubicacion: Av. Mariscal Castilla N° 243, Camana - Camana— Arequipa.
e Filial llo
Ubicacion: Calle Chile N°151 (Primer Piso) - Urb. Garibaldi.
e Filial Tacna
Ubicacion: Calle Arica N° 429-B, Tacna.
e Filial Huancayo
Ubicacion: Psje. Las orquideas 133 - Urb. Los jardines de San Carlos Mz D Lt 13,
Distrito Huancayo.
e Filial Puno - Desaguadero
Ubicacién: Av. Panamericana N° 305 - 3er Piso, Desaguadero — Puno.
e Filial Puno
Ubicacion: Esq. CIl. Bolognesi N° 190 con Jr. Zela N° 277 — Puno.
e Filial Iquitos
Ubicacion: Calle Tacha N° 133-137, Iquitos.
e Filial Tarapoto
Ubicacion: Urb. Baltazar Martinez de Compagfion Mz A - lote 03, piso 03 - Morales
Tarapoto.
e Filial Madre de Dios
Ubicacion: Av. Ernesto Rivero N° 781, Tambopata - Puerto Maldonado — Madre de
Dios.
e Filial Madre de Dios - Ifiapari
Ubicacion: Av. Alberto Cardozo S/N, Local Puesto fronterizo — Madre de Dios.

1.3 Objetivo general

Mejorar el desempefio institucional del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera con la
implantacion de la Norma Estandar Internacional ISO/IEC 17020 en el Organismo Nacional

de Sanidad Pesquera.



1.3.1 Objetivos especificos

i.  Elaborar un diagnéstico de la estructura organizacional para mejorar la gestion publica,

en base a los requisitos de las exigencias de la NTP ISO/IEC 17020-2012.

ii. Identificar el proceso que se debe seguir para alcanzar la acreditacion en el Instituto
Nacional de Calidad —INACAL.

ii. Identificar el tipo de organismo de inspeccion al que corresponde SANIPES, segun la
NTP ISO/IEC 17020:2012

iv. Analizar los principales cargos y funciones de SANIPES que tienen relacion directa con

las actividades de inspeccion.

v. Elaborar una propuesta para la uniformizacion de criterios para el personal que tiene

relacion con las inspecciones sanitarias.

vi. Analizar la estructura organica de SANIPES segun los procesos y proponer mejoras.

1.4 Justificacion

El presente trabajo se realizé en el &mbito de mis responsabilidades como profesional
evaluador en el area de habilitaciones sanitarias de establecimientos pesqueros del
Organismo Nacional de Sanidad Pesquera. Cuya funcién era evaluar, después del informe
de inspeccion in situ, el grado de cumplimiento y/o adecuacién de los establecimientos

pesqueros.

Segun The Global Competitiveness Report 2014-2015 del World Economic Forum-WEF, de
una evaluacion de 144 paises, el Perl mejor6 sus niveles de competitividad desde 2008
hasta el afio 2013 pasando del puesto 87 al 61, respectivamente, sin embargo, para el 2015
el Peru retrocedié 4 posiciones (puesto 65), aun asi el pais sigue posicionado en la parte

media superior.

El reporte del WEF (2014) sefiala que el descenso del Peru en las posiciones se debe al
débil desemperio institucional, insuficiente progreso en la mejora de la calidad de su

educacion y el desempefio tecnolégico; asi también, los resultados en acciones para el



fortalecimiento institucional ocupa el puesto 127, la eficiencia del gobierno 116, la lucha

contra la corrupcion ocupé el puesto 103 y la mejora de la infraestructura 88.

Por otro lado, los datos historicos de desembarque de recursos hidrobiol6gicos ponen al
Pert en el segundo lugar a nivel mundial, después de China. En ese sentido, el control
sanitario se expande a toda la cadena productiva que comprende la extraccion,
desembarque, transporte, transformacion, almacenamiento, comercio mayorista vy
minorista. Por tal motivo la autoridad Sanitaria requiere contar con un equipo técnico
especializado segun rubro en temas de sanidad pesquera, y con el apoyo de una
infraestructura fisica e institucional bien estructurada de tal forma que permita ser
transparente y llevar a cabo los procesos que exige una inspeccién o auditoria sanitaria,

dando confianza a los productores, empresas transformadoras y consumidores.

Un débil servicio de inspeccién puede permitir el ingreso o salida de productos pesqueros
y agropecuarios contaminados por enfermedades o plagas exoticas o con residuos nocivos
gue pueden alterar la salud publica. Mas aun cuando se tiene una politica abierta, los
acuerdos comerciales traen consigo una serie de exigencias, entre ellas las que estan
relacionadas a la sanidad de los productos alimentarios, haciéndose necesario la

adecuacion de las normativas nacionales segun el pais destino.

Cuando se trata de alimentos las principales barreras comerciales son del tipo fitosanitario;
por tanto, la capacidad de adaptacion técnica y de infraestructura juega un rol importante

en el organismo de inspeccion.



METODOLOGIA

La metodologia del presente trabajo se fundamenta en los inputs utilizados en el proceso

de investigacion para finalmente obtener la respuesta al problema planteado en la

investigacion. Con el soporte de la Norma Técnica Peruana ISO/IEC 17020 se analiza la

estructura del SANIPES y se evalua los diferentes requisitos solicitados por dicha norma

para alcanzar la acreditacion.

2.1 Alcance

El presente estudio alcanza al Organismo Nacional de Sanidad Pesquera-SANIPES,

autoridad sanitaria en el sector pesquero y acuicola, especificamete el area de

habilitaciones e inspecciones de establecimientos pesqueros.

2.2 Inputs

En cuanto a los inputs, estos se enfocaron principalmente en:

v

Bibliografia relacionada a la mejora continua, competitividad e innovacion. Ademas,
para el analisis ha tomado informacién del The Global Competitiveness Report del
World Economic Forum (WEF).

Norma Técnica Peruana - NTP ISO/IEC 17020:2012 y normas ISO relacionadas a la
evaluacion de la conformidad.

Documentos que viene empleando el SANIPES que van desde la politica institucional
hasta los documentos utilizados en campo, al momento de las inspecciones,
infraestructura fisica y organizacional.

Informacion de entrevistas a profesionales de SANIPES, Instituto Tecnoldgico de la
Produccion (ITP), sector privado asi como a los diferentes agentes de la pesca que
procesan productos pesqueros en el periodo de agosto 2014 a junio 2015.

Datos obtenidos de la observacion de la operatividad de SANIPES.

Datos estadisticos en materia pesquera fueron obtenidos de la FAO, Ministerio de la

Produccion, Instituto Nacional de Estadistica e Informatica (INEI) y SANIPES.
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2.3 Proceso

El proceso se refiere al andlisis de los documentos del presente trabajo de investigacion es
un andlisis prospectivo - descriptivo donde se complementa informacion y se evalua las
acciones complementarias a realizar para el proceso de acreditacion, segun los
lineamientos de la NTP ISO/IEC 17020:2012.

2.3.1 Diseno de la investigacion

El tipo de investigacion es no experimental, es decir no se manipula ninguna variable, no
se crea ninguna situacion, se observa el funcionamiento de la empresa para poder analizar
los factores internos y externos que afectan el desenvolvimiento normal de la empresa en
la ejecucién de sus funciones, para luego dar las recomendaciones necesarias para el
fortalecmiento institucional y las pautas para alcanzar la acreditacién de la norma ISO/IEC
17020.

2.3.2 Técnicas de recopilacion de informacion

La informacion recopilada tiene informacion cualitativa y cuantitativa. La informacion

cuantitativa se obtienen de revisar estadisticas de fuentes confiables y actuales como:

o ElInforme del Estado Mundial de la Pesca y la Acuicultura 2014 (SOFIA) de la FAO.

e El Anuario estadistico de la Pesca y la acuicultura 2014, elaborado por el Ministerio de
la Produccion.

e El Censo Nacional Pesquero Artesanal realizado en 2012, realizado por el Instituto
Nacional de Estadistica e Informatica bajo el liderazgo del Ministerio de la Produccion.

e Numero de establecimientos pesqueros y protocolos de habilitacion sanitaria que
fueron otorgados hasta junio de 2015, el cual se encuentran publicados en la pagina
web del SANIPES.

Mientras que para la obtencion de informacion cualitativa se disefian instrumentos como:

e Disefio de ficha con los requisitos de la Norma ISO/IEC 17020:2012. Se adecud la
Lista de verificacion, Codigo N° ECA-MC-P13-F06, Version 03, de la Norma I1SO
17020 (Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia, 2014).
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o Disefio de cuestionario para la entrevista a profesionales y agentes involucrados en

el sector pesquero.

Observacion

Mediante esta técnica se observa la estructura organizacional, el perfil de los profesionales,
asi como, los procesos que conlleva una inspeccion, desde la solicitud que realiza el
administrado hasta la elaboracion del informe del inspector de SANIPES, ademas, de
observar las inspecciones que se realizan de manera inopinada en cumplimiento a las

funciones propias del organismo.

Para ello, se elaboré una lista con los requisitos de la NTP ISO/IEC 17020 para obtener una

informacién objetiva que nos de como resultado el diagnéstico de la organizacion.

Analisis bibliografico y documental

La bibliografia relacionada a la empresa y sobre la la competitividad, donde se sustenta la
necesidad de implementar sistemas de calidad que den confianza y satisfaccion al cliente,

ademas de la necesidad por la innovacién para alcanzar la competitividad.

Revisién de la cartera de las normas 1SO, sobre todo de la Caja de Herramientas de
evaluacion de la conformidad, publicado por la Secreteria Central de la ISO. Con la finalidad
de conocer otros requisitos que son necesarios para la acreditacion y para asegurar la
sostenibilidad de las actividades de SANIPES. También se realiza la revision de otras
normas en las que se apoya la NTP ISO/IEC 17020:2012 , como son las normas ISO 17025,
ISO 17065, ISO 17021, entre las mas relevantes.

Evaluacién de los documentos del SANIPES que hasta la fecha tienen aprobados e
implementados, la cual corresponde a actas de inspeccion, auditorias, manuales, normas

sanitarias, comunicados, descripcion de la estructura organizacional y de funciones.

Entrevista

Las entrevistas se realizaron a 20 profesionales que se desenvuelven en el sector

pesquero, entre los meses de agosto de 2014 hasta junio del 2015. Entre ellos a personal

12



técnico y profesionales con experiencia comprobada en el sector que pueden estar en

cargos directivos o en actividad técnica de campo.

La entrevista realizada a los profesionales de SANIPES e ITP se realizé con la finalidad de
conocer a profundidad los procesos internos, asi como evaluar las capacidades técnicas de
la institucion: conocer el nivel de especializacion y nimero de especialistas por temas o

areas, capacidad de toma de decisiones en campo, medios, seguridad, salud y salarios.

Ademas, se entrevista a un experto técnico del Instituto Nacional de Calidad, pues la
exigencia del cumplimiento de la implementacion de la ISO/IEC 17020 estara directamente
relacionada al nivel de experiencia institucional en acreditacién en dicha norma y la del
concocimiento técnico relacionados a calidad sanitaria en temas pesqueros que pueda

contar el equipo Auditor de INACAL, institucion que otorgara la acreditacién.

Los profesionales relacionados al sector privado, son entrevistados con el fin de conocer su
percepcion sobre los procesos de SANIPES cuando se quiere acceder a una habilitacion

sanitaria, asi tambien desde sus perspectivas se recibe las recomendaciones.

Seleccién de muestra para la entrevista

El tipo de muestra utilizado para la entrevista es no probablistico y a conveniencia del
criterio del investigador. Los entrevistados corresponde a los profesionales de SANIPES
del &rea de inspecciones y habilitaciones de establecimientos pesqueros (embarcaciones,
desembarcaderos, transporte, almacenes, plantas de procesamineto, entre los principales),
Instituto Tecnoldgico de la Produccion-ITP, Instituto Nacional de Calidad —INACAL,
Empresa Privada, discriminando al area relacionada a la acuicultura, en vista que ambas
tienen una complejidad diferente. Del mismo modo, la seleccidn de los agentes de la pesca
que seran entrevistados son realizados por el investigador siguiendo criterios de

experiencia en el sector pesquero.
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Flujo del proceso de investigacion

Experiencia del investigador

En este caso el expertise del investigador en acreditacion de la NTP ISO/IEC 17025 y haber

sido miembro de la Comisién! para la Elaboracion de la Norma Técnica Peruana de la
ISO/IEC 17020:2012; asi como, haber laborado 5 afios en la autoridad sanitaria SANIPES,
me han permitido adoptar criterios para el respectivo analisis.

2.4 Ouputs

De todo el proceso de investigacion se espera obtener los siguientes resultados:

i. Diagnéstico para determinar la adecuacion de SANIPES con las exigidas en los
requisitos de la Norma Técnica Peruana NTP ISO/IEC 17020:2012.
ii. Identificacion del proceso INACAL para obtener la acreditacion de la NTP ISO/IEC

17020.

iii. Seleccion del tipo de organismo segun la NTP ISO/IEC 17020:2012.

iv. Andlisis de los principales cargos y funciones de SANIPES relacionados con las

actividades de inspeccion.

v. Propuesta para la uniformizacién de criterios en la evaluacion.

vi. Propuesta de una estructura organica de SANIPES segun especializacion.

-

Inputs:

Informacion
bibliografica, normas
150, documentos
elaborados por
SANIPES, datos
recopilados,
experiencia propia.

*\

J

>

Figura 1. Metodologia del estudio

Proceso

\

-~

P

l:>KF

\\

Ouputs

Diagnostico.
Propuesta de
Fortalecimiento de
capacidades
estructurado.
ropuesta de estructura
organizacional.
lujo de proceso para la

acreditacion. /

1 La comision que liderd la elaboracion de la NTP ISO/IEC 17020 estuvo a cargo de la Comision de
Normalizacion de Barreras Comerciales no Arancelarias del El Instituto Nacional de Defensa de la
Competencia y de la Proteccion de la Propiedad Intelectual (INDECOPI).
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MARCO CONCEPTUAL

El presente trabajo estd relacionado con la competitividad y la calidad que pretende
alcanzar el Organismo Nacional de Sanidad Pesquera a través de la Acreditacién de la NTP
ISO/IEC 17020. Porter (1990) sefiala que la competitividad de una nacién depende de la
capacidad de su industria para innovar y perfeccionarse. Ademas, nos dice que lo que
define la competitividad es la productividad. Del mismo modo sefiala que “Las empresas de
una nacion deben mejorar incesantemente su productividad en industrias existentes,
elevando la calidad de sus productos, agregando funciones deseables, mejorando la

tecnologia del producto o aumentando la eficacia de la produccion”.

Porter (2006) en su obra Estrategia Competitiva, dedujo algo muy importante que tomar en
cuenta para el presente trabajo, que la innovacion de las empresas es influenciada por el
entorno que le brinda el pais. Influye mucho la tecnologia existente en el pais, el nimero
de cientificos y expertos en tecnologia integrados en la fuerza laboral, la proteccion de la
propiedad intelectual, las politicas comerciales nacionales e internacionales y la inversion

en educacion.

Por otro lado, the World Economic Forum cada afio evalla la competitividad a nivel mundial
y sirve como referencia para orientar las politicas de los paises, define competitividad como
“el conjunto de instituciones, politicas y factores que determinan el nivel de la productividad
de un pais”, y toma como base 12 pilares: (i) institucionalidad, (ii) infraestructura, (iii) entorno
macroeconomico, (iv) salud y educacion basica, (v) educacién superior y formacion, (vi)
eficiencia del mercado de bienes, (vii) eficiencia del mercado laboral, (viii) desarrollo del
mercado financiero, (ix) preparacion tecnoldgico, (x) tamafio del mercado, (xi) sofisticacién

en materia de negocios, e (xii) innovacion.

No muy lejos de los conceptos mencionados, el gobierno peruano sefiala que la
competitividad del pais mide la capacidad del estado para crear un marco institucional y
econdmico que permita generar un mayor crecimiento y desarrollo. Ademas, sefiala que la
competitividad es el resultado de la suma de factores que abarcan distintos sectores de la
economia, desde la dotacién de infraestructura, el cuidado del medio ambiente y desarrollo
sostenible, la capacidad de innovacion, desarrollo de tecnologias, entre otros (Ministerio de

Economia y Finanzas, 2016).
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Pero ¢como se entiende la competitividad en los diferentes grupos de interés econémico?,
segun el documento de investigacion publicado por la Universidad Central de Colombia “La
competitividad empresarial: un marco conceptual para su estudio” (Cabrera Martinez, y
otros, 2013), luego de realizar un cruce de informacion obtenida entre tedricos, expertos y
empresarios concluy6 que los factores determinantes de la competitividad de una empresa
son “la innovacion, el capital intelectual (equipo humano), la calidad, la tecnologia, el
conocimiento del mercado, la investigacién y el desarrollo, la asociatividad (cooperacion
con otras empresas), las estrategias empresariales, la diferenciacion, la productividad, los
precios, la gestion financiera, la cultura organizacional, y el servicio obtuvo el siguiente
resultado de Comparativo de factores de competitividad de tebricos, expertos y

empresarios” (ver tabla 1)

En el Perd, la industria de productos pesqueros para el consumo humano directo alcanzé
niveles tecnoldgicos importantes gracias a la labor del Instituto Tecnolégico Pesquero-ITP,
creado en 1979, (Ahora Instituto Tecnoldgico de la Produccién), que genero investigacion
en mercados y desarrollo de nuevos productos con tecnologia de punta y de buena calidad
nutricional, para luego ser transferidos al sector industrial, en su labor de fomento del
consumo de productos hidrobiolégicos, sirviendo ademas como centro de formacion para
los profesionales privados y publicos, conllevando a la creacion de la autoridad sanitaria del

sector pesquero SANIPES.

Entonces, de manera particular se deduce que elevar los niveles de productividad, la
permanente innovacion, y la mejora constante de la calidad de los productos y servicios
tomando como base las necesidades del mercado, permitird elevar la competitividad; su
sostenibilidad dependera del uso responsable de los recursos y del control de los impactos
ambientales, de tal forma que no pongan en riesgo el ambiente, la economia, la sociedad,

vida y salud de las futuras generaciones.

La competitividad esta relacionada con la calidad, no es producir por producir. Hacer mas
competitivo a SANIPES con el incremento de la calidad de los servicios, hara que el cliente
perciba un tramite mas 4gil, transparente, menos tiempo, menos trabas, sin corrupcion y
con mayor accesibilidad. Mientras que el empleado publico competente podra producir

calidad si siente que sera reconocido, bien tratado, con estabilidad laboral y que se
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encuentra bajo un buen liderazgo, en una infraestructura adecuada. Segun Deming (1989)

“La calidad puede definirse en funcién al sujeto ¢Quién juzga la calidad? La mente del

operario, él fabrica calidad si puede estar orgulloso de su trabajo.

En la norma estandar ISO/IEC 9001 se hace referencia a 8 principios de la gestion de la
calidad: (i) Orientacion al cliente, (ii) Liderazgo, (iii) Participacion de las personas, (iv)

Enfoque basado en procesos, (v) Enfoque de sistema para la gestién, (vi) Mejora continua,

(vii) Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones Principio, y (viii) mutuamente

beneficiosas relaciones.

Tabla 1. Factores de competitividad de teéricos, expertos y empresarios

Factores de
N° | Factores de competitividad factores de competitividad Competitividad definidos
definidos por teéricos definidos por expertos por empresarios
1 Gestlon_(Ad_rplnlstrauon, Producto Valor agregado
comunicacién, control)
2 Estrategias empresarias Mercado Tecnologia
L . Capital de inversion y
3 Innovacion Tecnologia financiera
4 Sistemas de ma_n'ufactura y Conocimiento Servicio
produccién
5 Recurso humano Innovacion Calidad
6 Investigacidn y desarrollo Adaptarse a cwcuns_tanmas yno Precio
a comportamientos
7 Cooperacion con otras Perdurabilidad Re;ponder a Ia_s
empresas necesidades del cliente
Calidad de los productos Renovar-Novar Estrategias
9 Tecnologia Calidad Modelo de Negocio
10 Precios y Costos Diferenciacién Diferenciacion
11 Estructura organizacional Productividad Capital intelectual (equipo
humano)
12 Gestion de mercadeo Precio Comumc_amon permanente
(cliente interno y externo)
13 Gestion financiera Investigacion y Desarrollo Conocimiento del mercado
14 Internacionalizacion Asociatividad Cultura organizacional
15 Mejores practicas Subcontratacion Innovacién
16 Misién, Val_ores_ y principios Capital intelectual (equipo Mejoramiento continuo
organizacionales humano)
17 Cultura organizacional Certificaciones de calidad Satisfaccion de clientes
18 Servicio Producto

Fuente: (Cabrera Martinez, y otros, 2013)
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Por otro lado, segun la Caja de Herramientas de Evaluacion de la conformidad
(ISO/CASCO, 2011) existen tres componentes principales en la infraestructura de la

calidad que son: metrologia, normalizacion y evaluacion de la conformidad.
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IV. PERU: CARACTERISTICAS DEL ENTORNO

4.1 Entorno Nacional

Pert se encuentra localizado al occidente de América del Sur, presenta tres regiones
naturales (INEl, 2016): Costa (11.7%), Sierra (28%) y Selva o Amazonia (60.3%), asi
mismo, cuenta con una soberania marina de 200 millas. Entre sus principales actividades
econdmicas tiene a la Mineria, Petréleo y derivados, Agricultura y Pesca y otros de menor

tamarfio.

Tabla 2. Per: Caracteristicas Generales del Per

| Resumen |
| Superficie | 12852156 Km2|
‘Poblacién estimada H 31488 625 Pers.‘
‘ Esperanza de vida H 74.8 Aﬁos‘
|PEA [ 16 142.1 Miles|
‘Cobertura de salud H 61.9 %‘
‘Hogares ¢/ agua potable H 82.5 %‘
‘Hogares c/ Telf. mévil H 79.7 %‘
|Hogares con internet [ 20.2 %|
|PBI per capita [ 17 852.69)
‘Nivel de Pobreza H 22.7%‘

Fuente: INEI, 2016

Segun datos del Banco Mundial al afio 2013, el PBI peruano se posicioné en el séptimo
lugar en la Region de América Latina y ocupaba el tercer lugar en crecimiento anual con el
7,22%, después de Paraguay (15,37%) y Panama (8,56%); sin embargo para el afio 2014
el crecimiento se redujo a 3,13% posicionandolo en 12° lugar. En cuanto al indice GINI,
distribucion de la riqueza, Pert muestra una tendencia a la mejora hacia el afio 2013 (44,73)
posicionandose por debajo de los valores que muestran los paises limitrofes: Colombia
(53,49), Brasil (52,87), Chile (50,45), Bolivia (48,06) y Ecuador (47,29).

19



Tabla3. Perl: PBI segun actividad econémica 2007 — 2015 (valores a precios

constantes de 2007)

Actividad Econémica 2007 2008 2009 2010 2011 2012pP/ 2013E/ 2014E/ 2015E/

Producto Bruto Interno 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0
Derechos de Importacién 0,9 1,0 0,8 0,9 1,0 1,1 1,0 1,0 1,0
Impuestos a los productos 7,4 7,6 7,8 8,1 8,0 8,2 8,2 8,1 7,9
Valor Agregado Bruto 91,7 91,4 91,4 90,9 91,1 90,8 90,7 90,8 91,1
Agricultura, ganaderia, caza y silvicultura 6,0 59 59 5,7 55 5,6 53 53 52
Pesca y acuicultura 0,7 0,7 0,7 04 0,7 0,4 0,5 0,3 0,4
Extraccién de petrdleo, gas, minerales y servicios conexos 14,4 14,2 14,2 13,2 12,5 12,0 11,8 11,5 12,2
Extraccion de petroleo crudo, gas natural y servicios conexos 2,2 2,2 2,7 2,9 2,9 2,7 2,7 2,7 2,3
Extraccién de minerales y servicios conexos 12,1 12,0 11,4 10,3 9,6 9,3 9,1 8,8 9,8
Manufactura 16,5 16,4 15,2 15,4 15,7 15,0 14,9 14,1 13,4
Procesamiento y conservacion de carnes 0,4 04 04 04 0,4 0,4 04 04 0,4
Elaboracion y preservacion de pescado 0,3 0,3 0,2 0,2 0,3 0,3 0,2 0,2 0,2
Elaboracién de harina y aceite de pescado 0,5 0,5 0,4 0,2 0,4 0,2 0,3 0,1 0,2]
Procesamiento y conservacion de frutas y vegetales 0,2 0,2 0,2 0,2 0,3 0,2 0,2 0,2 0,2
Elaboracion de aceites y grasas de origen vegetal y animal 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2]
Fabricacién de productos lacteos 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3
Molineria, fideos, panaderia y otros 0,8 0,8 0,8 0,8 0,8 0,8 0,7 0,7 0,7]
Elaboracion y refinacion de azdcar 0,1 0,2 0,2 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1
Elaboracién de otros productos alimenticios 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,2 0,2 0,2
Elaboracion de alimentos preparados para animales 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,11
Elaboracion de bebidas y productos del tabaco 0,5 0,6 0,6 0,6 0,6 0,5 0,5 0,5 0,5]
Fabricacion de textiles 0,7 0,7 0,6 0,6 0,6 0,6 0,5 0,5 0,5]
Fabricacion de prendas de vestir 1,2 1,1 0,9 1,0 1,1 0,9 0,8 0,7 0,7]
Fabricacion de cuero y calzado 0,3 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2
Fabricacién de madera y productos de madera 0,5 0,5 0,4 0,4 0,4 0,4 0,3 0,3 0,3
Fabricacién de papel y productos de papel 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4
Impresion y reproduccién de grabaciones 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,4]
Refinacion de petréleo 0,7 0,7 0,8 0,7 0,8 0,7 0,6 0,7 0,7]
Fabricacion de sustancias quimicas basicas y abonos 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1
Fabricacién de productos quimicos 0,8 0,8 0,8 0,8 0,8 0,8 0,9 0,8 0,8
Fabricacién de productos farmacéuticos y medicamentos 0,3 0,3 0,3 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2]
Fabricacion de productos de caucho y pléstico 0,6 0,6 0,5 0,6 0,6 0,6 0,6 0,6 0,6]
Fabricacién de productos minerales no metélicos 1,0 1,0 1,0 1,1 1,1 1,2 1,2 1,2 11
Industria basica de hierroy acero 0,3 0,3 0,2 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3
Industria de metales preciosos y de metales no ferrosos 2,3 2,3 1,8 1,7 1,6 14 1,5 14 1,4
Fabricacién de productos metdlicos diversos 0,6 0,6 0,5 0,6 0,7 0,7 0,8 0,7 0,7
Fabricacién de productos informaticos, electrénicos y 6pticos 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0]
Fabricacién de maquinaria y equipo 0,4 0,5 0,4 0,4 0,5 0,5 0,6 0,6 0,6]
Construccion de material de transporte 0,2 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3
Fabricacion de muebles 0,4 0,4 0,4 0,4 04 0,4 0,4 0,4 0,4
Otras industrias manufactureras 1,4 1,3 1,3 1,3 1,2 1,2 1,1 0,9 0,8]
Electricidad, gas y agua 1,7 1,7 1,7 1,7 1,7 1,7 1,7 1,8 1,8
Construccion 51 55 58 6,2 6,1 6,6 6,8 6,8 6,2
Comercio, mantenimiento y reparacién de I{ esy 10,2 10,3 10,1 10,5 10,7 10,9 10,9 11,2 11,2
Transporte, al 0, correo y jeria 5,0 5,0 4,9 51 53 54 54 55 5,4
Alojamiento y restaurantes 29 29 29 29 3,0 31 3,1 3,2 3,2
Telecomunicaciones y otros servicos de informacién 2,7 2,9 31 31 33 34 3,6 3,7 3,9
Telecomunicaciones 19 2,1 2,2 23 2,4 2,6 2,7 28 3,1
Otros servicios de informacién y comunicacién 0,8 0,8 0,8 0,8 0,9 0,9 0,9 0,9 0,8]
Servicios financieros, seguros y pensiones 3,2 31 3,4 34 3,5 3,7 3,8 4,2 4,5]
Servicios financieros 2,8 2,7 29 2,8 29 3,1 3,2 34 3,7
Seguros y pensiones 0,4 04 0,5 0,6 0,6 0,6 0,7 0,8 0,8
Servicios prestados a empresas 4,2 4,4 4,4 4,6 4,7 4,7 4,7 4,9 5,0
Servicios profesionales, cientificos y técnicos 2,0 2,2 2,2 2,3 2,3 2,3 23 2,5 2,5
Alquiler de vehiculos, maquinaria y equipo y otros 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4 0,5 0,4 0,5 0,5
Agencias de viajey operadores turisticos 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1
Otros servicios administrativos y de apoyo a empresas 1,7 1,7 1,7 1,7 1,8 1,8 1,8 1,9 1,9]
Administracién publica y defensa 43 4,2 5,0 4,9 4.8 49 4,9 5,0 5,0
Otros servicios 14,9 14,2 14,4 13,8 13,5 13,3 13,1 13,5 13,6
Actividades inmobiliarias 5,0 4,8 4,8 4,6 4,4 4,4 4,2 4,3 4,4
Educacion 4,8 4,5 4,5 4,2 4,1 4,1 4,0 4,0 4,1
Salud 2,3 2,1 23 2,2 2,3 2,2 23 24 2,4
Servicios sociales y de asociaciones u organizaciones no mercantes 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2
Otras actividades de servicios personales 2,6 2,5 2,6 2,5 2,5 2,4 2,4 2,5 2,5

Fuente: Instituto Nacional de Estadistica e Informética

20



4.2 Entorno pesquero

Mundial

En promedio histérico, Peru es el segundo pais con mayores volimenes de desembarque
de productos pesqueros a nivel mundial después de China (FAO, 2015). Aunque en los
altimos 10 afios, 2005 a 2014, los desembarques han mostrado una tendencia negativa
(PRODUCE, 2015), pasando de 9,4 a 3,6 millones de toneladas llevandolo a ocupar el 4°
lugar en el ranking mundial de paises pesqueros, poniendo en una situacion complicada a

la industria harinera principalmente por la escasez de Anchoveta.

Tabla 4. FAO: Pesca de captura marina: principales paises productores 2012

Variacion
Clasificacion Pais Continente 2008 2ot 212 ooz2012 20112012
de 2012
(Toneladas) (Porcentaje)
1 China Asia 12212 188 13 536 409 13 869 604 13,6 24
2 Indonesia Asia 4275115 5332862 5420247 27,0 17
3 Estados Unidos de America ~ América 4912 627 5131087 5107 559 4,0 -05
4 Pera Américas 6053120 8211716 4807 923 -20,6 -41,5
5 Federacién de Rusia Asia/Europa 3090 798 4005737 4068 850 31,6 1,6
6 Japo6n Asia 4626 904 3741222 3611384 -21,9 -35
7 India Asia 2954 796 3250099 3402 405 151 4,7
8 Chile Americas 3612048 3063467 2572881 -28,8 -16,0
9 Viet Nam Asia 1647133 2308 200 2418700 46,8 4.8
10 Myanmar Asia 1053720 2169820 2332790 1214 75
11 Noruega Europa 2548 353 2281 856 2149 802 -15,6 5,8
12 Filipinas Asia 2033325 2171327 2127 046 4,6 -2,0
13 Republica de Corea Asia 1649061 1737870 1660 165 0,7 -45
14 Tailandia Asia 2651223 1610418 1612073 -39,0 0,1
15 Malasia Asia 1283 256 1373105 1472 239 14,7 7,2
16 México Américas 1257 699 1452970 1467790 16,7 1,0
17 Islandia Europa 1986 314 1138274 1449 452 -27,0 273
18 Marruecos Africa 916 988 949 881 1158474 26,3 22,0
Total 18 paises principales 58 764 668 63 466 320 60 709 384 &3 -4,3
Total mundial 79 674 875 82 609 926 79 705 910 0,0 -35
Proporcion 18 paises principales (%) 74 77 76

Fuente: Estado Mundial de la Pesca y la Acuicultura, FAO 2014

Economia pesquera

A nivel econémico, en el afio 2014 el PBI pesquero represento el 0,7% del total nacional,
equivalente a S/. 3 225 millones de Soles, resultado de la Extraccion que represent6 el 0,4%
y la Transformacion el 0,3%; las exportaciones de productos pesqueros se ubicaron en el
tercer lugar del total nacional con una participacion del 6,67% del total nacional, situdndose
por debajo de los productos mineros (54,73%) y petrolero y derivados (12,4%) (Ministerio
de la Produccién, 2015).
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Utilizacién de los productos pesqueros
Los productos pesqueros son destinados al Consumo Humano Directo (CHD), en
presentaciones como conservas de hojalata (enlatado), curado (seco y salado), productos
congelados y frescos; y como pienso para el consumo animal (CHI: Consumo Humano
Indirecto) en forma de harina de pescado.

Gréfico 1. Pera: Evolucién del PBI del sector pesca
(Millones de soles)
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Fuente: Anuario estadistico pesquero y acuicola 2015, PRODUCE.

La caida de los voliumenes de desembarques en el Peru esta directamente relacionada con
la especie Anchoveta que tiene como destino a la industria de harina de pescado, que pasé
de 8,63 a 2,27 millones de toneladas, en los afios 2005 - 2014, respectivamente, mientras
que se puede notar que la industria del CHD se ha casi duplicado en el mismo periodo,
sobre todo en los rubros congelado y fresco.
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Gréafico 2.
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Fuente: Anuario estadistico pesquero y acuicola 2015, PRODUCE.

Tabla 5. Resumen de desembarque segun utilizacion

2013 2014 Variacion (%)
Tipo de Utilizacion Ene-Dic
Ene-Dic Ene-Dic 2014/13
Total 6016,1 3593,7 -40,3
Consumo Humano Directo 1250,4 1327,8 6,2
Enlatado 144,0 98,2 -31,8
Congelado 633,6 7284 15,0
Fresco 418,7 439,1 4.9
Consumo Humano Indirecto 4 765,7 2 265,9 52,5
Anchoveta 4754,1 22639 52,4
Otras especies 11,6 2,0 83,1

Fuente: Anuario estadistico pesquero y acuicola (PRODUCE, 2015)

PRODUCE: Evolucién de los desembarques 2005-2014, por utilizacién.

Tabla 6. PRODUCE: Desembarqgue de productos hidrobiolégicos 2005-2014, por

utilizacioén

Tipo de Utilizacion 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014
Total 94003 7027,7 72307 74234 69350 42828 82721 48613 60160 35937
Consumo Humano Directo 7716 11322 11447 12569 11042 9524 12698 11650 1250,3 13278
Enlatado 89,4 2334 182,5 2004 1624 1285 202,6 1254 1440 98,2
Congelado 3224 4815 537,6 648,1 529,3 4777 700,4 6729 633,6 7284
Curado 48,1 42,7 424 440 38,6 33,7 36,3 37,0 54,0 62,1
Fresco 3117 3746 382,2 3644 3739 3125 3305 329,7 418,7 439,1
Consumo Humano Indirecto 86287 58955 60860 61665 58308 33304 70023 36963 47657 22659
Anchoveta 86284 58918 60847 61594 58286 33304 70001 36939 47541 22639
Otras Especias 0,3 3,7 13 71 2,2 2,2 24 11,6 2,0

Fuente: Anuario estadistico pesquero y acuicola (PRODUCE, 2015)
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Establecimientos pesqueros

De 2005 a 2014, el numero de establecimientos industriales se incrementaron en los rubros
de Congelados (43%) y Harina (16%), mientras que se redujeron en Enlatado (-22%) y
Curado (-5%). De la evaluacion de estos datos se puede observar que si bien el nimero de
establecimientos se incrementaron en el rubro de congelado la capacidad instalada se
redujo en -73%.Caso contrario sucedi6 en Curado donde la capacidad instalada se
incrementd en 155%, a pesar que el nimero de establecimientos se redujo. La capacidad

instalada de harina de pescado y enlatado se increment6 en 3% y 4%, respectivamente.

Tabla 7. Pera: Numero de establecimientos pesqueros y capacidad instalada

Rubro Nro. De plantas Capacidad instalada
2005 2014 Variacién % | 2005 2014  Variacidn %
Enlatado  (cajas x turno 8 horas) 9 77 -22% 195118 202 429 1%
Congelado (t/dia) 86 123 43% 28880 7935 -73%
Curado (t/mes) 21 20 -5% 1648 4209 155%
Harina (t/hora) 139 161 16% 8738 8997 3%

Fuente: Anuario estadistico pesquero y acuicola (PRODUCE, 2015)

Flota Pesquera

La flota pesquera estd compuesta por la industrial y la artesanal. Al afio 2014, la flota
industrial la compone 1 162 embarcaciones que alcanzan los 217 093 m? de capacidad de
bodega y que abastecen a la industria de CHI y CHD vy la flota artesanal compuesta por
embarcaciones pequefas alcanzaron las 16 045 embarcaciones, segun el Censo Pesquero
Artesanal realizado en 2012 por el Instituto Nacional de Estadistica e Informatica (INEI). Se
pudo notar que nivel artesanal la flota pesquera se incrementé en 66% en 2012, comparado

con el afio 2005 (9 667embarcaciones pesqueras artesanales).

Poblacién Pesquera

Segun la FAO (2014) el empleo en el sector pesquero ha crecido mas rapido que la
poblacion mundial. En 2012, la tasa de crecimiento representé el 4,4 % de los 1 300 millones
de personas econémicamente activas que laboran en el sector agricola en general en todo
el mundo. El Pert no es indiferente a este comportamiento mundial. Solo la industria

harinera empled 200 000 personas de manera directa e indirecta (Conferencia IFFO, 2011).
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Asi también, a nivel artesanal, los resultados de la “ll Encuesta Estructural de la Pesqueria
Artesanal en el Litoral Peruano” (IMARPE, 2006) mostraron que de 1996 a 2005 el nimero
de pescadores artesanales se increment6 en 34%, haciendo un total de 37 727 personas y
para el afio 2012 el INEI registr6 44 161 personas, notandose un incremento de 17% en
comparacion al afio 2005.

Puntos de desembarque
Asi también, las actividades de desembarque de productos hidrobiolégicos se realizaron
por 116 puntos (INEI, 2013), de los cuales 57 son considerados como Caleta, 27 Puerto, 2

Estero y 30 Playa.

Piura se convierte en la regién con mayor nimero de puntos de desembargue con el (23%)

y junto a Lima albergan el 36,2% del total.

Tabla 8. Puntos de desembarque a nivel nacional

Region Puntos de Porcentaje
desembarque
Piura 23 19,8%
Lima 19 16,4%
Ica 15 12,9%
Ancash 15 12,9
La Libertad 12 10,3%
Tumbes 9 7,8%
Arequipa 8 6,9%
Callao 6 5,2%
Lambayeque 5 4.3%
Tacna 3 2,6%
Moquegua 1 0,9%

Fuente: INEI, 2013

La labor del SANIPES es ardua para hacer cumplir las normas sanitarias nacionales e
internacionales en toda la cadena productiva. La vigilancia a nivel industrial puede ser méas
sencillo vigilarlas por estar plenamente identificados, sin embargo, a nivel artesanal es mas

complejo, segun el INEI (2013) sefiala que existian 81.1% de embarcaciones artesanales
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gue no estaban habilitadas para extraer productos pesqueros, pero a pesar de ello lo
hacian. En cuanto a los puntos de desembarque a nivel artesanal es mas grave la situacion
debido a que ninguno cuenta con habilitacién sanitaria hasta la fecha, atentando con la
calidad sanitaria? de los productos pesqueros. Este mismo estudio hace referencia que el
desconocimiento es la mayor argumento de los armadores (59.3%) que no les ha permitido

obtener una habilitacion sanitaria para sus embarcaciones artesanales.

Comercio

Los productos para el CHI son los productos de mayor valor exportado, en 2005 alcanzoé el
81% del total, y los productos del CHD representaron el 19%; sin embargo para el afio 2014,
los volumenes de exportacién de harina disminuyeron significativamente debido a la baja
disponibilidad del recurso Anchoveta, alcanzando un 60% del total mientras que los

productos del CHD participaron con el 40%.

Grafico 3. Peru: Exportacion de los productos pesqueros segun rubro 2005/2014
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Fuente: Anuario estadistico pesquero y acuicola (PRODUCE, 2015)

En al afio 2014, Asia fue el principal mercado de la harina de pescado producida en Perq,
destinandose alrededor del 71% del volumen total, Europa 16%, Oceania 2% y América
11%. En Europa fue Alemania que compro el 85%, en América fue Canada 11%, en Asia
fue China quien abarco el 74% y en Oceania el 97% tuvo como destino a Australia.

2 El Decreto Supremo N° 040-2001-PE, define Calidad Sanitaria como el “Conjunto de requisitos
microbiolégicos, fisico quimicos y sensoriales que debe reunir un alimento para ser considerado inocuo
para el consumo humano”.
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Grafico 4. Peru: Mercado de la Harina de Pescado 2005/2014
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Fuente: Anuario estadistico pesquero y acuicola (PRODUCE, 2015)
La exportacion de enlatados tiene como principal destino el continente americano con el
53,9%, Europa 34,5%, Africa 5,3%, Asia 4,9% y Oceania 1,3%; mientras que los productos

congelados tuvieron como principal mercado a Asia con 51,3%, seguido de Europa con
29,5%, América 15,7%, Africa 3,4% y Oceania 0,1%.
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V. BASE NORMATIVA

5.1 Normativa Internacional

El 1 de enero de 1995 entr6 en vigor el acuerdo de la Organizacion Mundial del Comercio
referente a la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias. En la cual se sefiala que
los paises socios deben reglamentar en materia de inocuidad de los alimentos y control
sanitario de los animales y vegetales®.

El articulo 8, del Acuerdo de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias, sefala que “Los Miembros
observaran las disposiciones del Anexo C al aplicar procedimientos de control, inspeccion
y aprobacion, con inclusion de los sistemas nacionales de aprobacion del uso de aditivos o
de establecimiento de tolerancias de contaminantes en los productos alimenticios, en las
bebidas o en los piensos, y se aseguraran en lo demas de que sus procedimientos no sean

incompatibles con las disposiciones del presente Acuerdo”.

Asi mismo, la OMC sefala que “Si un pais exportador puede demostrar que las medidas
que aplica a sus exportaciones logran el mismo nivel de proteccién sanitaria que las del
pais importador, se espera que el pais importador acepte las normas y métodos del pais

exportador”.

En ese sentido, estandarizar las normas de inspeccioén puede generar confianza en las
empresas procesadoras de productos a base de pescado y a la vez generar mayor

confianza en los paises de destino de los mismos.

Segun la Organizacion Internacional de Estandarizacion — 1ISO4 (2015) “la certificacion

puede ser una herramienta util para agregar credibilidad, al demostrar que su producto o

8 15 de abril de 1994: con la firma del Acuerdo de Marrakech, se crea la OMC y se firma el Acuerdo
Medidas Sanitarias y Fitosanitarias.

4 La Organization International de Estandarizacién, es una organizaciéon conformada por 162 paises
miembros que se maneja de manera independiente y es el mayor desarrollador de normas internacionales
voluntarias. Estas normas buscan estandarizar bajo especificaciones la calidad, seguridad y eficiencia los
productos, servicios y sistemas para facilitar el comercio internacional. En lo que va del presente afio se
han publicado 19,500 Normas Internacionales, relacionadas a la industria, tecnologia, seguridad
alimentaria, la agricultura y salud.
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servicio cumple con las expectativas de sus clientes. Para algunas industrias, la certificacion

es un requisito legal o contractual™.

Asimismo, el Comité de ISO sobre Evaluacion de la Conformidad (CASCO), es el Comité
que trabaja en temas relacionados a la evaluacion de la conformidad, las funciones que
cumple dentro de la Organizacion 1SO son el desarrollo de normas y la formulacion de la

politica de evaluacién de la conformidad.

La Comision Electrotécnica Internacional (IEC), socio de ISO, también tiene una
participacion activa en la elaboracion de las normas relacionadas a la evaluacién de la
conformidad, de esta forma es que los documentos se publican de manera conjunta ISO e
IEC.

La Norma ISO/IEC 17020, “Evaluacion de la conformidad: Requisitos para el
funcionamiento de diferentes tipos de organismos que realizan la inspeccién”, es la
pertinente para los organismos de inspeccion y en la que se establecen criterios generales.
La estructura es similar a las normas de laboratorios y organismos de certificacion de
sistemas de gestién, pero tiene algunas caracteristicas Unicas. Una de ellas es el sistema

de clasificacion que utiliza para los diferentes tipos de organismos implicados.

5.2 Normativa Nacional

Con la ley 27658 (Congreso de la Republica del Peru, 2002) se declara al Estado Peruano
en proceso de modernizacion de sus diferentes instancias, dependencias, entidades,
organizaciones y procedimientos, con la finalidad de mejorar la gestién publica y construir

un Estado democrético, descentralizado y al servicio del ciudadano.

En el Articulo 11 de la misma Ley, se sefiala las Obligaciones de los servidores y
funcionarios del Estado que deben ser tomadas en cuenta para la modernizacion del

estado:

5 International Organizacién for Standarizacion. www.iso.org. [En linea] [Citado el: 28 de julio de
2015.] http://www.iso.org/iso/home/standards/certification.htm.
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e Privilegiar, en el cumplimiento de sus funciones, la satisfaccion de las necesidades
del ciudadano.

e Brindar al ciudadano un servicio imparcial, oportuno, confiable, predecible y de bajo
costo.

e Otorgar la informacién requerida en forma oportuna a los ciudadanos.

e Someterse a la fiscalizacion permanente de los ciudadanos tanto en lo referido a su

gestion publica como con respecto de sus bienes o actividades privadas.

En ese mismo afio se ve la necesidad de crear el Concejo Nacional de Competitividad —
CNC (Presidencia del Consejo de Ministros, 2002), teniendo como considerandos que la
mejora de la competitividad del pais, requiere una Administracion Puablica moderna,

transparente y eficiente en el uso de sus recursos y en la prestacion de sus servicios.

El CNC ha establecido como Agenda de Competitividad 2014-2018 ocho ejes teméticos: (i)
Desarrollo productivo y empresarial, (i) Ciencia, tecnologia e innovacion , (iii)
Internacionalizacion, (iv) Infraestructura logistica y de transportes, (v) Tecnologias de la
informacién y las comunicaciones, (vi) Capital humano, (vii) Facilitacion de negocios, y (viii)

Recursos naturales y energia.

5.2.1 Base normativa de SANIPES

Desde el afio 2005, el Instituto Tecnolégico de la Produccién (ex Instituto Tecnoldgico
Pesquero) ha venido ejerciendo las funciones de autoridad Sanitaria a través de su
Direccion General del Servicio Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES), en el marco de
lo dispuesto por la Ley N° 29958, Ley del Servicio Nacional de Sanidad Pesquera —
SANIPES.

Dicho marco institucional, no ha favorecido al desarrollo satisfactorio de las funciones
propias de la sanidad pesquera, ya que como Direccibn General no ha gozado de
flexibilidad y autonomia de gestion, que permitan un manejo independiente para el

cumplimiento de sus funciones.
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En ese contexto, con fecha 10 de julio de 2013, se promulga la Ley N° 30063, por la cual
se crea al Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES), se separa de ITP, y se
le denomina Organismo Técnico Especializado que estard adscrito al Ministerio de la
Produccion.

De otro lado, con fecha 27 de diciembre de 2013 se publica en el Diario Oficial EI Peruano,
el Decreto Supremo N° 012-2013-PRODUCE, que aprueba el Reglamento de la Ley N°
30063, Ley de Creacion del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES), el cual
sefala en su Primera Disposicibn Complementaria Final, que el SANIPES tiene la facultad

de establecer las normas que sean necesarias para la aplicacion de éste reglamento.

Dentro de ese marco legal, el Ministerio de la Produccién, presenta el proyecto de Decreto
Supremo que aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones (ROF) del Organismo
Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES).

Ambito de competencia

El &mbito de competencia del SANIPES por la cual se crea, esta definido en el articulo 3 de
la Ley N° 30063 y comprende la facultad de normar, supervisar y fiscalizar los servicios de
sanidad e inocuidad pesquera, acuicola y de piensos de origen hidrobioldgico, en el ambito
nacional, asi como aquellos servicios complementarios y vinculados que brinden los
agentes publicos o privados relacionados con el sector de la pesca, enmarcados en las

medidas y normas sanitarias y fitosanitarias internacionales.

Estructura organizacional

Mediante Decreto Supremo N°009-2014-PRODUCE "Aprueban Reglamento de
Organizacién y Funciones del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES), que
consta de (05) Titulos, sesenta y dos (62) Articulos y su correspondiente Organigrama,
guedando tal como se muestra en la figura 2. Se puede notar que la estructura
organizacional de SANIPES tiene fusionada las areas de pesca y acuicultura en una sola
Direccion que pueden afectar la gestion del mismo, sobre todo por la amplitud de

conocimiento que conlleva cada area.
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Figura 2. Estructura Actual del Organigrama de SANIPES
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La organizacion cuenta con 4 Direcciones de linea que ofrecen servicios de (i) investigacion
y normatividad sanitaria; (ii) fiscalizacion, auditorias e inspecciones sanitarias; (iii)

Habilitaciones y certificaciones; y (iii) procedimientos administrativos sancionadores.

Segun el ROF (D.S N°009-2014-PRODUCE) menciona las siguientes funciones

especificas:

Direccion Sanitariay de Normatividad Pesqueray Acuicola

La Direccion Sanitaria y de Normatividad Pesquera y Acuicola, es el érgano de linea
encargado de disefiar y ejecutar las investigaciones cientificas en el ambito de la
competencia del SANIPES; y en su calidad de autoridad técnico-normativa a nivel nacional,
es responsable de formular y proponer la normativa sanitaria del sector pesquero y
acuicola, y los lineamientos y estrategias sanitarias para el desarrollo de las actividades

pesqueras y acuicolas.

Direccidn de Supervision y Fiscalizacion Pesqueray Acuicola

La Direccidon de Supervision y Fiscalizacion Pesquera y Acuicola es el 6rgano de linea
responsable de establecer, conducir y desarrollar las acciones de supervision y fiscalizacion
en el &mbito pesquero y acuicola para verificar el cumplimiento de la normativa sanitaria
aplicable a la inocuidad de los productos pesqueros y acuicolas, productos veterinarios, pre
mezclas, aditivos y piensos para uso en la acuicultura y a la sanidad de los recursos

hidrobiolégicos procedentes de la acuicultura y del medio natural (silvestre).

Direccidon de Habilitaciones y Certificaciones Pesqueras y Acuicolas

La Direccion de Habilitaciones y Certificaciones Pesqueras y Acuicolas, es el érgano de
linea responsable de evaluar las solicitudes y cumplimiento de requisitos y emitir los
documentos habilitantes, los certificados sanitarios y el registro sanitario en el ambito

pesquero y acuicola.
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Direccion de Sanciones

La Direccion de Sanciones, es el 6rgano de linea encargado de la instruccion y resolucion
en primera instancia de los procedimientos administrativos sancionadores por

incumplimiento de la normativa sanitaria aplicable a las actividades pesqueras y acuicolas.

5.2.2 Base normativa para la acreditacion de la ISO 17020 segun INACAL

Con la Ley N° 30224, se crea el Sistema Nacional para la Calidad y El Instituto Nacional de
Calidad (INACAL), con la finalidad de promover y asegurar el cumplimiento de la Politica
Nacional para la Calidad, buscando el desarrollo y la competitividad de las actividades
econémicas y proteccion al consumidor. Anteriormente este tipo de acreditaciones de
realizaba con el Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la Proteccion de la
Propiedad Intelectual (INDECOPI).

El procedimiento administrativo para la acreditacion esta aprobado bajo la Resolucién de
Presidencia Ejecutiva N° 106-2015-INACAL/PE, es un proceso sencillo siempre y cuando
se cumplan con los requisitos que exigen la ISO/IEC 17020 y los que sefiale el Instituto
Nacional de Calidad (INACAL) recientemente creado en el Peru. Si en caso alguno de los
requisitos no se cumplen a cabalidad, INACAL emitir4 las observaciones respectivas y los

plazos para subsanarlo.

Los requisitos que INACAL solicita para acreditar Organismos de Inspeccién se componen
de una Solicitud y 20 anexos que acompafiaran en el expediente que debe presentar el

usuario (Formulario DA-002: Solicitud para Organismos de Inspeccion).

Antes de solicitar la acreditacion es necesario distinguir a qué tipo de organizacion nos
adecuamos y realizar un diagnostico previo del cumplimiento de los articulados de la Norma
ISO/IEC 17020 para reducir al minimo las no conformidades que puedan existir. En el
capitulo de resultados se encontrara algunos pasos importantes que no debe dejarse de

tomar en cuenta antes de iniciar el procedimiento administrativo.

Criterios para clasificar el tipo de organismo segun la ISO 17020

Existen tres tipos de organismos de inspeccién que pueden ser acreditados por la ISO
17020. La ISO/CASCO (2011) sefala que la norma estandar ISO/IEC 17020 proporciona

una vision general de tal forma que puedan acceder los siguientes tipos de organizaciones:
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—Un fabricante o distribuidor (primera parte)

—Un usuario o comprador (segunda parte)

—-Un organismo independiente (tercera parte).

Con estos criterios, en la norma ISO/IEC 17020 se establece tres tipos de acreditacion

segun la independencia que ejercen en el desarrollo de sus funciones y actividades:

Organismos de inspeccion Tipo A

Estos organismos proporcionan servicios de tercera parte y se espera que sean:

Independientes de las partes implicadas

No estén involucrados en el disefio, fabricacion, suministro, instalacién, uso o

mantenimiento de los articulos inspeccionados, o productos similares competitivos.
Accesibles para todos los interesados en sus servicios.

No estén sujetos a condiciones financieras indebidas o de otro tipo y se aplicaran de

manera no discriminatoria.

Organismos de inspeccion Tipo B

Estos organismos proporcionan servicios de primera parte a su casa matriz y se espera

que:

Sean una parte separada e identificable de la organizacion involucrada en el disefio,
fabricacion, suministro, instalaciéon, uso o mantenimiento de los productos que

inspeccionen.

Tenga una clara separacion de las responsabilidades del personal de inspeccion de
la del personal empleado en otras funciones, con la identificacién organizacional esta-
blecida y métodos de informes para el organismo de inspeccion dentro de la

organizacion matriz

Se asegure que el organismo y el personal no se involucra en actividades que puedan
entrar en conflicto con su independencia de juicio respecto a sus actividades de
inspeccion, incluyendo la participacion en el disefio, fabricacion, instalacion de

suministro, uso o mantenimiento de los productos inspeccionados, o productos.
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iv.  Preste solo servicios de inspeccion a la organizacion a la que pertenece el organismo

de inspeccion.

Organismos de inspeccion Tipo C

Estos organismos son organismos de primera parte que pueden también proporcionar
servicios de inspeccion a otras organizaciones, que no son su organizacion matriz. Ellos
pueden estar involucrados en el disefio, fabricacién, instalaciébn de suministro, uso o
mantenimiento de los productos que inspeccionen. Se espera que: ofrezcan garantias
dentro de la organizacién para garantizar una adecuada separacion de funciones y
responsabilidades en la prestacion de los servicios de inspeccién a través de su estructura

organizativa y procedimientos documentados.
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VL.

RESULTADOS

6.1 Diagnostico de SANIPES en base a la NTP ISO/IEC 17020

Antes de empezar con la implementacion de la norma de calidad del Organismo de
Inspeccién del Servicio Nacional de Sanidad Pesquera — SANIPES, es necesario
determinar el grado de cumplimiento de los requisitos de la Norma Técnica Peruana

ISO/IEC 17020:2012 en relacion con los procedimientos que cuenta la institucion.

El diagndstico se realizé con el area de gestion de la calidad y de acuerdo a los requisitos
establecidos en la Norma Técnica Peruana (NTP) ISO/IEC 17020:2012. Para ello se emple6
una “Lista de verificacion de los requisitos de la norma ISO 17020” (ver anexo 1), donde se
muestra con detalle cumplimientos e incumplimientos. No obstante, los principales puntos

evaluados se presentan en la tabla 9.
La evaluacion se realizé desde agosto de 2014 a junio de 2015, detectandose que existen

no conformidades que pueden afectar la acreditacién y que se sugiere avanzar en estos

puntos antes de iniciar el tramite administrativo.

Tabla 9: Hallazgos en el diagndéstico realizado a SANIPES en base ala NTP ISO/IEC

17020
REQUISITOS DE LA CUMPLE
DOCUMENTACION S NO OBSERVACIONES
Vision
Mision X
Politica de Calidad
Obijetivos de calidad
No cuenta con una declaracion
documentada que haga referencia
a la imparcialidad en la ejecucion
de sus actividades de inspeccién y
Declaracion documentada de su X manejo de_ conflictos de .|nteres yel
imparcialidad aseguramiento de la calidad.
514 REQUISITOS No cuentan con un seguro
ADMINISTRATIVOS X derivado de su actividades de
. . L inspeccion donde el inspector este
El organismo de inspeccion cuenta N .
» respaldado cuando se inicie algun
con un seguro de responsabilidad
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civil o similar que cubra las
responsabilidades de sus
operaciones

juicio legal por parte de operador
de la infraestructura pesquera.

ORGANIZACION Y GESTION

5.2.3 Existen documentos que
reflejen las funciones y
responsabilidad de la persona
encargada de la emision de actas
de inspeccion.

Si cuenta. Pero, es necesario
describir el perfil del puesto del
inspector responsable de la
emision de actas de inspeccion de
las actividades de supervision
pesquera. Solo han definido del
inspector de supervisién acuicola

5.2.5 Dispone el organismo de
inspeccion de uno o mas gerentes
técnicos que tengan la
responsabilidad de llevar a cabo
las actividades del organismo de
inspeccion.

Las funciones de la Sub direccién
Pesquera no estan definidos. Solo
han definido los gerentes de la Sub
Direccién Acuicola.

5.2.6 Esta establecida una
metodologia para quienes
actuaran en ausencia del gerente
0 gerentes técnicos

No tienen definido en el MOF
quien reemplaza al Sub Director de
Supervisibn Pesquera en su
ausencia. Solo esta definido para
el caso del Sub director de
Supervision Acuicola

5.2.7 Dispone el organismo de
inspeccion la descripcion de
puestos para cada tipo de trabajo

No esta definido como tal el
puesto de los inspectores en el
Organigrama Funcional del
SANIPES, solo esta de manera
general que cuentan con una Sub
— Direccién de Supervision
Pesquera que dentro de esta area
se encuentran los inspectores que
estan encargados de realizar las
inspecciones sanitarias a los
establecimientos industriales.

6.1 PERSONAL

6.1.1 El organismo de inspeccion
dispone de descripcion de puestos
relacionado a las actividades de
inspeccion, incluido los requisitos
de formacion, experiencia,
habilidades y conocimiento
técnico.

Solo esta definido en el Manual de
perfil de puestos, con codigo
MCO01-SANIPES; la educacion,
experiencia, capacitacion y
habilidades del personal inspector
de la Sub Direccion de
Supervision Acuicola, mas no de
la Sud Direccion de Supervision
Pesquera

6.1.3 ElI manual de perfil de
puestos esta definido para todas
las areas involucradas en las
actividades de inspeccion

Solo esta definido en el Manual de
perfil de puestos, con cédigo
MCO01-SANIPES; la educacion,
experiencia, capacitacion y
habilidades del personal inspector
de la Sub Direccién de Supervision
Acuicola, mas no de la Sud
Direccion de Supervision Pesquera
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6.2.10 En el procedimiento de No indican como aseguraran la
calibracion y mantenimiento de trazabilidad de sus patrones de

equipos mencionan como X referencia  a materiales de
controlaran la trazabilidad de sus referencia nacionales o]
materiales de referencia internacionales

6.2.12 Mencionan en su No mencionan en su
procedimiento de contrataciones procedimiento de contrataciones
como evaluaran a intervalos X como evaluaran posibles
adecuados para evitar deterioros deterioros de los items
de los items almacenados almacenados

Manual de calidad

Control de Documentos

Control de registros

Revisién por la Direccion

Auditorfas internas

Acciones Correctivas

X| X| X| X| X| X| X

Quejas y Apelaciones

6.2 Identificacion del proceso para acreditarse en la NTP ISO/IEC 17020

Se ha identificado que el proceso de acreditacion que el usuario debe tomar en cuenta para
poder ostentar una acreditacion. Es importante saber que INACAL permite al usuario
levantar las no conformidades bajo plazos, de no levantarlas se cerraria el expediente. En
ese sentido se ha elaborado un flujo de proceso que debe conocer el usuario si quiere

acreditarse como organismo de inspeccion.

6.3 Seleccion del tipo de organismo para la acreditacion segin la NTP
ISO/IEC 17020

En la Norma estandar ISO/IEC 17020 se distinguen tres tipos de organismos de inspeccion:
A, B y C. Para seleccionar el tipo de acreditacion al que debera acceder SANIPES se
analiza los criterios que se establecen en la Norma ISO/IEC 17020 y las funciones y
servicios que ejerce la organizacién. Por consiguiente, se establece una metodologia para
identificar a qué tipo de organismo debe acreditar, basado en tres preguntas puntuales (ver
tabla 10). En este caso se responde las preguntas segun las funciones que cumple
SANIPES.
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Figura 3. Flujo de proceso para tramitar la acreditacioén del SANIPES con la ISO17020

SANIPES INACAL
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acreditacion
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Subsana .
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Emite no
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I ! <
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1: Cumple con requisitos documentarios

2: Aprueba la auditoria para la acreditacion

SANIPES: ORGANISMO NACIONAL DE SANIDAD PESQUERA
INACAL: INSTITUTO NACIONAL DE CALIDAD

Elaboracion: Propia
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Tabla 10. Identificacion del tipo de organismo segun criterios de la ISO 17020

Preguntas Si No
Tipo A: ¢es un organismo independiente que no tiene
relacibn con la fabricacion y es accesible a todos los Si
interesados?
Tipo B: ¢tiene relacién con la fabricacion y brinda servicio a
Su propia organizacion? ne
Tipo C: ¢Brinda servicio a su propia organizacién y a otras o

organizaciones, que no son su casa matriz?

Elaboracion Propia.

SANIPES es un organismo independiente, que no tiene relacién a nivel productivo, tal como
se sefiala en sus competencias y funciones. Vigila que los establecimientos pesqueros que
extraen, comercializan, procesan, almacenan o transportan productos pesqueros cumplan
con las normas sanitarias vigentes. Mientras estas funciones no varien se puede concluir

gue SANIPES debe ostentar la acreditacion del Tipo A.

6.4 Analisis de principales cargos y funciones de SANIPES relacionados
con las actividades de inspeccion.

Para el presente documento se describe las funciones de los principales cargos que tienen
injerencia con la evaluacién de la conformidad, tomando como base el Reglamento de
Organizacién y Funciones de SANIPES, tales como El Director Ejecutivo, El Sub director,

Inspector y Evaluador

Director Ejecutivo:
Es responsable del funcionamiento de los 6rganos de linea y de dar cumplimiento a las

estrategias y metas institucionales. Es el titular de la entidad.

La Directora es designada por Resoluciébn Suprema, refrendado por el Ministerio de la

Produccion, por un periodo de 3 afios renovables por una sola vez de manera continua.

Por ser una entidad técnica, es necesario que el Director cuente con conocimientos técnicos

relacionados al sector.
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Sub Director de Inspecciones Pesqueras

Es responsable de planificar, organizar, dirigir, ejecutar y evaluar las actividades de
vigilancia y control sanitario de inocuidad de los alimentos en el &mbito pesquero, en
concordancia con los dispositivos legales nacionales e internacionales, asi como las

normas sectoriales aprobadas por el Ministerio de la Produccion.

En este caso, el Sub Director debe contar con experiencia en campo y de los procesos que
se realizan en la elaboracion de productos pesqueros, de tal forma que pueda proyectarse

y cumplir con sus funciones.

Inspector:
Es el responsable de las inspecciones de las infraestructuras pesqueras y/o acuicolas,

reconocidos como tal por la autoridad sanitaria a nivel nacional.

El inspector verifica si la infraestructura en evaluacion cumple con los requisitos minimos
de las normas sanitarias, cuando esta se encuentra ostentando un Protocolo de Habilitacion
sanitaria para obtener una autorizacion de pesca, licencia de operacién o para acceder a

mercados internacionales.

Es responsabilidad de la organizacion de contar con inspectores técnicamente preaprados
para frontar las inspecciones, por tanto debe considerarse en el reclutamiento parametros
que permitan alcanzar este objetivo. Por otro lado debe mantener permanentemente
capacitados al personal con nuevas tecnologias utilizadas en los procesos, uso de insumos

y la revisién permanente de las normas sanitarias nacionales e internacionales.

Evaluador:

No se describe la responsabilidad del evaluador,sin embargo esta funcién importante,
debido a que incide en las resoluciones de los incumplimientos a las normativas sanitarias
detectados en las inspecciones sanitarias. Otorga plazos segun sus procedimientos, para
que los usuarios subsanen incumplimientos, ademas puede decidir el otorgamiento de un
Protocolo de Habilitacion si es que durante la inspeccion no se ha concluido positiva o

negativamente sobre la operatividad o infraestructura fisica objeto de evaluacion.
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Es necesario que el evaluador conozca la realidad nacional, cuente con experiencia en
campo y pueda también comprobar, de ser necesario, algin proceso o infraestructura que

sea causal de discusion, siempre acompafiado del inspector.

6.5 Propuesta para la uniformizacion de criterios en la evaluacion

Los servicios que brinda SANIPES estan relacionados principalmente a la evaluacion del
cumplimiento de las normas sanitarias, sin embargo, las principales dificultades se
encuentran en la interpretacion de la norma que puede variar segun los criterios,
experiencia o preparacion del profesional inspector o evaluador de la entidad que realiza la

evaluacion.

El conocimiento por parte de los directivos también es importante, porque seran quienes
respaldaran los resultados de las inspecciones si se da el caso de que algun usuario no
este conforme, caso contrario puede interferir en los resultados sin un argumento técnico y

debilitando el sistema institucional.

En este caso se requiere que el personal encargado de la evaluacion, auditoria o inspeccion
utilice criterios similares, de tal forma que no haya variacion en la deteccion de

incumplimientos cuando lo realice un personal diferente.

Como resultado de la Auditoria al Pert DG (SANCO) 2015-7529 - MR realizada entre el 23
de noviembre y 4 de diciembre de 2015, por representantes de la Direccibn General de
Salud y Seguridad de los Alimentos de la Comision Europea, se recomendé a SANIPES
programe cursos de capacitacion sobre requisitos minimos de Seguridad Alimentaria,
poniendo como ejemplo a HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Points) o en
Espafiol APPCC (Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control).

Resultado de las entrevistas realizadas para el presente trabajo

Asi mismo, de las entrevistas realizadas a los profesionales del sector para el presente
trabajo, se pudo obtener que todos coincidieron en que debe fortalecerse las capacidades
técnicas del personal de SANIPES en temas de calidad, inocuidad, HACCP, ISO 17020,

procesos de diferentes productos, entre los principales.
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Tabla 11. Entrevista a profesionales de SANIPES, realizada entre agosto 2014 y
junio 2015)

PREGUNTA

RESPUESTAS

1. ¢ Usted qué funcién cumple en SANIPES?

Evaluador/Inspector

2. ¢ Cudles son las principales limitaciones que impiden un
buen desarrollo de sus funciones?

La baja experiencia de algunos profesionales
| diferentes criterios / profesionales que no
estan relacionados con el sector.

2. ¢ Coémo considera que se puede uniformizar los criterios
técnicos de inspeccion?

Capacitacion / contratando profesionales con
experiencia en cada rubro

3. ¢Por qué cree usted que existen conflictos entre el
inspector y el que recibe la inspeccion?

El Inspector no sabe sustentar los
incumplimientos encontrados / El que recibe
la inspeccion no reconoce su falta / por los
diferentes criterios que tienen los inspectores
y confunden al que recibe la inspeccion

4., ; Como considera su nivel salarial?

Regular / Bueno

5. ¢ Su trabajo es concluyente en una habilitacion?

Es compartida entre el inspector y evaluador /
interviene Director / a veces esta sujeto a la
presion politica

6. ¢ Cree usted que la acreditacion contribuira en el
desempefio de sus funciones a SANIPES? ¢ Por qué?

Si

Permitira mejorar tiempos y procesos /
sistematizar procesos / Especificar funciones /
mantener un nivel minimo para el ingreso de
nuevos inspectores / permitir4 estandarizar
los criterios / més transparencia.

7. ¢Los profesionales del area de Inspecciones y
Habilitaciones que especialidad tienen?

Biologos, Ingenieros Pesqueros,
Agroindustriales, Veterinarios, Ingenieros
Alimentarios

Tabla 12. Entrevista realizada a Profesionales de INACAL, entre agosto 2014 y
junio 2015)

PREGUNTA

RESPUESTA

1. ¢ Existen entidades acreditadas con la ISO/IEC
17020 en el sector pesquero?

Si, sobre todo la acreditacion es en mayor parte
por las empresas privadas.

2. ¢ Como describe la experiencia de INACAL en
acreditacion en ISO 170207

Existe experiencia por haberse acreditado a
diferentes empresas privadas.
INACAL tiene una relacién de expertos técnicos

especialistas en el rubro, que acompafian al equipo
que esta encargado de la auditoria. El Gnico detalle
que se podria mejorar es que INACAL exija a los
expertos técnicos tengan conocimiento en 1ISO
17020, de tal forma que las auditorias tengan un
mayor enfoque.

2. ¢ En qué consiste acreditarse por INACAL?

Cumplir con la Norma I1SO 17020 y la parte técnica
segun el rubro al que pertenece.

Elaboracion: Propia
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Tabla 13. Entrevista realizada a profesionales del sector privado, realizado entre
agosto 2014 a junio de 2015.

PREGUNTA RESUMEN DE RESPUESTAS
No siempre.
1. ¢ Conseguir una habilitacion sanitaria es un proceso | Toma mucho tiempo en algunas circunstancias / es
sencillo para usted? ¢,Por qué? un tramite burocratico / no se encuentran

facilmente los formatos que nos solicitan / nos lleva
a contratar un servicio externo para esta tarea.

En algunos casos realizan exigencias exageradas
por los inspectores por el bajo nivel técnico del

2. ¢, Cudl es el principal problema que ha notado personal / se ha notado poca experiencia de
cuando se encuentra en proceso de habilitar su campo de algunos inspectores / no todos conocen
establecimiento pesquero? los procesos / realizan la inspeccion profesionales
que no pertenecen al rubro y que desconocen el
tema.
Si.

Podria mejorarse la calidad de las inspecciones /
debe acompafiarse con el fortalecimiento de
capacidades del personal de SANIPES / solo
mejorard cuando no se politice la institucién y
cuando el personal se encuentre técnicamente
mas preparado y sea exigente en la aplicacion de
los dispositivos legales sanitarios.

Desarrollar plataformas virtuales / mejorar y
simplificar los procesos / hacer mas accesible los
formatos para las habilitaciones / las oficinas deben
estar organizadas por rubro donde estén
especialistas del tema.

3. ¢, Cree que SANIPES pueda mejorar su desempefio
con la acreditacion de la ISO/IEC 17020? ¢ Cémo
puede mejorar?

4. ¢ Qué recomienda para mejorar los procesos de
habilitacion sanitaria en SANIPES?

Elaboracion: Propia

En la norma estandar ISO 19011: 2011, se sefala que para las auditorias de los Sistemas

de Gestion deben cumplir con los siguientes principios:

a) Conducta ética

b) Presentacion imparcial

c) Debido cuidado profesional
d) Confidencialidad

e) Independencia

f) Enfoque basado en evidencia

Asi mismo, de manera particular se identificd 4 competencias basicas que debe cumplir el
auditor, en este caso cumplen esta funcion el supervisor, inspector y evaluador de
SANIPES. i) El conocimiento, relacionado a la preparacion académica, podria también ser

denominado especialidad; ii) la experiencia, en base a la especialidad; iii) la habilidad, para
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comprender los diferentes procesos, detectar anomalias y saber comunicar los
incumplimientos a los auditados; iv) manejo de herramientas normativas, no obstante el
marco normativo debe ser lo mas claro posible para no dejar a la libre interpretacion y
provocar una desviacion de los objetivos que se pretende alcanzar.

Figura 4: Propuesta de principales elementos para la uniformizacion de criterios

Conocimiento
técnico
(Especialidad)

Experiencia de Manejo de

campo herramientas

Habilidad para
comprender los
diferente
procesos

Elaboracion Propia

Es importante contar con personal especializado para desarrollar adecuadamente las
funciones de la institucion. El conocimiento y la constante preparacion del personal es
importante, para incidir en los criterios de todos. Es entonces que se hace necesario
establecer un programa de cursos relacionados a la Norma estandar ISO/IEC 17020 y
cursos de especializaciébn que ayude a conocer el proceso de los diferentes tipos de

productos.

En la tabla 14, se alcanza una propuesta de temas a llevarse a cabo en los dos primeros
afios de aplicacién como minimo; teniendo como base una condicion, que el personal sea
estable, de no ser asi, imposibilitaria el desarrollo de conocimientos y mejora continua de

la institucion.
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Tabla 14. Propuesta de cursos técnicos de entrenamiento a profesionales de SANIPES

FRECUENCIA DE

ACTIVIDADES A DESARRROLLAR CLELClEIEN AREA
. USUARIA
Bimestral | Semestral | Anual
Cursos base
Interpretacion de los Requisitos de la Norma ISO/IEC 17020:
2012 “Evaluacioén de la Conformidad: Requisitos para el X Inspectores y
funcionamiento de diferentes tipos de organismos que realizan Evaluadores
inspeccion
. . Inspectores y
Formacion de Auditores Internos en la Norma ISO/IEC 17020 X Evaluadores
Cursos de 1SO 9001 X Todo el
personal
Curso: "Principios basicos de la seguridad alimentaria” X Inspectores y
Evaluadores
Curso: "Composicién bioquimica de las especies X Inspectores y
hidrobiolégicas, evaluacion y aseguramiento de la calidad" Evaluadores
Evaluadores
Curso/taller: Difusion e Implementacion del Procedimiento e Dﬂiggigﬁtée
Instructivo de Atencion a Servicios de Habilitacién de X Certificaciones
infraestructuras Pesqueras y/o acuicolas
Pesqueras y/o
Acuicolas
Inspectores de
la Sub
Curso "Tecnologia de productos Pesqueros en congelados” X direccion
Pesquera y/o
Acuicola
Inspectores de
" . la sub
Curso "Tecnologia de productos Pesqueros en planta de X direccion
conservas, equipamiento y manejo de autoclaves"
pesquera y/o
acuicola
Curso: "Procesamiento de productos curados" X Inspectores y
Evaluadores
Inspectores de
" . la sub
Curso "Tecnologia de productos Pesqueros en planta de X di 8
; L ireccion
harina, curados y concentrados proteicos
pesquera y/o
acuicola
Curso de legislacion Nacional e internacional de productos X Inspectores y
pesqueros Evaluadores
Curso de Alertas Sanitarias de alimentos y/o piensos X Inspectores y
Evaluadores
Curso de Metrologia: calibracion de equipos de medicién X Inspectores y
Evaluadores
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FRECUENCIA DE

ACTIVIDADES A DESARRROLLAR S CRCION AREA
. USUARIA
Bimestral | Semestral | Anual
Curso de implementacion del Sistema, Aplicacion y evaluacion X Inspectores y
del HACCP para productos pesqueros y/o acuicolas Evaluadores
Taller: "Discusion y evaluacion de las observaciones ocurridas X Inspectores y
en el mes" Evaluadores

Inspectores y
Cursos de liderazgo X Evaluadores

Inspectores y
Cursos de manejo de conflictos X Evaluadores

Elaboracion propia.

6.6 Propuesta de una estructura organigrama de SANIPES

Para elaborar la propuesta de organigrama se utiliza criterios de especialidades (pesca y
acuicultura) y principales servicios de SANIPES (supervision, habilitaciones, certificaciones

y laboratorio).

Para entender la complejidad y las implicancias que requieren el ambito pesquero y
acuicola lo describiremos a continuacion. Antes, es necesario mencionar que en el Peru,
diferentes universidades nacionales crearon la escuela profesional de pesqueria, con la
finalidad de atender la necesidad de administrar mejor los recursos pesqueros marinos.
Actualmente se viene extendiendo las politicas a la pesca continental en lagos y rios, de tal
forma que se asegure la sostenibilidad de los productos pesqueros, y no repetir lo sucedido
en 1970 que luego de registrar desembarque de mas de 12 millones de toneladas de
Anchoveta casi lleva al colapso el sector pesquero. Ante ello también se buscé alternativas
de desarrollo en el ambito acuicola, creandose la escuela de acuicultura en una Universidad
Nacional e introduciéndose la especialidad en otras Universidades, proyectando una
diversificacion productiva y minimizar la explotacion de los recursos pesqueros marinos y

continentales.
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6.6.1 Analisis de criterios

Sanidad en el &mbito Pesquero

El dmbito de accion segun normativa sanitaria, SANIPES es supervisar o vigilar las
actividades el sector pesquero industrial y artesanal en las siguientes etapas:

e Extraccion: Embarcaciones (Industriales, medianas, artesanales), recoleccion.

e Descarga: Desembarcaderos Pesqueros (muelles, plataformas, otros)

e Comercializacion mayorista (mercados, desembarcaderos, otros)

e Comercializacion Minorista (mercado de abastos, tiendas, autoservicios, otros)

e Transporte (camiones isotérmicos, o con sistema de refrigeracion, otros)

e Procesamiento (plantas de harina, aceite, conservas, congelado, curado, proceso
primario, otros)

e Almacenes

e  Supervision de lotes de importacion y exportacion.

Sanidad en el ambito acuicola

En el ambito acuicola es necesario monitorear la calidad sanitaria del entorno para asegurar
que los productos tengan las condiciones de inocuidad para no afectar la salud del

consumidor. Las etapas que se vigilan son las siguientes:

e Produccién de ovas para cultivo (centros de cultivo, control de ovas de Importacién)
e Centro de cultivo (ambiente marino y continental, directo en el medio o en jaulas)
e Cosecha ( control)

El control de estas etapas incluye el control de:

Piensos

Medicamentos y sustancias en los cultivos

Monitoreo del ambiente

Enfermedades

e Control de lotes de importacion y exportacion de productos acuicolas

El control y vigilancia sanitaria en los ambitos pesquero y acuicola involucra comprobar si

la infraestructura, equipamiento, procesamiento y aplicacion de las buenas préacticas,
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cumplen con las condiciones para producir alimentos seguros que no causen dafio a la

salud del consumidor y cumpla con las exigencias del mercado.

Servicios

Los servicios que se enmarcan en sus funciones y competencias® de SANIPES que se
describen en la Ley N° 300063 “Ley de creacion del Organismo Nacional de Sanidad
Pesquera —SANIPES”. Estos servicios son: vigilancia sanitaria (supervision), habilitaciones,

certificaciones y desarrolla las politicas sanitarias.

Vigilancia Sanitaria

Servicios permanentes. Se refiere a las inspecciones sanitarias en todas las etapas de la
cadena pesquera industrial y artesanal para dar garantia que los productos pesqueros se
elaboran en la formalidad, en base a las normativas vigentes y a los compromisos
establecidos en sus manuales de Buenas Practicas, HACCP y de Higiene y Saneamiento.
Estas inspecciones pueden ser coordinadas con la contraparte o pueden realizarse de
manera inopinada, de acuerdo a su programa de vigilancia sanitaria establecido por la
autoridad sanitaria, a fin de evaluar el grado de cumplimiento de los requisitos sanitarios
exigidos en la Norma Sanitaria por parte del operador.

Se puede decir que los profesionales que realizan esta funcion son los “ojos” del SANIPES,
conformados por inspectores de campo, su labor define si lo que se inspecciona cumple
con la normativa o no. Por la importancia de esta funcién, el inspector no solo debe ser
profesional en el tema sino que también debe tener el suficiente manejo para acabar en
buenos términos una inspeccion, ya que en muchos casos se han terminado en procesos
legales contra el inspector por la mala comunicacion que puede generar una observacion

sanitaria.

6 COMPETENCIA DE SANIPES
Articulo 3. Ambito de competencia

El Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES) tiene competencia para normar, supervisar y
fiscalizar los servicios de sanidad e inocuidad pesquera, acuicola y de piensos de origen hidrobiolégico, en
el ambito nacional, asi como aquellos servicios complementarios y vinculados que brinden los agentes
publicos o privados relacionados con el sector de la pesca, enmarcados en las medidas y normas sanitarias
y fitosanitarias internacionales. Entiéndase que se encuentra comprendido dentro del &mbito del Organismo
Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES) el procesamiento pesquero, las embarcaciones, la
infraestructura pesquera, el embarque, y otros bienes y actividades vinculados a la presente Ley.
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Figura 5. Flujo de procesos parainspecciones inopinadas a establecimientos

pesqueros
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Habilitaciones Sanitarias

Son servicios permanentes. La habilitacion consiste en el otorgamiento de un Protocolo

Técnico Sanitario que se obtiene luego de que se verifique que el establecimiento cumple

con los requisitos sefialados en las normas nacionales sanitarias vigentes.

Figura 6. Flujo de Procesos para obtencién de habilitacion sanitaria

USUARIO DIRECCION DE HABILITACIONES Y
CERTIFICACIONES PESQUERAS Y ACUICOLAS

SANIPES
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(1) Elabora acta de inspeccion in situ. Ademas prepara un informe con recomendaciones y conclusiones.

Elaboracdén propia

Se solicita al iniciar las actividades pesqueras, se habilita las embarcaciones,

Desembarcaderos Pesqueros Artesanales o industriales, Plantas de procesamiento
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primario o industrial y almacenes. Aplica para nuevas infraestructuras o renovacion, nuevos

productos, inclusién de nuevas tecnologias o modificaciones de infraestructuras.

Los profesionales en esta area son especialistas en los respectivos temas con experiencia

en inspecciones y del conocimiento administrativo.

Certificaciones

Es un servicio permanente. Las certificaciones se realizan a los productos de exportacion
o importacion, certifican que el producto cumple con los estdndares de sanidad nacional o

internacional y pueden ser importados o exportados.

Registro Sanitario

Servicio permanente. Las empresas solicitan el registro sanitario de productos nuevos o
elaborados, principalmente corresponde a tramites administrativos, sin embargo el
especialista debe conocer sobre procesamiento y especies para evitar errores de duplicidad

o registro de productos que no existen.

6.6.2 Propuesta organizacional

Es necesario entender que estructura organizacional debe atender de manera efectiva las
funciones que tiene el SANIPES, en ese sentido se cree necesario agruparlas por
especialidad, de tal forma que se cuente con responsables técnicos para cada area, se
facilite la comunicacién técnica y se cuente con procesos y facilite el cumplimiento de los
objetivos de la organizacion. Asi mismo cuenta con oficinas de apoyo que permite el

cumplimiento de los objetivos y la Oficina de asesoria juridica y sanciones.

La estructura organica contiene 4 Direcciones generales:

a) Direccién de Sanidad Pesquera. Tiene el objetivo de habilitar todas las infraestructuras
pesqueras y procesos empleados en la extraccion, transporte, procesamiento y
almacenamiento, desde la extraccion hasta la comercializacion, asimismo supervisa
el cumplimiento de las normas sanitarias en toda la cadena productiva para asegurar

la inocuidad de los productos derivados de la pesca. Participa en la resolucion de

53



alertas sanitarias. Realiza el registro sanitario de productos de la pesca. realiza otras

actividades que complementen el funcionamiento del SANIPES.

Las especialidades de la direccidn estan relacionados al disefio, procesos y control de
puntos criticos en: embarcaciones pesqueras, elaboracién de harina, conservas,

congelados y curados, principalmente.

e Sub direccion de supervisién y fiscalizacion. Ademas de vigilar de manera
inopinada el cumplimiento de las normas sanitarias en todas las actividades
pesqueras, brinda apoyo a la direccibn de habilitaciones para verificar la
adecuacion de las infraestructuras pesqueras a las normativas vigentes.

e Subdireccion de habilitaciones. Otorga la habilitacion a las infraestructuras
pesqueras, previamente evalla los requisitos (flujos de procesos, manuales de
Buenas Practicas, Higiene y saneamiento y HACCP) para realizar actividades
pesqueras

b) Direccidon de sanidad acuicola. Tiene el objetivo de Habilitar areas, monitorear las
zonas de produccion acuicola, verificando la calidad de agua y producto. Ademas
vigila el cumplimiento de las normativas vigentes desde el cultivo hasta la
comercializacion de los productos.

Las especialidades estan relacionadas al cultivo en aguas marinas y en aguas
continentales, estos temas son resueltos por profesionales en ingenieria acuicola,
bidlogos acuicultores, con el apoyo de profesionales veterinarios con conocimiento en

acuicultura para evaluar las enfermedades e insumos utilizados en la produccion.

e Sub direccién de supervision y fiscalizacion. Realizan las inspecciones en las
zonas de produccion, procesos y comercializacion de productos de la
acuicultura. Realiza monitoreo de las areas de produccion para asegurar la
inocuidad de los productos. Brinda apoyo al area de habilitaciones para evaluar
la adecuacion de las zonas de produccion a las normas sanitarias.

e Sub direccion de Habilitaciones. Habilita las zonas de produccion previa
evaluacion de los requisitos (Flujos de procesos, Buenas Practicas, Higiene y

saneamiento y HACCP)
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c)

d)

Direcciones de Certificaciones. Otorga los certificados de ingresos y salidas de
productos pesqueros y acuicolas garantizando la inocuidad de los mismos. La
independencia de esta area como direccidén es necesaria porque sus procesos tienen
gue ser agiles y resolverse en pocos dias, normalmente el certificado se emite en 3
dias como maximo, previamente se verifica si los productos cumplen con los
pardmetros establecidos en las normativas nacionales o internacionales, segun sea el

caso.

e Subdireccion de certificacion de importaciones. Otorga certificado sanitario de los
productos pesqueros previa evaluacion de los requisitos normativos. Ademas
mantiene un registro estadistico del ingreso de productos al mercado nacional.

e Subdireccion de certificacién de exportaciones. Emite certificados sanitarios para

productos de exportacion para los diferentes mercados de destino.

Direccion de investigacion y normatividad pesquera y acuicola. Realiza investigacion
y ensayos que contribuyan a la adecuacion de la normatividad sanitaria en materia de
inocuidad de los productos pesqueros y acuicolas.

El area requiere un equipo técnico multidisciplinario de profesionales con experiencia
en temas sanitarios e inocuidad, andlisis de insumos y enfermedades que puedan

alterar la inocuidad productos pesqueros y acuicolas.

e Subdirecciéon de laboratorios. Se realizan diferentes ensayos derivados de la
supervision de los establecimientos pesqueros, evaluacion de los productos y
aquellos que se producen de la investigacion. Supervisa los procesos de los
laboratorios de apoyo. Realiza otras funciones que sean necesarias para sustentar
las normativas, sanciones y prevencion.

e Sub direccion de investigacion. Realiza proyectos de investigacion y coordina con
todas las areas para identificar la problematica que puedan suscitar en el desarrollo
de las actividades pesqueras y proponer las alternativas de solucion.

e Sub direccion de normatividad. Revisa, identifica y emite normativa sobre la
inocuidad de los productos pesqueros y acuicolas. La normativa emitida se
sustenta en los informes de investigaciones realizados por la Direccion de

investigaciones y la validacion de las mismas. Mantiene actualizada las normas
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sanitarias de los paises a los que se exporta los productos pesqueros. Desarrolla
otras actividades de acuerdo a su competencia que se requieran para asegurar la
inocuidad de los productos pesqueros y acuicolas.

Figura 7. Propuesta de Estructura organica de SANIPES

| CONSEJO DIRECTIVO
DIRECCION EJECUTIVA

AREAS DE APOYO
OFICINA DE SAMCIONES
ADMINISTRATIVAS

f
i

|

DIRECCIGN DE SANIDAD

DIRECCION DE SANIDAD DIRECCIGN DE INVESTIGACION ¥ NORMATIVIDAD
PESQUERA [P) DE ACUICOLA () CERTIFICACIONES PESOUERA ¥ ACUICOLA
E— y—‘—\ [ \
SUBDIRECCION DE SUBDIRECCION DE SUBDIRECCION DE SUBDIRECCION SUBDIRECCIGN DE SUBDIRECCION DE SUBDIRECCION SUBDIRECCION SUBDIRECCION
SUPERVISION ¥ HABILITACIONES SUPERVISION ¥ DE CERTIF. CERTIF. DE DE DE
FISCALIZACION FISCALIZACION HABILITACIONES IMPORTACIONES EXPORTACIONES LABORATORIO INVESTIGACION NORMATIVIDAD
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VILI.

CONCLUSIONES

Las funcién de SANIPES es vigilar el cumplimiento de las normas sanitarias vigentes
en todas las etapas de la cadena productiva que va desde la extraccion, descarga,
comercializacion mayorista y minorista, transporte, procesamiento, almacenes,

supervision de lotes de importacion y exportacion.

SANIPES ha sido recientemente constituido como un organismo independiente (Agosto
2014) que no tiene relacion con la fabricacion y es accesible a todos los interesados.
Por tanto, segun la clasificacién establecida en la Norma ISO/IEC 17020 es un

organismo de Inspeccion Tipo A.

El Reglamento de Operaciones y Funciones del Organismo Nacional de Sanidad
Pesquera aun no tiene definido la funcién del Evaluador, quien cumple una funcion
determinante en la resolucion de incumplimientos encontrados en las inspecciones
sanitarias y en el otorgamiento de plazos para su adecuacion a los requisitos exigidos
en la Norma Sanitaria Pesquera por parte de los adiministrados.

Al momento de la evaluacion en campo (Agosto 2014 a junio 2015), SANIPES no
contaba con una politica de calidad y objetivos que permita asegurar el buen servicio
de inspecciones, supervisiones, y/o auditorias donde se realizan actividades

pesqueras.

Al momento de la evaluacion (Agosto 2014 a junio 2015), SANIPES no contaba con
una declaracion documentada que haga referencia a la imparcialidad del servicio de

inspeccion.

No cuenta con la descripcion de puestos y requisitos para los inspectores relacionados
a la pesca. Asimismo, falta completar la definicion de perfil de puesto para todas las

areas.

Del presente trabajo se resalta las caracteristicas mas importantes del Auditor al

momento de una inspeccion, supervision o auditoria: contar con conocimiento técnico
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especializado que puede darlo una especialidad relacionado al trabajo que realiza,
experiencia de campo, habilidad para comprenderlos diferentes procesos y manejo de

herramientas normativas.

De las entrevistas realizadas a los profesionales del sector, sefialaron que es necesario
fortalecer las capacidades técnicas del personal de SANIPES, permitiéndoles
comprender los diferentes procesos que existen en la industria pesquera e identificar
los riesgos o desviaciones que puedan afectar la calidad sanitaria, asi también contar
con cursos que pemitan desarrollar habilidades al auditor para cumplir su funcion sin

contratiempos.

Segun una entrevista con usuarios del sector la estructura organica de SANIPES aun
es compleja que no permite que el usuario se ubique facilmente para realizar los

trdmites administrativos correspondientes.

La pesca y la acuicultura son dos actividades diferentes que requieren manejarse
independientemente. Para ello existen profesionales especialistas para cada actividad
gue pueden atender estos servicios, haciéndose necesario la creaciéon de areas
especializadas, y definidas bajo una estructura organica, tal como se propone en el

presente trabajo.

Con la acreditacion en la Norma ISO/IEC 17020 se pretende demostrar la competencia
tecnica del personal, por ello con el presente trabajo se propone una serie de
capacitaciones para que se fortalezcan esas competencias y habilidades del
inspector/evaluador, asi como del personal Directivo, donde se propone un
organigrama acorde a los servicios que brinda cada Direccion y Sub Direcciones del

Organismo Nacional de Sanidad Pesquera.

Finalmente, para la acreditacion es necesario contar con una politica de calidad, definir
los puestos y cargos que componen la estructura organica de SANIPES, mantener
entrenado al personal profesional tecnico, y contar con procesos sistematizados para
mejorar la gestion institucional y el control sanitario de los productos pesqueros y

acuicolas destinados al mercado nacional e internacional.
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ANEXO 1. Evaluacion de SANIPES segun requisitos de la Norma Técnica Peruana

ISO/IEC 17020

Se adecud la Lista de verificacién, Cédigo N° ECA-MC-P13-F06, Version 03, de la Norma ISO
17020 (Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia, 2014).

Razo6n Social del Organismo de
Inspeccién

ORGANISMO NACIONAL DE SANIDAD

PESQUERA- SANIPES

Servicio / Comercio

SERVICIOS DE INSPECCION Y CERTIFICACIONES

SANITARIAS
Referencia NTP ISO/IEC 17020
Organismo de Inspeccién Tipo: A Perlodo'(,je Ag_os_to de 2014 a
evaluacion julio de 2015
Requisitos Documento Observaciones
4. REQUISITOS GENERALES
4.1 IMPARCIALIDAD E
INDEPENDENCIA

4.1.1 Las actividades de inspeccion
se deben realizar con imparcialidad.

Manual de Calidad

Procedimiento de
evaluaciébn de riesgo e
imparcialidad.

Cuenta con un formato
parcialmente
implementado para el

area de moluscos
bivalvos.
Falta implementar el

formato de imparcialidad
e independencia en el
area de inspecciones

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

Instructivo: Evaluacion de
la imparcialidad como
organismo de inspeccion

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

Manual de Calidad
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Razoén Social del Organismo de
Inspeccién

ORGANISMO NACIONAL DE SANIDAD

PESQUERA- SANIPES

Servicio / Comercio

SERVICIOS DE INSPECCION Y CERTIFICACIONES

SANITARIAS
Referencia NTP ISO/IEC 17020
Organismo de Inspeccion Tipo: A Periodo_de Ag_os_to i 204
) evaluacién julio de 2015
Requisitos Documento Observaciones
NOTA Una relacion que

compromete la imparcialidad del
organismo de inspecciébn puede
resultar de factores tales como la
propiedad, la gobernabilidad, la
direccion, el personal, los recursos
compartidos, las finanzas, los
contratos, el marketing (incluidas
las marcas comerciales), y el pago
de una comision por ventas u otros
incentivos para la remision de
nuevos clientes.

4.1.4 Si se identifica un riesgo para | Cuentan con una matrizde | Sin embargo, realiza
la imparcialidad, el organismo de | riesgo para evaluar su | capacitacion sobre
inspeccion debe ser capaz de | imparcialidad buenas practicas
demostrar como elimina 0 minimiza pesqueras

dicho riesgo.

4.1.5 El organismo de inspeccién | No cuenta No cuenta con una
debe tener una alta direccion gggll?r;a:ecr;?gda que haga
comprometida con la imparcialidad. referencia a la

imparcialidad en la
ejecucion de sus
actividades de
inspeccion y manejo de
conflictos de interés y el
aseguramiento de la
calidad.

4.1.6 El organismo de inspeccién
debe ser independiente en la
medida en que lo requieran las
condiciones bajo las cuales presta
sus servicios. Dependiendo de
estas condiciones, debe cumplir los
requisitos minimos estipulados en

En su Manual de calidad
esta definido que es un
organismo que realiza
inspecciones de tercera
parte
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Razoén Social del Organismo de
Inspeccién

ORGANISMO NACIONAL DE SANIDAD

PESQUERA- SANIPES

Servicio / Comercio

SERVICIOS DE INSPECCION Y CERTIFICACIONES

SANITARIAS

Referencia

NTP ISO/IEC 17020

Organismo de Inspeccion Tipo:

A

Periodo de
evaluacion

Agosto de 2014 a
julio de 2015

Requisitos

Documento

Observaciones

el Anexo A, como se describe a
continuacion:

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

b) Un organismo de inspeccién que
realiza inspecciones de primera
parte, inspecciones de segunda
parte, 0 ambas, y que constituye
una parte separada e identificable
de una organizacién que participa
en el disefio, la fabricacion, el
suministro, la instalacion, el uso o el
mantenimiento de los items que
inspecciona, y que presta servicios
de inspeccion Unicamente a su
organizacién matriz (organismo de
inspeccion interno) debe cumplir los
requisitos del tipo B indicados en el
Capitulo A.2.

N.A

¢) Un organismo de inspeccién que
realiza inspecciones de primera
parte, inspecciones de segunda
parte, 0 ambas, y que constituye
una parte identificable pero no
necesariamente separada de una
organizacion que participa en el
disefio, la fabricacion, el suministro,
la instalacion, el uso o el
mantenimiento de los items que
inspecciona, y que presta servicios
de inspeccidon a su organizacion
matriz o a otras partes, o a ambas,

N.A
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Razoén Social del Organismo de
Inspeccién

ORGANISMO NACIONAL DE SANIDAD

PESQUERA- SANIPES

Servicio / Comercio

SERVICIOS DE INSPECCION Y CERTIFICACIONES

SANITARIAS
Referencia NTP ISO/IEC 17020
Organismo de Inspeccion Tipo: A Periodo_de Ag_os_to i 204
) evaluacién julio de 2015
Requisitos Documento Observaciones

debe cumplir los requisitos del tipo
C indicados en el Capitulo A.3

4.2 CONFIDENCIALIDAD

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

Manual de Calidad

El personal por locacion
de servicios no firma el
cCompromiso de
confidencialidad.

4.2.2 Cuando el organismo de
inspeccion sea requerido por ley o
esté autorizado por compromisos
contractuales a divulgar informacion
confidencial, el cliente o la persona
correspondiente debe ser
notificado, salvo que esté prohibido
por ley, acerca de la informacion
proporcionada

El empresario de la
planta pesquera
industrial es informado
mediante oficio de la
medida sanitaria
adoptada por el
SANIPES. Dicha medida
adoptada se publica en
su pagina web del
SANIPES para
conocimiento publico

4.2.3 La informacion sobre el cliente
obtenida de fuentes distintas al
cliente (por ejemplo, una persona
gque realiza una queja, de

N.A

65




Razoén Social del Organismo de
Inspeccién

ORGANISMO NACIONAL DE SANIDAD

PESQUERA- SANIPES

Servicio / Comercio

SERVICIOS DE INSPECCION Y CERTIFICACIONES

SANITARIAS
Referencia NTP ISO/IEC 17020
Organismo de Inspeccion Tipo: A Perlodo_gle AR de 2014 a
evaluacién julio de 2015
Requisitos Documento Observaciones
autoridades reglamentarias) debe
tratarse como informacion
confidencial.

5 REQUISITOS RELATIVOS A LA
ESTRUCTURA

5.1 REQUISITOS
ADMINISTRATIVOS

5.1.1 El organismo de inspeccién
debe ser una entidad legal, o una
parte definida de una entidad legal,

de manera que pueda ser
considerado legalmente
responsable de todas  sus

actividades de inspeccion.

Manual de Calidad

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

Manual de Calidad

5.1.3 El organismo de inspeccién
debe disponer de documentacion
gue describa las actividades para
las que es competente.

Esta definido en su Manual
de Calidad y en su portal
de su pagina web

Cuentan con una
Normativa Sanitaria para
las Actividades Pesqueras
y/o Acuicolas (DS. N°040-
2001-PE) para realizar las
actividades de inspeccion
y auditorias

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

Solo cuenta con un seguro
para accidentes, mas no
cuentan con un seguro
derivado de su actividades
de inspeccion donde el
inspector este respaldado
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Razoén Social del Organismo de
Inspeccién

ORGANISMO NACIONAL DE SANIDAD

PESQUERA- SANIPES

Servicio / Comercio

SERVICIOS DE INSPECCION Y CERTIFICACIONES

SANITARIAS
Referencia NTP ISO/IEC 17020
Organismo de Inspeccion Tipo: A Penodo_de Ag_os_to i 204

) evaluacién julio de 2015
Requisitos Documento Observaciones

operaciones. cuando se inicie algun

juicio legal por parte de

operador del

establecimiento.

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

N.A

5.2 ORGANIZACION Y GESTION

5.2.1 El organismo de inspeccién
debe estar estructurado vy
gestionado de manera que se
salvaguarde su imparcialidad.

Manual de
Organigrama

Calidad vy

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

Para cumplir con este
requisito cuenta con el
apoyo de la entidades de
apoyo, los cuales son
Organismos de Inspeccion

acreditados por el
INDECOPI (Servicio
Nacional de Acreditacion) ,
con los que tiene

reuniones de trabajo para
estandarizar criterios en
cuanto a inspecciones,
muestreos

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

Organigrama y Manual de
Organizacion y funciones

5.2.4 Cuando el organismo de
inspeccion forma parte de una
entidad legal que realiza otras

Manual de Calidad

El SANIPES solo realiza
actividades de
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Razoén Social del Organismo de
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actividades, se debe definir la inspeccion sanitaria 'y
relacion  entre  estas  otras certificacion sanitaria

actividades y las actividades de
inspeccion.

5.2.5 El organismo de inspeccién
debe disponer de uno o0 mas
gerentes técnicos que asumen toda
la responsabilidad de que se lleven
a cabo las actividades de
inspeccion de acuerdo con esta
Norma Técnica Peruana.

Las personas que desempefian
esta funcion no siempre llevan el
titulo de gerente técnico

Para cumplir ello cuenta
con un Sub Director de
Supervision Pesquera

Las funciones de esta
Sub direccion se estan
implementado.

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

No esta definido

En el MOF no define
guien reemplaza al Sub
Director de Supervision
Pesquera en su
ausencia.

5.2.7 El organismo de inspeccién
debe disponer de una descripcion
de los puestos de trabajo u otra
documentacion para cada categoria
de puesto de trabajo dentro de la
organizacion involucrado en las
actividades de inspeccion.

No cuentan

No esté definido como tal
el puesto de los
inspectores en el
Organigrama Funcional
del SANIPES, solo esta
de manera general que
cuentan con una Sud —
Direccion de Supervision
Pesquera que es la
encargada de realizar las
inspecciones sanitarias.
En su Manual tampoco lo
definen

6 REQUISITOS RELATIVOS A
LOS RECURSOS

6.1 PERSONAL

68




Razoén Social del Organismo de
Inspeccién

ORGANISMO NACIONAL DE SANIDAD

PESQUERA- SANIPES

Servicio / Comercio

SERVICIOS DE INSPECCION Y CERTIFICACIONES

SANITARIAS
Referencia NTP ISO/IEC 17020
Organismo de Inspeccion Tipo: A Periodo_de Ag_os_to i 204
) evaluacién julio de 2015
Requisitos Documento Observaciones

6.1.1 El organismo de inspeccién
debe definir y documentar los
requisitos de competencia de todo
el personal que participa en las

actividades de inspeccion,
incluyendo los requisitos relativos a
la educacion, formacion,

conocimiento técnico, habilidades y
experiencia.

Esta definido en el MOF
(Manual de Organizacién y
funciones) la educacion,
experiencia, capacitacion
y habilidades del personal
inspector.

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

El personal inspector es

contratado bajo la
modalidad de Contrato
Administrativo por

Servicios (CAS)y Locacién
de Servicios

6.1.3 El personal responsable de la

inspeccion  debe tener las

cualificaciones, una formacién vy
una experiencia apropiadas y un
conocimiento satisfactorio de los

requisitos de las inspecciones a

realizar.

También debe tener conocimiento

adecuado de:

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

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

» los defectos que puedan ocurrir
durante el uso del producto, los

MOF y Manual de Calidad
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fallos en la operacién de los

procesos y las deficiencias en la

prestacion de los servicios.
El personal debe comprender la
importancia de las desviaciones
encontradas con respecto al uso
normal de los productos, la
operacién de los procesos y la
prestacion de los servicios.

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

Definido en el MOF

6.1.5 El organismo de inspeccién
debe disponer de procedimientos
documentados para seleccionar,
formar, autorizar formalmente vy
realizar el seguimiento de los
inspectores 'y otro  personal
involucrado en las actividades de

No cuenta con
procedimiento

documentado para
autorizar a los

inspectores  de las
inspecciones pesqueras.

inspeccion.

6.1.6 Los procedimientos No  cuenta con
documentados para la formacion gg%%%jlemnlt:g? vara
(véase 6.1.5) deben contemplar las autorizar a los

siguientes etapas:

a) un periodo de iniciacion;

b) un periodo de trabajo bajo la
tutela de inspectores
experimentados;

c) una formacion continua para
mantenerse al dia con la tecnologia
y los métodos de inspeccion en
desarrollo.

inspectores de las
inspecciones pesqueras.

6.1.7 La formacion requerida debe
depender de la capacidad,
calificaciones y experiencia de cada
inspector y demas personal que

No cuenta con
procedimiento

documentado para
autorizar a los
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participa en las actividades de
inspeccion, asi como de los
resultados de la supervision (véase
6.1.8).

inspectores  de las
inspecciones pesqueras.

6.1.8 El personal familiarizado con
los métodos y procedimientos de
inspeccion debe supervisar a todos
los inspectores y demas personal
gue participa en las actividades de
inspeccibn  para obtener un
desempefio  satisfactorio.  Los
resultados de la supervision se
deben utilizar para identificar las
necesidades de formacion (véase
6.1.7).

No cuenta con
procedimiento

documentado para
autorizar a los

inspectores de las
inspecciones pesqueras.

6.1.9 Cada inspector debe ser
observado in situ, a menos que se
disponga de suficiente evidencia de
que el inspector continda
desempefiando sus tareas con
competencia.

No cuenta

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

No cuenta en el area de
inspecciones con los
registros, falta
implementarlos.

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

La remuneracion del
personal inspector no
esta en funcion del
namero de inspecciones
y auditorias que realiza.
Tienen sueldo fijo
independientemente de
las
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auditorias/inspecciones
gue realice.
6.1.12 Todo el personal del | Todo el personal del
organismo de inspeccién, tanto | SANIPES firma el
interno como externo, que pueda | coOmpromiso de
influir en las actividades de | imparcialidad,

inspeccion debe actuar de manera
imparcial.

confidencialidad y conflicto
de intereses

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

Para cumplir con lo
dispuesto  firman un
compromiso de

confidencialidad todo el
personal externo y
subcontratistas.

6.2 INSTALACIONES Y EQUIPOS

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

Cuentan con equipo de
proteccion  personal y
uniformes para realizar
sus actividades de
inspeccion.

6.2.2 El organismo de inspeccién
debe disponer de reglas para el
acceso y la utilizacion de
instalaciones y equipos
especificados que se utlizan para
realizar las inspecciones.

El SANIPES dispone de
reglas para el acceso y la
utilizacién de instalaciones
y equipos que utilizan para
realizar las inspecciones

6.2.3 El organismo de inspeccién
debe asegurarse de la adecuaciéon
continua de las instalaciones y los

Se realiza a través de
auditorias  internas la
verificacion de los equipos
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equipos mencionados en 6.2.1 para | utilizados para la
Su uso previsto. inspeccion

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

Los equipos usados en la
inspeccion cuentan con la
identificacion y calibracién
cuando corresponda

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

Cuentan con
Procedimiento P1-02
SANIPES “Procedimiento
de calibraciéon y
mantenimiento de
equipos”

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

No cuentan

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

El SANIPES cuenta con un
programa de calibracion
de (P102-SANIPES) el cual
se ha disefiado de acuerdo
al uso de los equipos y con
la finalidad que las
mediciones sean
confiables
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correlacion o exactitud de los

resultados de inspeccion.

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

La instituciébn no cuenta
con patrones de
medicion

6.2.9 Cuando sea pertinente, los
equipos deben someterse a
comprobaciones internas entre re-
calibraciones periddicas.

Los equipos se someten a
comprobaciones
intermedias con la
finalidad de garantizar su
confiabilidad

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

No cuentan

6.2.11 Cuando sea pertinente para
los resultados de las actividades de
inspeccion, el organismo de
inspeccion debe disponer de
procedimientos para:
a) seleccionar y
proveedores;

b) verificar los bienes y servicios
gue se reciben;

Cc) asegurar instalaciones de
almacenamiento adecuadas.

aprobar

Cuenta con un
Procedimiento de
Compras. Sin embargo en
el mismo falta incluir como
se aprueba a los
proveedores y verificar
como asegura los bienes
que se reciben del
proveedor.

6.2.12 Cuando corresponda, se
debe evaluar, a intervalos
adecuados, la condicion de los

No cuenta con registro
de esas evaluaciones,
solo lo menciona en el
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items almacenados para detectar Manual de Calidad que lo
deterioros. realizan.
6.2.13 Si el organismo de | N.A

inspeccion utiliza equipos
informaticos o automatizados en
conexidon con las inspecciones,
debe garantizar que:

a) el software es adecuado para el
uso;

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

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

Los equipos defectuosos
son identificados con una
etiqueta roja en sefial de
NO CONFORME

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

Cada equipo tiene su
historial de identificacion

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

SANIPES subcontrata los
servicios de muestreo a Ol
acreditados por
INDECOPI , en el caso de
ensayos los realiza en el
laboratorio del ITP
acreditado por INDECOPI
0 en laboratorios externos
acreditados

6.3.2 El organismo de inspeccién
debe informar al cliente de su
intencion de subcontratar cualquier
parte de la inspeccion.

N.A

6.3.3 Cuando los subcontratistas
realizan trabajos que forman parte
de una inspeccién, el organismo de
inspeccion conserva la
responsabilidad de la determinacién
de la conformidad del item
inspeccionado con los requisitos.

Cuenta con registros de
los subcontratistas

6.3.4 El organismo de inspeccién
debe registrar y conservar los
detalles relativos a la competencia
de sus subcontratistas y de su
conformidad con los requisitos
aplicables de esta Norma
Internacional o de otras normas
pertinentes de evaluacion de la
conformidad. El organismo de
inspeccion debe mantener un

SANIPES tiene un registro
de los subcontratistas y en
el caso de las Entidades
de Apoyo (Organismo de
ensayos y Organismos de
inspeccion) realiza
auditorias de verificacion
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registro de todos los
subcontratistas.
7 REQUISITOS DE LOS
PROCESOS
7.1 METODOS Y
PROCEDIMIENTOS DE
INSPECCION
7.1.1 El organismo de inspeccién | El organismo de
debe utilizar los métodos y | INSPeccion utiliza los

procedimientos de inspeccion
definidos en los requisitos con
respecto a los cuales se va a
realizar la inspeccion. Cuando no
estén definidos, el organismo de

inspeccion debe desarrollar
métodos y procedimientos
especificos a utilizar (véase 7.1.3).
Si el método de inspeccién
propuesto por el cliente se
considera inapropiado, el

organismo de inspeccion debe
informar al cliente.

métodos y procedimientos
de inspeccién de acuerdo
a las disposiciones legales
del pais a los paises a los
cuales exporta y a la
normativa sanitaria
pesquera y acuicola

7.1.2 El organismo de inspeccién
debe tener y utilizar instrucciones
adecuadas y documentadas
relativas a la planificacion de las
inspecciones y a las técnicas de
muestreo e inspeccion, cuando la
ausencia de dichas instrucciones
puedan comprometer la eficacia del

proceso de inspeccion. Cuando
corresponda, el organismo de
inspeccion  debe  tener los

conocimientos  suficientes en
materia de técnicas estadisticas
para asegurarse de que los
procedimientos de muestreo son

El Ol cuenta  con
procedimientos de
inspeccion, procedimiento
de muestreo y un plan de
control oficial por cada
Area. El personal inspector
conoce y aplica las
técnicas de  muestreo
estadistico en los casos
gue se requieran.
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estadisticamente robustos y que
son correctos el tratamiento y la
interpretacion de resultados.
7.1.3 Cuando el organismo de | El Organismo de

inspeccion  tiene que utilizar
métodos o procedimientos de
inspeccion que no estan
normalizados, dichos métodos vy
procedimientos deben ser
apropiados y estar completamente
documentados.

inspeccion cuando utiliza
métodos o procedimientos
de inspeccion no
normalizados , como es el
caso de la inspeccion
sanitaria coloca en el
Check list de la inspeccion,
la norma sanitaria de
referencia

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

De acuerdo al
procedimiento de control
de documentos PIO1-
SGC-SANIPES todos los
documentos y registros de
trabajo del organismo de
inspeccién se mantienen
en la version vigente y
disponibles para el uso del
personal.

7.1.5 El organismo de inspeccién
debe disponer de un sistema de
control de contratos o de Ordenes
de trabajo que asegure que:

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

b) los requisitos de quienes solicitan
los servicios del organismo de
inspeccion estan definidos
adecuadamente y se entiendan las
condiciones especiales, de manera
gue se puedan dar instrucciones no

Cuando los clientes
solicitan los servicios de
inspeccion estan
indicados en el
Procedimiento del TUPA
del ITP, donde especifica
los requisitos y montos a
abonar por cada servicio,
los mismos que son
almacenados en files del
servicio brindado
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ambiguas al personal que realiza
los trabajos que se van a requerir;
c) el trabajo que se esta
desarrollando se controla mediante
revisiones regulares y acciones
correctivas;

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

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

Cuando el Ol necesita
informacion
complementaria para el
proceso de inspeccién
verifica las fuentes de la
informaciéon  externa y
requisitos sanitarios de los
paises a los cuales ha
solicitado el cliente o
empresa su habilitacion
sanitaria.

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

Las observaciones o datos
obtenidos durante la
inspeccion se registran en
el Acta de inspeccion,
check list.

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

Ol no realiza transferencia
de datos y los calculos. Sin
embargo en caso de una
auditoria para habilitacion
de productos pesqueros
se registran los datos en
una hoja Word con un
formato definido

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

Cuenta con un
Procedimiento para
realizar las inspecciones
sanitarias (P1-003).

7.2 TRATAMIENTO DE LOS
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ITEMS DE INSPECCION Y DE
MUESTRAS

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

Los establecimientos a
inspeccionar tienen una
identificacién Gnica que es
el codigo de habilitacién o
registro de planta, en
algunos casos.

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

Las inspecciones a los
establecimientos se
realizan previa notificacion
en caso de auditorias.

7.2.3 Toda anormalidad aparente
notificada al inspector u observada
por él debe registrarse. En caso de
duda sobre la idoneidad del item
para la inspeccidon prevista, 0
cuando el item no se corresponda
con la descripcién suministrada, el
organismo de inspeccién debe
ponerse en contacto con el cliente
antes de continuar.

Cualquier anormalidad,
duda sobre la idoneidad
del establecimiento el
Inspector debe ponerse en
contacto con el usuario

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

El Ol no toma muestras
perecibles como parte de
la inspeccion al
establecimiento. En los
casos de muestreos de
agua y/o producto estos
son entregados al
laboratorio del ITP vy
entidades de apoyo que
cuentan con la
infraestructura adecuada
para garantizar la
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adecuada  manipulaciéon

de las muestras

7.3 REGISTROS DE INSPECCION

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

El Organismo de
inspeccion mantiene los
registros de control de
ingreso de expedientes
para emision de protocolos
técnicos y/o constancia de
verificacion HACCP
(FO8.SANIPES),
Resoluciones
Administrativas,
seguimiento de las
inspecciones y otros.

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

El Informe de inspeccion
es trazable permite
identificar el (los)
inspector (es) que
realizaron la inspeccién
sanitaria.

7.4 INFORMES DE INSPECCION Y
CERTIFICADOS DE INSPECCION

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

Para cumplir con ello el
Organismo de inspeccion
cuenta con actas de
inspeccion e informes de
auditoria de los hallazgos
encontrados

7.4.2 Todo informe/certificado de
inspeccion debe incluir lo siguiente:
a) la identificaciébn del organismo
emisor

b) la identificacion Unica y la fecha
de emision;

c) la fecha o
inspeccion;

las fechas de

Cumple con todos los
items descritos el Acta de
inspeccion del Ol
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d) la identificacion del item u items
inspeccionados;

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

f) una declaracién de conformidad,
cuando corresponda;

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

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

7.4.3 Un organismo de inspeccién
debe emitir un certificado de
inspeccion que no incluya los
resultados de inspeccién [véase
7.4.2 g)] s6lo cuando el organismo
de inspecciébn pueda elaborar
también un informe de inspeccién
gue contenga los resultados de

inspeccion, 'y cuando dicho
certificado de inspecciéon y el
informe de inspeccion sean

mutuamente trazables.

El informe de inspeccion
contiene los resultados de
la inspeccibn 'y son
trazables.

7.4.4 Toda la informacion indicada
en 7.4.2 debe comunicarse de
manera correcta, precisa y clara.
Cuando el informe de inspeccion o

el certificado de inspeccién
contengan resultados
proporcionados por los

subcontratistas, dichos resultados
se deben ser identificar claramente.

Los resultados de la
inspeccion, y si fuera el
caso el de los
subcontratistas se
registran de forma clara,
trazable e identificable.

7.4.5 Las correcciones o adiciones
a un informe de inspeccion o

El Ol cuenta con un
procedimiento de
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certificado de inspeccién | enmiendas de los informes

posteriores a su emision deben
registrarse de acuerdo con los

requisitos pertinentes de este
apartado 7.4. Un informe o
certificado modificado debe

identificar el informe o certificado al
gue reemplazo.

de inspeccion

7.5 QUEJAS Y APELACIONES

7.5.1 El organismo de inspeccién
debe disponer de un proceso
documentado para recibir, evaluar y
tomar decisiones sobre las quejas y
apelaciones.

El SANIPES tiene un
procedimiento de quejas y
apelaciones P1-06
SANIPES para recibir,
evaluar y tomar decisiones

sobre las quejas vy
apelaciones
7.5.2 Una descripcion del proceso | El procedimiento y

para el tratamiento de quejas y
apelaciones debe estar disponible
para cualquier parte interesada que
lo solicite.

metodologia  para el
tratamiento de quejas y
apelaciones esta
publicada en su pagina
web, asimismo cuentan
con un formato para
presentar las mismas.

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

El SANIPES al recibir una
gueja evalla para
confirmar si esta
relacionada con las
actividades de inspeccién
para poder darle tramite

7.5.4 El organismo de inspeccion
debe ser responsable de todas las
decisiones a todos los niveles del

El SANIPES es
responsable de todas las
decisiones a todos los

proceso de tratamiento de quejas y | niveles del proceso de

apelaciones. tratamiento de quejas y
apelaciones

755 Las investigaciones vy | Toda investigacion vy

decisiones relativas a las | decision relativa al
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apelaciones no deben dar lugar a | tratamiento de las quejas,
ninguna accion discriminatoria. apelacion

(reconsideracioén), no dan
lugar a ningln acto
discriminatorio

7.6 PROCESO DE QUEJAS Y
APELACIONES

7.6.1 El proceso de tratamiento de
guejas y apelaciones debe incluir
como minimo los elementos y
métodos siguientes:

a) una descripcion del proceso de
recepcion, validacion, investigacion
de la queja o apelacion y de
decision sobre las acciones a tomar
para darles respuesta;

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

c) asegurarse de que se toman las
acciones apropiadas.

Cuenta con ello con un
Procedimiento de quejas
por defecto de tramite y
apelacién (P106-SANIPES
REV. 02/VER.01/ENERO
2015).

7.6.2 El organismo de inspeccién
gue recibe la queja o apelacién
debe ser responsable de reunir y
verificar toda la informacion
necesaria para validar la queja o
apelacion.

Esta descrito en el
Procedimiento de quejas
por defecto de tramite y
apelacion

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

Cuenta con un
Procedimiento de quejas
por defecto de tramite y
apelacion
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7.6.4 La decisibn que se
comunicard a quien presente la
gueja o apelacion debe tomarse, o
revisarse y aprobarse por una o
varias personas que no hayan
participado en las actividades de
inspeccion que dieron origen a la
gueja o apelacion.

La Sub direccion Pesquera
de Normatividad Pesquera
y Acuicola es la encargada
de tomar esa decision.

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

El SANIPES emite una
respuesta por escrito al
gue presento la queja o
apelacion.

8 REQUISITOS RELATIVOS AL
SISTEMA DE GESTION

8.1 OPCIONES

8.1.1 Generalidades

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

EL SANIPES establece y
mantiene un Sistema de
Gestién capaz de asegurar
el cumplimiento coherente
con los requisitos de la
NTP/ISO/IEC 17020

8.1.2 Opcién A

El sistema de gestion del organismo

de inspeccion debe contemplar lo

siguiente:

*» |a documentacion del sistema
de gestion (por ejemplo,
manual, politicas, definicion de
responsabilidades, (véase 8.2)

= el control de los documentos
(véase 8.3);

= el control de los registros (véase
8.4);

Cuenta con los siguientes
procedimientos

- Procedimiento de
control de documentos
(P-01 SANIPES).

- Procedimiento de
Control de registro
(PO2-SANIPES).

- Procedimiento de
Revision por la
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= Ja revision por la direccion Direccion (P03-
(véase 8.5); SANIPES).

» Jas auditorias internas (véase
8.6);

» las acciones correctivas (véase
8.7);

» las acciones preventivas (véase
8.8);

» las quejas y apelaciones (véase
7.5y 7.6).

- Procedimiento de
Auditorias Internas
(PO4-SANIPES).

- Procedimiento de
No conformidades,
Acciones Correctivas,
preventivas. (P05-
SANIPES).

- Procedimiento de
Atencién de Quejas y
apelaciones (P0O07
SANIPES).

8.1.3 Opcién B

Un organismo de inspeccion que ha
establecido y mantiene un sistema
de gestion, de acuerdo con los
requisitos de la Norma ISO 9001, y
que es capaz de sostener y
demostrar el cumplimiento
coherente de los requisitos de esta
Norma Internacional, satisface los
requisitos del capitulo del sistema
de gestion (véase 8.2 a 8.8).

N.A

8.2 DOCUMENTACION DEL
SISTEMA DE GESTION (OPCION
A)

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

No cuentan con una
politica de calidad. Solo
cuentan con objetivos de
calidad que estan
publicados en su péagina
web.
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8.2.2 La alta direccion debe | Cuenta con un acta de

proporcionar evidencia de su ggggtr‘;”%ue ?:ngﬁeccigﬁ

compromiso con el desarrollo y la Ejecutiva esta

implementacién del sistema de
gestion y con su eficacia para
alcanzar el cumplimiento coherente
de esta Norma Internacional.

comprometida con la
implementacion de la
Norma ISO/IEC 17020.

8.2.3 La alta direccion del
organismo de inspeccién debe
designar un miembro de la direccién
guien, independientemente de otras
responsabilidades, debe tener la
responsabilidad y la autoridad para:
a) asegurar que se establecen,
implementan 'y mantienen los
procesos y procedimientos
necesarios para el sistema de
gestion; e

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

La Direccion Sanitaria de
Normatividad Acuicola y
Pesquera es la encargada
de informar a la Direccién
Ejecutiva sobre el sistema
de gestion.

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

Todos Los documentos
que utiliza el SANIPES
estan dentro del Sistema
de Gestién

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

Todo el personal que
participa en las actividades
de inspeccion tiene acceso
a la documentacion del
sistema de gestion que
sea aplicable a sus
responsabilidades.
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8.3 CONTROL DE DOCUMENTOS
(OPCION A)

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

Los documentos son

elaborados, emitidos
controlados seguin la
metodologia establecida
en el Procedimiento PO1-
SGC- SANIPES

“Elaboracion y Control de
Documentos”,

8.3.2 Los procedimientos deben
establecer los controles necesarios
para:

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

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

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

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

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

f) asegurar que se identifican los
documentos de origen externo y
gue se controla su distribucion;

g) prevenir el uso no intencionado
de documentos obsoletos e
identificarlos adecuadamente si se
conservan para cualquier fin.

Estan descritos en el
Procedimiento P01-SGC-
SANIPES “Elaboracion y
Control de Documentos”
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8.4 CONTROL DE REGISTROS
(OPCION A)
8.4.1 El organismo de inspecciéon | Cuentan con un

debe establecer procedimientos
para definir los controles necesarios
para la identificacion, el
almacenamiento, la proteccion, la
recuperaciéon, los tiempos de
retencién y la eliminacién de los
registros relacionados con el
cumplimiento de los requisitos de
esta Norma Internacional.

Procedimiento PI-02-
SGC- Control de Registros
donde se define Ila
identificacion, proteccién
de sus registros.

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

Los registros seran
almacenados por un
periodo de 10 afos, de
acuerdo a lo establecido
en su procedimiento de
Control de Registros

85 REVISION POR LA
DIRECCION (OPCION A)

8.5.1 Generalidades

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

Cuentan con el
Procedimiento P1-03-
SGC-SANIPES

“Procedimiento para la
Revision por la Direccion”

8.5.1.2 Estas revisiones deben
realizarse al menos una vez al ano.

Estas revisiones se
efectuaran una vez al afo,
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Si no, se debe proceder a una
revision exhaustiva dividida en
varios segmentos (revision
continua) que debe completarse en
12 meses.

segin su Procedimiento
de Revision por la
Direccion

8.5.1.3 Se deben conservar los
registros de las revisiones.

La Direccibn Ejecutiva,
efectuara anualmente o
cuando lo estime
necesario, la revision del
Sistema, con la finalidad
de verificar su
conveniencia, adecuacion
y eficacia continua, asi
como evaluar las
oportunidades de mejora y
la necesidad de realizar
cambios en dicho Sistema,
incluyendo la politica y los
objetivos de la calidad,

manteniéndose registros
de las revisiones
efectuadas.

8.5.2 Informacion de entrada para la
revision

La informacién de entrada para la
revision por la direccién debe incluir
informacion relativa a lo siguiente:
a) los resultados de las auditorias
internas y externas;

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

c) el estado de las acciones
preventivas y correctivas;

Estan contemplados en el
Procedimiento PI-03-
SGC-SANIPES de
Revision por la Direccion
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d) el acciones de seguimiento
provenientes de revisiones por la
direccion previas;

e) el cumplimiento de los objetivos;

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

g) las apelaciones y las quejas.

8.5.3 Resultados de la revisiéon

Los resultados de la revision por la
direccibn  deben incluir las
decisiones y acciones relativas a:
a) la mejora de la eficacia del
sistema de gestion y de sus
procesos;

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

Estan contemplados en el
Procedimiento de Revision
por la Direccion

¢) la necesidad de recursos.

8.6 AUDITORIAS INTERNAS
(OPCION A)

8.6.1 El organismo de inspeccion
debe establecer procedimientos
para las auditorias internas con el
fin de verificar que cumple los
requisitos de esta Norma
Internacional y que el sistema de
gestibn estd implementado y se
mantiene de manera eficaz.

Cuentan con el
Procedimiento PI104-SGC-
SANIPES de Auditorias
Internas.

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

Las auditorias, de acuerdo
a lo sefialado en su
procedimiento de
auditorias  internas se
realizarian finalizando el
afo en curso.
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8.6.3 El organismo de inspeccion | Las auditorias seglin su
debe realizar auditorias internas | Procedimiento se

periddicas que abarquen todos los
procedimientos de manera
planificada y sistemética, con el fin
de verificar que el sistema de
gestion esta implementado y es
eficaz.

realizaran de manera
periédica, con el fin de que
el sistema de gestidn este
implementado y es eficaz.

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

Esta indicado en su
procedimiento de
auditorias internas.

8.6.5 El organismo de inspeccion
debe asegurarse de que:

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

b) los auditores no auditen su propio
trabajo;

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

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

e) se identifican las oportunidades
de mejora;

f) se documentan los resultados de
la auditoria.

8.7 ACCIONES CORRECTIVAS
(OPCION A)

En el punto 6.8 de su
Procedimiento de
Auditorias Internas esta
indicado las competencias
de sus auditores.
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8.7.1 El organismo de inspeccion
debe establecer procedimientos
para identificar y gestionar las no
conformidades en sus operaciones.

El SANIPES para cumplir
este requisito ha definido
el Procedimiento: PO05-
SGC-SANIPES “Acciones
Correctivas y Preventivas”

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

Para eliminar las causas
de las no conformidades
detectadas y prevenir que
vuelvan a ocurrir se
encuentran definidas en su
Procedimiento de
Acciones Correctivas 'y
Preventivas.

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

Estan definidas en su
Procedimiento de
Acciones Correctivas 'y
Preventivas.

8.7.4 Los procedimientos deben
definir requisitos para:
a) identificar no conformidades;

b) determinar las causas de las no
conformidades;

¢) corregir las no conformidades;

Estan definidas en su
Procedimiento Pl 05-SGC-
SANIPES de Acciones
Correctivas y Preventivas.

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

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

f) registrar los resultados de las
acciones tomadas;

g) revisar la eficacia de las acciones
correctivas.

Estan definidas en su
Procedimiento Pl 05-SGC-
SANIPES de Acciones
Correctivas y Preventivas
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8.8 ACCIONES PREVENTIVAS
(OPCION A)

8.8.1 El organismo de inspeccién
debe establecer procedimientos

No est4d contemplado en
su  procedimiento las

para emprender acciones | acciones que
preventivas que eliminen las causas | emprenderan para
de las no conformidades | eliminar no conformidades
potenciales. potenciales

8.8.2 Las acciones preventivas | Estan definidos en su
tomadas deben ser apropiadas al | Procedimiento de

efecto probable de los problemas
potenciales.

Acciones Correctivas 'y
Preventivas.

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

a) identificar no conformidades
potenciales y sus causas;

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

c) determinar e implementar la
accion necesaria;

d) registrar los resultados de las
acciones tomadas;

e) revisar la eficacia de las acciones
preventivas tomadas.

Estan definidos en su
Procedimiento de
Acciones Correctivas 'y
Preventivas

ANEXO A
REQUISITOS DE
INDEPENDENCIA PARA LOS

ORGANISMOS DE INSPECCION

A.1 Requisitos para los organismos
de inspeccion (Tipo A)

El organismo de inspeccion
indicado en 4.1.6 a) debe cumplir
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los requisitos indicados a
continuacion:
a) El organismo de inspeccion debe
ser independiente de las partes
involucradas.

b) El organismo de inspeccion y su
personal no deben intervenir en
ninguna actividad incompatible con
su independencia de juicio y su
integridad en lo que concierne a sus
actividades de inspeccion. En
particular no deben intervenir en el
disefio, la fabricacion, el suministro,
la instalacién, la compra, la
posesion, la utilizacion o el
mantenimiento de los items
inspeccionados.

¢) Un organismo de inspeccién no
debe ser parte de una entidad legal
gue se ocupa del disefo, la
fabricacion, el suministro, la
instalacion, la compra, la posesion,
la utilizacion o el mantenimiento de
los items inspeccionados.

d) El organismo de inspeccién no
debe estar vinculado con una
entidad legal separada involucrada
en el disefio, la fabricacion, el
suministro, la instalacién, la
compra, la posesion, la utilizacién o
el mantenimiento de los items
inspeccionados a traves de:

1) un mismo propietario, excepto
cuando los propietarios no tengan
capacidad de influir en los
resultados de una inspeccion;
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2) Personas nominadas por un
propietario comdn en los consejos
directivos o su equivalente de las
organizaciones, salvo cuando
desempefien funciones que no
tengan influencia alguna en los
resultados de una inspeccion;

3) dependencia directa del mismo
nivel superior de direccién, salvo
cuando ello no pueda influir en los
resultados de la inspeccion;

4) compromisos contractuales, u
otros medios que pueden tener la
capacidad de influr en los
resultados de una inspeccion.

ANEXO B
ELEMENTOS OPCIONALES DE

N.A

LOS INFORMES Y
CERTIFICADOS DE INSPECCION
Los siguientes elementos

opcionales pueden ser incluidos en
los informes y certificados de
inspeccion:

a) designacion del documento, es
decir, informe de inspeccion o
certificado de inspeccién, seguln
corresponda;

b) identificacion del cliente;

c) descripcion del trabajo de
inspeccion encargado;

d) informacién sobre lo que ha sido
omitido respecto del alcance
original del trabajo;

e) identificacibn o una breve
descripcion de los métodos vy
procedimientos de inspeccion
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desviaciones y las adiciones o
exclusiones respecto de los
métodos y procedimientos
acordados;

f) identificacion de los equipos
utilizados para medicién/ensayos;
g) cuando corresponda, y si no se
especifica en el método o
procedimiento de inspeccién, la
referencia al método de muestreo e
informacion sobre donde, cuando,
cdmo y por quien fueron tomadas
las muestras;

h) informacién sobre el lugar donde
se realizé la inspeccion;

i) informacién sobre las condiciones
ambientales durante la inspeccion;
i) una declaracion especificando
gue los resultados de la inspeccién
se relacionan Unicamente con el
trabajo encargado o el item (o
items) o el lote inspeccionado;

k) una declaracion especificando
gue el informe de la inspeccién no
deberia ser reproducido, salvo en
su totalidad,;

) la marca o el sello del inspector;

SANITARIAS
Referencia NTP ISO/IEC 17020
Organismo de Inspeccion Tipo: A Perlodo_gle AR de 2014 a
evaluacién julio de 2015
Requisitos Documento Observaciones
utilizados, mencionando las

m) los nombres (o la identificacion) de
los miembros del personal que han
realizado la inspeccién y, en los casos
en los que no haya una autenticacion
electrénica segura, su firma. (Véase
también 7.4.2).

Evaluado por: Doris Ramirez

Fecha: Junio de 2015
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ANEXO 2. Requisitos para el funcionamiento del organismo de inspeccion tipo A

Los requisitos que deben cumplir los organismos de inspeccion, tal como se especifica en
ISO/IEC 17020 incluyen:

Administracion — Ser legalmente identificables; ser debidamente identificables dentro de su
organizacion matriz; documentar sus funciones y alcance de su competencia técnica; tener un
seguro de responsabilidad adecuado o estar protegidos por la legislacion nacional; documentar

sus condiciones comerciales; y hacer auditar sus cuentas de forma independiente

Independencia, imparcialidad e integridad — Cumplir con las obligaciones para organismos de

inspeccion Tipo A, Tipo B o Tipo C.

Confidencialidad — Garantizar la confidencialidad de la informacion obtenida durante la
inspeccion, y proteger los derechos de propiedad

Organizacioén y gestion — Operar de manera de mantener la capacidad para desempefiar sus
funciones técnicas; definir y documentar las responsabilidades y la estructura de informes,
incluyendo cualquier tipo de relacién con sus funciones de ensayo o certificacion; que emplee a
tiempo completo un gerente técnico calificado y con experiencia; proporcionar una supervision
eficaz; designar suplentes para los gerentes de inspeccion; y proporcionar la descripcion de

cargos especificando la educacion, formacién, conocimientos técnicos y experiencia requeridas

Sistema de calidad — Politica de calidad y objetivos documentados; operar un sistema adecuado
para el tipo, rango y volumen del trabajo realizado; sistema completamente documentado, inclu-
yendo un manual de calidad que contenga la informacién requerida por la norma; persona
designada autorizada y responsable del aseguramiento de la calidad y la calidad del sistema;
mantener el control de la documentacion; llevar a cabo auditorias internas planificadas vy
documentadas con auditores independientes de las funciones auditadas; y conducir y registrar

revisiones por la direccién.

Personal — Suficiente personal con experiencia requerida; personal de inspeccion con
conocimientos adecuados, formacion, experiencia y conocimientos especificos de las
inspecciones efectuadas, con capacidad de hacer juicio profesional y el conocimiento de la tec-
nologia de fabricacion, forma de inspeccionar articulos usados y defectos que pudieran
producirse; operar un sistema de formacion documentado; proporcionar orientacion para la
conducta del personal; y asegurar que la remuneracién no depende directamente del nimero de

inspecciones realizadas y los resultados de dichas inspecciones
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Instalaciones y equipo — Utilice el equipo y las instalaciones adecuadas; las reglas de uso y
acceso a equipos e instalaciones especificadas; asegurar idoneidad continua; identificar correc-
tamente los equipos; mantener los equipos de acuerdo a los procedimientos documentados;
cuando proceda, asegurar una calibracion y re-calibracion del equipo; asegurar que las
mediciones aplicables sean trazables a patrones nacionales e internacionales de medicion; usar
los patrones de referencia solo como referencia; mantener el control en servicio; procedimientos
para la seleccion de proveedores calificados, compra de documentos, inspeccion de material
recibido e instalaciones de almacenamiento; monitorear el deterioro de los articulos
almacenados; garantizar que las computadoras y equipos automatizados y software son
adecuados, los datos estan protegidos, el equipo mantenido; la seguridad de los datos

mantenida; y los registros de identificacion del equipamiento, calibracion y mantenimiento.

Métodos de inspeccion y procedimientos — Uso de métodos y procedimientos definidos para
demostrar la conformidad; instrucciones documentadas para la planificacion de la inspeccién,
muestreo y técnicas de inspeccion; documentar métodos o procedimientos no normalizados;
mantener al dia y accesible todas las instrucciones, normas o procedimientos escritos, hojas de
calculo, listas de control, y datos de referencia; operar un sistema de control a contrato o por
orden de trabajo; registrar oportunamente los datos de inspeccién; comprobar los calculos y
transferencia de datos; e instrucciones documentadas para el funcionamiento seguro de las

inspecciones.

Manipulacion de la muestra de inspeccion y articulos — Identificacion Unica de items y muestras;
observar idoneidad para la inspeccioén; preparacion adecuada del articulo; y procedimientos e

instalaciones documentados para evitar dafios o deterioro de los articulos de inspeccion.

Registros — Mantener un sistema adecuado y cumplir con la regulacion aplicable; incluir
informacion suficiente para la evaluacion satisfactoria; y almacenamiento seguro, mantener los
informes de inspeccion y certificados de inspeccién en lugar seguro y con confidencialidad a
menos que la ley lo requiera de otra manera- Asegurese que los informes de inspeccion o
certificados sean recuperables; incluir los resultados y la determinacion de la conformidad con
cualquier informacion adicional necesaria para la comprension e interpretacion; identificar
cualquier trabajo realizado por los subcontratistas; firmas apropiadas u otras aprobaciones por
parte del personal autorizado; y las precisiones y justificaciones registradas para cualquier

correccion o adicion a los informes de inspeccién o certificados

Subcontratacion — Demostrar competencia de los subcontratistas; advertir a los clientes de su

uso; garantizar la aprobacioén del cliente; registrar los resultados de las investigaciones de
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competencia de los subcontratistas; mantener un registro de la subcontratacion utilizada;
garantizar el acceso a personas calificadas, con experiencia e independientes utilizadas para
actividades especializadas; y mantener la responsabilidad de conformidad con los requisitos
objeto de la inspeccion.

Quejas y apelaciones — Procedimientos documentados de quejas y apelaciones; y mantener
registros de todas las quejas y las medidas adoptadas por el organismo de inspeccion

Cooperacion — Intercambio de experiencia con otros organismos de inspeccion y contribuir a

normalizar procesos segun proceda.
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ANEXO 3: Lista de entrevistados de agosto 2014 a junio 2015

N° Nombre Especialidad Empresa Cargo
1 |Alfredo Casado |Ingeniero Pesquero | SANIPES Director General de SANIPES
2 | Antonieta Pefa |Ingeniera Pesquera | SANIPES Especialista en Embarcaciones
Ingeniero Evaluador del Area de
3 [Alan Ruiz Agroindustrial SANIPES Certificaciones
4 | Carlos Ruiz Ingeniero Pesquero | RANSA Jefe de Procesos de la empresa
5 | Elmer Nieves Ingeniera Pesquero | Baltic Control | Supervisor de Operaciones
Inversiones
Esmeralda Andes Fish Jefe de Aseguramiento de la
6 | Castillo Ingeniera Pesquera | S.A.C Calidad
Jefe del Area de Inspecciones
7 | Esmett Calvo Ingeniera Pesquero | ITP Iquitos
8 | Giovanni Ponte |Ingeniero Pesquero | SANIPES Evaluador
Frozen
Ingeniero Corporacion
9 |Jaime Carcamo | Agronomo S.AC Jefe de Operaciones
Juan Diego
10 | Salinas Montes | Ingeniera Pesquero | SANIPES Evaluador
Consultor acreditado de INACAL
11 | Luis Poblet Ingeniero Pesquero | INACAL / Empresa CERPER S.A.
Responsable de las Oficinas
Desconcentradas de la Filial
12 | Luis Zavala Ingeniero Pesquero | SANIPES Tacha
13 | Mac Cotrina Ingeniero Pesquero | Privado Independiente
Manuel
14 | Sandoval Bidlogo Pesquero | SANIPES Profesional
NYLAM
15 | Omar Ramos Ingeniero Pesquero | S.A.C. Consultor
Paola
16 | Valderrama Ingeniero Pesquero | SANIPES Inspector
Ricardo
17 | Inoguyen Ingeniero Pesquero | privado Consultor Independiente
NYLAM
18 | Ruben Huertas |Ingeniero Pesquero | S.A.C. Consultor
Sheyla
19 | Calderon Bi6loga SANIPES Evaluador
Ingeniero Pesquero
20 | William Alarcén | Acuicola SANIPES Responsable de Produccion
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