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OBJETIVO

Brindar a las unidades de organizacion del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera-
SANIPES un documento descriptivo que provea informacion relevante sobre el proceso
de gestion de fiscalizacion, a fin de establecer los procedimientos para fiscalizacion
regular, especial y a las entidades de inspeccion y/o ensayo.

ALCANCE

El presente documento es de aplicacidn obligatoria al personal del SANIPES que labora
en la Direccion de Fiscalizaciéon Sanitaria; asi como, a las unidades de organizacién
involucradas en el presente proceso.

BASE LEGAL

- Ley N° 27658, Ley Marco de Modernizacién de la Gestién del Estado.

- Decreto Supremo N° 103-2022-PCM, que aprueba la Politica Nacional de Modernizacién
de la Gestion Publica al 2030.

- Decreto Supremo N° 123-2018-PCM, que aprueba el Reglamento del Sistema
Administrativo de Modernizacién de la Gestion Pablica

- Resolucién de Secretaria de Gestion Publica N° 006-2018-PCM/SGP, que aprueba la
Norma Técnica N° 001-2018-PCM/SGP “Norma Técnica para la implementaciéon de la
gestion por procesos en las entidades de la administracién publica”.

- Resolucion de Gerencia General N° 026-2021-SANIPES-GG, aprueba la Directiva
“Gestion de Documentos Normativos y Orientadores en el Organismo Nacional de Sanidad
Pesquera (SANIPES)”.

DISPOSICIONES GENERALES

4.1 Las Unidades de Organizacion del SANIPES elaboran y/o actualizan sus
procedimientos en concordancia con la Norma Técnica N° 001-2018-SGP, “Norma
Técnica para la implementaciéon de la gestion por procesos en las entidades de la
administracion publica” con el asesoramiento de la Oficina de Planeamiento,
Presupuesto y Modernizacion.

4.2 ElManual de Procedimientos es revisado y aprobado por el duefio del proceso, previa
conformidad de la Oficina de Planeamiento, Presupuesto y Modernizacién (OPPM),
la misma que revisa, consolida y da su conformidad sobre aspectos técnicos en la
Norma Técnica N° 001-2018-SGP, previa elevacion a la maxima autoridad
administrativa del SANIPES para su aprobacion.

4.3 La Direccion de Fiscalizacion Sanitaria es responsable de realizar el seguimiento de
sus indicadores.
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DISPOSICIONES ESPECIFICAS

La elaboracion de procedimientos comprende los pasos sefialados en la Norma Técnica N°
001-2018-SGP, “Norma Técnica para la implementacion de la gestion por procesos en las
entidades de la administracién publica”, de acuerdo al siguiente gréfico:

Grafico N°1 — Pasos para la elaboracion de procedimientos

L. Paso 2: Revision y
Paso 1: Elaboracion - Py
Aprobacidn de la Paso 3: Difusién y o
de la propuesta de . Paso 4: Actualizacién
e propuesta de Custodia
procedimiento

procedimiento

CONTROL Y METRICAS

La medida del proceso se va realizar a través de fichas de indicadores, las cuales establecen
un método de calculo expresado en porcentaje.

ANEXOS

ANEXO 01 - INVENTARIO DE PROCESOS Y PRODUCTOS

ANEXO 02 — FICHA TECNICA DE PROCESO

ANEXO 03 - DIAGRAMAS DE BLOQUES

ANEXO 04 - FICHAS Y DIAGRAMAS DE PROCEDIMIENTOS

ANEXO 05 - FICHAS DE INDICADORES DE DESEMPENO DE PROCEDIMIENTOS
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ANEXO N° 01
INVENTARIO DE PROCESOS Y PRODUCTOS

Elaboracién y

L Ejecucion de 9 Director de
PM-03 C_-;esh_on d.? PM-03.01 | fiscalizacion | PM-03.01.01 aprobacion del Plgn A_nual_ fje Misional | Fiscalizacion
fiscalizacion Plan Anual de Fiscalizacion o
regular ok Sanitaria
fiscalizacién
- Oficio indicando
gue su producto
Ejecucion de e_s;?egcc))?ljgirg:]e
control oficial en Directoral que
Gestién de Ejecucion de Ejecucion del Productos recomienga Director de
PM-03 |- ..~ | PM-03.01 | fiscalizacion | PM-03.01.02 | Programa de PM-03.01.02.01 | hidrobiolégicos . . Misional | Fiscalizacion
fiscalizacion regular Control Oficial nacionales y de aplicar la medida Sanitaria
9 A rtaciény administrativa
Ag%a Hielo y preventiva
- Acta de
Fiscalizacion
Sanitaria
Gestion de Ejecucion de Ejecucion del Eéi?ocllg:‘]ic?gl en Cog Pe;a(t:isgdelﬁlon Director de
PM-03 fiscalizacion PM-03.01 | fiscalizacién | PM-03.01.02 | Programa de PM-03.01.02.02 Areas de E\reas de Misional | Fiscalizacion
regular Control Oficial - i Sanitaria
Produccién Produccion
- Comunicacion
Ejecucion de con ((e(l:c())rfeec:ador
control oficial de P
sustancias electronico o
Gestién de Ejecucion de Ejecucion del contaminantes presencial) Director de
PM-03 |, .~~~ |PM-03.01 |fiscalizacion | PM-03.01.02 | Programa de PM-03.01.02.03 . - Resolucién Misional | Fiscalizacion
fiscalizacién . y/o residuales, en ) o
regular Control Oficial - directoral Sanitaria
la acuicultura de
recomendando
pecesy :
A aplicar la
crustaceos

disposicién final
del producto
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- Resolucion
Directoral
- Informe a GG
Ejecucion del ) go{;:réligidge?e
Plan de pPIan de
Gestién de Ejecucion de Ejecucion del Contingencia Contingencia / Director de
PM-03 | .~ | PM-03.01 | fiscalizacion | PM-03.01.02 | Programa de PM-03.01.02.04 | frente a la Lontinge Misional | Fiscalizacion
fiscalizacion . . finalizacion de la o
regular Control Oficial deteccién de A Sanitaria
Aplicacion del
Eventos de
; L Plan de
Riesgo Sanitario . .
Contingencia
- Acta de
Fiscalizacién
Sanitaria
Gestién de Ejecucion de Ejecucion del ﬁglﬁggfn de Acta de Director de
PM-03 fiscalizacion PM-03.01 | fiscalizacién | PM-03.01.02 | Programa de PM-03.01.02.05 administrativas Fiscalizacion Misional | Fiscalizacion
regular Control Oficial ) Sanitaria Sanitaria
preventivas
Declaracién de
Extraccion y
Recoleccion
(DER) 0
Ejecucion de Ejecucion del Control Oficial de Declaracion de Director de
Gestion de EOSETE la Trazabilidad de Gasteropodos - P
PM-03 fiscalizacion PM-03.01 | fiscalizacién | PM-03.01.02 Programa_dg PM-03.01.02.06 los Moluscos Marinos Misional Flscall_za(_:lon
regular Control Oficial : Sanitaria
Bivalvos desvalvados en el
lugar de
extraccion,
recoleccién y/o
cosecha (DGaD).
Acta de
Gestién de Ejecucion de Ejecucion de Fiscalizacion Director de
PM-03 |2 .~ | PM-03.01 | fiscalizacion | PM-03.01.03 | fiscalizacién Sanitaria Misional | Fiscalizacion
fiscalizacion . L
regular programada Oficio de Sanitaria
respuesta
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Codigo Caodigo Caodigo o . Producto(s) del | Tipo de | Duefo del
Nivel O L Nivel 1 L Nivel 2 Nl Sl N N Proceso Proceso Proceso
Clasificacion de
las
Gestion de Ejecucion de Fiscalizacion en 'n;rsaiséiggtgz‘g ol Oficio de Director de
PM-03 |: 7.7 .~ | PM-03.01 |fiscalizacion | PM-03.01.04 | procesos basada | PM-03.01.04.01 pesq ) Clasificacion de | Misional | Fiscalizacion
fiscalizacion : modelo de la o
regular en riesgos . o Infraestructura Sanitaria
fiscalizacion de
procesos basada
en riesgos
Seguimiento de .
las plantas O.f.ICIO .d,e
. L . L e . Clasificacion de .
Gestion de IjZJecu_cmr_l ,de Fiscalizacion en clasificadas bajo Infraestructura . I_Dlrec_tor c_ig
PM-03 |- .~~~ |PM-03.01 |fiscalizacion | PM-03.01.04 | procesos basada | PM-03.01.04.02 | el modelo de la Misional | Fiscalizacion
fiscalizacion . - AN Informe de o
regular en riesgos fiscalizacién de . N Sanitaria
Fiscalizacion
procesos basada Sanitaria
en riesgos
Evaluacion de
casos de plantas Informe de
Gestion de Ejecucion de Fiscalizacion en clasificadas bajo ensavo evaluado Director de
PM-03 |- .~~~ |PM-03.01 |fiscalizacion | PM-03.01.04 | procesos basada | PM-03.01.04.03 | el modelo de la y - Misional | Fiscalizacion
fiscalizacion . - A Formulario o
regular en riesgos fiscalizacién de Sanitaria
evaluado
procesos basada
en riesgos
Elaboracion del
Gestion de Ejecucion de Fiscalizacion a programa anual Programa anual Director de
PM-03 | .~ | PM-03.01 | fiscalizacion | PM-03.01.05 | entidades de PM-03.01.05.01 | de Ensayos de de Ensayos de | Misional | Fiscalizacion
fiscalizacion - . o
regular ensayo Aptitud (Norma Aptitud aprobado Sanitaria
ISO/IEC 17043)
Ejecucion del
Gestion de Ejecucion de Fiscalizacion a programa anual Informe final con Director de
PM-03 | . .~ | PM-03.01 | fiscalizacion | PM-03.01.05 | entidades de PM-03.01.05.02 | de Ensayos de resultados de los | Misional | Fiscalizacién
fiscalizacion - e o
regular ensayo Aptitud (Norma participantes Sanitaria
ISO/IEC 17043)
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Codigo Caodigo Caodigo T . Producto(s) del | Tipo de | Duefo del
Nivel 0 Rombe Nivel 1 Rombe Nivel 2 hombre CodIgNivEls hombre Proceso Proceso Proceso
Implementacion
de nuevos _—
Informe técnico
Ensayos de del Ensavo
Gestién de Ejecucion de Fiscalizacion a Aptitud y im Iement);do Director de
PM-03 |- "7 . .~ | PM-03.01 |fiscalizacion | PM-03.01.05 | entidades de PM-03.01.05.03 | Ampliacién del pler Misional | Fiscalizacion
fiscalizacién Certificado de o
regular ensayo alcance de L Sanitaria
L Ampliacion de
Acreditacion Alcance
(Norma ISO/IEC
17043)
Incorporacion de
Ensayos de
Gestion de Ejecucion de Fiscalizacion a Aptitud Pargt%gin;: dingsl Director de
PM-03 | .~~~ | PM-03.01 | fiscalizacion | PM-03.01.05 | entidades de PM-03.01.05.04 | adicionales al Misional | Fiscalizacion
fiscalizacion Ensayos de o
regular ensayo programa anual Aptitud aprobado Sanitaria
(Norma ISO/IEC | P P
17043)
Fiscalizacién Atencién de
Sanitaria para el solicitud de
levantamiento de levantamiento de Oficio en
Gestion de Ejecucion de la medida la medida respuesta a Director de
PM-03 | .~ | PM-03.02 | fiscalizacion | PM-03.02.01 | administrativa PM-03.02.01.01 | administrativa P Misional | Fiscalizacion
fiscalizacion . . . resultados de la o
especial preventiva de preventiva de - Sanitaria
! e, ! AR evaluacion
inmovilizacién de inmovilizacion de
productos productos
hidrobiolégicos hidrobiolégicos
. L Evaluacién de los -
Fiscalizacion Oficio con
o Informes de
Sanitaria para el respuesta de
| Ensayo para el
levantamiento de . resultados no
. ., | . levantamiento de f .
Gestion de Ejecucion de a medida la medida conformes / de . Director de
PM-03 | . .~ | PM-03.02 | fiscalizacion | PM-03.02.01 | administrativa PM-03.02.01.02 o . liberacion del Misional | Fiscalizacion
fiscalizacion - p administrativa O
especial preventiva de . producto Sanitaria
! e preventiva de
inmovilizacion de ; AR Acta de
inmovilizacion de . MBS
productos Fiscalizacién
. P productos o
hidrobiolégicos . . Sanitaria
hidrobiolégicos
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Codigo Caodigo Caodigo o . Producto(s) del | Tipo de | Duefo del
Nivel O L Nivel 1 L Nivel 2 Nl Sl N N Proceso Proceso Proceso
Informe que
Gestion de Ejecucion de Eebfrggi?’)rrll )(lje Iisgf;iinc'}ﬁ g::el Director de
PM-03 | —_ .~ | PM-03.02 | fiscalizacion | PM-03.02.02 Misional | Fiscalizacion
fiscalizacion . lotes de recursos recurso o
especial . A . S Sanitaria
Hidrobiol4gicos hidrobiolégico
Oficio
Atencion a los
Lotes
Inmovilizados
Gestién de Ejecucion de por Plan de Acta de Director de
PM-03 |- .~ .~ |PM-03.02 |fiscalizacion | PM-03.02.03 | Contingencia por Fiscalizacion Misional | Fiscalizacion
fiscalizacion . o o
especial Eventos Sanitaria Sanitaria
Sanitarios en
Area de
Produccién
Acta de
Fiscalizacion
Gestién de Ejecucion de Verificacion de Fgﬁ;‘gfg'ﬁ}’s Director de
PM-03 | —_ .~ | PM-03.02 | fiscalizacion | PM-03.02.04 | Toma de . Misional | Fiscalizacion
fiscalizacion ) (opcional) o
especial muestra Sanitaria
Informe de
Fiscalizacion
Sanitaria
Evaluacién para -
. S dictar la medida .Of'C!°.E’a“f"
Disposicion final - i disposicion final
. - administrativa .
Gestion de Ejecq0|on de de productos no preventiva de la del prodgcto N I_Dlrec_tor Qe
PM-03 |- 7.~~~ |PM-03.02 | fiscalizacion | PM-03.02.05 | aptos para el PM-03.02.05.01 | . CLT Resolucion Misional | Fiscalizacion
fiscalizacion . Disposicion final . o
especial consumo Directoral para Sanitaria
de productos no ; AL
humano disposicién final
aptos para el
del producto
consumo humano
Disposicion final Verificacion de la
Gestion de Ejecucion de de productos no ejecucion de la Acta e informe de Director de
PM-03 fiscalizacion PM-03.02 | fiscalizacion | PM-03.02.05 | aptos para el PM-03.02.05.02 | medida fiscalizacion Misional | Fiscalizacion
especial consumo administrativa sanitaria Sanitaria
humano preventiva de
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disposicion final
de productos no
aptos para el
consumo humano
Fiscalizacion
Gestion de Ejecu_cic')n de zﬁglrt]?arllti/a de las Acta de_ . I_Direc_tor Qe
PM-03 | . .~ | PM-03.02 | fiscalizacion | PM-03.02.06 - Fiscalizacion Misional | Fiscalizacion
fiscalizacion especial actividades Sanitaria Sanitaria
pesqueras y
acuicolas
Acta sanitaria de
Gestion de Auditoria 9e cierre de auditoria
fiscalizacion des_empeno alas ylo d_o_curn_elnto de _
Gestién de alas gntldad(.ajs de .verlflcauon q’e N I_Dlreqtor ‘?’?
PM-03 fiscalizacion PM-03.03 entidades de PM-03.03.01 | inspeccion y/o |mpleme_ntaC|on Misional Flscal[zaglon
inspeccion ensayo - de acciones Sanitaria
ylo ensayo Fiscalizacion correctivas
Regular Resolucion
Directoral
Acta sanitaria de
Gestion de Audi_toria cierre de auditoria
fiscalizacion moplnada alas ylo dp_cum_gnto de .
Gestién de alas gntldadg§ de .verlflcamon Qg . plregtor qu
PM-03 fiscalizacion PM-03.03 entidades de PM-03.03.02 | inspeccion y/o implementacion | Misional | Fiscalizacién
. 2 ensayo - de acciones Sanitaria
Inspeccion Fiscalizacion correctivas
y/o ensayo . i
especial Resolucion
Directoral
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SANIPES

)
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ANEXO N° 02

FICHA TECNICA DE PROCESO

Gestidn de fiscalizacion

PM-03

Verificar el cumplimento de las obligaciones, prohibiciones o limitaciones exigibles a los
operadores de las actividades pesqueras y acuicolas en el ambito nacional establecidas
en la normativa sanitaria y en base al plan anual de controles oficiales y fiscalizaciones
sanitarias a nivel nacional, asimismo ejecutar las actividades para la atencién de las
solicitudes de fiscalizacién no programadas; ademas de autorizar y fiscalizar a las
entidades de inspeccion y/o ensayo que brindan servicios complementarios y
vinculados con el sector pesca y acuicultura, a los operadores y comercializadores.

Misional

Director de Fiscalizacién Sanitaria

e Subdireccién de
Fiscalizaciéon
Sanitaria
Acuicola

e Subdireccién de
Fiscalizaciéon
Sanitaria
Pesquera

e Oficinas
Sanitarias
Desconcentrada
s

e Direccién de
Fiscalizaciéon
Sanitaria

e Laboratorio
SANIPES /
Laboratorio
Externo

¢ PM-03.01.02.02
Ejecucion de
control oficial en
Areas de
Produccion

e Laboratorio
SANIPES /
Externo

e Entidades de
Inspeccién y/o
Ensayo

e Direccién de
Habilitaciones y
Certificaciones

e Resultados de
los planes 'y
programas
establecidos en
el afio anterior
Base de datos
interna Excel de
las 14 OSD
Cronograma
anual del
programa de
Control oficial
Cronograma
Oficial de
Monitoreo para
Areas de
Produccion
Autorizadas por
la Unién
Europea”y
“Cronograma
Oficial de
Monitoreo para
Areas de
Produccion con
Destino a
Mercados
Diferentes a la
Unién Europea
Cronograma
anual programa
control oficial de
sustancias
contaminantes

PM-03.01
Ejecucion de
fiscalizacion
regular

PM-03.02
Ejecucion de
fiscalizacion
especial

Comprende todas las actividades y acciones para la elaboracion y aprobacién del Plan
Anual de fiscalizacion, ejecucion de fiscalizacién regular y especial; y la gestion de
fiscalizacién a las entidades de inspeccion y/o ensayo.

e Plan Anual de
Fiscalizacién

e Oficio

e Resolucion
Directoral

e Acta de
Fiscalizacién
Sanitaria

e COAP -
Condicién
Operativa en
Areas de
Produccién

e Comunicacion
con el Operador
(correo
electrénico o
presencial)

e Informe a GG

e Comunicado de
aplicacion del
Plan de
Contingencia /
finalizacion de la
Aplicacion del
Plan de
Contingencia

e DER 0 DGaD

e Oficio de
Clasificacién de
Infraestructura

e Informe de
Fiscalizacién
Sanitaria

¢ Direccién de
Fiscalizacion
Sanitaria
e Operador
e Administracion
del portal web
e PM-03.01.02.04
Ejecucion del
Plan de
Contingencia
frente a la
deteccién de
Eventos de
Riesgo Sanitario
PM-03.02.02
Atencion a los
Lotes
Inmovilizados
por Plan de
Contingencia
por Eventos
Sanitarios en
Area de
Produccién
PM-03.02.05
Disposicion final
de productos no
aptos para el
consumo
humano
PM-03.01.05.02
Ejecucion del
programa anual
de Ensayos de

Pagina 11 de
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e Direccioén de
Sanidad e
Inocuidad

e PM-03.01.02.01

Ejecucion de

control oficial en

Productos

hidrobiolégicos

nacionales y de

exportacion y

Agua Hielo

Operador

PM-03.01011

Elaboracién y

aprobacion del

Plan Anual de

fiscalizacién

Direccion de

Sanidad e

Inocuidad

Entidad de

Acreditacion

Mexicana-EMA

PM-03.01.05.01

Elaboracion del

programa anual

de Ensayos de

Aptitud (Norma

ISO/IEC 17043)

Entidad de

Inspeccion y/o

Ensayo

PM-03.02.01.01

Atencion de

solicitud de

levantamiento
de la medida
administrativa
preventiva de
inmovilizacion
de productos
hidrobiolégicos

PM-03.02.01.02

Evaluacién de

los Informes de

Ensayo para el

levantamiento

de la medida
administrativa
preventiva de
inmovilizacion
de productos
hidrobiolégicos

Direccion de

Sanidad e

Inocuidad

PM-03.01.02.04

Ejecucion del

Plan de

Contingencia

frente a la

ylo residuales
en Acuicultura
Resultados con
valores por
encima de los
limites maximos
de control de los
criterios
sanitarios
muestreados en
las areas de
produccién de
moluscos
bivalvos.
Resultados de
Laboratorio por
encima de los
limites maximos
de control (Por
correo
electronico)
Reporte rapido
con los
resultados fuera
de los limites
maximos de
control
Resultados de
Laboratorio por
encima de los
limites maximos
de control (Por
correo
electronico)
Informe de
Ensayo y/o
Actas de
Inspeccion
Certificado de
internamiento de
productos
retornados
Alertas
sanitarias o
Denuncias
Resultados NO
conformes
Solicitud DER o
DGabD (Sistema
de trazabilidad
de Moluscos
Bivalvos -
Trazamobi)
e Plan Anual de
fiscalizacién
e Solicitud para
Clasificacion de
Infraestructura
e Formulario de
Clasificacion de
Infraestructura

PM-03.03 Gestién
de fiscalizacion a
las entidades de
inspeccion y/o
ensayo

e Formulario
evaluado
e Informe de
Ensayo
evaluado
e Programa anual
de Ensayos de
Aptitud
aprobado
Informe final con
resultados de
los participantes
Informe técnico
del Ensayo
implementado
Certificado de
Ampliacion de
Alcance
Oficio en
respuesta a
resultados de la
evaluacion
Oficio con
respuesta de
resultados no
conformes
Oficio de
liberacion del
producto
Oficio indicando
la liberacién del
recurso
hidrobiolégico
Acta de
Fiscalizacién
Sanitaria y
Formato N° 6
(opcional)
Informe de
Fiscalizacién
Sanitaria
Oficio para
disposicion final
del producto
Resolucion
Directoral para
disposicion final
del producto
Acta de
Fiscalizacién
sanitaria /
Informe de
fiscalizacion
sanitaria
Acta sanitaria de
cierre de
auditoria y/o
documento de
verificacién de
implementacion

Aptitud (Norma
ISO/IEC 17043)
¢ Entidad de
Acreditacion
Mexicana-EMA
¢ Participantes
e Administracién
del Portal Web
e PM-03.01.05.01
Elaboracioén del
programa anual
de Ensayos de
Aptitud (Norma
ISO/IEC 17043)
PM-03.02.04
Verificacion de
Toma de
muestra
PM-03.02.05.02
Verificacion de
la ejecucién de
la medida
administrativa
preventiva de
disposicion final
de productos no
aptos para el
consumo
humano
e Administrado
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deteccion de
Eventos de

Riesgo Sanitario

e PM-03.02.05.01
Evaluacién para
dictar la medida
administrativa
preventiva de la
Disposicion final
de productos no
aptos para el
consumo
humano

e Unidad de
Auditorias de
Entidades de
Ensayo e
Inspeccion

e Direccioén de
Fiscalizacién
Sanitaria

e Direcciones de
SANIPES

(Generacion de
un caso por la
plataforma
Bizagi)

Pedido
especifico de
Ensayo de
Aptitud a
considerar en el
programa
Ensayos
acreditados con
la norma
ISO/IEC
17043:2010
Ensayos
requeridos para
los Controles
Oficiales y
Certificacion
Sanitaria
Programa anual
de ensayos de
aptitud
Solicitud de
levantamiento
de la medida
administrativa
preventiva de
inmovilizacién
de productos
hidrobiolégicos
Carta con los
informes de
ensayo de la
entidad de
inspeccion y
ensayo
Solicitud de
liberacién de
recurso
hidrobiolégico
Solicitud de
liberacién de
producto
Registro de
Comunicacion
de Inspeccion y
toma de muestra
de pescay
acuicola
(Plataforma
Virtual)
Solicitud de
disposicion final
de productos no
conformes
declarados por
los operadores
Oficio en
respuesta a

de acciones
correctivas
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resultados de la

evaluacion
e Oficio con
respuesta de
resultados no
conformes
Alerta sanitaria,
se realiza la
toma de muestra
y los resultados
obtenidos son
no conformes
Acta de
Fiscalizacion
Sanitaria
Carta que
informa la
realizacién y/o
ejecucion de la
disposicién final
Solicitud del
operador/admini
strado con
previa
evaluacion por
parte de la
autoridad
administrativa
fiscalizadora de
las actividades
pesqueras y
acuicolas
Solicitud de
otras entidades
y/o instituciones
publicas
ylprivadas.
Iniciativa propia
de la Autoridad
Sanitaria
Cronograma
anual de
Fiscalizacion
Sanitaria
Alertas
Sanitarias
Programa anual
de Auditorias
Inopinadas
Fiscalizacion

e Validar Plan Anual de e Recursos Humanos:
Fiscalizacion en base a e Director — DFS
parametros de volimenes de | e Asistente Administrativo — DFS
produccion, incumplimientos | e Especialista Legal - DFS
normativos, antigiiedad de e Subdirector — SDFSP / SDFSA
operacion, alertas y e Asistente Administrativo — SDFSP /
denuncias recibidas, asi SDFSA
como el comportamiento de ¢ Especialista — SDFSP / SDFSA

e Porcentaje de
fiscalizaciones
ejecutadas

e Porcentaje de
ensayos de aptitud
ejecutados en un
periodo determinado
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areas de produccién de
moluscos bivalvos

Evaluar los informes de
ensayo

Revisar Proyecto de
Resolucion Directoral

Evaluar reporte rapido

Evaluar los informes de
ensayo

Revisar informe
recomendando aplicar la
disposicion final del producto
y proyecto de Resolucion
Directoral

Evaluar informe de andlisis
de causa de la OSD

Validar Informe técnico y
comunicado

Verificar la descarga de
moluscos bivalvos

Revisar informe de
fiscalizacién sanitaria y/o
Acta de Fiscalizacion
Sanitaria

Revisar proyecto de oficio
para realizar la auditoria

Revisar si hubo variacién en
el estatus de la clasificacion

Evaluar si formulario cuenta
con Packing list

Evaluar formulario de
clasificacion de
infraestructura

Evaluar documentacién
presentada por el operador

Evaluar si cumple
condiciones de liberacion

Evaluar carta con los
informes de Ensayo de la
Entidad de Inspeccion y
Ensayo

Evaluar documentacién
presentada por el operador

e Especialista del Plan de Contingencia
— SDFSA

e Personal de Recepcién e Ingreso de
muestra — SDFSP / SDFSA

¢ Responsable del PCMB — OSD

¢ Coordinador Técnico - OSD

e Fiscalizador Sanitario — OSD

e Coordinador - FPBR

e Fiscalizador - FPBR

e Coordinador General de Ensayos de
Aptitud - CEA

¢ Responsable Técnico — CEA

¢ Responsable de sistema de gestion
de calidad — CEA

¢ Especialista Técnico - CEA

¢ Analista de ensayos de Aptitud —
CEA

e Técnico de laboratorio — CEA

e Coordinador - UAEEI

e Especialista - UAEEI

e Instalaciones:
sInstalaciones de SANIPES a nivel
nacional que cuentan con servicios de
internet, luz, agua y telefénica.

e Sistemas Informaticos:

¢ Microsoft Office (Word, excel, power
point)

e Microsoft TEAMS

e Correo electrdnico institucional.

e Sistema BizAgi

¢ Sistema de trazabilidad de Moluscos
Bivalvos - Trazamobi

e Equipos:
*Laptop o PC, escritorio de oficina,
sillas, impresora, escaner

Porcentaje de
ensayos de aptitud
implementados en un
periodo determinado
Porcentaje de
cumplimiento del
programa de
auditorias de
desempefio anual
Porcentaje de
cumplimiento de
auditorias inopinadas
anual a las entidades
de inspeccién y/o
ensayo
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Revisar informe que
sustente la liberacion del
recurso hidrobiolégico y
proyecto de Oficio

Evaluar documentacion
presentada por el operador

Verificar la toma de muestra
realizada por la entidad de
inspeccion y/o ensayo

Revisar informe de
Fiscalizacion sanitaria
sustentando la disposicion
final y/o proyecto de oficio

Revisar informe sustentando
que el producto va a
disposicion final

Revisar proyecto de
Resolucién Directoral

Evaluar carta presentada por
el operador

Evaluar Carta que solicita
fiscalizacion orientativa
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Ejecucion de fiscalizacion regular

PM-03.01

Verificar el cumplimiento de la normativa sanitaria, vigilancia y control sanitario, de
acuerdo a la programacién de la fiscalizacion.

Misional

Director de Fiscalizacion Sanitaria

e Subdireccién de
Fiscalizacion
Sanitaria
Acuicola

e Subdireccién de
Fiscalizacion
Sanitaria
Pesquera

e Oficinas
Sanitarias
Desconcentrada
s

e Direccién de
Fiscalizacion
Sanitaria

e Laboratorio
SANIPES /
Externo

¢ PM-03.01.02.02
Ejecucion de
control oficial en
Areas de
Produccion

e Laboratorio
SANIPES /
Externo

e Entidades de
Inspeccién y/o
Ensayo

e Direccion de
Habilitaciones y
Certificaciones

e Resultados de

los planes 'y
programas
establecidos en
el afio anterior
Base de datos
interna Excel de
las 14 OSD
Cronograma
anual del
programa de
Control oficial
Resultados de
Laboratorio por
encima de los
limites maximos
de control (Por
correo
electrénico)
Reporte rapido
con los
resultados fuera
de los limites
maximos de
control
Resultados de
Laboratorio por
encima de los
limites maximos
de control (Por
correo
electronico)
e Informe de
Ensayo y/o

PM-03.01.01
Elaboracién y
aprobacion del
Plan Anual de
fiscalizacion

PM-03.01.02
Ejecucion del
Programa de
Control Oficial

Comprende todas las actividades y acciones para la ejecucion del Programa de Control
Oficial, fiscalizacion planificada, fiscalizacion en procesos basada en riesgos; asi como
también para la fiscalizacién a entidades de ensayo.

Plan Anual de
Fiscalizacién
Oficio
Resolucion
Directoral
Acta de
Fiscalizacién
Sanitaria
COAP -
Condicién
Operativa en
Areas de
Produccién
Comunicacion
con el
Operador
(correo
electrénico o
presencial)
Resolucion
directoral
Resolucion
Directoral
Informe a GG
Comunicado
de aplicaciéon
del Plan de
Contingencia /
finalizacion de
la Aplicacion
del Plan de
Contingencia
DER o DGaD

e Direccién de
Fiscalizacion
Sanitaria

e Operador

e Administracion
del portal web

¢ PM-03.01.02.04

Ejecucion del

Plan de

Contingencia

frente a la

deteccién de

Eventos de

Riesgo Sanitario

PM-03.02.03

Atencioén a los

Lotes

Inmovilizados

por Plan de

Contingencia

por Eventos

Sanitarios en

Area de

Produccion

PM-03.02.05

Disposicion final

de productos no

aptos para el
consumo
humano

e Direccién de
Fiscalizaciéon
Sanitaria
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e Direccién de
Sanidad e
Inocuidad

e Operador

¢ PM-03.01.01
Elaboracién y
aprobacion del
Plan Anual de
fiscalizacion

e Direccién de
Sanidad e
Inocuidad

e Entidad de
Acreditacién
Mexicana-EMA

¢ PM-03.01.05.01
Elaboracién del
programa anual
de Ensayos de
Aptitud (Norma
ISO/IEC 17043)

Actas de
Inspeccién
e Certificado de

internamiento de

productos
retornados
Alertas
sanitarias o
Denuncias
Solicitud DER o
DGaD (Sistema
de trazabilidad
de Moluscos
Bivalvos -
Trazamobi)
Plan Anual de
fiscalizacién
Solicitud para
Clasificacion de
Infraestructura
Formulario de
Clasificacion de
Infraestructura
(Generacion de
un caso por la
plataforma
Bizagi)
Pedido
especifico de
Ensayo de
Aptitud a
considerar en el
programa
Ensayos
acreditados con
la norma
ISO/IEC
17043:2010
Ensayos
requeridos para
los Controles
Oficiales y
Certificacion
Sanitaria
e Programa anual
de ensayos de
aptitud.

PM-03.01.03
Ejecucion de
fiscalizacion
programada

PM-03.01.04
Fiscalizacion en
procesos basada
en riesgos

PM-03.01.05
Fiscalizacién a
entidades de
ensayo

Oficio de
Clasificacion
de
Infraestructura
Informe de
Fiscalizacién
Sanitaria
Formulario
evaluado
Informe de
Ensayo
evaluado
Programa
anual de
Ensayos de
Aptitud
aprobado
Informe final
con resultados
de los
participantes
Informe
técnico del
Ensayo
implementado
Certificado de
Ampliacién de
Alcance

e PM-03.01.05.02
Ejecucion del
programa anual
de Ensayos de
Aptitud (Norma
ISO/IEC 17043)

¢ Entidad de
Acreditacion
Mexicana-EMA

e Participantes

e Administracion
del Portal Web

e PM-03.01.05.01
Elaboracién del
programa anual
de Ensayos de
Aptitud (Norma
ISO/IEC 17043)

e Evaluar los informes de

ensayo

e Revisar Proyecto de
Resolucion Directoral

e Evaluar reporte rapido

e Evaluar los informes de

ensayo

Recursos Humanos:

e Director — DFS

e Asistente Administrativo — DFS

¢ Especialista Legal - DFS

e Subdirector — SDFSP / SDFSA

e Asistente Administrativo — SDFSP /
SDFSA

e Especialista — SDFSP / SDFSA

¢ Especialista del Plan de Contingencia
— SDFSA

e Porcentaje de
fiscalizaciones
ejecutadas

e Porcentaje de
ensayos de aptitud
ejecutados en un
periodo determinado

e Porcentaje de
ensayos de aptitud
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Revisar informe
recomendando aplicar la
disposicion final del producto
y proyecto de Resolucién
Directoral

Evaluar informe de analisis
de causa de la OSD

Validar Informe técnico y
comunicado

Verificar la descarga de
moluscos bivalvos

Revisar informe de
fiscalizacion sanitaria y/o
Acta de Fiscalizacion
Sanitaria

Revisar proyecto de oficio
para realizar la auditoria

Revisar si hubo variacién en
el estatus de la clasificacion

Evaluar si formulario cuenta
con Packing list

Evaluar formulario de
clasificacion de
infraestructura

e Personal de Recepcién e Ingreso de
muestra — SDFSP / SDFSA

e Responsable del PCMB — OSD

¢ Coordinador Técnico - OSD

e Fiscalizador Sanitario — OSD

e Coordinador - FPBR

e Fiscalizador - FPBR

e Coordinador General de Ensayos de
Aptitud - CEA

¢ Responsable Técnico — CEA

¢ Responsable de sistema de gestién
de calidad — CEA

e Especialista Técnico - CEA

¢ Analista de ensayos de Aptitud —
CEA

e Técnico de laboratorio - CEA

e Instalaciones:
sInstalaciones de SANIPES a nivel
nacional que cuentan con servicios de
internet, luz, agua y telefénica.

e Sistemas Informaticos:

¢ Microsoft Office (Word, excel, power
point)

e Microsoft TEAMS

e Correo electrénico institucional.

¢ Sistema Bizagi

¢ Sistema de trazabilidad de Moluscos
Bivalvos - Trazamobi

e Equipos:
*Laptop o PC, escritorio de oficina,
sillas, impresora, escaner

implementados en un
periodo determinado
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(7)) SANIPES

Comizmiesin™ )

Misional

Ejecucion del Programa de Control Oficial

PM-03.01.02

Verificar el cumplimiento de la normativa sanitaria, vigilancia y control sanitario del
agua, hielo y producto empleados por las infraestructuras pesqueras que procesan,
almacenan y/o comercializan recursos y/o productos, asi como la aplicacion de
medidas preventivas con la finalidad de asegurar su inocuidad.

Director de Fiscalizacion Sanitaria

Comprende todas las actividades y acciones para la ejecucién de control oficial en
Productos hidrobioloégicos nacionales y de exportacion y Agua Hielo, areas de
Produccion y sustancias contaminantes y/o residuales en acuicultura; asi como
también para la Implementacién del plan de contingencia, aplicacion de medidas
administrativas preventivas estion de la emisién de la DER o DGaD.

« Direccién de * Cronograma PM-03.01.02.01
Fiscalizacién anual del Ejecucion de
Sanitaria programa de control oficial en

« Subdireccion de | Control oficial | Productos
Fiscalizacion * Cronograma e b|o||og|c%s
Sanitaria Oficial de hactonales y de Oficio « Operador
Acuicola Monitoreo para E)_(plortamon y Agua Resolucién . Agministracién

« Laboratorio g:ggﬁggén 150 Directoral del portal web
SANIPES / . Acta de ¢ PM-03.01.02.04
Laboratorio Autorllgadas por P_M'03:91'02'02 Fiscalizacién Ejecucion del
Externo la Un|on” EjchCIOﬂ_ c_ie Sanitaria Plan de

« PM-03.01.02.02 !?Cumpea y control oficial en COAP - Contingencia
Ejecucion de Oﬁré)ir;?g;ama é‘rezs d?, Condicién frente a la
control oficialen | = =t roduccion Operativa en deteccién de
Areas de Areas de P Areas de Eventos de
Produccion broduccién con | oY-03.01.02..03 Produccion Riesgo Sanitario

« Laboratorio Destino a Ejecucion de Comunicacion | « PM-03.02.03
SANIPES / Mercados control oficial de conel Atencion a los
Externo Diferentes a la sustancias Operador Lotes

« Entidades de Unién Europea contaminantes y/o (correo Inmovilizados
Inspeccion y/o « Cronograma residuales, en la electrénico o por Plan de
Ensayo anual programa acuicultura de’ presencial) Contingencia

o Direccion de control oficial de peces y crustaceos Informe a GG por Eventos
Habilitaciones y sustancias PM-03.01.02.04 Comunicado Sanitarios en
Certificaciones contaminantes | EJ€cucion del Plan de aplicacion Areade

« Direccién de ylo residuales de Contingencia del Plan de Produccion
Sanidad e en Acuicultura | frente ala Contingencia / | ¢ PM-03.02.05
Inocuidad « Resultados con deteccion de finalizacion de Disposicion final

e PM-03.01.0201 valores por EVE[“O_S de Riesgo la Aplicacion de productos no
Ejecucion de encima de los Sanitario del Rlan de' aptos para el
control oficial en limites maximos Contingencia consumo
P_rOdU(.:tO,S _ de control de los | PM-03.01.02..05 DER o DGaD humano
hldrpblologlcos criterios Aplicacion de
nacnonalgs y de sanitarios medidas
exportacion y muestreados en | administrativas
Agua Hielo las areas de preventivas

* Operador produccion de
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moluscos
bivalvos.
Reporte rapido
con los
resultados fuera
de los limites
maximos de
control
Resultados de
Laboratorio por
encima de los
limites maximos
de control (Por

correo
electrdnico) PM.03.01.02.06

) E‘;Z;";g S/% Control Oficial de
Actas de la Trazabilidad de
Inspeccion :;R a'\f'\?c::SCOS

Certificado de
internamiento de
productos
retornados
Alertas
sanitarias o
Denuncias
Resultados NO
conformes

Solicitud DER o
DGaD (Sistema
de trazabilidad
de Moluscos
Bivalvos -
Trazamobi

] Recursos Humanos:

e Evaluar los informes de e Director — DFS
ensayo « Asistente Administrativo — DFS
. ¢ Especialista Legal - DFS
¢ gg:gﬁ;g?ﬁ?ﬁ&g% « Subdirector — SDFSP / SDFSA
e Asistente Administrativo — SDFSP /
SDFSA

* EBvaluar reporte rapido « Especialista — SDFSP / SDFSA

e Evaluar los informes de ¢ Especialista del Plan de Contingencia
— SDFSA

ensayo L e Porcentaje de
¢ Personal de Recepcion e Ingreso de actividades de

e Revisar informe muestra — SDFSP / SDFSA Control Oficial

recomendando aplicar la * cR:esp(;)_nsz(ijble_lfj,e : PCM%;S Sb ejecutadas.
disposicion final del producto | ¢ ~00rdinador fecnico -

y proyecto de Resolucién e Fiscalizador Sanitario - OSD
Directoral
e Instalaciones:
e Evaluar informe de andlisis sInstalaciones de SANIPES a nivel

de causa de la OSD nacional que cuentan con servicios de
internet, luz, agua y telefénica.

e Validar Informe técnico y

comunicado e Sistemas Informaticos:

¢ Microsoft Office (Word, excel, power
point)




/‘) SANIPES “MANUAL DE PROCEDIMIENTOS (MAPRO) PM-03

kOrganismo Nacional de \
S Sanidad Pesquera )

GESTION DE FISCALIZACION” Pagina 22 de
182
o Verificar la descarga de ¢ Microsoft TEAMS
moluscos bivalvos e Correo electronico institucional.

e Sistema BizAgi

e Equipos:
*Laptop o PC, escritorio de oficina,
sillas, impresora, escaner
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Fiscalizacion en procesos basada en riesgos

PM-03.01.04

Establecer las actividades para

clasificacion de las infraestructuras pesqueras,
seguimiento de las plantas clasificadas y evaluacion de casos de plantas clasificadas,
todos ellos, bajo el modelo de la fiscalizacidn de procesos basada en riesgos.

Misional

Director de Fiscalizacion Sanitaria

Comprende todas
infraestructuras pesqueras, seguimiento de las plantas clasificadas y evaluacion de
casos de plantas clasificadas, todos ellos, bajo el modelo de la fiscalizacién de procesos
basada en riesgos.

e Solicitud para

las

actividades y acciones para la

PM-03.01.04.01
Clasificacion de las
infraestructuras
pesqueras bajo el
modelo de la
fiscalizacién de
procesos basada

e Operador

e PM-03.01.01
Elaboracién y
aprobacion del
Plan Anual de
fiscalizacién

Clasificacion de | en riesgos ¢ gzlgicf)igaecién de
Infraestructura PM-03.01.04.02 Infraestructura
e Plan Anual de Seguimiento de las « Informe de
Fiscalizacion plantas Fiscalizacion
e Formulario de clasificadas bajo el Sanitaria
Clasificacion de | modelo de la « Formulario
Infraestructura | fiscalizacién de luado
(Generacion de | procesos basada . Fr:/firl:sle de
un caso por la en riesgos Ensavo
plataforma PM-03.01.04.03 Y
Bizagi) Evaluacién de evaluado

casos de plantas
clasificadas bajo el
modelo de la
fiscalizacién de
procesos basada
en riesgos

clasificacion de

e Operador

e Direccién de
Fiscalizacion
Sanitaria

las

e Revisar si hubo variacion en
el estatus de la clasificacion.

e Evaluar formulario de
clasificaciéon de
infraestructura.

e Revisar proyecto de oficio .
para realizar la auditoria.

e Evaluar si formulario cuenta .
con Packing list.

Recursos Humanos:
e Director — DFS

e Coordinador - FPBR
e Fiscalizador - FPBR
e Asistente Administrativo — DFS .

Instalaciones:

sInstalaciones de SANIPES a nivel
nacional que cuentan con servicios de
internet, luz, agua y telefénica.

Sistemas Informaticos:

Porcentaje de
auditorias de

seguimiento anual de

la clasifciacion.
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» Microsoft Office (Word, excel, power
point)

e Microsoft TEAMS

¢ Correo electrénico institucional.

e Sistema BizAgi

e Equipos:
*Laptop o PC, escritorio de oficina,
sillas, impresora, escaner
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Misional

Fiscalizacion a entidades de ensayo

PM-03.01.05

Evaluar la competencia técnica de los laboratorios de las Entidades de Ensayo,
garantizando con ello, la emision de resultados confiables.

Director de Fiscalizacion Sanitaria

Comprende todas las actividades y acciones para la clasificacion y ejecucién del
programa anual de Ensayos de Aptitud (Norma ISO/IEC 17043); asimismo, de la
Implementacién e incorporacion de nuevos Ensayos de Aptitud y Ampliacion del
alcance de Acreditacion (Norma ISO/IEC 17043)

PM-03.01.05.01
e Pedido Elaboracién del
especifico de programa anual de
Ensayo de Ensayos de Aptitud
Aptitud a (Norma ISO/IEC
considerar en el | 17043) e PM-03.01.05.02
« Direccion de programa PM-03.01.05.02 * dP;olgLe;r:;ozndueal Ejecucion del
Sanidad e * Ensayos Ejecucion del Aptitud programa anual
Inocuidad acreditados con | programa anuallde aprobado de Ensayos de
« Entidad de la norma Ensayos de Aptitud « Informe final con Aptitud (Norma
Acreditacion ISO/NEC (Norma ISO/IEC resultados de lSO.”EC 17043)
Mexicana-EMA 17043:2010 17043) los participantes ¢ E”"d?d d.e,
¢ Direccion de * Ensayos PM-03.01.05.03 e Informe técnico Acrgdltamon
Fiscalizacion requeridos para | Implementacién de del Ensayo Mex_lc_ana-EMA
Sanitaria los Controles nuevos Ensayos implementado ¢ Participantes
Oficiales y de Aptitud y o e Administracién
* PM-03.01.05.01 Certificacion Ampliacién del * Certificado de del Portal Web
Elaboracién del Sanitaria alcance de Ampliacion de « PM-03.01.05.01
programa anual ¢ Programa anual | Acreditacion Alcance Elaboracién del
de Ensayos de de ensavos d e Programa anual
; yos de | (Norma ISO/IEC programa anual
e otag | aptiud 17043) Qe Ensayosde | ge Ensayos de
ISO/IEC 17043) | | Ao Jio PM-03.01.05.04 APt'tUI‘?' § Aptitud (Norma
especificode | Incorporacion de actualizado ISO/IEC 17043)
Ensayo de Ensayos de Aptitud
Aptitud a adicionales al
considerar en el | programa anual
programa anual. | (Norma ISO/IEC
17043

Revi | | e Recursos Humanos: P taie d
[ ] .
evisar el programa anua « Director — DFS . orcentaje de

de Ensayos de Aptitud ensayos de aptitud

e Coordinador General de Ensayos de .

. - Aptitud - CEA ejecutados en un

e Revisar el oficio de « Responsable Técnico — CEA periodo determinado
comunicacion a los e Responsable de sistema de gestion * Porcentaje de .
participantes. de calidad — CEA ensayos de aptitud

o implementados en un
» Especialista Técnico - CEA pe?iodo determinado
¢ Analista de ensayos de Aptitud —
CEA

e Revisar informe técnico.
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e Evaluar estadisticamente los
resultados (bajo la norma
1ISO 13528)

e Revisar el informe final con
los resultados obtenidos,
indicando el desemperfio de
los participantes

e Revisar nuevos Ensayos de
Aptitud

¢ Revisar informe técnico del
Ensayo implementado

e Técnico de laboratorio - CEA

e Instalaciones:
sInstalaciones de SANIPES a nivel
nacional que cuentan con servicios de
internet, luz, agua y telefénica.

e Sistemas Informéaticos:
¢ Microsoft Office (Word, excel, power
point)
e Microsoft TEAMS
e Correo electrénico institucional.
¢ Sistema Estadistico PRO-LAB

e Equipos:
e Laptop o PC, escritorio de oficina,
sillas, impresora, escaner
e Equipos de Laboratorio
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(7)) SANIPES

Comizmiesin™ )

Misional

Ejecucion de fiscalizacion especial

PM-03.02

Establecer las actividades para la atencién de las solicitudes de fiscalizacion no
programadas.

Director de Fiscalizacion Sanitaria

Comprende todas las actividades y acciones para la fiscalizacion Sanitaria para el

levantamiento de la medida sanitaria de seguridad de inmovilizacion de productos

hidrobiolégicos, retencién y Liberacion de lotes de recursos Hidrobioldgicos, atencion

a los lotes Inmovilizados por Plan de Contingencia por eventos sanitarios en area de

produccion, verificacion de Toma de muestra, disposicion final de productos no aptos
ara el consumo humano y fiscalizacién orientativa a solicitud del operador.

« Operador e Solicitud Fie
« Entidad de Ievantamlt_ento PM-03.02.01 Ofici
Inspeccion ylo de lamedida | Fiscalizacion e
Ensayo administrativa | sanjtaria para el respuesta a
o PM-03.03.01.01 _prever_mva _d,e levantamiento de resultad.qs de la
Evaluscion de inmovilizacion la medida ev_al_uauon
las condiciones ﬁ%prg.dTFtQS administrativa * Oficio con q
para la solicitud idrobiol6gicos | hreventiva de respuesta de
de * Carta con los inmovilizacion de resultados no « Operador
. informes de productos conformes
Ievantamlgnto ensayo de la hidrobiologicos « Oficio de . PM?QS.0.2;04
de la medida entidad de liberacion del Verificacion de
::ngﬁzggze inspeccion y producto -r;%ngstrdae
mmovilizacion ensayo *Actade « PM-03.23.05
de productos * $0"C'tqg de Flsc_a I|z_aC|on Dispos'icié.n final
hidrobiolégicos liberacion de Sanitaria de productos no
« PM-03.02 01.02 recurso PM-OS._QZ.OZ ¢ Oficio indicando aptos para el
Evalua.c iéh dé hIdI:O.bI0|OgICO R_etenm_qn y la liberacién del Consumo
los Informes de . $0I|C|tqg de Liberacién de lotes recurso humano
Ensayo para el liberacién de dt_a recursos hidrobiolégico « PM-03.02.05.02
levantamiento producto Hidrobiologicos * Acta de Verificécic';n de
de la medida . Registrp de_ ) Fisc_aliz_acién la ejecucion de
sanitaria de Comunlcac_lpn Sanitaria y la Disposicion
seguridad de de Inspecciény Formato N° 6 final de
inmovilizacién toma de muestra (opcional) productos no
de productos de pescay * Informe de aptos para el
hidrobiolégicos | 2cuicola PM-03.02.03 Fiscalizacion consumo
« Direccion de (Elataforma Atencion a los Sanitaria humano
Sanidad e Virtual) Lotes * Oficio para
Inocuidad . S.0|ICItl'Jd. fje ' Inmovilizados por disposicion final
« PM-03.01.02.04 disposicion final | plan de del prodycto
Ejecucién del de productos no | Contingencia por |  Resolucion
Plan de conformes Eventos Sanitarios Dlrectqrg! para
Contingencia declarados por | en Area de disposicion final
frente a la los operadores | produccicn del producto
deteccion de * Oficio en
respuesta a
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Eventos de resultados de la
Riesgo Sanitario evaluacion
e PM-03.02.05.01 | e Oficio con
Evaluacién para respuesta de
dictar la medida resultados no
sanitaria de conformes PM-03.02.04
seguridad de la | o Alerta sanitaria, | Verificacion de
Disposicion final |  se realiza la Toma de muestra
de productos no toma de muestra
aptos para el y los resultados
consumo obtenidos son
humano no conformes
e Acta de
Fiscalizacion
Sanitaria
e Carta que
informa la PM-03.02.05

realizacién y/o
ejecucion de la
disposicion final
Solicitud del
operador/admini
strado con
previa
evaluacion por
parte de la
autoridad
administrativa
fiscalizadora de
las actividades PM-03.02.06

Disposicion final de
productos no aptos
para el consumo
humano

pesqueras 'y Fiscalizacion
acuicolas sanitaria
e Solicitud de orientativa de las

otras entidades | actividades
ylo instituciones | pesqueras y
publicas acuicolas
y/privadas.
e Iniciativa propia
de la Autoridad
Sanitaria

e Evaluar documentacion e Recursos Humanos:
presentada por el operador ¢ Director — DFS
e Asistente Administrativo — DFS
e Evaluar si cumple e Especialista Legal - DFS
condiciones de liberaciéon e Subdirector — SDFSP / SDFSA
e Asistente Administrativo — SDFSP /
e Evaluar carta con los SDFSA
informes de Ensayo de la « Especialista — SDFSP / SDFSA
Entidad de Inspeccion'y e Coordinador Técnico - OSD -
Ensayo e Fiscalizador Sanitario - OSD

e Evaluar documentacion
presentada por el operador

e Instalaciones:
sInstalaciones de SANIPES a nivel
nacional que cuentan con servicios de

* Revisarinforme que internet, luz, agua y telefonica.
sustente la liberacion del

recurso hidrobiolégico y
proyecto de Oficio

e Sistemas Informéaticos:
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Evaluar documentacion
presentada por el operador

Verificar la toma de muestra
realizada por la entidad de
inspeccion y/o ensayo

Revisar informe de
Fiscalizacion sanitaria
sustentando la disposicion
final y/o proyecto de oficio

Revisar informe sustentando
que el producto va a
disposicion final

Revisar proyecto de
Resoluciéon Directoral

Evaluar carta presentada por
el operador

Evaluar Carta que solicita
fiscalizacion orientativa

» Microsoft Office (Word, excel, power
point)

e Microsoft TEAMS

¢ Correo electrénico institucional.

e Sistema Bizagi.

e Equipos:
e Laptop o PC, escritorio de oficina,
sillas, impresora, escaner
e Equipos de Laboratorio
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e Operador

o Entidad de
Inspeccién y/o
Ensayo

Ensayo

hidrobiolégicos.

Fiscalizacion Sanitaria para el levantamiento de la medida
sanitaria de seguridad de inmovilizacién de productos

PM-03.02.01

Realizar los procedimientos para la evaluacion de las condiciones sanitarias y de los
informes de ensayo, con la finalidad de levantar la medida sanitaria de seguridad de

inmovilizacion de productos hidrobioldgicos.

Misional

Director de Fiscalizacién Sanitaria

Comprende todas las actividades y acciones para la evaluacion de las condiciones
sanitarias y de los informes de ensayo a fin de levantar la medida sanitaria de seguridad
de inmovilizacion de productos hidrobiolégicos.

e Evaluar documentacién
presentada por el operador

e Evaluar si cumple
condiciones de liberacion

e Evaluar carta con los
informes de Ensayo de la
Entidad de Inspeccion y

Solicitud de
levantamiento
de la medida
administrativa
preventiva de
inmovilizacion
de productos

PM-03.02.01.01
Evaluacioén de las

condiciones para la
solicitud de
levantamiento de
la medida sanitaria
de seguridad de
inmovilizacion de
productos
hidrobiolégicos

hidrobiolégicos
Carta con los
informes de
ensayo de la
entidad de
inspeccion y

ensayo

e Esp

PM-03.02.01.02
Evaluacién de los
Informes de
Ensayo para el
levantamiento de
la medida sanitaria
de seguridad de
inmovilizacion de
productos
hidrobiolégicos

Recursos Humanos:
e Director — DFS
e Asistente Administrativo — DFS
e Subdirector — SDFSP
o Asistente Administrativo — SDFSP

ecialista — SDFSP

e Coordinador Técnico - OSD
e Fiscalizador Sanitario - OSD

Instalaciones:

sInstalaciones de SANIPES a nivel
nacional que cuentan con servicios de
internet, luz, agua y telefénica.

Sistemas Informaticos:

e Oficio en
respuesta a
resultados de la
evaluacion

e Oficio con
respuesta de
resultados no
conformes

e Oficio de
liberacion del
producto

e Acta de
Fiscalizacién
Sanitaria

e Operador

e PM-03.02.04
Verificacion de
Toma de
muestra

e PM-03.02.05
Disposicion final
de productos no
aptos para el
consumo
humano
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» Microsoft Office (Word, excel, power
point)

e Microsoft TEAMS

e Correo electrénico institucional.

e Equipos:
e Laptop o PC, escritorio de oficina,
sillas, impresora, escaner
e Equipos de Laboratorio
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Disposicion final de productos no aptos para el consumo
humano.

PM-03.02.05

Ejecutar los procedimientos de evaluacion para dictar la medida sanitaria de seguridad
y la verificacién de la ejecucion de la Disposicion final de productos no aptos para el
consumo humano.

Misional

Director de Fiscalizacién Sanitaria

e Operador

¢ PM-03.02.01.01
Atencion de
solicitud de
levantamiento
de la medida
administrativa
preventiva de
inmovilizacion
de productos
hidrobiolégicos
PM-03.02.01.02
Evaluacién de
los Informes de
Ensayo para el
levantamiento
de la medida
administrativa
preventiva de
inmovilizacion

e Solicitud de

disposicion final
de productos no
conformes
declarados por
los operadores
Oficio en
respuesta a
resultados de la
evaluacion
Oficio con
respuesta de
resultados no
conformes
Alerta sanitaria,
se realiza la
toma de muestra
y los resultados
obtenidos son
no conformes

PM-03.02.05.01
Evaluacion para
dictar la medida
administrativa
preventiva de la
Disposicion final de
productos no aptos
para el consumo
humano

Comprende todas las actividades y acciones para la evaluacion para dictar la medida
sanitaria de seguridad hasta la verificacion de la ejecucion de la Disposicion final de
roductos no aptos para el consumo humano.

¢ Oficio para
disposicién final
del producto

e Resolucion
Directoral para
disposicién final
del producto

e Acta de
fiscalizacion

e Operador

e PM-03.02.05.02
Verificacion de
la ejecucion de
la medida
administrativa
preventiva de
disposicion final
de productos no
aptos para el
consumo
humano
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de productos e Acta de
hidrobiolégicos Fiscalizacion
o Direccion de Sanitaria
Sanidad e e Carta que
Inocuidad informa la

e PM-03.01.02.04
Ejecucion del ejecucion de
Plan de disposicion fi
Contingencia
frente a la
deteccion de
Eventos de
Riesgo Sanitario

¢ PM-03.02.05.01
Evaluacién para
dictar la medida
administrativa
preventiva de la
Disposicion final
de productos no
aptos para el
consumo

humano

e Revisar informe de
Fiscalizacion sanitaria
sustentando la disposicién
final y/o proyecto de oficio

e Revisar informe sustentando
que el producto va a
disposicion final

e Revisar proyecto de
Resolucién Directoral

e Evaluar carta presentada por
el operador

realizacion y/o

la

PM-03.02.05.02
nal

Verificacion de la
ejecucion de la
medida
administrativa
preventiva de
disposicion final de
productos no aptos
para el consumo
humano

e Recursos Humanos:
e Director — DFS
e Asistente Administrativo — DFS
e Especialista Legal - DFS
e Subdirector — SDFSP
e Asistente Administrativo — SDFSP
¢ Especialista — SDFSP
e Coordinador Técnico - OSD
¢ Fiscalizador Sanitario - OSD

e Instalaciones:
*Instalaciones de SANIPES a nivel
nacional que cuentan con servicios de
internet, luz, agua y telefénica.

e Sistemas Informaticos:
¢ Microsoft Office (Word, excel, power
point)
e Microsoft TEAMS
e Correo electrénico institucional.

e Equipos:
e Laptop o PC, escritorio de oficina,
sillas, impresora, escaner
e Equipos de Laboratorio
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) SANIPES

jorismo
Sanidad Pesquera

Gestion de fiscalizacion a las entidades de inspeccion y/o
ensayo
PM-03.03

Verificar el cumplimiento de las disposiciones en la ejecucién de las actividades de las
entidades de inspeccién y ensayo

Misional

Director de Fiscalizacion Sanitaria

Comprende todas las actividades y acciones para la auditoria de desempefio a las
entidades de inspeccion y/o ensayo, tanto para la fiscalizaciéon regular y especial.

PM-03.03.01
Auditoria de
e Unidad de e Cronograma degempeno alas e Acta sanitaria de
o entidades de -
Auditorias de anual de : - cierre de
’ NN inspeccion y/o -
Entidades de Fiscalizacion ensayo - auditoria y/o
Ensayo e Sanitaria Fiscalizacién documento de
Inspeccién e Alertas Regular verificacion de « Administrado
¢ Direccion de Sanitarias PM-03.03.02 implementacion
Fiscalizacion e Programa anual P de acciones
o o Auditoria inopinada .
Sanitaria de Auditorias : correctivas
- . . a las entidades de -
e Direcciones de Inopinadas inspeccion y/o ¢ Resolucion
SANIPES Fiscalizacion ensayo - Directoral
Fiscalizacion
especial

e Recursos Humanos:
e Director — DFS
e Coordinador - UAEEI
e Especialista - UAEEI
e Asistente Administrativo — DFS

e Porcentaje de
cumplimiento del

° i :
Instalaciones programa de

*Instalaciones de SANIPES a nivel =
icacio ) o auditorias de
recomendando la aplicacion nacional que cuentan con servicios de

de medidas correctivas y internet, luz, agua y telefénica. desempe'no anual
proyecto de Resolucion e Porcentaje de
Directoral cumplimiento de
e Verificar la implementacion auditorias inopinadas
de acciones correctivas anual a las entidades
de inspeccion y/o
ensayo

e Revisar informe

e Sistemas Informaticos:
* Microsoft Office (Word, excel, power
point)
e Microsoft TEAMS
e Correo electronico institucional.

e Equipos:
*Laptop o PC, escritorio de oficina,
sillas, impresora, escaner
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ANEXO N° 03
DIAGRAMAS DE BLOQUES
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Formulario de
Clasificacion de
Infraestruchura
Solicitud para Clasifiadan [Generacidn de uncaso
de Infraestudua porlaplataforma
Eizagi)

Operador
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Operador

Solicitud de levantamiento
de la medidaadministrativa
preventiva de
inmovilizacidn de
productos hidrobioldgioos

- solicitud de liberacidn de
recurso hidrobioldgio
- Acta de Fiscalizacion

- Solicitud deliberacidn de
producto /- Actay'o
Informe de Fiscalizacidn

- Solicitud de disposicidn final de
productos no confotmes
declarados por los operadores

- Carta queinforma la realizacidn
yioejecucian dela disposicidn

- Solicitud del
operador/administrado con previa
evaluacion por parte de la avtoridad
administrativa fiscalizadora de las
actividades pesqueras y acuicolas

- Solicitud de otras entidades y/o

de Toma
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de muestra
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-
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Solicitud de levantamiento
de la medidaadministrativa
preventiva de
inmovilizacion de
productos hidrobioldgioos

it

Operador

de muestra

Oficioenrespuesa
aresultados dela

Oficio en respuestaa resultados evaluacion

de la evaluacian

>

PM-03.02.04 Verificacion de Toma

_ 4,. .

[+]

Oficioen respuestaa
resultadaos de la
evaluacian

PhA-03.02.01.00 Atencidn de
salicitud de levantamierto de la
medida administrativa preventa

|

|

|

|

|

|

I e el _

de inmovilizacidn de produdos | -I}

hidrohioldgioos Oficia con respuestade :

|

|

|

|

|

|

|

resultadaos na canformes
Oficio de liberacidan dal
producto ¢ Acka de
Fiscalizacidn Sanitania

productos no aptos para el
consumo humano

Oficio con
respuesta de

PM-03.02.05 Disposicion final de

resultados no &

.
| A
canformes |
.J ___________________________________ ”
R {:Zl
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PI4-03.02.01.02 Evaluacion delos
Infarmes de Ensayo para el
lewantamiento de lamedida
administrativa prevertiva de
inmovilizacion de produdos
hidrahinldginos

administrativa preventiva de inmovilizacion de productos hidrobiologicos
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Cranaograrna anual de
Fiscalizacian saniaria

y aprobacion del Plan
Anual de fiscalizacion
Administrado
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|
|
|
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|
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PM-03.01.01Elaboracion

- Resolucion Directoral

- &cta de cierre sanitaria de
auditaria de levantamiento de no
confarmidades [incurmpliniertos)

—_—_— e — — —

PR-03.03.01 Auditona
de desempefio alas
entidades de inspecdan
W0 ensayo -
Fiscalizadon Regular

- Resolucion Directoral
- Acta de cierre
sanitaria de auditota
de levantamiento de
no conformidades
[incumplimientos)

ensayo

5]

PRA-03.03.02 Auditoria inopinada
alas entidades de inspeodon wo
ensayo - Fiscalizacidn espedal

- A&lertas Sanitarias [DHC,
Sanidad e Inocuidad)

- Resultados deEnsayos de
Aptitud

- Herramientas de
Fiscalizacian [DF3)

PM-03.03 Gestion de fiscalizacion a las entidades de inspeccion y/o

Direcciones de Linea
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ANEXO N° 04
FICHAS Y DIAGRAMAS DE PROCEDIMIENTOS

@ SANIPES

Organismo Macional de

\, Sanidad Pesquera y

Elaboracién y aprobaciéon del Plan Anual de fiscalizacion Misional

PM-03.01.01

Elaborar y aprobar el Plan Anual de Fiscalizaciéon Sanitaria a nivel nacional, el cual se
debe ejecutar para el siguiente periodo anual, bajo la gestion de la Direccion de
Fiscalizacion Sanitaria.

Direccion de Fiscalizaciéon Sanitaria.

Direccion de Fiscalizacién Sanitaria.

Subdireccion de Fiscalizaciéon Sanitaria Acuicola.
Subdireccion de Fiscalizacion Sanitaria Pesquera.
Oficinas Sanitarias Desconcentradas.

Ley N° 30063, Ley que crea el Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES),

y su modificatoria aprobada por el Decreto Legislativo N° 1402.

e Resolucion de Secretaria de Gestién Publica N° 006-2018-PCM/SGP, que aprueba la
Norma Técnica N° 001-2018-PCM/SGP “Norma Técnica para la implementacién de la
gestion por procesos en las entidades de la administracion publica”.

e Decreto Supremo N° 010-2019-PRODUCE, que aprueba el Reglamento de la Ley N°
30063, Ley de Creacion del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES).

e Decreto Supremo N° 040-2001-PE, que aprueba la Norma Sanitaria para las
Actividades Pesqueras y Acuicolas?.

e Decreto Supremo N° 007-2004-PRODUCE, que aprueba la Norma Sanitaria de
Moluscos Bivalvos Vivos.

e Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, que aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley
N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General.

¢ Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 036-2020-SANIPES/PE, que aprueba el
Reglamento de Fiscalizacion Sanitaria de las Actividades Pesqueras y Acuicolas, y su
modificatoria aprobada por Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 048-2021-
SANIPES/PE.

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 053-2021-SANIPES/PE, que aprueba el Texto
Integrado del Reglamento de Organizacién y Funciones del Organismo Nacional de
Sanidad Pesquera (SANIPES).

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 052-2021-SANIPES/PE, que aprueba el

Cuadro de Equivalencias y de las siglas de las unidades de organizacion del Organismo

Nacional de Sanidad Pesquera.

1 Cabe sefalar que, el 31 de diciembre del 2022 se publico en el diario oficial EI Peruano, el Decreto Supremo N° 020-
2022-PRODUCE que aprueba el Reglamento Sectorial de Inocuidad para las Actividades Pesqueras y Acuicolas, el cual
entrara en vigencia en un plazo de ciento ochenta (180) dias calendarios, contado a partir del dia siguiente de su
publicacion; asimismo de acuerdo a la Unica Disposicién Complementaria Derogatoria del citado decreto supremo, se va
a derogar el Decreto Supremo N° 040-2001-PE a la entrada en vigencia del mismo. En adicién a ello, segun la Primera
Disposicion Complementaria Transitoria de la norma antes indicada, se ha dispuesto el plazo de adecuacién de un (01)
afio para las infraestructuras pesqueras y acuicolas, por lo que exhortamos a vuestra representada a que se adecue a
los requerimientos sanitarios establecidos en el Reglamento Sectorial.
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SIGLAS:

DFS: Direccion de Fiscalizaciéon Sanitaria.
SDFSA: Subdireccion de Fiscalizacion Sanitaria Acuicola.

SDFSP: Subdireccion de Fiscalizacion Sanitaria Pesquera.
OSD: Oficinas Sanitarias Desconcentradas.

1. Resultados de
establecidos por
(SDFSA - SDFSP) en el afio anterior.

los planes y programas
las Unidades Organicas

Subdireccion de Fiscalizacion Sanitaria Pesquera.
Subdireccion de Fiscalizacién Sanitaria Acuicola.

2. Base de datos (Cuadros Excel con los
resultados de los informes técnicos, acta de
fiscalizacién sanitaria, informes de ensayo,
controles oficiales, medidas sanitarias de
seguridad, alertas, denuncias, operativos, entre
otros insumos de las 14 OSD).

Evaluar antecedentes y consideraciones en la Base de
datos y/o sistema.

Notas:
- Revisan el consolidado de la Base de datos de las 14
OSD.

Oficinas Sanitarias Desconcentradas

- Los Subdirectores se rednen con los especialistas SDFSA/ Equipo de )
para revisar los resultados de los planes y programas SDFSP Fiscalizacion
establecidos en el afio anterior. Ademas, de considerar
indicadores que provienen de las infraestructuras
pesqueras y acuicolas: volimenes productivos,
revaluacion de areas de produccion, especies y nivel de
riesgo con el objetivo de determinar los controles
oficiales y/o fiscalizaciones sanitarias necesarios para
el siguiente afio.
EI~aborar el Plan Anual de.'Flscall_zamon del &gwente SDFSA / Equipo de Plgn A.nual' fje
afo en base a la evaluacion realizada con su debido . e Fiscalizacion
P SDFSP Fiscalizacién o
Informe Técnico. Sanitaria
Validar el Plan Anual de Fiscalizacion Sanitaria. SDFSA | Subdirector -
SDFSP
¢Validacién conforme?
No: Ir a la actividad 4
Si: Ir a la actividad 6
- s SDFSA/ .
Solicitar subsanacion SDFSP Subdirector -
Subsanar observaciones SDESA / Equipo de ]
SDFSP Fiscalizacion

Regresar a la actividad 3.
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6 Dar conformidad al Plan Anual de Fiscalizacion y SDFSA/ Subdirector )
remitir al Director de Fiscalizacion Sanitaria. SDFSP
7 | Recibir, registrar y derivar DFS A dﬁ;siﬁ?;ﬁvo -
8 | Revisar el Plan Anual de Fiscalizacion DFS Director -
¢ Existe observaciones?
B

Si: Ir a la actividad 9

No: Ir a la actividad 10

Solicitar subsanacién a las observaciones encontradas
9 DFS Director -
Regresar a la actividad 4.

Aprobar Plan Anual de Fiscalizacion Sanitaria y
disponer su difusion a la SDFSP y SDFSA.

Nota: Plan Anual de
1) Este Plan debe ser considerado en el POI (Plan Fiscalizacion
10 | Operativo Institucional) del siguiente afio. DFS Director Sanitaria
2) Publicar en el portal web institucional, de forma
s aprobado
automatica.

3) Publicar el cronograma anual de monitoreo de las
areas de produccioén en el portal web institucional, de
forma automatica.

11 | Recibir, registrar y derivar a las Subdirecciones DFS As_ls_tente_ -
Administrativo

Tomar conocimiento y compartir el Plan Anual de Plan Anual de

12 Fiscalizacion Sanitaria con los especialistas de las SDFSA/ Subdirector Fiscalizacion
Subdirecciones para su ejecucion y coordinacion con SDFSP o
las OSD. Sanitaria

Fin del Procedimiento

1 | Plan Anual de Fiscalizacion Sanitaria.

PM-03.01 - Ejecucién de fiscalizacion regular

Anexo
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Anexo

Diagrama de Flujo de Procedimiento
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@ SANIPES

Orgonisme Nacional de \
M- Sanidad Pesquera )

Ejecucion de control oficial en Productos
hidrobiolégicos nacionales y de exportacion y Agua
Hielo

PM-03.02.01.01

Misional

Establecer las actividades para la ejecucion de los oficiales en Productos
hidrobiolégicos nacionales y de exportacion y Agua Hielo.

Direccion de Fiscalizacion Sanitaria

Direccion de Fiscalizacion Sanitaria

Oficinas Sanitarias Desconcentradas

Subdireccién de Fiscalizacién Sanitaria Pesquera

Ley N° 30063, Ley que crea el Organismo Nacional de Sanidad Pesquera

(SANIPES), y su modificatoria aprobada por el Decreto Legislativo N° 1402.

e Ley N° 29783, Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo.

e Decreto Supremo N° 005-2012-TR, Reglamento de la Ley N° 29783, Ley de
Seguridad y Salud en el Trabajo

e Decreto Legislativo N°1062, Ley de Inocuidad de los Alimentos.

e Decreto Supremo N° 010-2019-PRODUCE, que aprueba el Reglamento de
la Ley N° 30063, Ley de Creacion del Organismo Nacional de Sanidad
Pesquera (SANIPES).

e Decreto Supremo N°034-2008-AG, Reglamento de la Ley de Inocuidad de
los Alimentos, aprobado mediante.

e Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Texto Unico Ordenado de la Ley N°
27444, Ley de Procedimiento Administrativo General.

e Decreto Supremo N.° 031-2010-SA Reglamento de la Calidad del Agua para
Consumo Humano.

e Resolucion de Secretaria de Gestion Publica N° 006-2018-PCM/SGP, que
aprueba la Norma Técnica N° 001-2018-PCM/SGP “Norma Técnica para la
implementacién de la gestion por procesos en las entidades de la
administracién publica”.

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 036-2020-SANIPES/PE, que
aprueba el Reglamento de Fiscalizacion Sanitaria de las Actividades
Pesqueras y Acuicolas, modificada por Resolucion de Presidencia
Ejecutiva N° 048-2021-SANIPES/PE.

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 053-2021-SANIPES/PE, que
aprueba el Texto Integrado del Reglamento de Organizaciéon y Funciones
del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES).

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 052-2021-SANIPES/PE, que
aprueba el Cuadro de Equivalencias y de las siglas de las unidades de
organizacion del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera.

e Resolucidn de Direccidn Ejecutiva N° 057-2016-SANIPES-PE, que aprueba

el Manual de “Indicadores Sanitarios y de Inocuidad para los Productos

Pesqueros y Acuicolas para Mercado Nacional y de Exportacion”.
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SIGLAS:

DFS: Direccion de Fiscalizaciéon Sanitaria

HT: Hoja de Tramite

OSD: Oficinas Sanitarias Desconcentradas

SDFSP: Subdireccion de Fiscalizacion Sanitaria Pesquera

DEFINICIONES:

Acta de fiscalizacion sanitaria: Documento elaborado por el fiscalizador
sanitario que consigna los hechos verificados objetivamente, las incidencias
ocurridas y las acciones realizadas durante la actividad de fiscalizacion
sanitaria.

Contramuestra: Réplica de la muestra obtenida al momento que esta fue
tomada, con el mismo método, en la misma cantidad y con un precinto propio.
Se analiza Gnicamente ante desviaciones en el sistema de aseguramiento de
la calidad del laboratorio de ensayo o ante la destruccién o contaminacién de
la muestra. La toma de la contramuestra queda a potestad del operador de
forma voluntaria, siempre y cuando la naturaleza del recurso y producto
hidrobiolégico, pienso de uso en acuicultura, agua de mar, agua limpia, hielo,
muestras de superficies y ambiente, lo permitan.

Ficha de trabajo de fiscalizacion sanitaria: Documento elaborado en la
etapa de planificacion de la fiscalizacién sanitaria, con el fin de orientar las
acciones que los fiscalizadores sanitarios deben realizar durante cada
fiscalizacioén sanitaria, segun formato estandarizado aprobado por SANIPES.
Informe de fiscalizacion sanitaria: Documento técnico legal elaborado, en
gabinete, por SANIPES a través del cual se determinan los resultados del
cumplimiento de la normativa sanitaria, en el marco de las acciones de
fiscalizacion sanitaria.

Inocuidad: En el ambito pesquero y acuicola, garantia que la condicién del
recurso o producto hidrobioldgico, incluido el pienso de uso en acuicultura,
es aceptable para el consumo y que de acuerdo con el uso al que se destinan,
no causard dafio al consumidor cuando es preparado y/o consumido.
Caracteristica de estar exento de riesgo para la salud publica.

Muestra: Conjunto formado por uno o mas elementos representativos
seleccionados por distintos medios en una cantidad determinada de recursos
o productos hidrobioldgicos, o piensos de uso en acuicultura, agua de mar,
agua limpia, hielo, muestras de superficie o ambiente; con identificacion
propia y con el respectivo precinto se seguridad propia. Tiene por objeto
ofrecer informacion sobre una caracteristica determinada y servir de base
para adoptar una decision.

Muestra dirimente: Réplica obligatoria de la muestra obtenida al momento
que esta fue tomada, con el mismo método, en la misma cantidad, con un
precinto propio y sin requerimiento de ensayo; a fin de ser analizada y
confirmar los resultados inicialmente emitidos sobre la muestra en ausencia
de una contramuestra o, de servir como testigo ante una controversia en los
resultados de la muestra y contramuestra; siendo su resultado en ambos
casos taxativo. La toma de la muestra dirimente es obligatoria, siempre y
cuando la naturaleza del recurso y producto hidrobiolégico, pienso de uso en
acuicultura, agua de mar, agua limpia, hielo, muestras de superficies y
ambiente, lo permitan.

Operador: Toda persona natural o juridica responsable de la ejecucion de
cualquier etapa de la cadena productiva de recursos y productos
hidrobiolégicos, asi como de los productos veterinarios y alimentos de uso en
acuicultura.

Plan de Muestreo: Especifica el nimero de las unidades de muestra
requeridas para tomar una decision exacta de la inspeccion (aceptacion o
rechazo) de un lote. El nimero de las unidades de muestra requeridas puede
depender del peso neto de las unidades, del nimero de unidades en el lote,
y del tipo de peligro asociado al analisis para la inspeccion que se esta
realizando.
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e Producto hidrobiolégico: Recursos hidrobiolégicos provenientes de la
acuicultura y/o pesca que han sido sometidos a un proceso de preservacion,
elaboracion y/o transformacion (refrigerados, deshidratados, congelados,
salados, marinados, ahumados, envasados, concentrados proteicos, harinas,
aceites u otros productos elaborados, transformados o preservados de origen
hidrobiolégico).

e Rastreabilidad: Habilidad de discernir, identificar, encontrar y seguir el rastro
de un producto, a través de todas las etapas de la produccion (incluida la
siembra, extraccién, recoleccion y/o cosecha), procesamiento,
almacenamiento, distribucion, comercializacién de recursos y productos

hidrobiolégicos y, los productos veterinarios y alimentos de uso en la

acuicultura. También llamado trazabilidad.

Direccion de Fiscalizacion Sanitaria

1. Cronograma anual del programa control oficial de
productos hidrobiolégicos nacionales y de
exportacion

Revisar cronograma anual

Notas:

- Segun cronograma anual del
programa control oficial de prod.
1 hidrobiolégicos nacionales y de SDFSP Especialista -
exportacion

- Plantas: Producto, agua y hielo

; DPA (Desembarcadero pesquero
artesanal (agua y hielo))

- Envio mensual de la programacion
Emitir orden de trabajo

Nota:
2 Se indica que las actas de fiscalizacion SDFSP Especialista Orden de Trabajo
sanitaria deben de ser copiadas al
especialista y al personal que realiza
los ingresos de muestra

3 Revisar y firmar orden de trabajo SDFSP Subdirector -

4 Remitir orden de trabajo a OSD SDFSP Especialista -

Asignar fiscalizadores

Nota: 0SD Coordinador i
Por cada planta o DPA/ Segun Técnico

cronograma enviado en orden de

trabajo
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Elaborar ficha de trabajo

OSsD

Fiscalizador

Ficha de trabajo

Firmar ficha de trabajo

OosD

Coordinador
Técnico

¢Se requiere realizar rastreabilidad?

Si (Producto): Ir a la actividad 8
No (Agua Hielo): Ir a la actividad 14

Realizar la rastreabilidad previa a la
toma de muestra

OosD

Fiscalizador

¢ Es rastreable el lote?

Sl: Ir a la actividad 12
No: Ir a la actividad 9

Elaborar Acta de fiscalizacién Sanitaria

Notas:

- Se dicta la medida sanitaria de
inmovilizacién

- Se entrega copia de Acta de
Fiscalizacion Sanitaria al Operador en
la infraestructura pesquera

OosD

Fiscalizador

Acta de fiscalizacion
Sanitaria

10

Remitir Acta de fiscalizacion Sanitaria al
Coordinador Técnico

Nota:

Con copia al subdirector de la SDFSP,
especialista de la SDFSP y al personal
de ingreso de muestra

OSD

Fiscalizador

11

Registrar Acta de fiscalizacidon Sanitaria
en la base de datos interna

Fin del procedimiento.

OSD

Coordinador
Técnico

12

Realizar inspeccion de almacenamiento
y condiciones del producto

OSD

Fiscalizador

¢ Cumple con las condiciones
sanitarias?

Sl: Ir a la actividad 13
No: Ir a la actividad 9

13

Realizar la toma de muestra realizada
por parte de los fiscalizadores de la
autoridad sanitaria

Ir a la actividad 15.

OSD

Fiscalizador

14

Realizar la toma de muestra

Notas:

- - La Toma de muestra la debe realizar
acompafiado de un representante del
operador

OSsD

Fiscalizador
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- La muestra debe tener precinto
rastreable.

Elaborar Acta de fiscalizacién Sanitaria
y Formato N° 6

Acta de Fiscalizacién

15 | Nota: OsD Fiscalizador Sanitaria y Formato
Se entrega copia de Acta de N° 6
Fiscalizacion Sanitaria al Operador en
la infraestructura pesquera
Remitir Acta de Fiscalizacion Sanitaria
al Coordinador Técnico
- Nota:

- Con copia al subdirector de la SDFSP,

16 Especialista y al personal de ingreso de oOSD Fiscalizador )
muestra
- Enviar la muestra a SANIPES - Lima
(OSD Provincias)

- Caso OSD Callao, las muestras son

almacenadas en Laboratorios de

SANIPES - Lima

Registrar Acta de Fiscalizacion

Sanitaria en la base de datos interna 'y

remitir

Nota: Coordinador

1 Adjuntar toda la documentacion OSb Técnico i

correspondiente:

- Acta de Fiscalizacion Sanitaria

- Formato N 6

- Guia de Transporte (Factura)

Revisar la informacién del Acta de gsgzoré?é:i

18 | Fiscalizacién Sanitaria junto con el SDFSP P -

. . X Ingreso de
producto enviado por el Fiscalizador
Muestra
Comunicar por correo electronico a los
laboratorios el ingreso de muestra Personal de

19 _ SDESP Recepcion e )
Nota: Ingreso de
Posterior a ello se envia la muestra a Muestra
los laboratorios correspondiente
Comunicar por correo electrénico al Personal de

o0 |area de transporte el recojo y envio de SDFSP Recepcion e )
muestras a los laboratorios Ingreso de
correspondientes Muestra
¢Va a Laboratorio de Sanipes?

D Sl: Ir a la actividad 21
No: Ir a la actividad 22

Personal de
21 | Enviar Acta de Fiscalizacién Sanitaria SDFSP Recepcion e -
Ingreso de
Muestra
Personal de
Elaborar la constancia de ingreso de Recepcion e Constancia de

22 SDFSP .

muestras Ingreso de ingreso de muestras

Muestra
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23

Recibir y evaluar los informes de

ensayo SDFSP Especialista

¢Los resultados estan dentro de los
limites?

Sl: Ir al condicional F
No: Ir a la actividad 27

Modalidad de respuesta

Oficio: Ir a la actividad 24
Acta de Fiscalizacion Sanitaria: Ir a la
actividad 36

24

Elaborar Oficio indicando que su

producto esta conforme SDFSP Especialista

Oficio indicando que
su producto esta
conforme

25

Firmar oficio y disponer su notificacion SDFSP Subdirector

26

Notificar Oficio al Operador con copia al
Coordinador Técnico de la OSD

Asistente
Notas: SDFSP Administrativo
- Adjuntando Informes de Ensayo
- Mediante correo electrénico

Oficio indicando que
su producto esta
conforme

27

Enviar correo electrénico al

Coordinador Técnico SDFSP Especialista

28

Coordinador

Recibir correo electrénico y evaluar OosD L
Técnico

¢La infraestructura se encuentra
cercana?

No: Ir a la actividad 29

Si: Ejecutar el procedimiento "PM-
03.02.01.05 Aplicaciéon de medidas
administrativas preventivas". Fin del
procedimiento.

29

Responder por correo informando que 0OSD Coordinador
la infraestructura se encuentra lejos Técnico

30

Elaborar informe recomendando aplicar
la medida administrativa preventiva a
través de una Resolucién Directoral
Nota: SDFSP Especialista
La medida administrativa puede ser
Inmovilizacion de productos y/o
suspension de actividades

Informe
recomendando
aplicar la medida
administrativa
preventiva
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31 | Firmar informe y remitir SDFSP Subdirector -
32 Recibir Informe y derivar a Especialista DES Director )
Legal
Elaborar proyecto de Resolucion Especialista Proyecto de
33 . DFS o
Directoral Legal Resolucién Directoral
34 Firmar Resgluuon Directoral y disponer DFS Director Resolucion Directoral
su notificacion
Notificar Resolucién Directoral al
Operador Asistente S
35 DFS Administrativo Resolucion Directoral
Fin del procedimiento.
Remitir al Coordinador Técnico de la -
36 10SD Ios Informes de Ensayo SDFSP Especialista i
37 | Asignar fiscalizador OSsD Coo,rdlr_lador -
Técnico
38 | Elaborar ficha de trabajo osD Fiscalizador Ficha de trabajo
39 | Firmar ficha de trabajo OSsD Coo,rdlr_lador -
Técnico
Entregar resultados de la toma de
20 muestra reallzad_a al establecimiento del 0SsD Fiscalizador )
Operador, se adjunta Informes de
ensayo
41 | Elaborar Acta de Fiscalizacion Sanitaria OsD Fiscalizador Acta de fiscalizacion
42 Entregar Acta de Fiscalizacion Sanitaria OsD Fiscalizador Acta de fiscalizacion
al Operador
Remitir Acta de Fiscalizacion Sanitaria
al Coordinador Técnico
43 osD Fiscalizador Acta de fiscalizacion
Nota:
Con copia al Especialista de la SDFSP
a4 Registrar Acta de Fiscalizacion 0OSD Coordinador Acta de fiscalizacién

Sanitaria en la base de datos interna

Técnico
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Fin del Procedimiento

1 Oficio indicando que su producto esta conforme
2 Resolucion Directoral que recomienda aplicar la medida administrativa preventiva
3 | Acta de Fiscalizacion Sanitaria

PM-03.01.02 - Ejecucion del Programa de Control Oficial

Anexo
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Anexo
Diagrama de Flujo de Procedimiento
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@ SANIPES

Organisme Macional de w
\ Sanidad Pesquera )

Ejecucion de Control Oficial de las Areas de
Produccion

PM-03.01.02.02

Establecer la condicién operativa (abierta o cerrada) de las areas de produccion en
donde se realice la extraccion/recoleccion de moluscos bivalvos destinados a la
comercializacién o procesamiento como parte de las actividades de vigilancia y
control sanitario que se ejecutan dentro del Programa de Control de Moluscos
Bivalvos (PCMB)

Misional

Direccién de Fiscalizacion Sanitaria

e  Subdireccion de Fiscalizacién Sanitaria Acuicola

e Oficina Sanitaria Desconcentrada

e Ley N° 30063, Ley de Creacion del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES).

e Decreto Legislativo N° 1062, que aprueba la Ley de Inocuidad de los Alimentos.
e Decreto Legislativo N° 1402, que modifica diversos articulos de la Ley 30063,
Ley de Creacion del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera — SANIPES.

e Decreto supremo N° 07-2004-PRODUCE, que aprueba la Norma Sanitaria de
Moluscos Bivalvos Vivos.

e Decreto Supremo N° 034-2008-AG, Reglamento de la Ley de Inocuidad de los
Alimentos

e Decreto Supremo N° 004-2018-PRODUCE, norma que modifica el Decreto
Supremo N° 07-2004-PRODUCE, Norma Sanitaria de Moluscos Bivalvos Vivos.

e Decreto supremo N° 002-2019-PRODUCE, Que modifica la Norma Sanitaria de
Moluscos Bivalvos Vivos, aprobada por Decreto Supremo N° 07-2004-
PRODUCE.

e Decreto Supremo N° 010-2019-PRODUCE, Reglamento de la Ley 30063, Ley
de Creacion del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera — SANIPES.

e Decreto Supremo N°022-2021-PRODUCE, Seccion Primera del Reglamento de
Organizaciones y Funciones del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES).

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N°050-2021-SANIPES/PE, Seccién
Segunda del Reglamento de Organizacién de Funciones del Organismo
Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES).

e Resolucion de Direccion Ejecutiva N°073-2017-SANIPES-DE, Procedimientos:
“Ejecucién del Control Oficial de las Areas de Produccién” y “Ejecucién del
Programa de Moluscos Bivalvos”

e Resolucion de Direccion Ejecutiva N°018-2018-SANIPES-DE, Toma y Envi6 de
Muestras de Moluscos Bivalvos Vivos y Agua de Mar de las Areas de Produccion.

e Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 036-2020-SANIPES/PE, Reglamento de
Fiscalizacion Sanitaria de las Actividades Pesqueras y Acuicolas.

SIGLAS:

COAP: Condicion Operativa de las Areas de Produccion
DFS: Direccion de Fiscalizacién Sanitaria

LMC: Limite Maximo de Control

OSD: Oficina Sanitaria Desconcentrada

OT: Orden de Trabajo

SDFSA: Subdireccion de Fiscalizacion Sanitaria Acuicola
UE: Union Europea
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Cronograma Oficial de Monitoreo para Areas
de Produccion Autorizadas por la Union

Europea” y “Cronograma  Oficial
Monitoreo para Areas de Producciéon con

de

Destino a Mercados Diferentes a la Union

Europea

Emitir orden de trabajo (OT)

Nota: Segun el Cronograma Oficial de
Monitoreo para Areas de Produccion

Subdireccién de Fiscalizacién Sanitaria Acuicola

Autorizadas por la Unién Europea y SDFSA Especialista Orden de trabajo
Cronograma Oficial de Monitoreo para
Areas de Produccién con Destino a
Mercados Diferentes a la Union
Europea.
Revisar y firmar orden de trabajo SDFSA Subdirector -
Remitir orden de trabajo a OSD SDFSA Especialista -
Asignar fiscalizadores OSsD C°_|9,r d'f?ad” -
écnico
i . Fiscalizador . .
Elaborar ficha de trabajo OsD Sanitario Ficha de trabajo
Firmar ficha de trabajo OsD Coo’r d'f?ad” -
Técnico
Realizar la toma de muestra en el area Fiscalizador
S OosD o -
de produccién Sanitario
Elaborar Acta de Fiscalizacion Acta de Fiscalizacion
Sanitaria y formato complementario OsD Fiscalizador Sanitaria y formato
N°1 complementario N° 1
Acondicionar y enviar muestra a los 0SD Fiscalizador i

laboratorios

¢Las Muestras Ingresan al Laboratorio
de Sanipes?

Si: Ir a la actividad 10
No: Ir a la actividad 13




SANIPES “MANUAL DE PROCEDIMIENTOS (MAPRO) PM-03

kOrgani‘st Nacional de W L . Z
N Sk rwers ) GESTION DE FISCALIZACION” Pagina 59 de
182

. . Auxiliare de
10 Generar solicitud de Servicio de 0SD Atencion al
Ensayo y se entrega la muestra

Solicitud de Servicio de
Ensayo

Cliente
11 | Recibir y evaluar reporte rapido SDFSA Especialista -
¢ Los resultados se encuentran dentro
del limite maximo de control (LMC)?
B
Si: Ir a la actividad 12
No: En paralelo ir a la actividad 12 y 15
12 | Recibir los informes de ensayo SDFSA Especialista -
Especialista de
13 Entregar la muestra al Laboratorio 0SD Recepcion e i
Externo y recibir cargo Ingreso de
Muestras
14 Recibir y evaluar los informes de SDESA Especialista i
ensayo
¢ Los resultados se encuentran dentro
del limite maximo de control (LMC)?
Cc

Si: Ir a la actividad 16
No: En paralelo ir a la actividad 15y 16
Iniciar el Plan de Contingencia

Ejecutar el procedimiento "PM-
15 | 03.02.01.04 - Implementacién del plan SDFSA Especialista -
de contingencia"

Fin del procedimiento.
Elaborar un COAP

Condicién Operativa en

16 Nota: COAP: Condicién Operativa de SDFSA Especialista Areas de Produccion
las Areas de Produccion
17 | Firmar COAP y disponer su publicacién SDFSA Subdirector -

Gestionar la publicacion del COAP en
la pagina web institucional

18 SDFSA Especialista
Ejecutar el procedimiento
"Administracion del portal web"
Fin del Procedimiento

Condicion Operativa de
las Areas de Produccion

Condicion Operativa de las Areas de Produccion

PM-03.01.02 - Ejecucion del Programa de Control Oficial

Anexo
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Anexo

Diagrama de Flujo de Procedimiento
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trabajo a OSD
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Ejecucion de control oficial de sustancias
contaminantes y/o residuales, en la acuicultura de
peces y crustaceos

PM-03.01.02.03

Verificar el cumplimiento de los criterios sanitarios establecidos en la normativa
vigente relativo a la presencia o introduccién de sustancias contaminantes y/o
residuales en la acuicultura de peces y crustaceos, a cargo de los operadores de
los centros de produccion acuicola; como parte de las actividades de fiscalizacion
sanitaria a cargo del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera - SANIPES.

Misional

Direccion de Fiscalizacion Sanitaria

Direccién de Fiscalizacion Sanitaria
Subdireccion de Fiscalizacion Sanitaria Acuicola
Oficina Sanitaria Desconcentrada

Ley N° 30063, Ley que crea el Organismo Nacional de Sanidad Pesquera

(SANIPES), y sus modificatorias.

Decreto Legislativo N° 1062, que aprueba la Ley de Inocuidad de los Alimentos.

e Decreto Legislativo N° 1195, Ley General de Acuicultura y sus modificatorias.
Resoluciéon de Secretaria de Gestion Pulblica N° 006-2018-PCM/SGP, que
aprueba la Norma Técnica N° 001-2018-PCM/SGP “Norma Técnica para la
implementacion de la gestion por procesos en las entidades de la
administracién publica”.

e Decreto Supremo N° 010-2019-PRODUCE, que aprueba el Reglamento de la
Ley N° 30063, Ley de Creacion del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES).

e Decreto Supremo N° 034-2008-AG, Reglamento de la Ley de Inocuidad de los
Alimentos.

e Decreto Supremo N° 003-2016-PRODUCE, Reglamento de la Ley General de
Acuicultura y sus modificatorias.

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 053-2021-SANIPES/PE, que aprueba
el Texto Integrado del Reglamento de Organizacion y Funciones del
Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES).

e Resolucion de Direccion Ejecutiva N° 057-2016-SANIPES-DE, que aprueba los
Indicadores sanitarios y de inocuidad para los productos pesqueros y acuicolas
para mercado nacional y de exportacion.

¢ Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 036-2020-SANIPES/PE, que aprueba
el Reglamento de Fiscalizacion Sanitaria de las Actividades Pesqueras y
Acuicolas y su modificatoria.

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 039-2021-SANIPES/PE, que aprueba
la Norma para la conservacion, tiempo de arribo y almacenamiento de las
muestras, contramuestras y muestras dirimentes.

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 001-2022-SANIPES/PE, que aprueba
el procedimiento técnico para el Control Oficial de Sustancias Contaminantes
ylo Residuales en la Acuicultura de Peces y Crustaceos.

e Resolucion Directoral N° 012-2021-SANIPES/DSFPA, que aprueba la “Guia

para la Elaboracion y Llenado de Documentos y/o Formatos de la Fiscalizacion

Sanitaria de las Actividades Pesqueras y Acuicolas.

SIGLAS:

DFS: Direccién de Fiscalizacién Sanitaria

LMR: Limites maximos de residuos

OSD: Oficina Sanitaria Desconcentrada

PRODUCE: Ministerio de Produccion

SDFSA: Subdireccion de Fiscalizacion Sanitaria Acuicola
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1. Cronograma anual programa control oficial

de sustancias contaminantes
residuales en Acuicultura

Emitir orden de trabajo

ylo

Subdireccién de Fiscalizacién Sanitaria Acuicola.

Notas:
-Segln cronograma anual programa
control oficial de sustancias SDFSA Especialista Orden de trabajo
contaminantes  y/o  residuales en
Acuicultura.
-Centro de cultivo de aguas continentales
(peces y crustaceos).
Revisar y dar conformidad a orden de .
trabajo. SDFSA Subdirector -
Remitir orden de trabajo a OSD. SDFSA Especialista -
Asignar fiscalizadores
Notas: .
-Por cada centro de cultivo, segln OsD Coo,rdlr)ador -

h . Técnico
cronograma enviado en orden de trabajo
-Regresar al Especialista la Orden de
trabajo firmada.
Elaborar ficha de trabajo OosD Fiscalizador Ficha de trabajo
Firmar ficha de trabajo OSD Coo'rdlr}ador -

Técnico

Reallze_lr la toma de muestra en los centros 0SD Fiscalizador )
de cultivos asignados.
Elaborar Acta de Fiscalizaciéon Sanitaria y Acta de Fiscalizacion
formato N° 4 con informacién de tomas de OSD Fiscalizador Sanitaria y formato
muestra complementario N° 4
Registrar informacién de envio de
muestras a Laboratorios de SANIPES en osD Fiscalizador -

la base de datos interna.
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10

Entregar la muestra al Laboratorio de
SANIPES para su posterior entrega al
Laboratorio Externo

OsD

Fiscalizador

11

Recibir y evaluar los informes de ensayo

SDFSA

Especialista

¢Los resultados estan por encima de los
limites?

No: Ir a la actividad 12

Si: En el caso de,

Sustancias Residuales: Ir a la actividad 13
Sustancias prohibidas: Ir a la actividad 14

12

Remitir correo electrénico al Operador
indicando que su recurso esta conforme

Nota:

En el caso de que el Operador no tenga
acceso a internet, el Especialista coordina
con el Coordinador Técnico de la OSD
para su entrega en fisico de los resultados
mediante una Fiscalizacién o la visita del
Operador a la OSD.

Fin del procedimiento.

SDFSA

Especialista

13

Comunicar al Operador los resultados y
entregar presencialmente los Resultados.

Notas:

-Indicando que no se comercialice los
recursos hasta que los valores se
encuentren dentro de los limites
permisibles manteniendo la rastreabilidad.
-La medida aplica en caso de presentar
valores por encima de los LMR es de
Retencion de los Recursos
Hidrobioldgicos cuya definicion se
encuentra en el art. 3° del D.S. N° 010-
2019-PRODUCE.

Ir al procedimiento "PM-03.03.02
Retencién y Liberacion de lotes de
recursos Hidrobioldgicos".

Fin del procedimiento.

SDFSA

Especialista

14

Elaborar informe recomendando aplicar la
disposicion final del recurso y proyecto de
Resolucion Directoral

SDFSA

Especialista

- Informe
recomendando
aplicar la disposicion
final del producto
- Proyecto de
Resolucion Directoral

15

Revisar informe recomendando aplicar la
disposicion final del recurso y proyecto de
Resolucién Directoral.

SDFSA

Subdirector
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16 | Solicitar subsanacion de observaciones SDFSA Subdirector -
17 | Subsanar observaciones SDFSA Especialista -
18 | Firmar informe y remitir SDFSA Subdirector -
19 Firmar _Resgluuon directoral y disponer DFS Director Resolucion directoral
su notificacion
Notificar Resolucién Directoral al Asistente L
20 operador DFS Administrativo Resolucion directoral
Fin del Procedimiento
1 | Comunicacion con el Operador (correo electrénico o presencial)
2 | Resolucion directoral recomendando aplicar la disposicion final del producto

PM-03.01.02 - Ejecucion del Programa de Control Oficial

- Acta de Fiscalizaciéon Sanitaria
- Formato complementario N° 4

Anexo
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Anexo
Diagrama de Flujo de Procedimiento

Laboratorio Externo
Operador
PIM-03.03.05 Disposicién
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1 Directaral
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directoral y disponer
su notificacion

Director - DFS
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@ SANIPES

Orgonisme Nacional de \
M- Sanidad Pesquera )

Ejecucion del Plan de Contingencia frente a la
deteccién de Eventos de Riesgo Sanitario
PM-03.01.02.04

Establecer las actividades para el control de los eventos de riesgo sanitario dentro
de las areas de produccion afectadas, y/o ante la deteccion de criterios sanitarios
por encima de los limites maximos de control, en los moluscos bivalvos y/o
productos hidrobioldgicos derivados de estos.

Misional

Direccién de Fiscalizacion Sanitaria

Subdireccion de Fiscalizacién Sanitaria Acuicola

e Oficinas Sanitarias Desconcentradas
Ley N° 30063, Ley de Creacién del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES).

e Decreto Legislativo N° 1062, que aprueba la Ley de Inocuidad de los
Alimentos.

e Decreto Legislativo N° 1402, que modifica diversos articulos de la Ley 30063,
Ley de Creacién del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera — SANIPES.

e Resolucion de Secretaria de Gestién Publica N° 006-2018-PCM/SGP, que
aprueba la Norma Técnica N° 001-2018-PCM/SGP “Norma Técnica para la
implementacion de la gestibn por procesos en las entidades de la
administracién publica”.

e Decreto supremo N° 07-2004-PRODUCE, que aprueba la Norma Sanitaria de
Moluscos Bivalvos Vivos.

e Decreto Supremo N° 034-2008-AG, Reglamento de la Ley de Inocuidad de los
Alimentos

e Decreto Supremo N° 004-2018-PRODUCE, norma que modifica el Decreto
Supremo N° 07-2004-PRODUCE, Norma Sanitaria de Moluscos Bivalvos
Vivos.

e Decreto supremo N° 002-2019-PRODUCE, Que modifica la Norma Sanitaria
de Moluscos Bivalvos Vivos, aprobada por Decreto Supremo N° 07-2004-
PRODUCE.

e Decreto Supremo N° 010-2019-PRODUCE, Reglamento de la Ley 30063, Ley
de Creacion del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera — SANIPES.

e Resolucién de Direccion Ejecutiva N°018-2018-SANIPES-DE, Toma y Envi6
de Muestras de Moluscos Bivalvos Vivos y Agua de Mar de las Areas de
Produccion.

e Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 053-2021-SANIPES/PE, que aprueba
el Texto Integrado del Reglamento de Organizacién y Funciones del
Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES).

e Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 036-2020-SANIPES/PE, Reglamento
de Fiscalizacion Sanitaria de las Actividades Pesqueras y Acuicolas.

SIGLAS:

DER: Declaracién de extraccién y recoleccién de moluscos bivalvos
DFS: Direccion de Fiscalizacién Sanitaria

GG: Gerencia General

OSD: Oficinas Sanitarias Desconcentradas

OT: Orden de Trabajo

RD: Resolucién Directoral

SDFSA: Subdireccion de Fiscalizacion Sanitaria Acuicola

SDFSP: Subdireccién de Fiscalizaciéon Sanitaria Pesguera
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Resultados con valores por encima de los
limites maximos de control de los criterios
sanitarios muestreados en las areas de

Laboratorio SANIPES / Laboratorio Externo

Pagina 67 de

produccién de moluscos bivalvos.

encima de los limites maximos de control

Recibir los Resultados con valores por

Especialista de

de los criterios sanitarios muestreados SDFSA Plan de -
en las areas de produccion de moluscos Contingencia
bivalvos
Registrar Plan de contingencia en la
Base de Datos por criterio sanitario fuera Especialista de
del limite méximo de control y comunicar P
7 SDFSA Plan de -
a las OSDs por correo electrénico para Contingencia
la comunicacion y aplicacion del Plan de
Contingencia.
Elaborar proyecto de informe técnico con
RD, proyecto de informe a GG y - Proyecto de
proyecto de comunicado de la aplicacion informe técnico con
del Plan de Contingencia RD
Especialista de - Proyecto de
Notas: SDFSA Plan de informe a GG
- El comunicado para publicaciéon en Contingencia - Proyecto de
web, informe para la gerencia general, comunicado de la
informe técnico de sustento aplicacion del Plan
- Comunicado es elaborado en de Contingencia
coordinacion con imagen institucional
Valldar_ y firmar Informe técnico y SDESA Subdirector .
comunicado
Firmar RD, informe a GG y comunicado
de la aplicacion del Plan de Contingencia DFS Director -
y disponer su remisién
Remitir a Gerencia General la RD, - Informe técnico
. . con RD
informe a GG y comunicado de la .
aplicacién del Plan de Contingencia DFS Aglgtentg ) Informe aGG
Administrativo | - Comunicado de la
Fin del procedimiento. agllcacmr) del P!an
e Contingencia
Notificar aviso a los operadores Responsable del
Lo OSD -
implicados programa PCMB
Revisar la base de datos de los DERs 0SsD Responsable del )

implicados en el Plan de Contingencia

programa PCMB
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Asignar fiscalizador

Nota:

OSsD

Coordinador

Se asigna fiscalizador por cada planta tecnico
involucrada
Elaborar ficha de trabajo
10 | Nota: OsD Flégililtza?iior Ficha de trabajo
Se genera una ficha de trabajo por cada
planta involucrada
11 | Firmar ficha de trabajo 0sD Coordinador .
técnico
Realizar rastreabilidad
Nota: . .
12 | Se realiza la rastreabilidad en planta de osD FISC&[IZ&FIOI‘ -
o Sanitario
proceso primario o en planta de proceso
industrial, de ser el caso, de los lotes
involucrados para su inmovilizacién
e o Fiscalizador Acta de. .
13 | Elaborar Acta de Fiscalizacion Sanitaria OosD o Fiscalizacion
Sanitario o
Sanitaria
¢, Se ubicé el producto a inmovilizar?
A Si: Ir a la actividad 14
No: Ir a la actividad 15
Entregar Acta de Fiscalizacion Sanitaria
al Operador
Nota:
La rastreabilidad se realiz6 en una planta
de proceso industrial, donde se ubica el
producto a inmovilizar
. . Fiscalizador Acta de. .
14 | Ejecutar el procedimiento "PM-03.03.03 OSsD o Fiscalizacion
- - Sanitario o
Atencion a los Lotes Inmovilizados por Sanitaria
Plan de Contingencia por Eventos
Sanitarios en Area de Produccion” o
"PM-03.03.05 Disposicion final de
productos no aptos para el consumo
humano"
Fin del procedimiento
Realizar nuevamente la rastreabilidad en
la planta de procesamiento final
Nota: Fiscalizador
15 | Dado que la rastreabilidad se realiz6 en OsD o -
) . Sanitario
una planta de proceso primario,
informando a la OSD de corresponder
Regresar a la actividad 9.
Elaborar orden de trabajo
16 SDFSA Especialista Orden de trabajo

Nota:
Puede coincidir con el Control Oficial
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17 | Firmar orden de trabajo SDFSA Subdirector -
18 | Remitir orden de trabajo a la OSD SDFSA Especialista -
19 | Asignar fiscalizadores OoSsD Coqrdlpador -
técnico
20 Elaborar fichas de trabajo para toma de 0OSD Flscal_lza_dor Fichas de trabajo
muestra Sanitario
Firmar fichas de trabajo
Coordinador
21 Realizar en paralelo las actividades 22 OSb técnico i
y 30.
Realizar toma de muestra
Nota: Fiscalizador
22 Mientras se realiza la toma de muestra OSb Sanitario i
se puede realizar una fiscalizacién
sanitaria
Elaborar Acta de Fiscalizacion Sanitaria Fiscalizador Acta de
23 | con el formato Complementario N° 1: OsD o Fiscalizacion
; . e Sanitario o
Monitoreo de area de produccion Sanitaria
¢ Se envia a laboratorio de Sanipes?
B Si: Ir a la actividad 24
No: Ir a la actividad 27
Enviar correo a la SDFSA o cargar a la
Base de Datos interna de la
Subdireccion Fiscalizador
24 osD S -
. Sanitario
Nota:
Acta de Fiscalizacion Sanitaria, Formato
Complementario N° 1y OT
Especialista de
o5 Reglstrar_ datos de_lngreso de muestra a SDESA Recepcion e )
laboratorio de Sanipes Ingreso de
Muestras
Enviar muestra a laboratorio Especialista de
Recepcion e
26 Ejecutar el proceso "Gestion de servicios SDFSA Ingreso de i
de ensayo en laboratorios propios" Muestras
Enviar correo a la SDFSA o cargar a la
Base de Datos interna de la
Subdireccion Fiscalizador
27 OosD o -
Sanitario

Nota:
Acta de Fiscalizacién Sanitaria, Formato
Complementario N° 1y OT
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Especialista de

28 | Enviar muestras a laboratorio externo SDFSA Recepcion e -
Ingreso de
Muestras
Especialista de
29 Reglstrar_ datos de la solicitud de envio a SDFSA Recepcion e )
laboratorio Ingreso de
Muestras
Realizar el andlisis de causa con su Fiscalizador
30 | respectiva Acta de Fiscalizacion OSsD L -
L Sanitario
Sanitaria
31 | Evaluar condiciones sanitarias OSD Flscal_lza_dor -
Sanitario
¢ Se cumple con las condiciones
sanitarias?
C
Si: Ir a la actividad 32
No: Ir a la actividad 35
32 | Registrar resultados de laboratorio OoSsD Fiscal.izaqOr -
Sanitario
33 | Evaluar resultados de laboratorio OSsD Flscal_lza_dor -
Sanitario
¢ Los resultados son conformes?
D No: Ir a la actividad 34
Si: Ir a la actividad 40
Continuar con la toma de muestra Fiscalizador
34 | (corridas) correspondientes al plan de OSsD o -
. . Sanitario
contingencia
35 | Asignar fiscalizador 0SD Coordinador .
técnico
36 | Generar ficha de trabajo OSD F|§cal_|zaFior Ficha de trabajo
anitario
37 | Firmar ficha de trabajo OSsD Coqrdlnador -
técnico
38 | Verificar condiciones sanitarias OSD Flscal_lzaqOr -
Sanitario
Fiscalizador Acta de
39 | Elaborar Acta de Fiscalizacién Sanitaria OSsD Sanitario Fiscalizacién

Sanitaria
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¢ se levantaron las observaciones?
E Si: Ir a la actividad 33
No: Ir a la actividad 35
40 Elaborar y enviar por correo electronico 0SD Fiscalizador Informe de andlisis
el informe de andlisis de causa Sanitario de causa
Evaluar informe de analisis de causa de
la OSD Especialista de
41 Nota: SDFSA Plan de -
En caso de observaciones coordinar con Contingencia
la OSD
Registrar y comunicar por correo
electrénico la finalizacion de la aplicacion .
i . Especialista de
42 del Plan de Contingencia a la OSD SDESA Plan de )
Nota: Contingencia
Registrar en la base de datos interna
Comunicar finalizacion de la aplicacion Responsable del
43 | del Plan de Contingencia a los OosD P PCMB -
operadores programa PC
- Informe técnico
- - Proyecto de RD
44 Elaborar informe técnico, proyecto RD, SDFSA Esp;cléa:]hzt: de - Proyecto de
informe a GG y comunicado Contingencia informe a GG
9 - Proyecto de
comunicado
Validar y firmar Informe técnico y .
45 comunicado SDFSA Subdirector -
Firmar la RD de finalizacion de la
46 | aplicacion del Plan de Contingencia, DFS Director -
informe a GG y comunicado
- Resolucion
47 Remitir a Gerencia General la RD, DES Asistente Directoral
informe a GG y comunicado Administrativo - Informe a GG
- Comunicado
Fin del Procedimiento
1 | Resolucion Directoral
2 |Informe a GG
3 Comunicado de aplicacién del Plan de Contingencia / finalizacion de la Aplicacion del Plan de
Contingencia
4 | Acta de Fiscalizacién Sanitaria

PM-03.01.02 - Ejecucion del Programa de Control Oficial

Anexo
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Anexo
Diagrama de Flujo de Procedimiento
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SANIPES

Orgonisme Nacional de \
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Aplicacion de medidas administrativas preventivas

Misional

PM-03.01.02.05

1

Establecer el procedimiento para la aplicacion de las medidas administrativas
preventivas en caso de incumplimiento a la Normativa Nacional vigente.

Direccion de Fiscalizaciéon Sanitaria

Direccion de Fiscalizaciéon Sanitaria

Subdireccion de Fiscalizacién Sanitaria Acuicola
Subdireccion de Fiscalizacion Sanitaria Pesquera
Oficina Sanitaria Desconcentrada

Ley N° 30063, Ley que crea el Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES), y su modificatoria aprobada por el Decreto Legislativo N° 1402.

Ley N° 29783, Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo.

Decreto Supremo N° 005-2012-TR, Reglamento de la Ley N° 29783, Ley de
Seguridad y Salud en el Trabajo

Decreto Legislativo N°1062, Ley de Inocuidad de los Alimentos.

Resolucion de Secretaria de Gestion Publica N° 006-2018-PCM/SGP, que aprueba
la Norma Técnica N° 001-2018-PCM/SGP “Norma Técnica para la implementacién
de la gestion por procesos en las entidades de la administraciéon publica”.

Decreto Supremo N° 010-2019-PRODUCE, que aprueba el Reglamento de la Ley
N° 30063, Ley de Creacion del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES).

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 036-2020-SANIPES/PE, que aprueba el
Reglamento de Fiscalizaciéon Sanitaria de las Actividades Pesqueras y Acuicolas,
modificada por Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 048-2021-SANIPES/PE.
Decreto Supremo N°034-2008-AG, Reglamento de la Ley de Inocuidad de los
Alimentos, aprobado mediante.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley
de Procedimiento Administrativo General.

Decreto Supremo N° 020-2022-PRODUCE, que aprueba el Reglamento Sectorial de
Inocuidad para las Actividades Pesqueras y Acuicolas

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 053-2021-SANIPES/PE, que aprueba el
Texto Integrado del Reglamento de Organizacién y Funciones del Organismo
Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES).

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 036-2020-SANIPES/PE, Reglamento de
Fiscalizacion Sanitaria de las Actividades Pesqueras y Acuicolas.

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 052-2021-SANIPES/PE, que aprueba el
Cuadro de Equivalencias y de las siglas de las unidades de organizacion del
Organismo Nacional de Sanidad Pesquera.

Resolucion de Direccion Ejecutiva N° 057-2016-SANIPES-PE, que aprueba el
Manual de “Indicadores Sanitarios y de Inocuidad para los Productos Pesqueros y
Acuicolas para Mercado Nacional y de Exportacion”.

Resolucion de Direccion Ejecutiva N° 057-2016-SANIPES-DE “Indicadores
Sanitarios y de Inocuidad Para los Productos Pesqueros y Acuicolas para Mercado
Nacional y de Exportacién”
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1.
(*)

Informe de Ensayo y/o Actas de Inspeccion

SIGLAS:

e DFS: Direccion de Fiscalizacion Sanitaria

e OSD: Oficina Sanitaria Desconcentrada

e SDFSA: Subdireccion de Fiscalizaciéon Sanitaria Acuicola
e SDFSP: Subdireccion de Fiscalizacion Sanitaria Pesquera

DEFINICIONES:

Acta de fiscalizacién sanitaria: Documento elaborado por el fiscalizador sanitario
que consigna los hechos verificados objetivamente, las incidencias ocurridas y las
acciones realizadas durante la actividad de fiscalizacion sanitaria.

Disposicion final: Medida mediante la cual se establece el ultimo destino de los
recursos y productos hidrobiol6gicos, productos veterinarios y alimentos de uso en
acuicultura, no aptos para su consumo, uso, comercializacion y/o fines a los que se
destina. La disposiciéon final puede comprender la eliminacién, el destino para
consumo animal o el destino para uso industrial, segun sea el caso.

Ficha de trabajo de fiscalizacion sanitaria: Documento elaborado en la etapa de
planificacion de la fiscalizacion sanitaria, con el fin de orientar las acciones que los
fiscalizadores sanitarios deben realizar durante cada fiscalizacion sanitaria, segun
formato estandarizado aprobado por SANIPES.

Informe de fiscalizacién sanitaria: Documento técnico legal elaborado, en
gabinete, por SANIPES a través del cual se determinan los resultados del
cumplimiento de la normativa sanitaria, en el marco de las acciones de fiscalizacion
sanitaria.

Inmovilizacion: Medida que consiste en mantener bajo prohibicion de traslado, uso,
comercio y/o consumo, en condiciones de seguridad y bajo mecanismos de seguridad
gue impidan su manipulaciéon puestos por SANIPES, a los recursos y productos
hidrobioldgicos, productos veterinarios y alimentos de uso en acuicultura de dudosa
procedencia, naturaleza o condicion, respecto a los cuales existen indicios para
estimar que han sido producidos, cultivados, elaborados, procesados, almacenados,
distribuidos y/o comercializados, incumpliendo la normativa sanitaria y cuyo uso o
consumo puedan ser nocivos o peligrosos para la salud publica y/o estatus sanitario
de la zona y/o compartimento donde se encuentran los recursos hidrobiolégicos, en
tanto se realicen las pruebas correspondientes para determinar su naturaleza,
rastreabilidad y/o condicién sanitaria.

Medida administrativa preventiva: Es dictada por la Autoridad Sanitaria, ante la
verificacion de un posible riesgo o peligro a la salud publica y/o estatus sanitario del
pais, zona y/o compartimento donde se encuentran los recursos hidrobioldgicos.
Producto hidrobiolégico: Recursos hidrobiolégicos provenientes de la acuicultura
y/o pesca que han sido sometidos a un proceso de preservacion, elaboracion y/o
transformacion (refrigerados, deshidratados, congelados, salados, marinados,
ahumados, envasados, concentrados proteicos, harinas, aceites u otros productos
elaborados, transformados o preservados de origen hidrobioldgico).

Operador: Toda persona natural o juridica responsable de la ejecucién de cualquier
etapa de la cadena productiva de recursos y productos hidrobiolégicos, asi como de
los productos veterinarios y alimentos de uso en acuicultura.

Producto hidrobioldgico: Recursos hidrobiolégicos provenientes de la acuicultura
ylo pesca que han sido sometidos a un proceso de preservacion, elaboracién y/o
transformacion (refrigerados, deshidratados, congelados, salados, marinados,
ahumados, envasados, concentrados proteicos, harinas, aceites u otros productos
elaborados, transformados o preservados de origen hidrobiol6gico).

Entidades de Inspeccion y/o Ensayo
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2. Informe de Ensayo (*) PM-03.01.02 - Ejecucion del Programa de Control Oficial

3. Certificado de internamiento de productos
retornados (*)

4. Alertas sanitarias o Denuncias (*)

Direccion de Habilitaciones y Certificaciones

Direccion de Sanidad e Inocuidad

Control oficial de productos hidrobiol6gicos nacionales y
de exportacion, y Programa de control de Agua y Hielo

(*) El procedimiento puede iniciar con cualquiera de los requisitos.

5. Resultados NO conformes (*)

. . .
1 Recllbllt documento (*) y disponer su DES Director )
remision
2 Recibir, registrar y derivar a la DES Asistente )
Subdireccion correspondiente Administrativo
3 | Recibir solicitud y designar especialista | SDFSA / SDFSP Subdirector -
4 ReC|b|_r, reglstrar y derivar QI SDESA / SDESP As_ls_tente_ )
Especialista para su atencion Administrativo
5 | Evaluar documentacion y derivar OSD | SDFSA / SDFSP Especialista -
Recibir y evaluar documento
Nota: Cuando los resultados son no Coordinador
6 - OSsD P -
conformes por control oficial, y Técnico
Programa de control de Agua y Hielo,
empiezan en esta actividad.
Asignar Fiscalizador para que acuda a .
7 | Plantay tome la medida sanitaria de OSD Coo'rdlr)ador -
. Técnico
seguridad
8 | Elaborar ficha de trabajo OosD Flgcal_lza_dor Ficha de trabajo
anitario
9 | Firmar ficha de trabajo OSD Coo'rdlr)ador -
Técnico
10 Realizar I.a} visita a Planta para la 0SsD Fiscalizador )
fiscalizacion Sanitario
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Elaborar Acta de Fiscalizacion Sanitaria . . . N
11 |y se toma medida administrativa OSsD FISC&|.I2a.dOI’ Acta de F'.SC""."Z"J‘C'O“
- Sanitario Sanitaria
preventiva
Entregar Acta de Fiscalizacion Sanitaria Fiscalizador
12 OosD e -
al Operador Sanitario
13 Remitir Acta de Fiscalizacion Sanitaria 0SD Fiscalizador i
al Coordinador Técnico Sanitario
Enviar por correo electrénico Acta de . s
14 | Fiscalizacién Sanitaria al Especialista OsD Co_lt_)érglnr;ggor Acta dgalzr:ist;r;\igzauon
de la SDFSA / SDFSP
Recibir y registrar Acta de Fiscalizacién . N
15 | Sanitaria en la Base de Datos interna SDFSA / SDFSP Especialista Acta dgalzr:ﬁ;ﬁgzamon
de la SDFSA / SDFSP
Fin del Procedimiento

Acta de Fiscalizacion Sanitaria
PM-03.01.02 - Ejecucion del Programa de Control Oficial

Acta de Fiscalizacién Sanitaria

Anexo
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Anexo
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@ SANIPES

Orgonisme Nacional de \
M- Sanidad Pesquera )

Control Oficial de la Trazabilidad de los Moluscos
Bivalvos

PM-03.01.02.06

Establecer las actividades para la verificacion de la trazabilidad durante todas las
etapas de produccién, extraccidon/cosecha, trasporte, desembarque,
procesamiento, distribucién y/o comercializacién de los moluscos bivalvos, como
parte de la vigilancia sanitaria.

Misional

Direccion de Fiscalizaciéon Sanitaria

Subdireccion de Fiscalizacion Sanitaria Acuicola

Subdireccion de Fiscalizacion Sanitaria Pesquera

Oficinas Sanitarias Desconcentradas

Ley N° 30063, Ley de Creacion del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera

(SANIPES).

e Decreto Legislativo N° 1062, que aprueba la Ley de Inocuidad de los
Alimentos.

e Decreto Legislativo N° 1402, que modifica diversos articulos de la Ley 30063,
Ley de Creacién del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera — SANIPES.

e Resolucion de Secretaria de Gestion Publica N° 006-2018-PCM/SGP, que
aprueba la Norma Técnica N° 001-2018-PCM/SGP “Norma Técnica para la
implementacion de la gestion por procesos en las entidades de la
administracion publica”.

e Decreto supremo N° 07-2004-PRODUCE, que aprueba la Norma Sanitaria de
Moluscos Bivalvos Vivos.

e Decreto Supremo N° 034-2008-AG, Reglamento de la Ley de Inocuidad de los
Alimentos

e Decreto Supremo N° 004-2018-PRODUCE, norma que modifica el Decreto
Supremo N° 07-2004-PRODUCE, Norma Sanitaria de Moluscos Bivalvos
Vivos.

e Decreto supremo N° 002-2019-PRODUCE, Que modifica la Norma Sanitaria
de Moluscos Bivalvos Vivos, aprobada por Decreto Supremo N° 07-2004-
PRODUCE.

e Decreto Supremo N° 010-2019-PRODUCE, Reglamento de la Ley 30063, Ley
de Creacion del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera — SANIPES.

e Resolucion de Direccion Ejecutiva N°018-2018-SANIPES-DE, Toma y Envio
de Muestras de Moluscos Bivalvos Vivos y Agua de Mar de las Areas de
Produccién

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 036-2020-SANIPES/PE, Reglamento
de Fiscalizacion Sanitaria de las Actividades Pesqueras y Acuicolas.

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 053-2021-SANIPES/PE, que aprueba

el Texto Integrado del Reglamento de Organizacion y Funciones del

Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES).

SIGLAS.

e DER: Declaracion de Extracciéon o Recoleccion de Moluscos Bivalvos Vivos

e DFS: Direccion de Fiscalizacion Sanitaria

e DGabD: Declaracion de Gaster6podos Marinos desvalvados en el lugar de
extraccion, recoleccion y/o cosecha.
OSD: Oficina Sanitaria Desconcentrada
SDFSA: Subdireccion de Fiscalizaciéon Sanitaria Acuicola
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1. Solicitud de Extraccion o Recoleccion de
. . Operador
Moluscos Bivalvos Vivos

Recibir solicitud y asignar Fiscalizador

Nota:

OosD

Coordinador

El Fiscalizador acude al desembarcadero Técnico
asignado.
Verificar la descarga de moluscos bivalvos
Nota: . .
Verifica: que los datos de la solicitud de OosD Flgc;ililtza:%or -
extraccion, la cantidad de productos, el
transporte a la planta y coloca precinto de
seguridad al transporte (Camara).
¢Lainformacion de la DER o DGaD esta
conforme?
No. Ir a la actividad 3
Si: Ir a la actividad 4
Solicitar in situ al operador regularizar la
informacion 0SD Flscal.lza_dor )
Sanitario
Ir a la actividad 4.
Generar la DER o DGaD en el 0SD Fiscalizador DER o DGaD
desembarcadero Sanitario generado
Firmar electronicamente la DER o DGaD
Nota: 0SD Fiscalizador DER o DGaD
Lo firma el Fiscalizador Sanitario, el Sanitario firmado
Administrado y el Responsable de
desembarcadero.
¢El DER o DGabD se encuentra con errores?
Si. Ir a la actividad 6
No: Ir a la actividad 9
Solicitar la anulacién de la DER o DGaD
exponiendo los motivos . .
Fiscalizador
OSD o -
. Sanitario
Nota:
Por correo electrénico
Realizar la anulacién de la DER o DGaD OSsD Coo'rdlr_lador -
Técnico
Generar nuevo DER o DGaD OSsD Flscal_lza_dor DER o DGaD
Sanitario generado
Enviar la DER o DGaD a casilla electrénica
del Operador, Responsable de 0SsD Flscal_lza_dor DER 0 DGaD
desembarcadero y Responsable de planta Sanitario

de destino

Fin del Procedimiento
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Declaracion de Extraccion y Recoleccion (DER) o Declaracion de Gasterépodos Marinos
desvalvados en el lugar de extraccion, recoleccion y/o cosecha (DGaD).

PM-03.01.02 - Ejecucion del Programa de Control Oficial

Anexo
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Anexo
Diagrama de Flujo de Procedimiento

Operador

Solicitud DER o DGaD [Sisterna
detrazabilidad de Molusoas
Bivalvos - Trazamohbi]

PM-03.01.02.06 Control Oficial de la Trazabilidad de los Moluscos Bivalvos

T
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transpaorte {Camarak
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@ SANIPES

Organisme Nacional de w
\ Sanidad Pesquera )

Ejecucion de fiscalizacién programada Misional

PM-03.01.03

Elaborar y ejecutar la programacion de las actividades de fiscalizacion sanitaria dirigida a
las infraestructuras pesqueras y acuicolas, de acuerdo a lo sefialado en la normativa
nacional e internacional.

Direccion de Fiscalizacion Sanitaria.

Direccion de Fiscalizacion Sanitaria.

Subdireccién de Fiscalizaciéon Sanitaria Acuicola.
Subdireccion de Fiscalizacién Sanitaria Pesquera.
Oficinas Sanitarias Desconcentradas.

e Ley N° 30063, Ley que crea el Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES),
y su modificatoria aprobada por el Decreto Legislativo N° 1402.

e Decreto Supremo N° 010-2019-PRODUCE, que aprueba el Reglamento de la Ley N°
30063, Ley de Creacion del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES).

¢ Resolucion de Secretaria de Gestion Publica N° 006-2018-PCM/SGP, que aprueba la
Norma Técnica N° 001-2018-PCM/SGP “Norma Técnica para la implementacion de la
gestion por procesos en las entidades de la administracion publica”.

e Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, que aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley
N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General.

e Decreto Legislativo N° 1062, que aprueba la Ley de Inocuidad de los Alimentos.

e Decreto Supremo N° 034-2008-AG, Reglamento de la Ley de Inocuidad de los
Alimentos.

e Decreto Supremo N° 040-2001-PE, que aprueba la Norma Sanitaria para las
Actividades Pesqueras y Acuicolas?.

e Decreto Supremo N° 007-2004-PRODUCE, que aprueba la Norma Sanitaria de
Moluscos Bivalvos Vivos.

e Decreto Supremo N° 031-2010-SA, que aprueba el Reglamento de la Calidad del Agua
para Consumo Humano. Anexo |

e Decreto Supremo N° 004-2017-MINAM, por el que se aprueban los Estandares de
Calidad Ambiental (ECA) para Agua y establecen Disposiciones Complementarias.

e Resolucion Ministerial N°591-2008-MINSA, que aprueba la Norma Sanitaria que
establece los criterios microbiolégicos de calidad sanitaria e inocuidad para los
alimentos y bebidas de consumo humano.

e Resolucion de Direccion Ejecutiva N° 057-2016-SANIPES-PE, que aprueba el Manual
de indicadores Sanitarios y de Inocuidad para los productos pesqueros y acuicolas
para mercado nacional y de Exportacion.

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 036-2020-SANIPES/PE, que aprueba el
Reglamento de Fiscalizacion Sanitaria de las Actividades Pesqueras y Acuicolas, y su
modificatoria aprobada por Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 048-2021-
SANIPES/PE.

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 053-2021-SANIPES/PE, que aprueba el Texto
Integrado del Reglamento de Organizacion y Funciones del Organismo Nacional de
Sanidad Pesquera (SANIPES).

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 052-2021-SANIPES/PE, que aprueba el Cuadro
de Equivalencias y de las siglas de las unidades de organizacién del Organismo
Nacional de Sanidad Pesquera.

2 Cabe sefialar que, el 31 de diciembre del 2022 se publicé en el diario oficial El Peruano, el Decreto Supremo N° 020-
2022-PRODUCE que aprueba el Reglamento Sectorial de Inocuidad para las Actividades Pesqueras y Acuicolas, el cual
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SIGLAS:

DFS: Direccion de Fiscalizacién Sanitaria.

OSD: Oficinas Sanitarias Desconcentradas.

SDFSA: Subdireccion de Fiscalizacion Sanitaria Acuicola.
SDFSP: Subdireccion de Fiscalizacion Sanitaria Pesquera.

DEFINICONES:

e Administrados: La persona natural o juridica que, cualquiera sea su calificacion o
situacion procedimental, participa en el procedimiento administrativo. Cuando una
entidad interviene en un procedimiento como administrado, se somete a las normas
que lo disciplinan en igualdad de facultades y deberes que los demas administrados.

e Fiscalizador sanitario: Persona debidamente acreditada por SANIPES para efectuar
las acciones de fiscalizacion sanitaria en el ambito pesquero y/o acuicola.

e Operador: Toda persona natural o juridica responsable de la ejecucién de cualquier

etapa de la cadena productiva de recursos y productos hidrobiolégicos, asi como de los

productos veterinarios y alimentos de uso en acuicultura.

PM-03.01.01 Elaboracion y aprobacion del Plan Anual de
fiscalizacion

1. Plan anual de Fiscalizacién Sanitaria.

Coordinador de

Revisar informacion relacionada al Plan Anual
1 oSsD )

de Fiscalizacién Sanitaria. OSD

Elaborar programacion de actividades diarias
de fiscalizacion planificada, considerando Coordinador de
2 |indistinta o conjuntamente, los criterios citados OSD 0SD -
en el Plan y Reglamento de Fiscalizacion

Sanitaria.

Asignar a los fiscalizador(es) sanitario(s) que

Coordinador de

3 | correspondan para la ejecucion de la OosD -
NI s 0OSsD
fiscalizacién Sanitaria.
Elaborar y firmar la Ficha de trabajo. OosD Flgcal_lzaQOr Ficha de trabajo
anitario
Firmar la Ficha de trabajo. OsD Coordinador de -
OSD.
Ejecutar las actividades de Fiscalizacion Fiscalizador
e osD S -
Sanitaria. Sanitario

entrara en vigencia en un plazo de ciento ochenta (180) dias calendarios, contado a partir del dia siguiente de su
publicacion; asimismo de acuerdo a la Unica Disposicién Complementaria Derogatoria del citado decreto supremo, se va
a derogar el Decreto Supremo N° 040-2001-PE a la entrada en vigencia del mismo. En adicién a ello, segin la Primera
Disposicion Complementaria Transitoria de la norma antes indicada, se ha dispuesto el plazo de adecuacién de un (01)
afio para las infraestructuras pesqueras y acuicolas, por lo que exhortamos a vuestra representada a que se adecue a

los requerimientos sanitarios establecidos en el Reglamento Sectorial.
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Modalidad:

Presencial / Mixta: Ir a la actividad 7

Remoto: Ir a la actividad 13.

Elaborar Acta de Fiscalizacion Sanitaria.

OosD

Fiscalizador
Sanitario

Acta de Fiscalizacion
Sanitaria

¢ El Acta contiene incumplimientos con
medidas administrativas?

Si: Ir a la actividad 8
No: Ir al condicional C.

Entregar Acta de Fiscalizacién Sanitaria al
Operador

OosD

Fiscalizador
Sanitario

Remitir Acta de Fiscalizacién Sanitaria al
Coordinador de OSD.

OoSD

Fiscalizador
Sanitario

10

Enviar por correo electronico Acta de
Fiscalizacion Sanitaria (con sus anexos y
evidencias) al Especialista de la DFS.

OoSD

Coordinador de
0OSsD

11

Recibir y registrar Acta de Fiscalizacion
Sanitaria en la Base de Datos interna de las
Unidades Orgéanicas (SDFSA - SDFSP) de la
DFS.

Fin del procedimiento. Sin embargo, la
evaluacion continua en el procedimiento que
corresponde para el levantamiento de las
Medidas Sanitarias de Seguridad o Medidas
Administrativas Preventivas (PM-03.01.02.05)

SDFSA / SDFSP

Especialista®

JAmerita informe de Fiscalizacién Sanitaria?

No: Ir a la actividad 12
Si: Ir a la actividad 13.

12

Remitir Acta de Fiscalizacion Sanitaria y sus
respectivos anexos a la Subdireccion de
Fiscalizacion correspondiente.

OSD

Fiscalizador
Sanitario

13

Elaborar informe de fiscalizacién sanitaria

OSD

Fiscalizador
Sanitario

Informe de fiscalizacion
sanitaria

14

Remitir Informe de Fiscalizaciéon Sanitaria,
Acta de Fiscalizacion Sanitaria y sus
respectivos anexos, de ser el caso, a la
Subdireccién de Fiscalizacion
correspondiente. A su vez, enviar por correo
electrénico.

OSD

Coordinador de
OSD

15

Recibir, revisar y registrar Informe de
Fiscalizacion sanitaria, Acta de Fiscalizacion
Sanitaria y sus respectivos anexos en la Base
de Datos interna de las Unidades Organicas
(SDFSA - SDFSP) de la DFS.

SDFSA / SDFSP

Especialista
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¢ El operador/administrado presentd
descargos?

No: Ir a la actividad 16
Si: Ir a la actividad 17

16

Elaborar y enviar Oficio (recordatorio) al
operador/administrado.

Al recibir la respuesta, el flujo continta en la
actividad 17.

SDFSA / SDFSP

Especialista

Oficio

17

Recibir y revisar descargos

SDFSA / SDFSP

Especialista

¢ Se aceptan los descargos?

No: Ir a la actividad 18
Si: Ir a la actividad 19

18

Elaborar Oficio con mandato de cumplimiento
y remitir al operador/administrado.

Esperar los descargos.

Regresar a la actividad 17.

SDFSA / SDFSP

Especialista

Oficio con mandato de
cumplimiento

19

Elaborar y remitir oficio de respuesta al
operador con copia a la OSD que
corresponda, posterior a ello se registra y
archiva en la base de datos interna de las
Unidades Organicas (SDFSA - SDFSP).

SDFSA / SDFSP

Especialista

Oficio de respuesta

1

Fin del Procedimiento

Acta de Fiscalizacién Sanitaria

2

Oficio de respuesta

PM-03.01 - Ejecucion de fiscalizacion regular

Anexo
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PM-03.01.01 Elaboracion
y aprobacién del Plan

Anual de fiscalizacion

Plan Anual de
fiscalizacion

Anexo

Diagrama de Flujo de Procedimiento

PM-03.01.03

T
. |
e |
£ |
£ O i
g ' 2. Elaborar 3. Asignar a 10. Enviar por correo
“a 1. Revisar informacién programadon de fiscalizador(es) . electronico Acta de
2 - " 5. Firmar Ficha de ;
é relacionada al Plan actividades dianas de sanitario(s) para la =57 Fiscalizacion Sanitaria
Anual de Fiscalizacion fiscalizacion ejecucion de la al Especialistade la
7 lanificada fiscalizacién
. ~ J DFS
Q
f;;\ Madalidad 14. Remitir Informe de
fiscalizacion sanitaria y Ade
Remoto 13.Elaborar infarme
4, Elaborary firmar 6. Ejecutar la Ny de fiscalizacion de Fiscalizacidn Sanitaria, de
Ficha de trabajo fiscalizacion d sanitaria serelcaso, a la Subdireccién
de Fiscalizacion
L J correspondiente
Presencial /
Mixta SEl Acta contiene
X incumplimientos sAmerita informe
Encampao:Solo sila Subdireccion con medidas de Fiscalizacidn
correspondiente requiere administrativas? Sanitaria?
a informacidéncomplementana Si
o Mixta: Requiere informe 7. Elaborar Acta de . .
B Fiscalizacién Sanitaria i "
2
=
E Si Mo
2

8. Entregar Acta de
Fiscalizacién Sanitaria
al Operador

9. Remitir Acta de
Fiscalizacién Sanitaria
al Coordinador
Técnico

12Remitir Acta de

a |a Subdireccién de
Fiscalizacion
correspondiente

Fiscalizacian Samtana}

Especialista - SDFSA / SDFSP

Esperardesangos de
los Operadotes para
emitir pronundamiento
(Plazo 10 dias habiles]

&l
operadorfadminist
ado presents
descargos?

r ——

15. Recibir y revisar
informe de fiscalizacion
sanitaria y/o Acta de
Fiscalizacion Sanitaria

16. Elaborar y enviar
Oficio (recordatorio)
al Operador

ficia

1

Enesta etapa el Especialista
evalua elaborar el informe
recomendando iel inicio de un
Proceso Adminsitrative
Sancionador (PAS)

JSe aceptan
105 descargos

17. Recibir y revisar
descargos

con mandato d.

Oficio con
mandato de
cumplimiento

Acta de Fiscalizacion

18. Elaborar Oficio

cumplimiento y
remitir al Operador

. Recibir y registrar

Sanitaria en BD
interna de la DFS

7

19.Elaboraryremitir ofido
de respuesta al operador
con copia a la 05D que
corresponda yregistrar en
|z base de datos intema

e

Esperar los
descargos

Oficio de
respuests

--—— - 4

[ —

Operador
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@ SANIPES

Organisme Nacional de

\x Sonidad Pesquera )

Clasificacion de las infraestructuras pesqueras bajo
el modelo de la fiscalizacion de procesos basada en
riesgos

PM-03.01.04.01

Misional

Establecer las actividades para la fiscalizacion por procesos basada en riesgos,
para clasificacion de infraestructura.

Direccion de Fiscalizaciéon Sanitaria

e Direccién de Fiscalizacién Sanitaria

e Ley N° 30063, Ley que crea el Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES), y sus modificatorias.

e Decreto Legislativo N° 1062, que aprueba la Ley de Inocuidad de los Alimentos.

e Decreto Supremo N° 010-2019-PRODUCE, que aprueba el Reglamento de la
Ley N° 30063, Ley de Creacion del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES)

e Decreto Supremo N° 034-2008-AG, Reglamento de la Ley de Inocuidad de los
Alimentos.

e Decreto Supremo N° 031-2010-SA, que aprueba el Reglamento de la Calidad
del Agua para Consumo Humano.

e Decreto Supremo N°020-2022-PRODUCE, que aprueba el reglamento
sectorial de inocuidad para las actividades pesqueras y acuicolas.

¢ Resolucion de Secretaria de Gestion Publica N° 006-2018-PCM/SGP, que
aprueba la Norma Técnica N° 001-2018-PCM/SGP “Norma Técnica para la
implementacion de la gestion por procesos en las entidades de la
administracion publica”.

¢ Resolucién De Presidencia Ejecutiva N° 036 - 2020-SANIPES/PE, por el cual
se aprueba el “Reglamento de fiscalizacién sanitaria de las actividades
pesqueras y acuicolas”.

e Resolucion De Presidencia Ejecutiva N° 048-2021-SANIPES/PE, por el que se
modifica diversos articulos del “Reglamento de fiscalizacion sanitaria de las
actividades pesqueras y acuicolas”.

e Resolucion De Presidencia Ejecutiva N° 051-2020-SANIPES/PE, por el cual se
aprueba el “Protocolo para la clasificaciéon de plantas de procesamiento en el
marco de la fiscalizacidn sanitaria por procesos basada en riesgos”

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 053-2021-SANIPES/PE, que aprueba
el Texto Integrado del Reglamento de Organizacion y Funciones del
Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES).
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SIGLAS:

e DFS: Direccion de Fiscalizacion Sanitaria
e FPBR: Fiscalizacion por Procesos Basada en Riesgos

DEFINICIONES:

e Factor de riesgo: Cualquier rasgo, caracteristica o situacién a la que se
expone un producto hidrobiolégico que aumente la probabilidad que el mismo
afecte la salud publica si no se los controla apropiadamente.

e Fiscalizador sanitario: Persona debidamente acreditada por SANIPES para
efectuar las acciones de fiscalizacién sanitaria en el ambito pesquero y/o
acuicola.

e No conformidad: Aquella desviacion respecto a las obligaciones,
prohibiciones y limitaciones que se consideren como parte de la habilitacion
sanitaria (HACCP, BPM, PHS), enfocada al control por procesos.

e No conformidad critica (CR): Aquella no conformidad que genere que el
producto hidrobioldgico represente una amenaza significativa para la salud.

¢ No conformidad mayor (MA): Aquella no conformidad que puede generar que
el producto hidrobiol6gico represente una amenaza no significativa para la
salud.

e No conformidad menor (ME): Aquella no conformidad que no genera que el
producto hidrobioldgico represente una amenaza para la salud, por no estar
vinculadas directamente con el producto hidrobioldgico.

e No conformidad seria (SE): Aquella no conformidad que puede generar que
el producto hidrobioldgico represente una amenaza significativa para la salud.

e Operador: Toda persona natural o juridica responsable de la ejecucion de
cualquier etapa de la cadena productiva de recursos y productos
hidrobiolégicos, asi como de los productos veterinarios y alimentos de uso en
acuicultura.

e Producto no conforme: Es el producto hidrobiolégico que no cumple con

algun requisito especificado en la normativa sanitaria vigente y los sefialados

en el manual técnico sanitario para plantas de procesamiento.

1. Solicitud para
Infraestructura

1 | Recibiry evaluar solicitud FPBR Coordinador -

Elaborar proyecto de oficio para

X o FPBR Coordinador Proyecto de Oficio
realizar la auditoria

3 | Remitir proyecto de oficio FPBR Coordinador -
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Revisar proyecto de oficio para realizar

4 Y DFS Director -
la auditoria
¢ Existen observaciones?
A .y -
Si: Ir a la actividad 5
No: Ir ala actividad 7
5 | Solicitar subsanacién DFS Director -
Subsanar observaciones
6 FPBR Coordinador -
Regresar a la actividad 3.
7 | Firmar oficio y disponer su remision DFS Director -
Enviar oficio por correo electrénico al
operador y en copia al Equipo FPBR
. Asistente
8 (Nota: - DFS Administrativo i
En el oficio se le solicita documentos
previos al operado, el cual tiene que
enviarlo por correo electrénico
Designar Fiscalizador del Equipo FPBR . i
9 o Fiscalizadores de la OSD FPBR Coordinador
10 | Generar nuevo caso FPBR Flscal_lza_dor -
Sanitario
11 | Generar Ficha de trabajo FPBR F|sca|'|za'dor Ficha de trabajo
Sanitario
12 | Descargar ficha de trabajo FPBR Flscal_lza_dor -
Sanitario
13 | Firmar ficha de trabajo FPBR Fiscalizador -
Sanitario
14 | Cargar la Ficha de trabajo FPBR Flscal_lza_dor Ficha de trabajo
Sanitario cargada
Aperturar Lista de verificacion Fiscalizador
15 - FPBR o -
predeterminada por rubro Sanitario
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Fiscalizador Acta de
16 | Generar Acta de Fiscalizacion Sanitaria FPBR Sanitario Fiscalizacion
Sanitaria
17 Elaborar Informe de Fiscalizacién FPBR Fiscalizador Fligz:cgl?;:c?gn
Sanitaria Sanitario Sanitaria
Generar Oficio de clasificacion, de . Oficio de
18 corresponder FPBR Coordinador clasificacion
Oficio de
19 | Firmar oficio y disponer su remision DFS Director Clasificacion de
Infraestructura
Enviar por correo electrénico Oficio de Asistente Oficio de
20 | Clasificacién de Infraestructura al DFS Administrativo Clasificacién de
Operador con copia al Equipo FPBR Infraestructura
Fin del Procedimiento

Oficio de Clasificacion de Infraestructura
PM-03.01.04 - Fiscalizacion en procesos basada en riesgos

Anexo




SANIPES

korgunismo Nacional de \
\ Sanidad Pesquera )

“MANUAL DE PROCEDIMIENTOS (MAPRO) PM-03 GESTION DE FISCALIZACION”

Pagina 91 de 182

Anexo

Diagrama de Flujo de Procedimiento

PM-03.01.04.01 Clasificacion de las

3. Remitir proyecto

de oficio

Oficia

Oficio de

Clasificacidn de !

Infraestructura

Asistente

Administrative - DFS

8. Enviar oficio por
correo electronico al

operador y en copia
al Equipo FPER

20, Enwiar por correo
electrénico Oficio de
Clasificacion de
Infraestructura al Operador
concopia al Equipo FPER

]
-
L
]
-9
o
Solicitud para
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Infraestructura
; A &
: | |
-=, | |
1 . 1
| | . . |
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: | . Bizagi . |
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. : | trabajo de trabajo trabajo predeterminada por |
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1 1
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4, Revisar proyecto
de oficic para realizar
la auditoria

5. Solicitar
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Director - DFS

7. Firmar oficio y

disponer suremision

Eneloficio se lesolicita
documentos previos al operado,
&l cual tiene que enviarlo por
correo electronico

19. Firmar oficio y
disponer suremision
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@ SANIPES

Qrgonisme Nacional de

W\ Sanidad Pesquera )

Seguimiento de las plantas clasificadas bajo el modelo
de la fiscalizacion de procesos basada en riesgos

PM-03.01.04.02

Misional

Establecer las actividades correspondientes para el seguimiento de las plantas
clasificadas bajo el modelo de la fiscalizacion de procesos basada en riesgos.

Direccién de Fiscalizacion Sanitaria

e Direccion de Fiscalizacién Sanitaria

e Ley N° 30063, Ley que crea el Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES), y sus modificatorias.

Decreto Legislativo N° 1062, que aprueba la Ley de Inocuidad de los Alimentos.
Decreto Supremo N° 010-2019-PRODUCE, que aprueba el Reglamento de la Ley
N° 30063, Ley de Creacién del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES)

e Decreto Supremo N° 034-2008-AG, Reglamento de la Ley de Inocuidad de los
Alimentos.

e Decreto Supremo N° 031-2010-SA, que aprueba el Reglamento de la Calidad del
Agua para Consumo Humano.

e Decreto Supremo N°020-2022-PRODUCE, que aprueba el reglamento sectorial
de inocuidad para las actividades pesqueras y acuicolas.

e Resolucion de Secretaria de Gestion Publica N° 006-2018-PCM/SGP, que
aprueba la Norma Técnica N° 001-2018-PCM/SGP “Norma Técnica para la
implementacion de la gestion por procesos en las entidades de la administracion
publica”.

e Resolucién De Presidencia Ejecutiva N° 036 - 2020-SANIPES/PE, por el cual se
aprueba el “Reglamento de fiscalizacion sanitaria de las actividades pesqueras y
acuicolas”.

e Resolucién De Presidencia Ejecutiva N° 048-2021-SANIPES/PE, por el que se
modifica diversos articulos del “Reglamento de fiscalizacién sanitaria de las
actividades pesqueras y acuicolas”.

e Resolucién De Presidencia Ejecutiva N° 051-2020-SANIPES/PE, por el cual se
aprueba el “Protocolo para la clasificacion de plantas de procesamiento en el
marco de la fiscalizacién sanitaria por procesos basada en riesgos”

e Resoluciéon de Presidencia Ejecutiva N° 053-2021-SANIPES/PE, que aprueba el
Texto Integrado del Reglamento de Organizacién y Funciones del Organismo
Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES).
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SIGLAS:

e DFS: Direccion de Fiscalizacion Sanitaria
e FPBR: Fiscalizacion de Procesos Basada en Riesgos

DEFINICIONES:

e Factor de riesgo: Cualquier rasgo, caracteristica o situacion a la que se expone
un producto hidrobiol6gico que aumente la probabilidad que el mismo afecte la
salud publica si no se los controla apropiadamente.

e Fiscalizador sanitario: Persona debidamente acreditada por SANIPES para
efectuar las acciones de fiscalizacion sanitaria en el ambito pesquero y/o acuicola.

¢ No conformidad: Aquella desviacion respecto a las obligaciones, prohibiciones y
limitaciones que se consideren como parte de la habilitacion sanitaria (HACCP,
BPM, PHS), enfocada al control por procesos.

e No conformidad critica (CR): Aquella no conformidad que genere que el
producto hidrobiolégico represente una amenaza significativa para la salud.

¢ No conformidad mayor (MA): Aquella no conformidad que puede generar que el
producto hidrobiolégico represente una amenaza no significativa para la salud.

e No conformidad menor (ME): Aquella no conformidad que no genera que el
producto hidrobioldgico represente una amenaza para la salud, por no estar
vinculadas directamente con el producto hidrobiolégico.

e No conformidad seria (SE): Aquella no conformidad que puede generar que el
producto hidrobiolégico represente una amenaza significativa para la salud.

e Operador: Toda persona natural o juridica responsable de la ejecucion de
cualquier etapa de la cadena productiva de recursos y productos hidrobiol6gicos,
asi como de los productos veterinarios y alimentos de uso en acuicultura.

e Producto no conforme: Es el producto hidrobiolégico que no cumple con algin

requisito especificado en la normativa sanitaria vigente y los sefalados en el

manual técnico sanitario para plantas de procesamiento.

1 Plan Anual de Fiscalizacion PM-03.01.01 Elaboracu_)n y gprqpauon del Plan
Anual de fiscalizacion

1 | Revisar el Plan Anual de Fiscalizacion FPBR Coordinador -

Remitir correo electronico a la OSD para

. ot Y FPBR Coordinador -
programar la ejecucion de Fiscalizacion
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Generar nuevo caso
Nota: Fiscalizador
3 | Se le solicita a la OSD FPBR L -
o . Sanitario
N° de Ficha
N° Informe
N° de Acta de Fiscalizacién Sanitaria
4 | Generar Ficha de trabajo FPBR FISC&|.I2a.dOI’ Ficha de trabajo
Sanitario
5 | Descargar ficha de trabajo FPBR Flscalllzaldor -
Sanitario
6 | Firmar ficha de trabajo FPBR Flscal_lza_dor Ficha de trabajo
Sanitario
. . Fiscalizador Ficha de trabajo
7 | Cargar la Ficha de trabajo FPBR Sanitario cargada
Aperturar Lista de verificacion Fiscalizador
8 - FPBR e -
predeterminada por rubro Sanitario
. o o Fiscalizador . ACt? de_ .
9 | Generar Acta de Fiscalizacion Sanitaria FPBR o Fiscalizacién
Sanitario o
Sanitaria
Fiscalizador Informe de
10 | Elaborar Informe de Fiscalizacién Sanitaria FPBR L Fiscalizacion
Sanitario o
Sanitaria
¢ Existe una variacién en el estatus de la
clasificacion?
A
Si: Ir ala actividad 11
No: Ir a la actividad 14
11 Generar Oficio de clasificacion, de FPBR Coordinador Of!c_lo d_e’
corresponder clasificacion
12 | Firmar oficio y disponer su remision DFS Director Of'.c.'o d.e,
clasificacion
Enviar por correo electronico Oficio de
Clasificacion de Infraestructura al Operador Asistente Oficio de
13| con copia al Equipo FPBR DFS 2 . e
Administrativo clasificacion
Fin del procedimiento.
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14 | Cerrar el caso FPBR Fi;c;iliitzaa:%or -

Fin del Procedimiento

1 | Oficio de Clasificacion de Infraestructura
2 | Informe de Fiscalizacién Sanitaria

PM-03.01.04 - Fiscalizacion en procesos basada en riesgos

Anexo
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Anexo
Diagrama de Flujo de Procedimiento
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M Informe trabajo .« = | guewvana realizar la Iscalizacion sanitaria Sanitaria
M* de Acta de Fiscalizacion Sanitaria Fiscalizacion
- J .




SANIPES “MANUAL DE PROCEDIMIENTOS (MAPRO) PM-03

Organismo Nm:iomldzw . L P
N Sk rwers ) GESTION DE FISCALIZACION” Pagina 97 de
182

@ SANIPES

Orgonisme Nacional de \
M- Sanidad Pesquera )

Evaluacién de casos de plantas clasificadas bajo el
modelo de la fiscalizacién de procesos basada en
riesgos
PM-03.01.04.03

Misional

Realizar la evaluacion de casos de plantas clasificadas bajo el modelo de la
fiscalizacién de procesos basada en riesgos.

Direccion de Fiscalizacion Sanitaria

e Direccion de Fiscalizacién Sanitaria

e Ley N° 30063, Ley que crea el Organismo Nacional de Sanidad Pesquera

(SANIPES), y sus modificatorias.
Decreto Legislativo N° 1062, que aprueba la Ley de Inocuidad de los Alimentos.
Decreto Supremo N° 010-2019-PRODUCE, que aprueba el Reglamento de la
Ley N° 30063, Ley de Creacion del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES)

e Decreto Supremo N° 034-2008-AG, Reglamento de la Ley de Inocuidad de los
Alimentos.

o Decreto Supremo N° 031-2010-SA, que aprueba el Reglamento de la Calidad
del Agua para Consumo Humano.

e Decreto Supremo N°020-2022-PRODUCE, que aprueba el reglamento
sectorial de inocuidad para las actividades pesqueras y acuicolas.

e Resolucion de Secretaria de Gestion Publica N° 006-2018-PCM/SGP, que
aprueba la Norma Técnica N° 001-2018-PCM/SGP “Norma Técnica para la
implementacion de la gestion por procesos en las entidades de la
administracién publica”.

e Resolucion De Presidencia Ejecutiva N° 036 - 2020-SANIPES/PE, por el cual
se aprueba el “Reglamento de fiscalizacién sanitaria de las actividades
pesqueras y acuicolas”.

¢ Resolucion De Presidencia Ejecutiva N° 048-2021-SANIPES/PE, por el que se
modifica diversos articulos del “Reglamento de fiscalizacion sanitaria de las
actividades pesqueras y acuicolas”.

¢ Resolucién De Presidencia Ejecutiva N° 051-2020-SANIPES/PE, por el cual se
aprueba el “Protocolo para la clasificaciéon de plantas de procesamiento en el
marco de la fiscalizacion sanitaria por procesos basada en riesgos”

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 053-2021-SANIPES/PE, que aprueba
el Texto Integrado del Reglamento de Organizacion y Funciones del
Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES).
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Formulario

la

SIGLAS:

DEFINICIONES:

de
Infraestructura (Generacion de un caso por
plataforma Bizagi

Recibir formulario en la plataforma
bizagi

DFS: Direccion de Fiscalizacion Sanitaria
FPBR: Fiscalizacion de Procesos Basada en Riesgos

Factor de riesgo: Cualquier rasgo, caracteristica o situacién a la que se
expone un producto hidrobiolégico que aumente la probabilidad que el mismo
afecte la salud publica si no se los controla apropiadamente.

Fiscalizador sanitario: Persona debidamente acreditada por SANIPES para
efectuar las acciones de fiscalizaciéon sanitaria en el ambito pesquero y/o
acuicola.

No conformidad: Aquella desviacibn respecto a las obligaciones,
prohibiciones y limitaciones que se consideren como parte de la habilitacion
sanitaria (HACCP, BPM, PHS), enfocada al control por procesos.

No conformidad critica (CR): Aquella no conformidad que genere que el
producto hidrobiolégico represente una amenaza significativa para la salud.
No conformidad mayor (MA): Aquella no conformidad que puede generar que
el producto hidrobioldgico represente una amenaza no significativa para la
salud.

No conformidad menor (ME): Aquella no conformidad que no genera que el
producto hidrobiolégico represente una amenaza para la salud, por no estar
vinculadas directamente con el producto hidrobioldgico.

No conformidad seria (SE): Aquella no conformidad que puede generar que
el producto hidrobioldgico represente una amenaza significativa para la salud.
Operador: Toda persona natural o juridica responsable de la ejecucion de
cualquier etapa de la cadena productiva de recursos y productos
hidrobiolégicos, asi como de los productos veterinarios y alimentos de uso en
acuicultura.

Producto no conforme: Es el producto hidrobiol6gico que no cumple con
algun requisito especificado en la normativa sanitaria vigente y los sefialados
en el manual técnico sanitario para plantas de procesamiento.

Clasificacion de

FPBR Coordinador -

atencion

Designar especialista para su

FPBR Coordinador -




é‘)ﬁ!’o!g(ﬁg “MANUAL DE PROCEDIMIENTOS (MAPRO) PM-03
& sondadpesquers ) GESTION DE FISCALIZACION” Pagina 99 de
182
3 | Recibir formulario en el sistema FPBR Fiscalliza.dor -
Sanitario
¢ Es para productos moluscos y
bivalvos?
A
Si: Ir a la actividad 4
No: Ir a la actividad 7
4 Evalgar Si formulario cuenta con FPBR FISC&|.I2a.dOI‘ )
Packing list Sanitario
¢ El operador envié el packing list?
B No: Ir a la actividad 5
Si: Ir a la actividad 6.
Solicitar inclusion del packing list Fiscalizador
5 FPBR Sanitario .
Regresar a la actividad 3.
Elaborar y cargar el Plan de
muestreo en el sistema
Ejecutar el procedimiento “PM- Fiscalizador | Plan de muestreo en el
6 |03.02.04 Verificacién de Toma de FPBR L .
” Sanitario sistema
muestra
Luego el Operador envia el
Informe de ensayo
7 | Evaluar formulario FPBR Flscal_lza_dor Formulario evaluado
Sanitario
¢ Es conforme?
D No: Ir a la actividad 8
Si: Ir a la actividad 10
g |Registrar observaciones en el FPBR Fiscalizador .
sistema Sanitario
Recibir formulario subsanado . .
Fiscalizador
° FPBR Sanitario .
Regresar a la actividad 7.
10 | Cerrar el caso FPBR Flscal_lza_dor Formulario evaluado
Sanitario
Fin del Procedimiento
1 |Informe de ensayo evaluado
2 | Formulario evaluado
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PM-03.01.04 - Fiscalizacion en procesos basada en riesgos

Anexo
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Anexo
Diagrama de Flujo de Procedimiento
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@ SANIPES

Organisme Macional de w
\ Sanidad Pesquera )

Elaboracién del programa anual de Ensayos de
Aptitud (Norma ISO/IEC 17043)

Misional

PM-03.01.05.01 1

Efectuar una evaluacion sistematica de las actividades técnicas ejecutadas por las
entidades de ensayo, de forma anual.

Direccion de Fiscalizacion Sanitaria

Direccion de Fiscalizacién Sanitaria
Coordinacién de Ensayos de Aptitud

Ley N° 30063, Ley que crea el Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES), y su modificatoria aprobada por el Decreto Legislativo N° 1402.
Decreto Supremo N° 010-2019-PRODUCE, que aprueba el Reglamento de la
Ley N° 30063, Ley de Creacion del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES)

Resolucién de Direccion Ejecutiva N° 057-2016-SANIPES-PE, que aprueba el
Manual de indicadores Sanitarios y de Inocuidad para los productos pesqueros
y acuicolas para mercado nacional y de Exportacion.

Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 053-2021-SANIPES/PE, que aprueba
el Texto Integrado del Reglamento de Organizacién y Funciones del
Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES).

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 052-2021-SANIPES/PE, que aprueba
el Cuadro de Equivalencias y de las siglas de las unidades de organizacién del
Organismo Nacional de Sanidad Pesquera.

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 081-2022-SANIPES/PE, que aprueba
el “Manual de clasificador de cargos del Organismo Nacional de Sanidad
Pesquera - SANIPES”.

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 022-2021-SANIPES/PE, que aprueba
el Procedimiento técnico sanitario para la ejecucion de Pruebas
Interlaboratorios.

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 031-2021-SANIPES/PE, que aprueba
los Lineamientos generales para la gestion de la confidencialidad e
imparcialidad durante la ejecucion de Pruebas Interlaboratorio.

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 041-2021-SANIPES/PE, que aprueba
los Lineamientos generales para la resolucion de quejas y apelaciones de los
participantes de Pruebas Interlaboratorio en el marco de la fiscalizacion
sanitaria.

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 096-2022-SANIPES/PE, se aprueba
la “Norma Sanitaria para las entidades de inspeccion y/o ensayo”,
estableciendo en el Articulo 24.- Consideraciones operativas para las
actividades de ensayo; que las Entidades de Ensayo deben de participar en
el programa anual de ensayos de aptitud (pruebas Inter laboratorios)
organizados por SANIPES.

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 108-2022-SANIPES/PE, se aprueba el
“Reglamento de Fiscalizacion Sanitaria a las Entidades de Inspeccion y/o
ensayo”, establecido consideraciones para la aplicacion de Pruebas
Interlaboratorio, en el marco de la fiscalizacion sanitaria.

Acreditacién en la Norma ISO/IEC 17043.2010; “Evaluacién de la conformidad
- Requisitos generales para los Ensayos de Aptitud”, como Proveedor de
Ensayos de Aptitud, ante la Entidad Mexicana de Acreditacion-ema, otorgada
el 18 de mayo del 2021.

Resoluciéon de Secretaria de Gestion Publica N° 006-2018-PCM/SGP, que
aprueba la Norma Técnica N° 001-2018-PCM/SGP “Norma Técnica para la
implementacion de la gestion por procesos en las entidades de la
administracion publica”.
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SIGLAS:

e CEA: Coordinacién de Ensayos de Aptitud
e DFS: Direccion de Fiscalizaciéon Sanitaria

DEFINICIONES:

e Ensayos de Aptitud: Evaluacién del desempefio de los participantes mediante
comparaciones interlaboratorio. También llamados prueba interlaboratorio.

e Entidad de Ensayo: Personas juridicas privadas, de ser el caso, acreditadas
por el Instituto Nacional de Calidad (INACAL) u otro organismo acreditador
firmante de los Acuerdos de Reconocimiento en el marco de la acreditacion
internacional, que brindan servicios complementarios y vinculados con el
sector de la pesca y acuicultura relacionados al ensayo, incluidos los
empleados para el diagnoéstico de enfermedades de recursos hidrobiolégicos,
a solicitud de los operadores y comercializadores.

e Programa de Ensayos de Aptitud: ensayos de aptitud disefiados y operados
en una o mas rondas para un area especifica de ensayo, medida, calibracion
0 inspeccion.

e Responsable técnico de Ensayos de Aptitud: Especialista encargado de
ejecutar procesos técnicos basados en la Norma ISO/IEC 17043, inherentes al
area y de un nivel de complejidad. Propone y elaborar proyectos de
procedimientos, instructivos, formatos; asi como informes técnicos en el ambito
de su competencia y asuntos de su especialidad. Administra la informacion y
documentacion que se le encargue; asu vez emite opinidn técnica y presentar

informacién en asuntos que son materia de su competencia.

Pedido especifico de Ensayo de Aptitud a
considerar en el programa

2. Ensayos acreditados con la norma ISO/IEC
17043:2010

3. Ensayos requeridos para los Controles

Oficiales y Certificacion Sanitaria

Direccion de Sanidad e Inocuidad

Entidad de Acreditacion Mexicana-EMA

Direccion de Fiscalizacion Sanitaria

L e Responsable técnico
Disefiar y planificar el programa Programa anual de
1 . CEA de Ensayos de -
anual de Ensayos de Aptitud - Ensayos de Aptitud
Aptitud
Revisar el programa anual de Coordinador General
2 | Ensayos dg Agtitud CEA de Ensayos de i
y P Aptitud
¢, Es conforme?
A No: Ir a la actividad 3
Si: Ir a la actividad 4.
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Coordinar subsanacion del
programa anual de Ensayos de
Aptitud

Coordinador General

3 | Nota: CEA de Ensayos de -
- En coordinacion con el Aptitud-CEA
Responsable técnico
Regresar a la actividad 1.
Aprobar técnicamente el Coordinador General
4 | programa anual de Ensayos de CEA de Ensayos de -
Aptitud Aptitud-CEA
Presentar el programa anual de Coordinador General
5 | Ensayos de Aptitud a Director , CEA de Ensayos de -
para su aprobacion final Aptitud-CEA
Revisar el programa anual de .
6 Ensayos de Aptitud DFS Director-DFS -
¢ Es conforme?
B No: Ir a la actividad 7
Si: Ir a la actividad 8.
Coordinar subsanacion del
programa anual de Ensayos de
Aptitud
7 | Nota: DFS Director-DFS -
- Coordinador de Ensayos de
Aptitud
Regresar a la actividad 3.
Aprobar el programa anual de . Programa anua! de
8 Ensavos de Aptitud DFS Director-DFS Ensayos de Aptitud
Y P aprobado
E::)“?;ﬁg;ﬁ;;?%g';ﬁgg”f: de; Coordinador General | Programa anual de
9 |Pro9 . y CEA de Ensayos de Ensayos de Aptitud
Aptitud a la Entidad de .
o Aptitud-CEA aprobado
Acreditacion
Grisl[r'gnng ;Egrgzagr?snadgg de Coordinador General | Programa anual de
10 | Prog y CEA de Ensayos de Ensayos de Aptitud

Aptitud en la pagina web
institucional

Aptitud-CEA

aprobado

Fin del Procedimiento

Programa anual de Ensayos de Aptitud aprobado

PM-03.01.05 - Fiscalizacién a entidades de ensayo

Anexo
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Anexo
Diagrama de Flujo de Procedimiento

de Sanidad e
Inocuidad
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@ SANIPES

Organisme Macional de w
\ Sanidad Pesquera )

Ejecucion del programa anual de Ensayos de Aptitud
(Norma ISO/IEC 17043)

Misional

PM-03.01.05.02 1

Efectuar una evaluacion especifica de las actividades ejecutadas por las entidades
de ensayo, a fin de evaluar su competencia técnica.

Direccion de Fiscalizacion Sanitaria

Direccion de Fiscalizacién Sanitaria
Coordinacién de Ensayos de Aptitud

Ley N° 30063, Ley que crea el Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES), y su modificatoria aprobada por el Decreto Legislativo N° 1402.
Decreto Supremo N° 010-2019-PRODUCE, que aprueba el Reglamento de la
Ley N° 30063, Ley de Creacion del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES)

Resolucién de Direccion Ejecutiva N° 057-2016-SANIPES-PE, que aprueba el
Manual de indicadores Sanitarios y de Inocuidad para los productos pesqueros
y acuicolas para mercado nacional y de Exportacion.

Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 053-2021-SANIPES/PE, que aprueba
el Texto Integrado del Reglamento de Organizacién y Funciones del
Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES).

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 052-2021-SANIPES/PE, que aprueba
el Cuadro de Equivalencias y de las siglas de las unidades de organizacion del
Organismo Nacional de Sanidad Pesquera.

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 081-2022-SANIPES/PE, que aprueba
el “Manual de clasificador de cargos del Organismo Nacional de Sanidad
Pesquera - SANIPES”.

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 022-2021-SANIPES/PE, que aprueba
el Procedimiento técnico sanitario para la ejecucion de Pruebas
Interlaboratorios.

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 031-2021-SANIPES/PE, que aprueba
los Lineamientos generales para la gestion de la confidencialidad e
imparcialidad durante la ejecucion de Pruebas Interlaboratorio.

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 041-2021-SANIPES/PE, que aprueba
los Lineamientos generales para la resolucion de quejas y apelaciones de los
participantes de Pruebas Interlaboratorio en el marco de la fiscalizacion
sanitaria.

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 096-2022-SANIPES/PE, se aprueba
la “Norma Sanitaria para las entidades de inspeccion y/o ensayo”,
estableciendo en el Articulo 24.- Consideraciones operativas para las
actividades de ensayo; que las Entidades de Ensayo deben de participar en
el programa anual de ensayos de aptitud (pruebas Inter laboratorios)
organizados por SANIPES.

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 108-2022-SANIPES/PE, se aprueba el
“Reglamento de Fiscalizacion Sanitaria a las Entidades de Inspeccion y/o
ensayo”, establecido consideraciones para la aplicacion de Pruebas
Interlaboratorio, en el marco de la fiscalizacion sanitaria.

Acreditacién en la Norma ISO/IEC 17043.2010; “Evaluacion de la conformidad
- Requisitos generales para los Ensayos de Aptitud’, como Proveedor de
Ensayos de Aptitud, ante la Entidad Mexicana de Acreditacion-ema, otorgada
el 18 de mayo del 2021.

Resoluciéon de Secretaria de Gestion Publica N° 006-2018-PCM/SGP, que
aprueba la Norma Técnica N° 001-2018-PCM/SGP “Norma Técnica para la
implementacion de la gestion por procesos en las entidades de la
administracion publica”.
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SIGLAS:

e CEA: Coordinacién de Ensayos de Aptitud
e DFS: Direccion de Fiscalizaciéon Sanitaria

DEFINICIONES:

e Ensayos de Aptitud: Evaluacién del desempefio de los participantes mediante
comparaciones interlaboratorio. También llamados prueba interlaboratorio.

e Entidad de Ensayo: Personas juridicas privadas, de ser el caso, acreditadas
por el Instituto Nacional de Calidad (INACAL) u otro organismo acreditador
firmante de los Acuerdos de Reconocimiento en el marco de la acreditacion
internacional, que brindan servicios complementarios y vinculados con el
sector de la pesca y acuicultura relacionados al ensayo, incluidos los
empleados para el diagnostico de enfermedades de recursos hidrobiol6gicos,
a solicitud de los operadores y comercializadores.

e Item de ensayo: Muestra, producto o material de referencia, que es utilizado
en un ensayo de prueba interlaboratorio. También llamado item de ensayo de
aptitud.

e Ronda de Ensayos de Aptitud: Secuencia completa y Unica que incluye la
distribucién de items de ensayo de aptitud, evaluacién y comunicacién de los
resultados a los participantes

e Programa de Ensayos de Aptitud: ensayos de aptitud disefiados y operados
en una o mas rondas para un area especifica de ensayo, medida, calibracién
0 inspeccion

e Responsable técnico de Ensayos de Aptitud
Especialista encargado de ejecutar procesos técnicos basados en la Norma
ISO/IEC 17043, inherentes al area y de un nivel de complejidad. Propone y
elaborar proyectos de procedimientos, instructivos, formatos; asi como
informes técnicos en el ambito de su competencia y asuntos de su
especialidad. Administra la informacién y documentacion que se le encargue;
a su vez emite opinion técnica y presenta informacién en asuntos que son
materia de su competencia.

e Responsable del Sistema de Gestion de Calidad
Especialista encargado de implementar y mantener el Sistema de Gestion de
Calidad en base a la Norma ISO / IEC 17043; asi como, elaborar y revisar los
documentos correspondientes al Sistema de Gestion de Calidad, tales como
Manuales, Procedimientos, Instructivos, Formatos y todo documento propio de
la Norma ISO/IEC 17043. Administra la informacién y documentacién que se
le encargue; a su vez emite opinién técnica y presenta informacién en asuntos
gue son materia de su competencia.

e Técnico de laboratorio de Ensayos de Aptitud

Personal de apoyo, el cual desarrolla labores auxiliares y de complemento, en

el marco de la Norma ISO/IEC 17043.

1. Programa anual de ensavos de aptitud PM-03.01.05.01 Elaboracion del programa anual
- "rog y P de Ensayos de Aptitud (Norma ISO/IEC 17043




SANIPES

kOrganismo Nacional de \
\ Sanidad Pesquera )

“MANUAL DE PROCEDIMIENTOS (MAPRO) PM-03
GESTION DE FISCALIZACION”

Péagina 108 de

182
Coordinador
Programar fecha de la Ronda de Ensayo de General de
1 ; CEA -
Aptitud Ensayos de
Aptitud
Asistente
administrativo y/o Oficio de
2 Elaborar oficio de comunicacion a los CEA Responsable del | comunicacion
participantes. sistema de alos
gestién de participantes
calidad
Coordinador
Revisar el oficio de comunicacién a los General de
3 e CEA -
participantes. Ensayos de
Aptitud
¢ Es conforme?
A . -
No: Ir a la actividad 4
Si: Ir a la actividad 5.
Coordinar subsanacion del oficio de
comunicacion a los participantes
Coordinador
4 Nota: En coordinacién con el asistente CEA General de i
administrativo y/o Responsable de sistema de Ensayos de
gestion de calidad Aptitud
Regresar a la actividad 2.
Coordinador
Dar conformidad al oficio de comunicacion a General de
5 o CEA -
los participantes Ensayos de
Aptitud
Oficio de
Firmar del oficio de comunicacion a los comunicacion
6 e DFS Director alos
participantes i
participantes
firmado
Enviar oficio de comunicacion a los
participantes Coordinador
7 |Nota: CEA General de -
L . - . Ensayos de
En coordinacidén con el Asistente administrativo Aptitud
ylo Responsable de sistema de gestion de P
calidad
Responsable
técnico de
Ensayos de
. - Aptitud/ Analista
8 Elf?r?:l:eir)ltem de ensayo (pruebas preliminares CEA de Ensayos de )
y Aptitud /Técnico
de laboratorio de
Ensayos de
Aptitud
Analista de Informe
9 | Elaborar Informe técnico. CEA ensayos de L
: técnico
Aptitud
Responsable
10 | Revisar informe técnico. CEA técnico de -
Ensayos de

Aptitud
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¢ Es conforme?
B No: Ir a la actividad 11
Si: Ir a la actividad 13.
Coordinar subsanacion del informe técnico Responsable
técnico de
1 Nota: Coordinar subsanacion del informe CEA Ensayos de i
técnico Aptitud
Responsable
técnico de
Ensayos de
Subsanar informe técnico Aptitud / Analista
12 CEA de ensayos de -
Regresar a la actividad 9. Aptitud / Técnico
de laboratorio de
Ensayos de
Aptitud
Responsable Inf
Anni técnico de ntorme
13 | Aprobar el Informe técnico CEA técnico
Ensayos de aorobado
Aptitud P
Entregar item de ensayo al participante
Asistente
Nota: administrativo y/o
- Genera: Acta de entrega del item de ensayo, Responsable de
14 . ) L CEA ! -
compromiso de confidencialidad, formato de sistema de
reporte de resultados gestién de
- Recepcionado en las instalaciones de calidad
SANIPES-CALLAOQ), para su posterior analisis.
Dar conformidad de los documentos .
LY Coordinador
generados y custodiar dichos documentos.
General de
15 CEA Ensayos de )
Plazo de entrega de resultados 15 dias y
. Aptitud
calendario.
Recibir los resultados de la Ronda de Ensayos
de Aptitud mediante correo electrénico
. Coordinador
Nota: General de
16 | - En coordinacion con el Asistente CEA -
7 . ; Ensayos de
administrativo y/o Responsable Sistema de Aptitud
Gestion de Calidad P
- Mediante correo
electronico (interlaboratorios@sanipes.gob.pe)
Evaluar estadisticamente los resultados (bajo
la norma ISO 13528) Responsable
técnico de
171 Nota: CEA Ensayos de i
- Junto con el Coordinador General de Aptitud
Ensayos de Aptitud
Elaborar el informe final con los resultados
obtenidos, indicando el desempefio de los
o Responsable
participantes técnico de
18 CEA Informe final
) Ensayos de
Nota: Aptitud
- Junto con el Coordinador General de P
Ensayos de Aptitud
Revisar el informe final con los resultados %’gr:glrg?gzr
19 | obtenidos, indicando el desempefio de los CEA -
Ensayos de

participantes

Aptitud
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Aprobar informe final con los resultados . Informe final
20 obtenidos por los participantes DFS Director aprobado

Remitir informe final con resultados de los
participantes y cuando el ensayo es acreditado
a la Entidad Mexicana de Acreditacion-EMA

Coordinador Informe final
21 | Nota: CEA General de con resultados
- A través de correo electronico y en Ensayos de qe. los
coordinacion con el Asistente administrativo Apitud participantes
y/o Responsable Sistema de Gestién de
Calidad
Coordinador Informe final
Gestionar la publicacion del Informe Final de General de con resultados
22 . L CEA
resultados en la pagina web institucional Ensayos de de los
Aptitud participantes

Fin del Procedimiento

Informe final con resultados de los participantes
PM-03.01.05 - Fiscalizacion a entidades de ensayo
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Anexo
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@ SANIPES

Organisme Macional de w
\ Sanidad Pesquera )

Implementacién de nuevos Ensayos de Aptitud y
Ampliacion del alcance de Acreditacion (Norma
ISO/IEC 17043)

PM-03.01.05.03

Misional

Establecer las actividades para la implementacion de nuevos ensayos de aptitud
y ampliacion del alcance de acreditacion.

Direccion de Fiscalizaciéon Sanitaria

Direccion de Fiscalizacion Sanitaria

Coordinacién de Ensayos de Aptitud

e Ley N° 30063, Ley que crea el Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES), y su modificatoria aprobada por el Decreto Legislativo N° 1402.

e Decreto Supremo N° 010-2019-PRODUCE, que aprueba el Reglamento de la
Ley N° 30063, Ley de Creacion del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES)

e Resolucion de Direccion Ejecutiva N° 057-2016-SANIPES-PE, que aprueba el
Manual de indicadores Sanitarios y de Inocuidad para los productos pesqueros
y acuicolas para mercado nacional y de Exportacion.

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 053-2021-SANIPES/PE, que aprueba
el Texto Integrado del Reglamento de Organizacion y Funciones del
Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES).

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 052-2021-SANIPES/PE, que aprueba
el Cuadro de Equivalencias y de las siglas de las unidades de organizacion del
Organismo Nacional de Sanidad Pesquera.

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 081-2022-SANIPES/PE, que aprueba
el “Manual de clasificador de cargos del Organismo Nacional de Sanidad
Pesquera - SANIPES”.

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 022-2021-SANIPES/PE, que aprueba
el Procedimiento técnico sanitario para la ejecucion de Pruebas
Interlaboratorios.

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 031-2021-SANIPES/PE, que aprueba
los Lineamientos generales para la gestion de la confidencialidad e
imparcialidad durante la ejecucion de Pruebas Interlaboratorio.

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 041-2021-SANIPES/PE, que aprueba
los Lineamientos generales para la resolucion de quejas y apelaciones de los
participantes de Pruebas Interlaboratorio en el marco de la fiscalizacion
sanitaria.

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 096-2022-SANIPES/PE, se aprueba
la “Norma Sanitaria para las entidades de inspeccién y/o ensayo”,
estableciendo en el Articulo 24.- Consideraciones operativas para las
actividades de ensayo; que las Entidades de Ensayo deben de participar en
el programa anual de ensayos de aptitud (pruebas Inter laboratorios)
organizados por SANIPES.

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 108-2022-SANIPES/PE, se aprueba el
“Reglamento de Fiscalizacion Sanitaria a las Entidades de Inspeccién y/o
ensayo”, establecido consideraciones para la aplicacion de Pruebas
Interlaboratorio, en el marco de la fiscalizacion sanitaria.

e Acreditacion en la Norma ISO/IEC 17043.2010; “Evaluacion de la conformidad
- Requisitos generales para los Ensayos de Aptitud”, como Proveedor de
Ensayos de Aptitud, ante la Entidad Mexicana de Acreditacion-ema, otorgada
el 18 de mayo del 2021

e Resolucion de Secretaria de Gestion Publica N° 006-2018-PCM/SGP, que

aprueba la Norma Técnica N° 001-2018-PCM/SGP “Norma Técnica para la

implementacion de la gestion por procesos en las entidades de la
administracion publica”.
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SIGLAS:

e CEA: Coordinacién de Ensayos de Aptitud
e DFS: Direccion de Fiscalizacion Sanitaria

DEFINICIONES:

e Acreditacién: Atestacion de tercera parte relativa a un organismo de
evaluacion de la conformidad que manifiesta la demostraciéon formal de su
competencia para llevar a cabo tareas especificas de evaluacion de la
conformidad.

e Alcance de la acreditacion: Actividades especificas de evaluacién de la
conformidad para las que se pretende o se ha otorgado la acreditacion.

e Ensayos de Aptitud: Evaluacion del desempefio de los participantes mediante
comparaciones interlaboratorio. También llamados prueba interlaboratorio.

e Entidad de Ensayo: Personas juridicas privadas, de ser el caso, acreditadas
por el Instituto Nacional de Calidad (INACAL) u otro organismo acreditador
firmante de los Acuerdos de Reconocimiento en el marco de la acreditacion
internacional, que brindan servicios complementarios y vinculados con el
sector de la pesca y acuicultura relacionados al ensayo, incluidos los
empleados para el diagndstico de enfermedades de recursos hidrobiolégicos,
a solicitud de los operadores y comercializadores.

¢ Responsable técnico de Ensayos de Aptitud
Especialista encargado de ejecutar procesos técnicos basados en la Norma
ISO/IEC 17043, inherentes al area y de un nivel de complejidad. Propone y
elaborar proyectos de procedimientos, instructivos, formatos; asi como
informes técnicos en el ambito de su competencia y asuntos de su
especialidad. Administra la informacién y documentacion que se le encargue;
a su vez emite opinion técnica y presenta informaciéon en asuntos que son
materia de su competencia.

e Técnico de laboratorio de Ensayos de Aptitud

Personal de apoyo, el cual desarrolla labores auxiliares y de complemento, en

el marco de la Norma ISO/IEC 17043.

1. Programa anual de ensavos de aptitud PM-03.01.05.01 Elaboracion del programa anual
: 9 y P de Ensayos de Aptitud (Norma ISO/IEC 17043

Responsable
técnico de
Disefiar nuevos Ensayos de CEA Ensayos de Nuevos Ensayos de

Aptitud Aptitud / Analista Aptitud
de ensayos de
Aptitud
Coordinador
Revisar nuevos Ensayos de CEA General de )
Aptitud Ensayos de
Aptitud
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¢ Es viable?
A . -
No: Ir a la actividad 3.
Si: Ir a la actividad 4.
Indicar la no viabilidad de la .
Coordinador
propuesta de nuevos de Ensayos General de
3 | de Aptitud CEA -
Ensayos de
Fin del procedimiento. Apitud
Dar conformidad al documento Coordinador
4 | adjunto y dispone se proceda con CEA General de -
la implementacién Ensay_os de
Aptitud
Realizar la implementacion de
nuevos Ensayos de Aptitud
Nota: Responsable
- Estandarizacion de Protocolos de técnico de
A Ensayos de
5 | trabajo CEA Aptitud / Analista i
- Evaluacion de la Homogeneidad c?e ensavos de
y estabilidad de los items de n ti&’J d
ensayo P
- Acondicionamiento a los
documentos del Sistema de
Gestion de Calidad
Responsable
técnico de
6 Elaborar informe técnico del CEA Ensayos de Informe técnico del
Ensayo implementado Aptitud / Analista | Ensayo implementado
de ensayos de
Aptitud
Coordinador
Revisar informe técnico del General de
7 . CEA -
Ensayo implementado Ensayos de
Aptitud
¢ Existe observaciones?
B No: Ir a la actividad 10.
Si: Ir a la actividad 8.
Coordinador
8 | Derivar observaciones CEA General de -
Ensayos de
Aptitud
Responsable
. técnico de
Subsanar observaciones
Ensayos de
9 CEA : ; .
- Aptitud / Analista
Regresar a la actividad 7.
de ensayos de
Aptitud
Coordinador Informe técnico del
Aprobar informe técnico del General de ;
10 . CEA Ensayo implementado
Ensayo implementado Ensayos de
f aprobado
Aptitud
Dar Visto Bueno (en sefial de
conformidad) para la inclusion de f scnico del
nuevos Ensayos de Aptitud en el . In orme tecnico de
11 DFS Director Ensayo implementado

Programa anual de Ensayos de
Aptitud

aprobado
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Nota:

Una vez otorgado el Visto Bueno,
se procede a su inclusion de estos
nuevos Ensayos en el Programa
Anual de Ensayos de Aptitud del
afo entrante

Ensayo no Acreditado: Ir a la
actividad 12

Ensayo Acreditado: Ir a la
actividad 13.

Incluir en el Programa de Ensayos
de Aptitud como Ensayo no

Coordinador

Ensayo no Acreditado

institucional

12 | Acreditado CEA g:snaergé %‘Z incluido en el Programa
A %/itu d de Ensayos de Aptitud
Fin del procedimiento. P
Coordinador
13 Solicitar acreditacion de nuevos CEA General de )
ensayos al Director de la DFS Ensayos de
Aptitud
14 Aprobar la ampliacién del alcance DES Director )
de nuevos ensayos
Solicitar evaluacion de ampliacion Coordinador S\?zlallﬂgf:?é?nadrz
de acreditacion del Ensayo de General de T
15 . - CEA ampliacion de
Aptitud ante el Organismo Ensayos de ditacién del
Acreditador Aptitud acreditacion del Ensayo
de Aptitud
Participar en la Auditoria de
El\g:gglon para ampliacion de Coordinador
General de
16 CEA -
) Ensayos de
Nota: Aptitud
A cargo del Organismo P
Acreditador
Recibir resultados de la Auditoria
de Evaluacion para ampliacion de
alcance
Nota: Coordinador
Los resultados pueden ser los General de Certificado de
17 | .~ . CEA L
siguientes: Ensayos de Ampliacién de Alcance
1. Se aprobo la evaluacién, por lo Aptitud
tanto se obtuvo la ampliacién del
alcance
2. No se aprobo la evaluacion, se
volver4 a solicitar
Gestionar la publicacion de la .
N Coordinador
Ampliacion del alcance de General de Certificado de
18 | Acreditacion (Norma ISO/IEC CEA S
. Ensayos de Ampliacién de Alcance
17043) en la pagina web Aptitud

1

Fin del Procedimiento

Informe técnico del Ensayo implementado

2

PM-03.01.05 - Fiscalizacion a entidades de ensayo

Certificado de Ampliacion de Alcance
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Anexo
Diagrama de Flujo de Procedimiento
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Certificada de |
Ampliadian de |
Alcance

q. —_————————

& |
- Estandarizaciénde Protocolos de trabajo |
P - 9. Subsanar
-Evaluacionde la Homogeneidad y estabilidad < SRS !
de los items de ensayo }
-Acondicionamiento alos documentos del | T
~ Sistema de Gestién de Calidad I Los resultades puedenserios
| siguientes:
| 1.5e aprobd |a evaluacién, por lo
} tanto btuvo la ampliacidndel
;Existe | . A del alcance
v i cargo de . i
E cEswiable? . observaciones? = LﬂfmmEtEEmEDdEI Organismo 2.Mo se aprobo la evaluacion, se
g 4. Dar conformidad al T Revisar informe Ensayo e volverd a solicitar
) R ) documento adjunto y o TE 3. Derivar implementado /=
E 2. Revisar nuevos dispane se proceda técnico del Ensayo B . .
:._ Ensayos de Aptitud - implementado e
% implementacion 15. solicitar evaluacion 16. Participar en Ia 17. Recibir resultados 18. Gestionar 2 publicadon
12, Incluir en el iadd - itor iacia
] ) de.amplllaaonde Auditoria de Evaladin delaAuf]lltona de delaAmleacwdg{l
Programa de Ensayos acreditacion del Ensayo e Evaluacion para alcance de Acreditacion
de Aptitud como i iacio I i ) =
e ‘ P L de Aptitud ante el alcance ampliacion de (Norma ISC/IEC 17043) en =
o . E Ensayo no Acreditado Organismo Acreditador Esperar alcance la pagina web institucional |
= viabilidad de k2 10. Aprobar informe nsaya no n |
E propuesta de nuevos téenico del Ensayo Acreditado X & resultados |
g de Ensayos de implementado 1 } } }
] N
Aptitud — | | | |
13. Solicitar : | | |
acreditacion de | | | }
nuevos ensayos al 1 | !
Ensayo " | | |
|
& A Acreditado Director de la DFS | | } }
| |
I ! !
' | | !
| 7
: | | !
I ! ! i
) 11. Dar Visto Bueno (en | | | |
Unavezotorgado el Visto sefal de conformidad) 14. AF rqr?ar la | | } :
- ; Buen?,seprccedea su para la inclusidn de ampliacion del | } Programmacicin de | Ampliacidn del !
& inclusion de estos nuevos | | nuevos Ensayos de alcance de nuevos : | Auditaria de | alcance de :
2 - p : L
s EISEL B2 20 FIRg R AR Aptitud enel Programa Er=RE solictudde | I Evaluacién pam ! Acreditacion (Morma |
E de Ensayos de Aptitud del afo anual de Ensayos de evaluacien | } ampliacidn de | ISC/IEC 17043)
= entrante Aptitud ! alcanice |
=] | | !
| |
| | |
I ! |
I |
| ! !
} | |
| I
Vv |
|
|

Adminstracion del
portal web




SANIPES

Organismo Nacional de w
N Sanidad Pesquera )

“MANUAL DE PROCEDIMIENTOS (MAPRO) PM-03

GESTION DE FISCALIZACION” Pagina 118 de
182

@ SANIPES

Organisme Macional de w
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Incorporacién de Ensayos de Aptitud adicionales al
programa anual (Norma ISO/IEC 17043).

Misional

PM-03.01.05.04 1

Establecer las actividades para la incorporacion de ensayos de aptitud adicionales
al programa anual aprobado a finales de cada afio.

Direccion de Fiscalizacion Sanitaria

Direccion de Fiscalizacion Sanitaria
Coordinacién de Ensayos de Aptitud

Ley N° 30063, Ley que crea el Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES), y su modificatoria aprobada por el Decreto Legislativo N° 1402.
Decreto Supremo N° 010-2019-PRODUCE, que aprueba el Reglamento de la
Ley N° 30063, Ley de Creacion del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES)

Resolucion de Direccion Ejecutiva N° 057-2016-SANIPES-PE, que aprueba el
Manual de indicadores Sanitarios y de Inocuidad para los productos pesqueros
y acuicolas para mercado nacional y de Exportacion.

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 053-2021-SANIPES/PE, que aprueba
el Texto Integrado del Reglamento de Organizacién y Funciones del
Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES).

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 052-2021-SANIPES/PE, que aprueba
el Cuadro de Equivalencias y de las siglas de las unidades de organizacion del
Organismo Nacional de Sanidad Pesquera.

Resoluciéon de Presidencia Ejecutiva N° 081-2022-SANIPES/PE, que aprueba
el “Manual de clasificador de cargos del Organismo Nacional de Sanidad
Pesquera - SANIPES”.

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 022-2021-SANIPES/PE, que aprueba
el Procedimiento técnico sanitario para la ejecucion de Pruebas
Interlaboratorios.

Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 031-2021-SANIPES/PE, que aprueba
los Lineamientos generales para la gestion de la confidencialidad e
imparcialidad durante la ejecucion de Pruebas Interlaboratorio.

Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 041-2021-SANIPES/PE, que aprueba
los Lineamientos generales para la resolucion de quejas y apelaciones de los
participantes de Pruebas Interlaboratorio en el marco de la fiscalizacion
sanitaria.

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 096-2022-SANIPES/PE, se aprueba
la “Norma Sanitaria para las entidades de inspeccioén y/o ensayo”,
estableciendo en el Articulo 24.- Consideraciones operativas para las
actividades de ensayo; que las Entidades de Ensayo deben de participar en
el programa anual de ensayos de aptitud (pruebas Inter laboratorios)
organizados por SANIPES.

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 108-2022-SANIPES/PE, se aprueba el
“Reglamento de Fiscalizacion Sanitaria a las Entidades de Inspeccion y/o
ensayo”, establecido consideraciones para la aplicacion de Pruebas
Interlaboratorio, en el marco de la fiscalizacién sanitaria.

Acreditacion en la Norma ISO/IEC 17043.2010; “Evaluacion de la conformidad
- Requisitos generales para los Ensayos de Aptitud’, como Proveedor de
Ensayos de Aptitud, ante la Entidad Mexicana de Acreditacién-ema, otorgada
el 18 de mayo del 2021.

Resolucion de Secretaria de Gestion Publica N° 006-2018-PCM/SGP, que
aprueba la Norma Técnica N° 001-2018-PCM/SGP “Norma Técnica para la
implementacion de la gestion por procesos en las entidades de la
administracion publica”.
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SIGLAS:

e CEA: Coordinacién de Ensayos de Aptitud
e DFS: Direccion de Fiscalizaciéon Sanitaria

DEFINICIONES:

e Ensayos de Aptitud: Evaluacién del desempefio de los participantes mediante
comparaciones interlaboratorio. También llamados prueba interlaboratorio.

e Entidad de Ensayo: Personas juridicas privadas, de ser el caso, acreditadas
por el Instituto Nacional de Calidad (INACAL) u otro organismo acreditador
firmante de los Acuerdos de Reconocimiento en el marco de la acreditacion
internacional, que brindan servicios complementarios y vinculados con el
sector de la pesca y acuicultura relacionados al ensayo, incluidos los
empleados para el diagnostico de enfermedades de recursos hidrobiol6gicos,
a solicitud de los operadores y comercializadores.

e Programa de Ensayos de Aptitud: ensayos de aptitud disefiados y operados
en una o mas rondas para un area especifica de ensayo, medida, calibracion
0 inspeccion.

e Responsable técnico de Ensayos de Aptitud
Especialista encargado de ejecutar procesos técnicos basados en la Norma
ISO/IEC 17043, inherentes al area y de un nivel de complejidad. Propone y
elaborar proyectos de procedimientos, instructivos, formatos; asi como
informes técnicos en el ambito de su competencia y asuntos de su
especialidad. Administra la informacién y documentacion que se le encargue;
a su vez emite opinién técnica y presentar informacién en asuntos que son

materia de su competencia.

1. Pedido especifico de Ensayo de Aptitud a Direccién de Fiscalizacion Sanitaria
considerar en el programa anual.

Presentar la solicitud de
1 | incorporacion de Ensayos de DES Director
Aptitud adicionales al programa
anual.
Evaluar la solicitud de Coordinador General
incorporacién de Ensayos de Qe Ensayos de Programa anual de
2 . L CEA Aptitud/ Responsable -
Aptitud adicionales al programa . Ensayos de Aptitud
técnico de Ensayos
anual. -
de Aptitud
¢ Es viable?
A . - -
No: Ir a la actividad 3.
Si: Ir a la actividad 4.
Elaborar informe técnico
indicando la no viabilidad de la Coordinador General
3 | propuesta de incorporar CEA de Ensayos de Informe técnico
Ensayos de Aptitud adicionales Aptitud
al programa anual.
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Fin del procedimiento.

Dar conformidad al documento
adjunto y dispone se proceda

Coordinador General

4 | con la incorporacion de Ensayos CEA de Ensayos de
de Aptitud adicionales al Aptitud
programa anual.
Presentar el programa de .
Ensayos de Aptitud actualizado Coordinador General
5 al director, para su aprobacion CEA de Ensayos de )
final Aptitud-CEA
Revisar el programa anual de . )
6 Ensayos de Aptitud actualizado DFS Director
¢ Es conforme?
B No: Ir a la actividad 7
Si: Ir a la actividad 8.
Coordinar subsanacion del
programa anual de Ensayos de
Aptitud
7 | Nota: DFS Director -
- Coordinador General de
Ensayos de Aptitud
Regresar a la actividad 2.
Aprobar la actualizacién del l:gt%gi?: d%ngsl
8 | programa anual de Ensayos de DFS Director Ensayos de Aptitud
Apitud aprobado
Enviar por correo electrénico el Coordinador General Programa anual
9 |Programa anual de Ensayos de c actualizado de
> . - EA de Ensayos de :
Aptitud actualizado a la Entidad ADtiItUd-CEA Ensayos de Aptitud
de Acreditacion P aprobado
Gestionar la publicacion del Coordinador General Programa anual
programa anual de Ensayos de actualizado de
10 ; . P CEA de Ensayos de .
Aptitud actualizado en la pagina ADtitUd-CEA Ensayos de Aptitud
web institucional P aprobado

Fin del Procedimiento

Programa anual actualizado de Ensayos de Aptitud aprobado

PM-03.01.05 - Fiscalizacion a entidades de ensayo

Anexo




SANIPES

&Drgunismo Nacional de \
> Sanidad Pesquera )

“MANUAL DE PROCEDIMIENTOS (MAPRO) PM-03 GESTION DE FISCALIZACION”

Pagina 121 de 182

Anexo
Diagrama de Flujo de Procedimiento

PM-03.01.05.04 Incorporacion de Ensayos de Aptitud adicionales al programa anual (Norma 1SO/IEC 17043)

1. Presentar la solicitud
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Ensayos de Aptitud
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Inicio prog

Director-DF5

Pedido espedfion de
Ensayo de Apiiud a
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programa anual.

4Es canfarme?

6. Revisar el
programa anual de

Ensayos de Aptitud
actualizado

7. Coordinar
subsanacion del
programa anual de
Ensayos de Aptitud

8. Aprobar la
actualizacian del

programa anual de
Ensayos de Aptitud

Coordinador General de Ensayos de
Aptitud - CEA

3. Elaborar informe técnico
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anual de Emsayos de  {r — — — — — 4

Aptitud actualizdo ala

Entidad de Acreditagcn
J

v

Programa anual
actualizado de
Ensayos de Aptitud
aprobado

Aptitud adicionales al Aptitud adicionales al para suaprobacion fral ' 10, Gasti |
programa anual. programa anwal ; .Es |!3Inar 2
publicacion del
~ -~ programa anual de
Ensayos de Aptitud
actualizado enla pagira i
web institucional :
|
1
b 1
=4 !
S
a = |
-3 Mo 1
<
+ |
= S 2.Evaluar la solicitud de 1
|§ = incorporacidn de :
& é Ensayos de Aptitud »- . |
=8 adicionales al programa Si |
g g 4 anual. Es viable? :
z 1
3
- |
'E = I
= 1
i§ i I
g8 '
8§ !

¥

Adminstracion del

portal web

Programa anual
actualizado de
Enzayos de Aptitud
aprobado

Entidad de

Acreditacion Mexicana-

ema




SANIPES “MANUAL DE PROCEDIMIENTOS (MAPRO) PM-03

Organismo Nacional de w L . o
N Tt ] GESTION DE FISCALIZACION” Pagina 122 de
182

@ SANIPES

Organisme Macional de w
\ Sanidad Pesquera )

Atencion a solicitud de levantamiento de la medida
administrativa preventiva de inmovilizacion de
productos hidrobioldgicos

PM-03.02.01.01
Establecer las actividades para la evaluacion de las condiciones para la solicitud

de levantamiento de la medida administrativa preventiva de inmovilizacion de
productos hidrobioldgicos.

Misional

Direccion de Fiscalizaciéon Sanitaria

Direccion de Fiscalizacion Sanitaria

Subdireccion de Fiscalizacion Sanitaria Pesquera

Oficinas Sanitarias Desconcentradas

Ley N° 30063, Ley que crea el Organismo Nacional de Sanidad Pesquera

(SANIPES), y su modificatoria aprobada por el Decreto Legislativo N° 1402.

e Ley N°29783, Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo.

e Decreto Supremo N° 005-2012-TR, Reglamento de la Ley N° 29783, Ley de
Seguridad y Salud en el Trabajo

e Decreto Legislativo N°1062, Ley de Inocuidad de los Alimentos.

e Resolucion de Secretaria de Gestion Publica N° 006-2018-PCM/SGP, que
aprueba la Norma Técnica N° 001-2018-PCM/SGP “Norma Técnica para la
implementacion de la gestion por procesos en las entidades de la
administracioén publica”.

e Decreto Supremo N° 010-2019-PRODUCE, que aprueba el Reglamento de la
Ley N° 30063, Ley de Creacion del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES).

e Decreto Supremo N°034-2008-AG, Reglamento de la Ley de Inocuidad de
los Alimentos, aprobado mediante.

e Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Texto Unico Ordenado de la Ley N°
27444, Ley de Procedimiento Administrativo General.

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 053-2021-SANIPES/PE, que aprueba
el Texto Integrado del Reglamento de Organizacion y Funciones del
Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES).

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 036-2020-SANIPES/PE, que
aprueba el Reglamento de Fiscalizacion Sanitaria de las Actividades
Pesqueras y Acuicolas, modificada por Resolucién de Presidencia Ejecutiva
N° 048-2021-SANIPES/PE.

e Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 053-2021-SANIPES/PE, que aprueba
el Texto Integrado del Reglamento de Organizacién y Funciones del
Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES).

e Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 052-2021-SANIPES/PE, que aprueba
el Cuadro de Equivalencias y de las siglas de las unidades de organizacién
del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera.

e Resolucién de Direccién Ejecutiva N° 057-2016-SANIPES-PE, que aprueba el

Manual de “Indicadores Sanitarios y de Inocuidad para los Productos

Pesqueros y Acuicolas para Mercado Nacional y de Exportacion”.
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SIGLAS:

DFS: Direccion de Fiscalizaciéon Sanitaria
OSD: Oficinas Sanitarias Desconcentradas
SDFSP: Subdireccion de Fiscalizacion Sanitaria Pesquera

DEFINICIONES:

Acta de fiscalizacion sanitaria: Documento elaborado por el fiscalizador
sanitario que consigna los hechos verificados objetivamente, las incidencias
ocurridas y las acciones realizadas durante la actividad de fiscalizacion
sanitaria.

Entidades de inspeccion: Personas juridicas privadas, de ser el caso,
acreditadas por el Instituto Nacional de Calidad (INACAL) u otro organismo
acreditador firmante de los Acuerdos de Reconocimiento en el marco de la
acreditacion internacional, que brindan servicios complementarios y vinculados
con el sector de la pesca y acuicultura relacionados a la inspeccion, a solicitud
de los operadores y comercializadores.

Entidades de ensayo: Personas juridicas privadas, de ser el caso,
acreditadas por el Instituto Nacional de Calidad (INACAL) u otro organismo
acreditador firmante de los Acuerdos de Reconocimiento en el marco de la
acreditacion internacional, que brindan servicios complementarios y vinculados
con el sector de la pesca y acuicultura relacionados al ensayo, incluidos los
empleados para el diagnostico de enfermedades de recursos hidrobiolégicos,
a solicitud de los operadores y comercializadores.

Ficha de trabajo de fiscalizacién sanitaria: Documento elaborado en la
etapa de planificacion de la fiscalizacion sanitaria, con el fin de orientar las
acciones que los fiscalizadores sanitarios deben realizar durante cada
fiscalizacién sanitaria, segun formato estandarizado aprobado por SANIPES.
Informe de fiscalizacién sanitaria: Documento técnico legal elaborado, en
gabinete, por SANIPES a través del cual se determinan los resultados del
cumplimiento de la normativa sanitaria, en el marco de las acciones de
fiscalizacién sanitaria.

Inmovilizacion: Medida que consiste en mantener bajo prohibicion de
traslado, uso, comercio y/o consumo, en condiciones de seguridad y bajo
mecanismos de seguridad que impidan su manipulacién puestos por
SANIPES, a los recursos y productos hidrobiolégicos, productos veterinarios y
alimentos de uso en acuicultura de dudosa procedencia, naturaleza o
condicién, respecto a los cuales existen indicios para estimar que han sido
producidos, cultivados, elaborados, procesados, almacenados, distribuidos y/o
comercializados, incumpliendo la normativa sanitaria y cuyo uso o consumo
puedan ser nocivos o peligrosos para la salud publica y/o estatus sanitario de
la zona y/o compartimento donde se encuentran los recursos hidrobiolégicos,
en tanto se realicen las pruebas correspondientes para determinar su
naturaleza, rastreabilidad y/o condicion sanitaria.

Medida administrativa preventiva: Es dictada por la Autoridad Sanitaria, ante
la verificacion de un posible riesgo o peligro a la salud publica y/o estatus
sanitario del pais, zona y/o compartimento donde se encuentran los recursos
hidrobiolégicos.

Producto hidrobioldgico: Recursos hidrobiolégicos provenientes de la
acuicultura y/o pesca que han sido sometidos a un proceso de preservacion,
elaboracion y/o transformacion (refrigerados, deshidratados, congelados,
salados, marinados, ahumados, envasados, concentrados proteicos, harinas,
aceites u otros productos elaborados, transformados o preservados de origen
hidrobiolégico)

Rastreabilidad: Habilidad de discernir, identificar, encontrar y seguir el rastro
de un producto, a través de todas las etapas de la produccién (incluida la
siembra,  extraccidon, recoleccion y/o  cosecha), procesamiento,
almacenamiento, distribuciéon, comercializacion de recursos y productos
hidrobiolégicos vy, los productos veterinarios y alimentos de uso en la
acuicultura. También llamado trazabilidad.
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Solicitud de levantamiento de la medida
administrativa preventiva de inmovilizacion

de productos hidrobioldgicos

Recibir solicitud y disponer su remisién DFS Director -
Recibir, registrar y derivar a la DES Asistente )
Subdireccién correspondiente Administrativo
Recibir solicitud y designar especialista SDFSP Subdirector -
Recibir, registrar y derivar al Especialista Asistente

-7 SDFSP > . -
para su atencion Administrativo
Evaluar documentacion presentada por el -
operador SDFSP Especialista -
¢Solicitud conforme?
No: Ir a la actividad 6
Si: Ir al siguiente condicional (B)
Elaborar _proyecto de oficio con SDFSP Especialista Proyecto de Oficio
observaciones
Revisa y firma oficio con observaciones SDFSP Subdirector -

. - Asistente -
Notificar oficio al Operador SDFSP L . Oficio
Administrativo

Almacenar documentos en gestor SDFESP Asistente )

documental

Administrativo
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¢ Tiene rastreabilidad?

B No: Ir a la actividad 10
Si: Ir al condicional (E)
Derivar la solicitud al coordinador técnico
de la OSD correspondiente para realizar la L
10 actividad de rastreabilidad y la verificacion SDFSP Especialista i
del producto hidrobiolégico
11 | Recibir solicitud OSD Coo’rdmador -
Técnico
12 | Asignar fiscalizador OsD Coordinador -
Técnico
. . Fiscalizador . .
13 | Elaborar Ficha de trabajo OSD Sanitario Ficha de trabajo
. . . Coordinador
14 | Firmar ficha de trabajo OsD Técnico -
Realizar la fiscalizacion sanitaria de Fiscalizador
15 |rastreabilidad y de verificacion de producto OSD o -
. - Sanitario
inmovilizado
Modalidad
c E[\l CAMPO / MIXTO: Ir a la actividad 16
VIA REMOTA: Ir a la actividad 17
. L L Fiscalizador . Act_a de.
16 | Elaborar Acta de Fiscalizacion Sanitaria OSD N Fiscalizacién
Sanitario o
Sanitaria
Fiscalizador Informe de
17 | Elaborar Informe de Fiscalizacion Sanitaria OSD L Fiscalizacién
Sanitario o
Sanitaria
¢Necesita generar informe de
fiscalizacion?
D
Si: Ir a la actividad 18
No: Ir a la actividad 19
Fiscalizador Informe de
18 | Elaborar Informe de Fiscalizacién Sanitaria OSD L Fiscalizacién
Sanitario o
Sanitaria
Remitir Informe de Fiscalizacién Sanitaria
19 o Acta de Fiscalizaciéon Sanitaria o informe 0SD Fiscalizador )
y Acta de Fiscalizacién Sanitaria al Sanitario
Coordinador Técnico
Remitir Informe de Fiscalizacién Sanitaria
20 |© Acta de Fiscalizacién Sanitaria o informe 0SD Coordinador i

y Acta de Fiscalizacién Sanitaria al
solicitante

Técnico

Pagina 125 de




gﬁﬂ!ﬂfﬁg “MANUAL DE PROCEDIMIENTOS (MAPRO) PM-03
S Sadod e ) GESTION DE FISCALIZACION” Pagina 126 de
182
Evaluar si cumple condiciones para
levantar la inmovilizacion
211, Documentacioén del operador e Informe SDFSP Especialista )
Fiscalizacion Sanitaria y/o Acta de
Fiscalizacion Sanitaria
¢,Cumple condiciones para levantar la
inmovilizacion?
E
No: Ir a la actividad 22
Si: Ir a la actividad 26
Elaborar proyecto de oficio en respuesta a
29 resultados de Ia_e_valuauon indicando que SDFSP Especialista | Proyecto de Oficio
no cumple condiciones para levantar la
inmovilizacion
23 | Firmar oficio de respuesta al operador SDFSP Subdirector -
Asistente Oficio en respuesta
24 | Notificar oficio al Operador SDFSP Administrativo | & resultados de la
evaluacion
Almacenar documentos en gestor
documental
o5 Ejecutar el procedimiento "PM-03.02.05 SDFSP Asistente (:'fégjpaa%nggsl;a
Disposicion final de productos no aptos Administrativo o
" evaluacion
para el consumo humano
Fin del procedimiento.
Elaborar proyecto de oficio en respuesta a
26 r(_esultados de l"?‘ (_evaluamon indicando que SDFSP Especialista | Proyecto de Oficio
si cumple condiciones para levantar la
inmovilizacion
27 | Firmar oficio de respuesta al operador SDFSP Subdirector -
. Oficio en respuesta
28 | Notificar oficio al Operador SDFSP A d?nsiﬁitset?z;(teivo a resultados de la
evaluacion
Almacenar documentos en gestor
documental Asistente Oficio en respuesta
29 SDFSP Administrativo | & resultados de la
Ejecutar el procedimiento "PM-03.02.04 evaluacion
Verificacion de Toma de muestra"
Fin del Procedimiento

Oficio en respuesta a resultados de la evaluacion

PM-03.02.01 - Fiscalizacion Sanitaria para el levantamiento de la medida administrativa preventiva de

inmovilizacion de

Anexo

productos hidrobiolégicos
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Anexo
Diagrama de Flujo de Procedimiento

Solicitud de lewantamierto
de la medida administratia
preventiva de
inmevilizacion de
productas hidrabiolagios
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! Oficio en respuestas
resultados de la
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@ SANIPES
. Organismo Nocional de \
W\ Sanidad Pesquera )

Evaluacion de los Informes de Ensayo para el
levantamiento de la medida administrativa preventiva
de inmovilizacion de productos hidrobiolégicos

PM-03.02.01.02
Establecer las actividades para la evaluacion de los informes de ensayo emitida

por la entidad de inspeccién y ensayo, para el levantamiento de la medida
administrativa preventiva de inmovilizacion de productos hidrobioldgicos.

Misional

Direccion de Fiscalizacion Sanitaria

Direccion de Fiscalizacién Sanitaria

Subdireccion de Fiscalizacion Sanitaria Pesquera

Oficinas Sanitarias Desconcentradas

Ley N° 30063, Ley que crea el Organismo Nacional de Sanidad Pesquera

(SANIPES), y su modificatoria aprobada por el Decreto Legislativo N° 1402.

e Ley N° 29783, Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo.

e Decreto Supremo N° 005-2012-TR, Reglamento de la Ley N° 29783, Ley de
Seguridad y Salud en el Trabajo

e Decreto Legislativo N°1062, Ley de Inocuidad de los Alimentos.

e Resolucion de Secretaria de Gestion Publica N° 006-2018-PCM/SGP, que
aprueba la Norma Técnica N° 001-2018-PCM/SGP “Norma Técnica para la
implementacion de la gestion por procesos en las entidades de la
administracion publica”.

e Decreto Supremo N° 010-2019-PRODUCE, que aprueba el Reglamento de la
Ley N° 30063, Ley de Creacion del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES).

e Decreto Supremo N°034-2008-AG, Reglamento de la Ley de Inocuidad de
los Alimentos, aprobado mediante.

e Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Texto Unico Ordenado de la Ley N°
27444, Ley de Procedimiento Administrativo General.

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 053-2021-SANIPES/PE, que aprueba
el Texto Integrado del Reglamento de Organizacion y Funciones del
Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES).

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 036-2020-SANIPES/PE, que
aprueba el Reglamento de Fiscalizacion Sanitaria de las Actividades
Pesqueras y Acuicolas, modificada por Resolucién de Presidencia Ejecutiva
N° 048-2021-SANIPES/PE.

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 053-2021-SANIPES/PE, que aprueba
el Texto Integrado del Reglamento de Organizacién y Funciones del
Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES).

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 052-2021-SANIPES/PE, que aprueba
el Cuadro de Equivalencias y de las siglas de las unidades de organizacion
del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera.

e Resolucion de Direccion Ejecutiva N° 057-2016-SANIPES-PE, que aprueba el

Manual de “Indicadores Sanitarios y de Inocuidad para los Productos

Pesqueros y Acuicolas para Mercado Nacional y de Exportacién”.
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SIGLAS:

DFS: Direccion de Fiscalizaciéon Sanitaria
OSD: Oficinas Sanitarias Desconcentradas
SDFSP: Subdireccion de Fiscalizacion Sanitaria Pesquera

DEFINICIONES:

Acta de fiscalizacion sanitaria: Documento elaborado por el fiscalizador
sanitario que consigna los hechos verificados objetivamente, las incidencias
ocurridas y las acciones realizadas durante la actividad de fiscalizacion
sanitaria.

Entidades de inspeccion: Personas juridicas privadas, de ser el caso,
acreditadas por el Instituto Nacional de Calidad (INACAL) u otro organismo
acreditador firmante de los Acuerdos de Reconocimiento en el marco de la
acreditacion internacional, que brindan servicios complementarios y vinculados
con el sector de la pesca y acuicultura relacionados a la inspeccion, a solicitud
de los operadores y comercializadores.

Entidades de ensayo: Personas juridicas privadas, de ser el caso,
acreditadas por el Instituto Nacional de Calidad (INACAL) u otro organismo
acreditador firmante de los Acuerdos de Reconocimiento en el marco de la
acreditacion internacional, que brindan servicios complementarios y vinculados
con el sector de la pesca y acuicultura relacionados al ensayo, incluidos los
empleados para el diagnostico de enfermedades de recursos hidrobiolégicos,
a solicitud de los operadores y comercializadores.

Ficha de trabajo de fiscalizacién sanitaria: Documento elaborado en la
etapa de planificacion de la fiscalizacion sanitaria, con el fin de orientar las
acciones que los fiscalizadores sanitarios deben realizar durante cada
fiscalizacién sanitaria, segun formato estandarizado aprobado por SANIPES.
Informe de fiscalizacién sanitaria: Documento técnico legal elaborado, en
gabinete, por SANIPES a través del cual se determinan los resultados del
cumplimiento de la normativa sanitaria, en el marco de las acciones de
fiscalizacién sanitaria.

Inmovilizacion: Medida que consiste en mantener bajo prohibicion de
traslado, uso, comercio y/o consumo, en condiciones de seguridad y bajo
mecanismos de seguridad que impidan su manipulacién puestos por
SANIPES, a los recursos y productos hidrobiolégicos, productos veterinarios y
alimentos de uso en acuicultura de dudosa procedencia, naturaleza o
condicion, respecto a los cuales existen indicios para estimar que han sido
producidos, cultivados, elaborados, procesados, almacenados, distribuidos y/o
comercializados, incumpliendo la normativa sanitaria y cuyo uso o consumo
puedan ser nocivos o peligrosos para la salud publica y/o estatus sanitario de
la zona y/o compartimento donde se encuentran los recursos hidrobiolégicos,
en tanto se realicen las pruebas correspondientes para determinar su
naturaleza, rastreabilidad y/o condicion sanitaria.

Medida administrativa preventiva: Es dictada por la Autoridad Sanitaria, ante
la verificacion de un posible riesgo o peligro a la salud publica y/o estatus
sanitario del pais, zona y/o compartimento donde se encuentran los recursos
hidrobiolégicos.

Producto hidrobioldgico: Recursos hidrobiolégicos provenientes de la
acuicultura y/o pesca que han sido sometidos a un proceso de preservacion,
elaboracion y/o transformacion (refrigerados, deshidratados, congelados,
salados, marinados, ahumados, envasados, concentrados proteicos, harinas,
aceites u otros productos elaborados, transformados o preservados de origen
hidrobiolégico)

Rastreabilidad: Habilidad de discernir, identificar, encontrar y seguir el rastro
de un producto, a través de todas las etapas de la produccién (incluida la
siembra,  extraccion, recoleccion y/o  cosecha), procesamiento,
almacenamiento, distribucién, comercializacion de recursos y productos
hidrobiolégicos y, los productos veterinarios y alimentos de uso en la
acuicultura. También llamado trazabilidad.
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1. Carta con _Ios |nfo_r’mes de ensayo de la Operador / Entidad de Inspeccion y/o Ensayo
entidad de inspeccion y ensayo

Recibir carta con los informes de
1 |Ensayo de la entidad de inspeccion y DFS Director -
ensayo y disponer su remision
5 Recibir, registrar y derivar a la DES Asistente i
Subdireccion correspondiente Administrativo
Recibir carta con los informes de
3 | Ensayo de la entidad de inspeccion y SDFSP Subdirector -
ensayo y designar especialista
Recibir, registrar y derivar al Asistente
4 o o SDFSP > . -
Especialista para su atencién Administrativo
Evaluar carta con los informes de
Ensayo de la Entidad de Inspeccién y
Ensayo
5 Nota: SDFSP Especialista -
Documentacion debe estar completa
Verificar con la Normativa Nacional
vigente
¢Resultados de informes de ensayo
son conformes?
A
No: Ir a la actividad 6
Si: Ir al condicional B
Elaborar proyecto de oficio con Proyfgéo Sgsglgf con
6 |respuesta de resultados no SDFSP Especialista P
resultados no
conformes
conformes
Oficio con respuesta de
7 | Firmar oficio con respuesta SDFSP Subdirector resultados no
conformes
Asistente Oficio con respuesta de
8 | Notificar oficio al Operador SDFSP L . resultados no
Administrativo
conformes
Almacenar documentos en gestor Asistente
9 | documental SDFSP Administrativo i
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Modalidad

Levantar la medida administrativa
preventiva de inmovilizacién en

B |gabinete: Ir a la actividad 10
Levantar la medida administrativa
preventiva de inmovilizaciéon En
campo: Ir a la actividad 14
Proyecto de oficio para
Elaborar proyecto de oficio para levantar la medida
10 Ievanta( la me_dlda aq_mln!gtratlva SDFSP Especialista admlnls_tratlva
preventiva de inmovilizacion del preventiva de
producto hidrobioldgico inmovilizacion del
producto hidrobiol6gico
Oficio para levantar la
medida administrativa
11 | Firmar oficio SDFSP Subdirector preventiva de
inmovilizacion del
producto hidrobiol6gico
Oficio para levantar la
Asistente medida administrativa
12 | Notificar oficio al Operador SDFSP > . preventiva de
Administrativo . L,
inmovilizacion del
producto hidrobiol6gico
Almacenar documentos en gestor
13 documental SDFSP As_ls_tente_ )
Administrativo
Fin del procedimiento.
Solicitar a OSD levantar la medida
administrativa preventiva de
14 inmovilizacion del producto SDFSP Especialista )
Nota:
Mediante correo electrénico
15 | Asignar fiscalizador OSD Coordm_ador -
Técnico
16 | Elaborar Ficha de trabajo OSD Flscal_lza_dor Ficha de trabajo
Sanitario
17 | Firmar ficha de trabajo OSD Coo’rdmador -
Técnico
Realizar la fiscalizacion sanitaria para
eHevantar la medida administrativa Fiscalizador
18 . . e OSD Lo -
preventiva de inmovilizacion del Sanitario
producto
Elaborar Acta de Fiscalizacion
Sanitaria
Fiscalizador Acta de Fiscalizacién
19 Nota: OsD Sanitario Sanitaria

El acta debe de tener todos los
antecedentes y la firma del operador
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20 Entregar Acta de Fiscalizacion 0SD Fiscalizador i
Sanitaria al Operador Sanitario
o1 | Remitir Acta de Fiscalizacion 0SD Fiscalizador )
Sanitaria al Coordinador Técnico Sanitario

Remitir Acta de Fiscalizacion

Sanitaria al Especialista Coordinador Acta de Fiscalizacion

22 . 0sb Técnico Sanitaria
Nota:
Con copia al Subdirector

23 Almacenar documentos en gestor SDFSP Especialista Acta de F|§cgllza0|on
documental Sanitaria

Fin del Procedimiento

1 | Oficio con respuesta de resultados no conformes / de liberacion del producto

2 | Acta de Fiscalizacién Sanitaria

PM-03.02.01 - Fiscalizacion Sanitaria para el levantamiento de la medida administrativa preventiva de
inmovilizacion de productos hidrobioldgicos

Anexo
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Anexo
Diagrama de Flujo de Procedimiento
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resultados no gabinete medida administatia
conformes

preventiva de
inmoyvilizacién del
producto hidrobiologico

5. Evaluar carta con
los informes de
Ensayo de 2 Entidad
de Inspecciony
Ensayo

Modalidad

Especialista - SDFSP

PM-03.02.01.02 Evaluacién de los Informes de Ensayo para el levantamiento de la medida administrativa preventiva de inmovilizacién de productos hidrobiolégicos
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SANIPES
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Retencion y Liberacién de lotes de recursos
Hidrobioldgicos

Misional

PM-03.02.02

Establecer las actividades para la retencién y liberacion de lotes de recursos
Hidrobioldgicos.

Direccion de Fiscalizacion Sanitaria

Direccion de Fiscalizacion Sanitaria
Subdireccién de Fiscalizacién Sanitaria Acuicola

Ley N° 30063, Ley que crea el Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES), y sus modificatorias.

Decreto Legislativo N° 1062, que aprueba la Ley de Inocuidad de los Alimentos.
Decreto Legislativo N° 1195, Ley General de Acuicultura y sus modificatorias.

Resoluciéon de Secretaria de Gestion Pulblica N° 006-2018-PCM/SGP, que
aprueba la Norma Técnica N° 001-2018-PCM/SGP “Norma Técnica para la
implementacion de la gestion por procesos en las entidades de la
administracién publica”.

Decreto Supremo N° 034-2008-AG, Reglamento de la Ley de Inocuidad de los
Alimentos.

Decreto Supremo N° 003-2016-PRODUCE, Reglamento de la Ley General de
Acuicultura y sus modificatorias.

Decreto Supremo N° 010-2019-PRODUCE, que aprueba el Reglamento de la
Ley N° 30063, Ley de Creacion del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES).

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 053-2021-SANIPES/PE, que aprueba
el Texto Integrado del Reglamento de Organizacion y Funciones del
Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES).

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 036-2020-SANIPES/PE, que aprueba
el Reglamento de Fiscalizacion Sanitaria de las Actividades Pesqueras y
Acuicolas y su modificatoria.

Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 039-2021-SANIPES/PE, que aprueba
la Norma para la conservacion, tiempo de arribo y almacenamiento de las
muestras, contramuestras y muestras dirimentes.

Resolucion de Direccion Ejecutiva N° 057-2016-SANIPES-DE, que aprueba los
Indicadores sanitarios y de inocuidad para los productos pesqueros y acuicolas
para mercado nacional y de exportacion.

Resolucion Directoral N° 012-2021-SANIPES/DSFPA, que aprueba la “Guia
para la Elaboracion y Llenado de Documentos y/o Formatos de la Fiscalizacion
Sanitaria de las Actividades Pesqueras y Acuicolas.

1. Solicitud de
hidrobiolégico

SIGLAS:

liberacion

DFS: Direccion de Fiscalizacién Sanitaria
OSD: Oficinas Sanitarias Desconcentradas
SDFSA: Subdireccion de Fiscalizacion Sanitaria Acuicola

de recurso

Operador
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Recibir solicitud y disponer su .
1 remisién. DFS Director -
2 Recibir, registrar y derivar a la DES Asistente )
Subdireccion correspondiente Administrativo
Recibir  solicitud y designar .
3 especialista SDFSA Subdirector -
Recibir, registrar y derivar al Asistente
4 - - SDFSA > i -
Especialista para su atencion Administrativo
5 Evaluar doc_:u_mentamon SDFSA Especialista -
presentada por el administrado
¢Solicitud conforme?
A No: Ir a la actividad 6
Si: Ir a la actividad 7
Remite por correo electrénico las
observaciones al Operador
6 Nota: SDFSA Especialista -
Con copia al Subdirector — SDFSA
Regresar a la actividad 1.
Coordinar con la OosD
correspondiente para realizar la
verificacion de toma de muestra
Ejecutar el procedimiento "PM-
7 03.03.04& Verificacion de Toma de SDFSA Especialista )
muestra
Esperar que se realice la
Verificacion de toma de muestra y
el Operador ingrese la
documentacién correspondiente
Recibir documentacion y disponer
Su remision
Nota:
8 Luego de la Verificacion Qe la toma DES Director )
de muestra el Operador ingresa la
documentacion:
- Acta de Fiscalizacion
- Resultados de Ensayo
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9 Recibir, registrar y derivar a la DES Asistente i
Subdireccion correspondiente Administrativo
10 ReC|b|_r (_jocumentac:lon y designar SDFESA Subdirector )
especialista
Recibir, registrar y derivar al Asistente
11 Especialista para su atencion SDFSA Administrativo i
Evaluar documentacion
presentada por el operador
Nota: o
12 Documentacion debe estar SDFSA Especialista i
completa Verificar si los resultados
estan de acuerdo a la Normativa
Nacional vigente
¢JResultados de informes de
ensayo son conformes?
B
No: Ir a la actividad 13
Si: Ir a la actividad 14
Remite por correo electrénico las
observaciones al Operador
13 | Nota: SDFSA Especialista -
Con copia al Subdirector — SDFSA
Regresar a la actividad 8.
Elaborar informe que sustente la In'forme_gue sustente la
. S o liberacion del recurso
14 | liberacién del recurso SDFSA Especialista hi ioloai
hidrobiolégico y proyecto de Oficio idrobio 0gico y proyecto
’ de Oficio
Revisar informe que sustente la
15 | liberacion del recurso SDFSA Subdirector -
hidrobiolégico y proyecto de Oficio
¢ Existen observaciones?
¢ Si: Ir a la actividad 16
No: Ir a la actividad 18
16 | Solicitar subsanacién SDFSA Subdirector -
Subsanar observaciones
17 SDFSA Especialista -
Regresar a la actividad 15.
Firmar informe que sustente la Informe que sustente la
18 | liberacion del recurso SDFSA Subdirector liberacion del recurso

hidrobiolégico y Oficio

hidrobiolégico y Oficio
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Notificar oficio al operador para

liberacién del recurso
hidrobiolégico
Asistente -
19 Nota: SDFSA Administrativo Oficio

Se notifica presencialmente, por
correo electrénico o cualquier otro
medio digital

Fin del Procedimiento

1 |Informe que sustente la liberacion del recurso hidrobioldgico
2 | Oficio

PM-03.02 - Ejecucion de fiscalizacion especial

-
. DiagramadeFlujodeProcedimiento |

Anexo
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Anexo

Diagrama de Flujo de Procedimiento

Operador

Solicitud de
liberacidn de
recurso
hidrabioldgioo

- Acta de
Fiscalizacian
-Resultados de
Ensayo

PM-03.02.02 Retencion y Liberacion de lotes de recursos Hidrobiclogicos

Director - DFS

1.Recibirsolicitud y
disponersuremisién

—— A

v

—0—

Luego de la
Verificacion de la

Asistente

2.Recibir, registrary
derivara la
Subdireccion
correspondiente

—_—

8. Recibir
documentacion y
disponer suremision

- J B

toma de muestra
el Operador
ingresa la
documentacion:
- Acta de
Fiscalizacién
- Resultados de
Ensayo

D —
9.Recibir, registrary
derivar a Ia
Subdireccién
correspondiente
|

oficia indicando la
liberacian del
recurso
hidrobialdgioo

Asistente
Administrativo - SDFSA | Administrative - DFS

4, Recibir, registrar y
derivar al Especialista
para su atencidn

11. Redibir, registrar y
derivar al Especialista
para su atencion

Se notifica
presencialments, por
correo electronico o
cualquier otro medic

digital

19, Notificar oficio al
operador para

liberacidn del recurso
hidrobiolégico

Subdirector - SDFSA

3. Recibir solicitud y
designar especialista

Correa
electrdnion
Con copia al
Subdirector -
SDFSA

10. Recibir
documentacién y
designar especialista

Con copia al
Subdirectar -
SDFSA

Cooreo
electrdnico

sExisten
observaciones?

15. Revisar informe
gue sustente la
liberacion del recurso
hidrobiologico y
proyecto de Oficio

16. Solicitar
subsanacion

;'—4

18. Firmar informe
que sustente la
liberacion del recurso
hidrobioldgico y
COficia

Especialista - SDFSA

5. Evaluar
documentacién
presentada por el
operador

e i Rt bt e T ey =

6. Remite por correo
electrénico las
observaciones al
Operador

7. Coordinar con la
0SD correspondiente
para realizar la
verificacion de toma

de muestra

coolicitud
conforme?

Seenvia por correo
la documentacidn

Esperarque serealice
la Werificacion detoma
de muestra y el
Operadoringrese |3
documentacidn
catrespondiente

12. Evaluar
documentacion
presentada por el

operador

Documentacion debe
estar completa Venfiar
silos resultados estan de
acuerdo ala Normatva
Macional vigente

13. Remite por correo

electrénico las
observaciones al
Operador

—r

17. Subsanar
observaciones

—

14. Elaborar informe
que sustente la

liberacion del recurso

sl

4Resutados de
informes de ensayo
son conformes?

hidrobiclogica y
proyecto de Oficio

de

3
2
S
&

Toma de muestra

PM-03.02.04 Ver
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SANIPES

Orgonisme Nacional de \
M- Sanidad Pesquera )

Atencion a los Lotes Inmovilizados por Plan de
Contingencia por Eventos Sanitarios en Area de
Produccion

Misional

Establecer el procedimiento para la atencién a los lotes inmovilizados por Plan de
Contingencia por Eventos Sanitarios en Area de Produccion de productos
elaborados en base a moluscos bivalvos.

Direccion de Fiscalizaciéon Sanitaria

Direccion de Fiscalizacion Sanitaria
Subdireccién de Fiscalizacién Sanitaria Acuicola
Oficinas Sanitarias Desconcentradas

Ley N° 30063, Ley que crea el Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES), y sus modificatorias.

Decreto Legislativo N° 1062, que aprueba la Ley de Inocuidad de los Alimentos.
Decreto Supremo N° 034-2008-AG, Reglamento de la Ley de Inocuidad de los
Alimentos.

Decreto Supremo N° 007-2004-PRODUCE, que aprueba la Norma Sanitaria
de Moluscos Bivalvos vivos.

Decreto Supremo N° 020-2022-PRODUCE, que aprueba el Reglamento
Sectorial de Inocuidad para las Actividades Pesqueras y Acuicolas

Decreto Supremo N° 010-2019-PRODUCE, que aprueba el Reglamento de la
Ley N° 30063, Ley de Creacion del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES)

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 053-2021-SANIPES/PE, que aprueba
el Texto Integrado del Reglamento de Organizacion y Funciones del
Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES).

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 036-2020-SANIPES/PE, Reglamento
de Fiscalizacion Sanitaria de las Actividades Pesqueras y Acuicolas.
Resolucion de Secretaria de Gestion Publica N° 006-2018-PCM/SGP, que
aprueba la Norma Técnica N° 001-2018-PCM/SGP “Norma Técnica para la
implementacion de la gestion por procesos en las entidades de la
administracioén publica”.

Norma Técnica Peruana 700.002:2012, Lineamientos y Procedimientos de
Muestreo del Pescado y Productos Pesqueros para Inspeccion.

SIGLAS:

DFS: Direccion de Fiscalizacion Sanitaria

HT: Hoja de Tramite

OSD: Oficinas Sanitarias Desconcentradas

SDFSA: Subdireccion de Fiscalizacidon Sanitaria Acuicola
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Recibir solicitud y disponer su remision

Nota: Mediante la generacion del
namero de HT.

DFS

Director

Recibir, registrar y derivar a la
Subdireccion correspondiente

DFS

Asistente
Administrativo

Recibir solicitud y designar especialista

SDFSA

Subdirector

Recibir, registrar y derivar al
Especialista para su atencion

SDFSA

Asistente
Administrativo

Evaluar documentacion presentada por
el operador

SDFSA

Especialista

¢Solicitud conforme?

No: Ir a la actividad 6
Si: Ir a la actividad 7

Remite por correo electronico las
observaciones al Operador

Nota:
Con copia al Subdirector - SDFSA

Regresar a la actividad 1.

SDFSA

Especialista

Elaborar Plan de Muestreo nivel Il

SDFSA

Especialista

Plan de Muestreo

nivel Il

Remitir al Operador el Plan de
Muestreo nivel Il

Notas:

- Por correo electrénico

- Dirigido al solicitante y a la OSD
correspondiente, para que se
programe la presencia obligatoria del
fiscalizador en la verificacion de toma
de muestra.

SDFSA

Especialista

Recibir documentos y disponer su
remision

Nota:

Los documentos son ingresados via
mesa de parte, manteniendo el nimero
de Hoja de Tramite inicial generada

DFS

Director

10

Recibir, registrar y derivar a la
Subdireccion correspondiente

DFS

Asistente
Administrativo
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Recibir documentos

11 y designar especialista SDFSA Subdirector i
12 ReC|b|_r, registrar y derivar QI SDFESA As_ls_tente_ )
Especialista para su atencion Administrativo
13 Evaluar documentacién presentada por SDFSA Especialista i
el operador
¢Resultados de informes de ensayo
son conformes?
B SDFSA Especialista -
No: Ir a la actividad 14
Si: Ir ala actividad 15
Remite por correo electronico las
observaciones al Operador
14 | Nota: SDFSA Especialista -
Con copia al Subdirector - SDFSA
Regresar a la actividad 10.
Solicitar la liberacién a la OSD
15 | Nota: SDFSA Especialista -
Por correo electrénico y con copia al
Operador
16 | Asignar fiscalizador OSD Coo,rdlr}ador -
Técnico
17 | Elaborar Ficha de trabajo OoSsD Flscal_lza_dor Ficha de trabajo
Sanitario
18 | Firmar ficha de trabajo OosD Coo,rdlr)ador -
Técnico
Realizar la fiscalizacion sanitaria para Fiscalizador
19 | el levantamiento de medida de OSsD o -
. e Sanitario
inmovilizacién
Elaborar Acta de Fiscalizacion
Santaria Fiscalizador Acta de
20 . OSsD o Fiscalizacion
Nota: Sanitario Sanitaria
El acta debe de tener todos los
antecedentes y la firma del operador
. o . . Acta de
21 Entr_ega_lr Acta de Fiscalizacion 0SsD Flscal_lza_dor Fiscalizacion
Sanitaria al Operador Sanitario

Sanitaria
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22 Remitir Acta de Fiscalizacion Sanitaria 0SD Fiscalizador )
al Coordinador Técnico Sanitario

Remitir Acta de Fiscalizacién Sanitaria

al Especialista Coordinador Acta de
23 OSD Técnico Fiscalizacién

Nota: Sanitaria

Con copia al Subdirector

Almacenar documentos en la base de . Acta de
24 datos interna SDFSA Especialista fiscalizacién

Fin del Procedimiento

Acta de Fiscalizacion Sanitaria

PM-03.02 - Ejecucion de fiscalizacion especial

Anexo
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Anexo
Diagrama de Flujo de Procedimiento
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@ SANIPES

Organisme Macional de w
\ Sanidad Pesquera )

Verificaciéon de toma de muestra Misional

PM-03.02.04

Establecer las actividades para la verificacion de la toma de muestra realizada por
las entidades de inspeccién y/o ensayo.

Direccion de Fiscalizacion Sanitaria

Direccién de Fiscalizacion Sanitaria

Subdireccion de Fiscalizacion Sanitaria Pesquera

Subdireccion de Fiscalizacién Sanitaria Acuicola

Oficinas Sanitarias Desconcentradas

Ley N° 30063, Ley que crea el Organismo Nacional de Sanidad Pesquera

(SANIPES), y su modificatoria aprobada por el Decreto Legislativo N° 1402.

Ley N° 29783, Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo.

Decreto Supremo N° 005-2012-TR, Reglamento de la Ley N° 29783, Ley de

Seguridad y Salud en el Trabajo

Decreto Legislativo N°1062, Ley de Inocuidad de los Alimentos.

Resolucién de Secretaria de Gestiéon Publica N° 006-2018-PCM/SGP, que

aprueba la Norma Técnica N° 001-2018-PCM/SGP “Norma Técnica para la

implementacion de la gestion por procesos en las entidades de la
administracién publica”.

e Decreto Supremo N° 010-2019-PRODUCE, que aprueba el Reglamento de la
Ley N° 30063, Ley de Creacién del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES).

e Decreto Supremo N°034-2008-AG, Reglamento de la Ley de Inocuidad de
los Alimentos, aprobado mediante.

e Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Texto Unico Ordenado de la Ley N°
27444, Ley de Procedimiento Administrativo General.

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 053-2021-SANIPES/PE, que aprueba
el Texto Integrado del Reglamento de Organizacién y Funciones del
Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES).

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 036-2020-SANIPES/PE, que
aprueba el Reglamento de Fiscalizacion Sanitaria de las Actividades
Pesqueras y Acuicolas, modificada por Resolucién de Presidencia Ejecutiva
N° 048-2021-SANIPES/PE.

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 053-2021-SANIPES/PE, que aprueba
el Texto Integrado del Reglamento de Organizacién y Funciones del
Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES).

e Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 052-2021-SANIPES/PE, que aprueba
el Cuadro de Equivalencias y de las siglas de las unidades de organizacion
del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera.

e Resolucidon de Direccién Ejecutiva N° 057-2016-SANIPES-PE, que aprueba el

Manual de “Indicadores Sanitarios y de Inocuidad para los Productos

Pesqueros y Acuicolas para Mercado Nacional y de Exportacion”.
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SIGLAS:

DFS: Direccion de Fiscalizaciéon Sanitaria

SDFSP: Subdireccion de Fiscalizacion Sanitaria Pesquera
SDFSA: Subdireccion de Fiscalizacion Sanitaria Acuicola
OSD: Oficinas Sanitarias Desconcentradas

DEFINICIONES:

Acta de fiscalizacion sanitaria: Documento elaborado por el fiscalizador
sanitario que consigna los hechos verificados objetivamente, las incidencias
ocurridas y las acciones realizadas durante la actividad de fiscalizacion
sanitaria.

Entidades de inspecciéon: Personas juridicas privadas, de ser el caso,
acreditadas por el Instituto Nacional de Calidad (INACAL) u otro organismo
acreditador firmante de los Acuerdos de Reconocimiento en el marco de la
acreditacion internacional, que brindan servicios complementarios y vinculados
con el sector de la pesca y acuicultura relacionados a la inspeccion, a solicitud
de los operadores y comercializadores.

Entidades de ensayo: Personas juridicas privadas, de ser el caso,
acreditadas por el Instituto Nacional de Calidad (INACAL) u otro organismo
acreditador firmante de los Acuerdos de Reconocimiento en el marco de la
acreditacion internacional, que brindan servicios complementarios y vinculados
con el sector de la pesca y acuicultura relacionados al ensayo, incluidos los
empleados para el diagnoéstico de enfermedades de recursos hidrobioldgicos,
a solicitud de los operadores y comercializadores.

Ficha de trabajo de fiscalizacion sanitaria: Documento elaborado en la
etapa de planificacién de la fiscalizaciéon sanitaria, con el fin de orientar las
acciones que los fiscalizadores sanitarios deben realizar durante cada
fiscalizacion sanitaria, segin formato estandarizado aprobado por SANIPES.
Informe de fiscalizacién sanitaria: Documento técnico legal elaborado, en
gabinete, por SANIPES a través del cual se determinan los resultados del
cumplimiento de la normativa sanitaria, en el marco de las acciones de
fiscalizacion sanitaria.

Inmovilizacion: Medida que consiste en mantener bajo prohibicion de
traslado, uso, comercio y/o consumo, en condiciones de seguridad y bajo
mecanismos de seguridad que impidan su manipulacion puestos por
SANIPES, a los recursos y productos hidrobiolégicos, productos veterinarios y
alimentos de uso en acuicultura de dudosa procedencia, naturaleza o
condicion, respecto a los cuales existen indicios para estimar que han sido
producidos, cultivados, elaborados, procesados, almacenados, distribuidos y/o
comercializados, incumpliendo la normativa sanitaria y cuyo uso o consumo
puedan ser nocivos o peligrosos para la salud publica y/o estatus sanitario de
la zona y/o compartimento donde se encuentran los recursos hidrobioldgicos,
en tanto se realicen las pruebas correspondientes para determinar su
naturaleza, rastreabilidad y/o condicion sanitaria.

Producto hidrobiolégico: Recursos hidrobiol6gicos provenientes de la
acuicultura y/o pesca que han sido sometidos a un proceso de preservacion,
elaboracion y/o transformacion (refrigerados, deshidratados, congelados,
salados, marinados, ahumados, envasados, concentrados proteicos, harinas,
aceites u otros productos elaborados, transformados o preservados de origen
hidrobiolégico).

Rastreabilidad: Habilidad de discernir, identificar, encontrar y seguir el rastro
de un producto, a través de todas las etapas de la produccion (incluida la
siembra, extraccion, recoleccion ylo cosecha), procesamiento,
almacenamiento, distribucion, comercializacion de recursos y productos
hidrobiolégicos y, los productos veterinarios y alimentos de uso en la
acuicultura. También llamado trazabilidad.




SANIPES “MANUAL DE PROCEDIMIENTOS (MAPRO) PM-03

Organismo Nacional de w L A z .-
S Sadod e ) GESTION DE FISCALIZACION” Pagina 146 de
182

1. Registro de comunicacion de la actividad
de Inspeccion y toma de muestra de pesca Operador / Entidad de Inspeccion y/o Ensayo
acuicola (Plataforma Virtual

Evaluar solicitud y documentacion
1 Nota: 0SD Coordinador i
Si es Concha de Abanico siempre se Técnico
realiza la toma de muestra y se asigna
fiscalizador
¢Requiere la verificacion de toma de
muestra?
A
Si: Ir a la actividad 2
No: Fin del procedimiento.
. i . Coordinador
2 | Asignar fiscalizador OoSsD Técnico -
3 | Elaborar Ficha de trabajo osD Flscal_lza_d or Ficha de trabajo
Sanitario
4 | Firmar Ficha de trabajo osD Co_I(_)Irdlr?ador -
écnico
¢Requiere rastreabilidad?
B | Si: Ir ala actividad 5
No: Casos de productos hidrobiol6gicos
inmovilizados: Ir a la actividad 9
Realizar la rastreabilidad del producto Fiscalizador
5 . A . OSD o -
hidrobiolégico registrado Sanitario
¢ Es rastreable el lote?
¢ No: Ir a la actividad 6
Si: Ir a la actividad 9
Elaborar Acta de Fiscalizacion Sanitaria
o o
- Se dicta la medida administrativa
preventiva de inmovilizacién
7 gggﬁgﬁ; (;(l)r())la3;9(;:rtaegzﬁscahzamon 0SD Fiscalizador Acta de Fiscalizacion
: P Sanitario Sanitaria
infraestructura pesquera
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Nota:
Se adjunta también Formato N° 6
(opcional)

8 Remitir Acta de Fiscalizacién Sanitaria 0SD Fiscalizador i
al Coordinador Técnico Sanitario
Registrar Acta de Fiscalizacion Sanitaria
en la base de datos interna Coordinador Acta de Fiscalizacién
9 OSD P o
Técnico Sanitaria
Fin del procedimiento.
10 Realizar inspeccion de almacenamiento 0SD Fiscalizador i
y condiciones del producto Sanitario
¢ Cumple con las condiciones
sanitarias?
D
No: Ir a la actividad 6
Si: Ir a la actividad 11
Verificar la toma de muestra realizada Fiscalizador
11 . - > OSD o -
por la entidad de inspeccién y/o ensayo Sanitario
Elaborar Acta de Fiscalizaciéon Sanitaria
y Formato N° 6 (opcional)
. . Acta de Fiscalizacién
12 | Nota: OosD F';Zﬁli'tzae;%or Sanitaria y Formato N°
Se entrega copia de Acta de 6 (opcional)
Fiscalizacion Sanitaria al Operador en la
infraestructura pesquera
¢ Requiere informe de fiscalizacién?
E No: Ir a la actividad 15
Si: Ir a la actividad 14
Entregar copia de Acta de Fiscalizacion Fiscalizador Acta de Fiscalizacion
13 | Sanitaria al Operador en la OSsD o Sanitaria y Formato N°
; Sanitario .
infraestructura pesquera 6 (opcional)
Elaborar Informe de Fiscalizacion Fiscalizador Informe de
14 L OSD L . R L
Sanitaria Sanitario Fiscalizacion Sanitaria
Remitir Acta de Fiscalizacién Sanitaria o
informe y Acta de Fiscalizacién
Sanitaria al Coordinador Técnico . .
Fiscalizador
15 OSD L -
. Sanitario
Nota:
Se adjunta también Formato N° 6
(opcional)
Registrar informe o Acta de
Fiscalizacién Sanitaria en la base de Acta de Fiscalizacién
datos interna Coordinador Sanitaria y Formato N°
16 OsD 6 (opcional) / Informe

Técnico

de Fiscalizacién
Sanitaria

1

Fin del Procedimiento

Acta de Fiscalizacién Sanitaria y Formato N° 6 (opcional)

2

Informe de Fiscalizacién Sanitaria
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PM-03.02 - Ejecucion de fiscalizacion especial

Anexo
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Anexo
Diagrama de Flujo de Procedimiento
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(5) SANIPES

W\ Sanidad Pesquera )

Evaluacion para dictar la medida administrativa
preventiva de la Disposicion final de productos no
aptos para el consumo humano

PM-03.02.05.01

Misional

Establecer procedimientos y la evaluacion, para dictar la medida administrativa
preventiva de la Disposicion final de productos no aptos para el consumo humano.

Direccion de Fiscalizacion Sanitaria

e Direccion de Fiscalizacion Sanitaria

e Suhdireccion de Fiscalizacién Sanitaria Pesquera

e Ley N° 30063, Ley que crea el Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES), y su modificatoria aprobada por el Decreto Legislativo N° 1402.

e Ley N° 29783, Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo.

e Decreto Supremo N° 005-2012-TR, Reglamento de la Ley N° 29783, Ley de
Seguridad y Salud en el Trabajo

e Decreto Legislativo N°1062, Ley de Inocuidad de los Alimentos.

e Decreto Supremo N° 010-2019-PRODUCE, que aprueba el Reglamento de la
Ley N° 30063, Ley de Creacion del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES).

e Decreto Supremo N°034-2008-AG, Reglamento de la Ley de Inocuidad de
los Alimentos, aprobado mediante.

e Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Texto Unico Ordenado de la Ley N°
27444, Ley de Procedimiento Administrativo General.

e Decreto Supremo N.° 031-2010-SA Reglamento de la Calidad del Agua para
Consumo Humano.

e Resolucion de Secretaria de Gestiéon Publica N° 006-2018-PCM/SGP, que
aprueba la Norma Técnica N° 001-2018-PCM/SGP “Norma Técnica para la
implementacion de la gestion por procesos en las entidades de la
administracioén publica”.

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 036-2020-SANIPES/PE, que
aprueba el Reglamento de Fiscalizacion Sanitaria de las Actividades
Pesqueras y Acuicolas, modificada por Resolucién de Presidencia Ejecutiva
N° 048-2021-SANIPES/PE.

e Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 053-2021-SANIPES/PE, que aprueba
el Texto Integrado del Reglamento de Organizacién y Funciones del
Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES).

e Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 052-2021-SANIPES/PE, que aprueba
el Cuadro de Equivalencias y de las siglas de las unidades de organizacién
del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera.

e Resolucion de Direccion Ejecutiva N° 057-2016-SANIPES-PE, que aprueba el
Manual de “Indicadores Sanitarios y de Inocuidad para los Productos
Pesqueros y Acuicolas para Mercado Nacional y de Exportacion”.
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SIGLAS:

DFS: Direccion de Fiscalizacion Sanitaria
SDFSP: Subdireccion de Fiscalizaciéon Sanitaria Pesquera

DEFINICIONES:

Acta de fiscalizacién sanitaria: Documento elaborado por el fiscalizador
sanitario que consigna los hechos verificados objetivamente, las incidencias
ocurridas y las acciones realizadas durante la actividad de fiscalizacion
sanitaria.

Entidades de inspeccion: Personas juridicas privadas, de ser el caso,
acreditadas por el Instituto Nacional de Calidad (INACAL) u otro organismo
acreditador firmante de los Acuerdos de Reconocimiento en el marco de la
acreditacion internacional, que brindan servicios complementarios y vinculados
con el sector de la pesca y acuicultura relacionados a la inspeccion, a solicitud
de los operadores y comercializadores.

Entidades de ensayo: Personas juridicas privadas, de ser el caso,
acreditadas por el Instituto Nacional de Calidad (INACAL) u otro organismo
acreditador firmante de los Acuerdos de Reconocimiento en el marco de la
acreditacion internacional, que brindan servicios complementarios y vinculados
con el sector de la pesca y acuicultura relacionados al ensayo, incluidos los
empleados para el diagnéstico de enfermedades de recursos hidrobiolégicos,
a solicitud de los operadores y comercializadores.

Ficha de trabajo de fiscalizaci6on sanitaria: Documento elaborado en la
etapa de planificacién de la fiscalizacién sanitaria, con el fin de orientar las
acciones que los fiscalizadores sanitarios deben realizar durante cada
fiscalizacién sanitaria, segun formato estandarizado aprobado por SANIPES.
Informe de fiscalizacién sanitaria: Documento técnico legal elaborado, en
gabinete, por SANIPES a través del cual se determinan los resultados del
cumplimiento de la normativa sanitaria, en el marco de las acciones de
fiscalizacién sanitaria.

Inmovilizacion: Medida que consiste en mantener bajo prohibicion de
traslado, uso, comercio y/o consumo, en condiciones de seguridad y bajo
mecanismos de seguridad que impidan su manipulacién puestos por
SANIPES, a los recursos y productos hidrobiolégicos, productos veterinarios y
alimentos de uso en acuicultura de dudosa procedencia, naturaleza o
condicion, respecto a los cuales existen indicios para estimar que han sido
producidos, cultivados, elaborados, procesados, almacenados, distribuidos y/o
comercializados, incumpliendo la normativa sanitaria y cuyo uso o consumo
puedan ser nocivos o peligrosos para la salud publica y/o estatus sanitario de
la zona y/o compartimento donde se encuentran los recursos hidrobiolégicos,
en tanto se realicen las pruebas correspondientes para determinar su
naturaleza, rastreabilidad y/o condicion sanitaria.

Medida administrativa preventiva: Es dictada por la Autoridad Sanitaria, ante
la verificacién de un posible riesgo o peligro a la salud publica y/o estatus
sanitario del pais, zona y/o compartimento donde se encuentran los recursos
hidrobiolégicos.

Producto hidrobiologico: Recursos hidrobiolégicos provenientes de la
acuicultura y/o pesca que han sido sometidos a un proceso de preservacion,
elaboracion y/o transformacion (refrigerados, deshidratados, congelados,
salados, marinados, ahumados, envasados, concentrados proteicos, harinas,
aceites u otros productos elaborados, transformados o preservados de origen
hidrobiolégico)

Rastreabilidad: Habilidad de discernir, identificar, encontrar y seguir el rastro
de un producto, a través de todas las etapas de la produccién (incluida la
siembra,  extraccidon, recoleccion y/o  cosecha), procesamiento,
almacenamiento, distribucién, comercializacion de recursos y productos
hidrobiolégicos y, los productos veterinarios y alimentos de uso en la
acuicultura. También llamado trazabilidad.
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1. Solicitud de disposicion final de productos
no conformes declarados por los
operadores (*)

Operador

2. Oficio en respuesta a resultados de la
evaluacion (*)

PM-03.02.01.01 Atencion de solicitud de
levantamiento de la medida administrativa
preventiva de inmovilizaciéon de productos

hidrobiolégicos

3. Oficio con respuesta de resultados no
conformes (*)

PM-03.02.01.02 Evaluacion de los Informes de
Ensayo para el levantamiento de la medida
administrativa preventiva de inmovilizacion de
productos hidrobiolégicos

4. Alerta sanitaria, se realiza la toma de
muestra y los resultados obtenidos son no
conformes (*)

Direccion de Sanidad e Inocuidad

5. Acta de Fiscalizacion Sanitaria (*)

PM-03.01.02.04 Ejecucion del Plan de
Contingencia frente a la deteccion de Eventos de
Riesgo Sanitario

Inicio 1 (El Operador presenta
solicitud)
1 DFS
Recibir solicitud y disponer su
remision

(*) El procedimiento puede iniciar con cualquiera de estos requisitos.

. DESCRIPCIONDELPROCEDIMENTO |

Director -

Recibir, registrar y derivar a la

Subdireccion correspondiente DFS

Asistente
Administrativo

Recibir solicitud y designar

il SDFSP
especialista

Subdirector -

Recibir, registrar y derivar al

- . SDFSP
Especialista para su atencion

Asistente
Administrativo

MODALIDAD

- Oficio: ir actividad 5

- Proyecto de informe de
Fiscalizacion sanitaria
sustentando la disposicion
final: ir actividad 11

5 | Elaborar proyecto de oficio SDFSP

Especialista Proyecto de oficio
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Revisar proyecto de oficio

SDFSP

Subdirector

¢Es conforme?

No: Ir a la actividad 7
Si: Ir a la actividad 9

Remitir observaciones

SDFSP

Subdirector

Subsanar observaciones

Regresar a la actividad 6

SDFSP

Especialista

Firmar oficio y disponer su
remision

SDFSP

Subdirector

10

Notificar oficio al operador para
disposicién final del producto al
operador

Fin del procedimiento.

SDFSP

Asistente
Administrativo

Oficio para disposicion final
del producto

11

Inicio 2 (El Operador no
presenta solicitud) y proviene
de las otras fuentes

Elaborar proyecto de informe de
Fiscalizacion sanitaria
sustentando la disposicion final

SDFSP

Especialista

Informe de Fiscalizacién
sanitaria sustentando la
disposicion final

12

Revisar informe sustentando
gue el producto va a disposicion
final

SDFSP

Subdirector

¢Es conforme?

No: Ir a la actividad 13
Si: Ir al actividad 15

13

Remitir observaciones

SDFSP

Subdirector

14

Subsanar observaciones

Regresar a la actividad 12

SDFSP

Especialista

15

Firmar informe y remitir a la
DFS

SDFSP

Subdirector

16

Recibir Informe y derivar a
Especialista Legal

DFS

Director
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17

Elaborar proyecto de
Resolucion Directoral

Especialista

DFS Legal

Proyecto de Resolucion
Directoral

18

Revisar proyecto de Resolucion
Directoral

DFS Director

¢Es conforme?

No: Ir a la actividad 19
Si: Ir a la actividad 21

19

Remitir observaciones

DFS Director

20

Subsanar observaciones

Regresar a la actividad 18

Especialista

DFS Legal

21

Firmar Resolucién Directoral y
disponer su remision

DFS Director

Resoluciéon Directoral

22

Notificar Resolucién Directoral
para disposicion final del
producto al operador

Ejecutar el procedimiento “PM-
03.02.05.02 Verificacion de la
ejecucion de la medida
administrativa preventiva de
disposicion final de productos
no aptos para el consumo
humano”

Asistente

DFS Administrativo

Resolucion Directoral

Fin del Procedimiento

Oficio para disposicion final del producto

Resolucion Directoral para disposicién final del producto

PM-03.02.05 - Disposicion final de productos no aptos para el consumo humano

Anexo
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Anexo
Diagrama de Flujo de Procedimiento
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2
@ SANIPES
. Organismo Nocional de \
W\ Sanidad Pesquera )

Verificacion de la ejecucion de la medida
administrativa preventiva de disposicion final de
productos no aptos para el consumo humano

PM-03.02.05.02
Establecer las actividades para la verificacion de la ejecucion de la medida

administrativa preventiva de Disposicion final de productos no aptos para el
consumo humano.

Misional

Direccion de Fiscalizacion Sanitaria

Direccién de Fiscalizacion Sanitaria

Subdireccion de Fiscalizaciéon Sanitaria Pesquera

Oficinas Sanitarias Desconcentradas

Ley N° 30063, Ley que crea el Organismo Nacional de Sanidad Pesquera

(SANIPES), y su modificatoria aprobada por el Decreto Legislativo N° 1402.

Ley N° 29783, Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo.

Decreto Supremo N° 005-2012-TR, Reglamento de la Ley N° 29783, Ley de

Seguridad y Salud en el Trabajo

Decreto Legislativo N°1062, Ley de Inocuidad de los Alimentos.

Decreto Supremo N° 010-2019-PRODUCE, que aprueba el Reglamento de la

Ley N° 30063, Ley de Creacion del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera

(SANIPES).

e Decreto Supremo N°034-2008-AG, Reglamento de la Ley de Inocuidad de
los Alimentos, aprobado mediante.

e Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Texto Unico Ordenado de la Ley N°
27444, Ley de Procedimiento Administrativo General.

e Decreto Supremo N.° 031-2010-SA Reglamento de la Calidad del Agua para
Consumo Humano.

e Resolucion de Secretaria de Gestion Publica N° 006-2018-PCM/SGP, que
aprueba la Norma Técnica N° 001-2018-PCM/SGP “Norma Técnica para la
implementacion de la gestibn por procesos en las entidades de la
administracion publica”.

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 036-2020-SANIPES/PE, que
aprueba el Reglamento de Fiscalizacion Sanitaria de las Actividades
Pesqueras y Acuicolas, modificada por Resolucién de Presidencia Ejecutiva
N° 048-2021-SANIPES/PE.

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 053-2021-SANIPES/PE, que aprueba
el Texto Integrado del Reglamento de Organizacién y Funciones del
Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES).

e Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 052-2021-SANIPES/PE, que aprueba
el Cuadro de Equivalencias y de las siglas de las unidades de organizacién
del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera.

e Resolucion de Direccién Ejecutiva N° 057-2016-SANIPES-PE, que aprueba el

Manual de “Indicadores Sanitarios y de Inocuidad para los Productos

Pesqueros y Acuicolas para Mercado Nacional y de Exportacién”.
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Carta que

SIGLAS:

DEFINICIONES:

informa
ejecucion de la disposicion final

DFS: Direccion de Fiscalizaciéon Sanitaria
OSD: Oficinas Sanitarias Desconcentradas
SDFSP: Subdireccion de Fiscalizacion Sanitaria Pesquera

Acta de fiscalizacion sanitaria: Documento elaborado por el fiscalizador
sanitario que consigna los hechos verificados objetivamente, las incidencias
ocurridas y las acciones realizadas durante la actividad de fiscalizacion
sanitaria.

Disposicion final: Medida mediante la cual se establece el dltimo destino de los
recursos y productos hidrobiolégicos, productos veterinarios y alimentos de uso
en acuicultura, no aptos para su consumo, uso, comercializacion y/o fines a los
que se destina. La disposicion final puede comprender la eliminacion, el destino
para consumo animal o el destino para uso industrial, segun sea el caso.
Ficha de trabajo de fiscalizacion sanitaria: Documento elaborado en la etapa
de planificacion de la fiscalizacién sanitaria, con el fin de orientar las acciones
que los fiscalizadores sanitarios deben realizar durante cada fiscalizacion
sanitaria, segun formato estandarizado aprobado por SANIPES.

Informe de fiscalizacion sanitaria: Documento técnico legal elaborado, en
gabinete, por SANIPES a través del cual se determinan los resultados del
cumplimiento de la normativa sanitaria, en el marco de las acciones de
fiscalizacion sanitaria.

Operador: Toda persona natural o juridica responsable de la ejecuciéon de
cualquier etapa de la cadena productiva de recursos y productos
hidrobiolégicos, asi como de los productos veterinarios y alimentos de uso en
acuicultura.

Producto hidrobiol6égico: Recursos hidrobioldgicos provenientes de la
acuicultura y/o pesca que han sido sometidos a un proceso de preservacion,
elaboracién y/o transformaciéon (refrigerados, deshidratados, congelados,
salados, marinados, ahumados, envasados, concentrados proteicos, harinas,
aceites u otros productos elaborados, transformados o preservados de origen
hidrobiolégico).

Rastreabilidad: Habilidad de discernir, identificar, encontrar y seguir el rastro
de un producto, a través de todas las etapas de la produccion (incluida la
siembra, extraccion, recoleccion y/o  cosecha), procesamiento,
almacenamiento, distribucion, comercializacion de recursos y productos
hidrobiolégicos y, los productos veterinarios y alimentos de uso en la
acuicultura. También llamado trazabilidad.

la realizacion y/o

Operador

caso)

2. Resolucién Directoral u Oficio (de ser el

Recibir carta y disponer su remisién

PM-03.02.05.01 Evaluacion para dictar la medida
administrativa preventiva de la Disposicion final de
roductos no aptos para el consumo humano

Director
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2 Recibir, registrar y derivar a la DES Asistente i
Subdireccion correspondiente Administrativo
3 | Recibir carta y designar especialista SDFSP Subdirector -
Recibir, registrar y derivar al Especialista Asistente
4 > SDFSP L . -
para su atencion Administrativo
5 | Evaluar carta presentada por el operador SDFSP Especialista -
Derivar la solicitud a OSD
correspondiente para la realizacién y/o
ejecucion de la disposicion final
6 SDFSP Especialista -
Nota:
Adjuntando RD correspondiente, de ser
el caso
7 | Recibir solicitud 0sD Coordinador i
Técnico
8 | Asignar fiscalizador 0OSD Coo’rdln_ador -
Técnico
9 | Elaborar Ficha de trabajo OSD Flscal_lza_dor Ficha de trabajo
Sanitario
10 | Firmar ficha de trabajo OsD Coo’rdlr?ador -
Técnico
Coordinar con el Operador el traslado Fiscalizador
11 | del producto hidrobioldgico para la OSD L -
. B Sanitario
disposicion final
12 \_/erlflcar la ejecucion de la disposicion 0SD Flscal_lza_dor )
final Sanitario
. o I Fiscalizador . Act_a de.
13 | Elaborar Acta de Fiscalizacién Sanitaria OSD o Fiscalizacién
Sanitario o
Sanitaria
Entregar Acta de Fiscalizaciéon Sanitaria Fiscalizador
14 OosD o -
al Operador Sanitario
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15 | Elaborar Informe de fiscalizacién OSsD F'g;ili'g’:%or ﬁlgézﬂggc?éen

Remitir informe y Acta de Fiscalizacion
Sanitaria al Coordinador Técnico

16 Notas: 0SD Fiscalizador )
- Adjuntando documentos y/o Anexos Sanitario
recibidos por parte del Operador
- El informe contiene evidencias
fotograficas
Remitir informe y A Fiscalizacion .
S:nit;ria acl) so'laic)i/tar?ttt‘a’jl de Fiscalizacio Coordinador ACt‘?i e ".‘f°”?“,e de
17 OsD - fiscalizacion
Técnico sanitaria
Nota: Con copia al Subdirector
18 Registrar informe y acta de fiscalizacion SDFSP Especialista Acgﬁsga'{;zfg::%i de

sanitaria en la base de datos interna oo
sanitaria

Fin del Procedimiento

Acta e informe de fiscalizacion sanitaria
PM-03.02.05 - Disposicion final de productos no aptos para el consumo humano

Anexo
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Anexo
Diagrama de Flujo de Procedimiento
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‘6 3. Recibir carta y |
'g designar espedalista |
|
= |
E \
> 2 i
° @A
> |
- |
C T
ke |
|
& |
T B 6. Derivar la solicitud a } S
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=) < | 17 Remitir informe y .
¥ 52 7. Recibir solicitud 8. Asignar fiscalizador 10.Firmar ficha de I Acta de Fiscalizacié Con copia al
S & trabajo | a de Fiscalizacion Subdirector
£ |2 | Sanitaria al solidiante
g | |
=
g |8 !
e |8 I L
= |
2 T
|
g |
w |
3 ¥ Adjuntando
= 11. Coordinar con el 16. Remitir i documentos yfo
d . emitir informe y "
g 9. Elaborar Ficha de REEERE 1.2' \k\.n‘ﬁcar = 13. Elaborar Acta de L ET‘“E%" Ad.a d? 15. Elabarar Infarme acta de fiscalizacion | 1 RIS TR
O del producto ejecucion de la P - Fiscalizacion Sanitaria A 5 . por parte del
trabajo . P P Fiscalizacion Sanitaria de fiscalizacion al Coordinador
E hidrobiologico pama dispaosicion final al Operador T ‘Operador
la disposicion final
El infarme contiene
evidencias fotograficas
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@ SANIPES

Organisme Macional de w
\ Sanidad Pesquera )

Fiscalizacion sanitaria orientativa de las actividades

, Misional
pesqueras y acuicolas.

PM-03.02.06

Lograr el cumplimiento de la normativa sanitaria vigente, a través de la puesta en
conocimiento del operador de la cadena productiva pesquera o acuicola, de sus
obligaciones, la identificacién de los riesgos sanitarios relativos a su actividad,
recomendaciones de mejora y/o notificacion de alertas a los operadores
involucrados; sin fines punitivos.

Direccion de Fiscalizaciéon Sanitaria

Direccion de Fiscalizacion Sanitaria.

Subdireccién de Fiscalizacién Sanitaria Acuicola.
Subdireccion de Fiscalizacion Sanitaria Pesquera.
Oficinas Sanitarias Desconcentradas.
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Ley N° 30063, Ley que crea el Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES), y su modificatoria aprobada por el Decreto Legislativo N° 1402.
Decreto Legislativo N° 1062, que aprueba la Ley de Inocuidad de los Alimentos.
Resolucion de Secretaria de Gestion Publica N° 006-2018-PCM/SGP, que
aprueba la Norma Técnica N° 001-2018-PCM/SGP “Norma Técnica para la
implementacion de la gestion por procesos en las entidades de la
administracion publica”.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, que aprueba el Texto Unico Ordenado de
la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General.

Decreto Supremo N° 010-2019-PRODUCE, que aprueba el Reglamento de la
Ley N° 30063, Ley de Creacion del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES).

Decreto Supremo N° 034-2008-AG, Reglamento de la Ley de Inocuidad de los
Alimentos.

Decreto Supremo N° 040-2001-PE, que aprueba la Norma Sanitaria para las

Actividades Pesqueras y Acuicolas4.

Decreto Supremo N° 007-2004-PRODUCE, que aprueba la Norma Sanitaria
de Moluscos Bivalvos Vivos.

Decreto Supremo N° 004-2017-MINAM, por el que se aprueban los Estandares
de Calidad Ambiental (ECA) para Agua y establecen Disposiciones
Complementarias.

Decreto Supremo N° 031-2010-SA, que aprueba el Reglamento de la Calidad
del Agua para Consumo Humano. Anexo |

Resolucion Ministerial N°591-2008-MINSA, que aprueba la Norma Sanitaria
gue establece los criterios microbiolégicos de calidad sanitaria e inocuidad para
los alimentos y bebidas de consumo humano.

Resolucion de Direccion Ejecutiva N° 057-2016-SANIPES-PE, que aprueba el
Manual de indicadores Sanitarios y de Inocuidad para los productos pesqueros
y acuicolas para mercado nacional y de Exportacion.

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 036-2020-SANIPES/PE, que aprueba
el Reglamento de Fiscalizacién Sanitaria de las Actividades Pesqueras y
Acuicolas, y su modificatoria aprobada por Resolucion de Presidencia
Ejecutiva N° 048-2021-SANIPES/PE.

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 053-2021-SANIPES/PE, que aprueba
el Texto Integrado del Reglamento de Organizacion y Funciones del
Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES).

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 052-2021-SANIPES/PE, que aprueba
el Cuadro de Equivalencias y de las siglas de las unidades de organizacion del
Organismo Nacional de Sanidad Pesquera.

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 081-2022-SANIPES/PE, que aprueba
el “Manual de clasificador de cargos del Organismo Nacional de Sanidad
Pesquera - SANIPES”.

4 Cabe sefialar que, el 31 de diciembre del 2022 se publicé en el diario oficial EI Peruano, el Decreto Supremo N° 020-
2022-PRODUCE que aprueba el Reglamento Sectorial de Inocuidad para las Actividades Pesqueras y Acuicolas, el cual
entrara en vigencia en un plazo de ciento ochenta (180) dias calendarios, contado a partir del dia siguiente de su
publicacion; asimismo de acuerdo a la Unica Disposicién Complementaria Derogatoria del citado decreto supremo, se va
a derogar el Decreto Supremo N° 040-2001-PE a la entrada en vigencia del mismo. En adicién a ello, segun la Primera
Disposicion Complementaria Transitoria de la norma antes indicada, se ha dispuesto el plazo de adecuacién de un (01)
afio para las infraestructuras pesqueras y acuicolas, por lo que exhortamos a vuestra representada a que se adecue a
los requerimientos sanitarios establecidos en el Reglamento Sectorial.
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SIGLAS:

e DFS: Direccion de Fiscalizacion Sanitaria

e OSD: Oficinas Sanitarias Desconcentradas

e SDFSA: Subdireccion de Fiscalizaciéon Sanitaria Acuicola
e SDFSP: Subdireccion de Fiscalizacion Sanitaria Pesquera

DEFINICONES:

e Administrados: La persona natural o juridica que, cualquiera sea su
calificacion o situacion procedimental, participa en el procedimiento
administrativo. Cuando una entidad interviene en un procedimiento como
administrado, se somete a las normas que lo disciplinan en igualdad de
facultades y deberes que los demas administrados.

e Fiscalizador sanitario: Persona debidamente acreditada por SANIPES para
efectuar las acciones de fiscalizacién sanitaria en el ambito pesquero y/o
acuicola.

e Operador: Toda persona natural o juridica responsable de la ejecucién de
cualquier etapa de la cadena productiva de recursos y productos

hidrobiolégicos, asi como de los productos veterinarios y alimentos de uso en

acuicultura.

1. Solicitud del operador/administrado con previa

evaluacion por parte de la autoridad|e Operador/administrado de las infraestructuras
administrativa fiscalizadora de las actividades pesqueras y acuicolas.

pesqueras y acuicolas.

2. Solicitud de otras entidades y/o instituciones

publicas y/privadas.

Instituciones publicas y/o privadas (que no son
infraestructuras pesqueras y acuicolas)®.

Iniciativa propia de la Autoridad Sanitaria.

DFS (SDFSA - SDFSP) — SANIPES, teniendo
en cuenta, que se evalia en el Plan de
Fiscalizacién Sanitaria.

Recibir y revisar la solicitud para la

orientativa y designar al especialista.

realizacién de una fiscalizacion sanitaria | SDFSA / SDFSP

Subdirector -

Recibir, registrar y derivar al
especialista para su atencion.

SDFSA / SDFSP -

Asistente
Administrativo

5> Como es el caso de: Gobiernos Regionales, Locales, Municipalidades, QALI WARMA, A comer Pescado,
FONDEPES, Universidades Privadas, ONG, entre otros.
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Recibir, evaluar y remitir la solicitud a la
OSD correspondiente.

Nota:

3 A la fecha por correo electrénico (Cabe SDFSA/ SDFSP Especialista i
sefialar que, se vienen implementando
plataforma de tecnologia digital para
optimizar el control documentario).
Recibir la Solicitud (Car_tg o0 documento Coordinador de
4 |con la solicitud del OosD -
- OsD
operador/administrado)
5 | Asignar fiscalizador sanitario. OosD Coordinador de -
OosD
6 | Elaborar Ficha de trabajo osD Flscal_lza_dor Ficha de trabajo
Sanitario
7 | Firmar ficha de trabajo osD Coordinador de -
OsD
Realizar la actividad de fiscalizacion Fiscalizador
8 o OosD o -
sanitaria. Sanitario
Elaborar Acta de Fiscalizacion Fiscalizador . ACt? de_ .
9 o OSsD o Fiscalizacion
Sanitaria. Sanitario o
Sanitaria
Entregar acta de Fiscalizacion Sanitaria
al Operador/administrado Fiscalizador
10 | (representante legal, donde se llevo a OsD o -
- Y Sanitario
cabo la actividad para la verificacion del
cumplimiento de la normativa sanitaria).
11 Remitir Acta de Fiscalizacion Sanitaria 0SD Fiscalizador )
al Coordinador de OSD. Sanitario
Si la persona natural o juridica que
solicito la Fiscalizaciéon Sanitaria
Orientativa es distinta al representante
legal del establecimiento donde se
verificé el cumplimiento de la normativa
sanitaria; se remite el Acta de Coordinador de
12 | Fiscalizacion Sanitaria al solicitante. osD -

Nota:

A la fecha, por correo electrénico (Cabe
sefialar que, se vienen implementando
plataforma de tecnologia digital para
optimizar el control documentario).

OSD
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Registrar Acta de Fiscalizacién Sanitaria
en la base de datos interna de las
Unidades Organicas (SDFSA - SDFSP),
gue gestiond la solicitud.

Nota:

13 |EN caso corresponda, se elabora el| ghqp sprgp | Especialista Fisﬁgtliigc?ién
Oficio de respuesta al solicitante de la P Sanitaria

actividad de Fiscalizacién Sanitaria,
adjuntando Acta de Fiscalizacion
Sanitaria y los anexos (evidencias), que
sustentan nuestra respuesta; asi como,
decisiones, identificacién de riesgos y
recomendaciones de mejora.

Fin del Procedimiento

Acta de Fiscalizacion Sanitaria

PM-03.02 - Ejecucion de fiscalizacion especial

Anexo
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Anexo
Diagrama de Flujo de Procedimiento

Fiscalizador - Q5D

h 4 w
&, Realizar la
&, Elaborar Ficha de actividad de
trabajo fiscalizacion
sanitaria.

9. Elaborar Acta de
Fiscalizacian
Sanitaria

10. Entregar acta de
Fiscalizacion Sanitaria al
Operader/adminstrado

!
-_—
a
4 g = . 3
ﬁ ; = & =
= = x
£ g‘ é sz A ‘E
E 5 E Solicitud del g 2 i 2
k] E operadorfadministrado omon £ = N 8 v L
= previa evaluacidn porpane g Solicitud de otras wn =
'E g de la autaridad £ entidades y/o w Iniciativa propia de 2
g = administrativa fiscalizadora z instituciones & la Autaridad o
g--i de las actividades - plblicas wprivadas Sanitaria.
= — = =
. . . A
f f f :
y, o —————— P —
- |
& — - |
= a 1. Recibir y revisar la |
E 2 \/ solicitud para la :
£ realizacion de una |
g 2 fiscalizacion sanitaria |
v E orientativa y designar al I
' especialista. :
|
] :
B =] |
E % e W : Encaso corresponda, se elabora el Ofido de
- E | respuesta al solicitante de la actividad de
-] : 2. Recibir, registrar y : Fisca!izac!dnﬁ?nitari.a,aquntando Aria de
E ﬁ derivar al Especialista | _ FISFE“ZEEIOI’]S-EnItarIE ylos anexos
= a para su atencién | [em:ldenmas},quesustentan nuestl:a respuests;
Ewn | asli como, decisiones, identificacion de nesgos
% - : yrecomendaciones de mejora.
w
< |
P l ~
| .
e
i . 4 Alafecha porcorreo electrénis ! 13. Registrar Acta de
% I
E E a 3. Recibir, evaluar {Cabe senalar que, se vienen I Fiscalizaciéns_anitariamla
|ad carta y remitir a la implementando plataforma de I base de datos interna de las
§ = E osD tecnologia digital para optimizar el : Unidades Organicas (SDFSA
= correspondiente cantrol documentario). | - SDFSP), que gestiond la
F I solicitud.
o |
3 L |
E I
E |
- 4 E h 4 | ' - L
= o | 12.5ila persona natural o juridica
= ] 4, Recibirla Solidtud I que solicitd la Fiscalizacion Saritaria
=] .
E [Carta o documento con 5. Asignar 7. Firmar ficha de : Orientativa es distinta al
E b la solicitud del fiscalizador sanitario. trabajo | representante legal del
E operador/administradao) | establecimiento donde se verifiod &
= : cumplimiento de la normatra
g‘ P Acka de | sanitaria; se remite el Ada de
Q. E fizcalizacidn | Fiscalizacion Sanitaria al solidtante
T | \ J
= “ |
1 1
|
&
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SANIPES

Orgonisme Nacional de \
M- Sanidad Pesquera )

Auditoria de desempefio a las entidades de
inspeccion y/o ensayo - Fiscalizacion Regular

Misional

PM-03.03.01

Ejecutar la fiscalizacion regular mediante las auditorias de desempefio a las
Entidades de Inspeccion y/o Ensayo en cumplimiento a las disposiciones y
condiciones establecidas por SANIPES.

Direccion de Fiscalizaciéon Sanitaria

Direccion de Fiscalizacion Sanitaria
Unidad de Auditorias de Entidades de Ensayo e Inspeccion

Ley N° 30063, Ley que crea el Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES), y sus modificatorias.

Decreto Legislativo N.° 1062, que aprueba la Ley de Inocuidad de los
Alimentos.

Decreto Supremo N.° 034-2008-AG, Reglamento de la Ley de Inocuidad de los
Alimentos.

Decreto Supremo N.° 040-2001-PE, que aprueba la Norma Sanitaria para las
Actividades Pesqueras y Acuicolas.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Texto Unico Ordenado de la Ley N°
27444, Ley del Procedimiento Administrativo General.

Decreto Supremo N° 010-2019-PRODUCE, que aprueba el Reglamento de la
Ley N° 30063, Ley de Creacion del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES)

Resolucion de Secretaria de Gestion Publica N° 006-2018-PCM/SGP, que
aprueba la Norma Técnica N° 001-2018-PCM/SGP “Norma Técnica para la
implementacion de la gestion por procesos en las entidades de la
administracioén publica”.

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 053-2021-SANIPES/PE, que aprueba
el Texto Integrado del Reglamento de Organizacién y Funciones del
Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES).

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 036-2020, que aprueba el Reglamento
de Fiscalizacion Sanitaria de las Actividades Pesqueras y Acuicolas.
Resolucion de Presidencia Ejecutiva N.° 048-2021-SANIPES/PE, que modifica
el Reglamento de Fiscalizacion Sanitaria de las Actividades Pesqueras y
Acuicolas.

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 096-2022-SANIPES/PE, que aprueba
la Norma sanitaria para las entidades de inspeccion y/o ensayo bajo el ambito
de competencia del organismo nacional de sanidad pesquera — SANIPES
Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 108-2022-SANIPES/PE, que aprueba
el Reglamento de Fiscalizacion Sanitaria a las Entidades de Inspeccion y/o
ensayo.

Resolucion de Gerencia General N°026-2021-SANIPES/GG, que aprueba la
Directiva “Gestion de Documentos Normativos y Orientadores en el Organismo
Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES)”.

Resolucion de Gerencia General N°008-2023-SANIPES/GG, que aprueba la
creacion de la Unidad de Auditorias de Entidades de Ensayo e Inspeccion,
dependiente funcionalmente de la Direccién de Fiscalizacion Sanitaria del
Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES).
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SIGLAS:

DFS: Direccion de Fiscalizacion Sanitaria

UAEEI: Unidad de Auditorias de Entidades de Ensayo e Inspeccion
EE: Entidad de Ensayo
El: Entidad de Inspeccion
EIE: Entidad de Inspeccién y Ensayo

1. Cronograma

anual de Fiscalizacién | Unidad de Auditorias de Entidades de Ensayo e
Inspeccién/DFS

Sanitaria

Revisar el cronograma anual de
Fiscalizacion Sanitaria a las -
L | Entidades de Ensayo e UAEE Especialista )

Inspeccién

Elaborar plan de auditoria

o UAEEI Especialista Plan de auditoria sanitaria
sanitaria

Notificar al administrado
3 | mediante oficio el Plan de UAEEI Especialista -
auditoria sanitaria

Ejecutar la auditoria sanitaria en

campo UAEEI Especialista -

Elaborar acta sanitaria con el . Acta sanitaria con el resultado
5 o UAEEI Especialista L
resultado de la auditoria de la auditoria

¢ Se detectaron
incumplimientos?

Si: Ir a la actividad 7

No: Ir a la actividad 6
Entregar y/o remitir copia del
acta sanitaria de cierre al

6 | administrado UAEEI Especialista -

Fin del procedimiento.

Recibir y evaluar la propuesta
7 | de acciones correctivas de los UAEEI Especialista -
incumplimientos detectados

¢ Se acepta la propuesta

No: Ir a la actividad 8
Si: Ir a la actividad 17
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Recibir y evaluar la solicitud de
reformulacién de acciones
correctivas, mediante oficio

UAEEI

Especialista

¢ Se acepta la reformulacion?

No: Ir a la actividad 9
Si: Ir a la actividad 17

Elaborar informe recomendando
la aplicacion de medidas
correctivas y proyecto de
Resoluciéon Directoral

UAEEI

Especialista

Informe recomendando la
aplicacion de medidas
correctivas y proyecto de
Resolucion Directoral

10

Revisar informe recomendando
la aplicacion de medidas
correctivas y proyecto de
Resolucion Directoral

UAEEI

Coordinador

¢ Existen observaciones?

Si: Ir a la actividad 11
No: Ir a la actividad 13

11

Solicitar subsanacién de
observaciones

UAEEI

Coordinador

12

Subsanar observaciones

Regresar a la actividad 10

UAEEI

Especialista

13

Firmar informe y remitir
expediente

UAEEI

Coordinador

14

Recibir, registrar y remitir
expediente

DFS

Asistente
Administrativa

15

Firmar Resolucién Directoral y
disponer su natificacion

DFS

Director

Resolucion Directoral

16

Notificar Resolucioén Directoral
al Administrado con copia a la
UAEEI

Fin del procedimiento.

DFS

Asistente
Administrativa

Resolucion Directoral

17

Verificar la implementacion de
acciones correctivas

UAEEI

Especialista

¢La implementacion de
acciones correctivas es
conforme?

No: Ir al siguiente condicional
Si: Ir a la actividad 18

¢La entidad solicita una
segunda verificacion?
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Si: Ir a la actividad 7
No: Ir a la actividad 20

18

Elaborar acta sanitaria de cierre
de auditoria y documento de
verificacién de implementacion
de acciones correctivas

UAEEI

Especialista

Acta sanitaria de cierre de
auditoria y documento de
verificacion de implementacion
de acciones correctivas

19

Entregar y/o remitir una copia
de ambos documentos al
administrado

Fin del procedimiento.

UAEEI

Coordinador

Acta sanitaria de cierre de
auditoria y documento de
verificacion de implementacion
de acciones correctivas

20

Elaborar informe recomendando
la aplicacion de medidas
correctivas y proyecto de
Resolucion Directoral

UAEEI

Especialista

Informe recomendando la
aplicaciéon de medidas
correctivas y proyecto de
Resolucion Directoral

21

Revisar informe recomendando
la aplicacion de medidas
correctivas y proyecto de
Resolucién Directoral

UAEEI

Coordinador

¢ Existen observaciones?

Si: Ir a la actividad 22
No: Ir a la actividad 24

22

Solicitar subsanacién de
observaciones

UAEEI

Coordinador

23

Subsanar observaciones

Regresar a la actividad 21

UAEEI

Especialista

24

Firmar informe y remitir
expediente

UAEEI

Coordinador

25

Recibir, registrar y remitir
expediente

DFS

Asistente
Administrativa

26

Firmar Resolucion Directoral y
disponer su natificacion

DFS

Director

Resolucion Directoral

27

Notificar Resolucion Directoral
al Administrado con copia a la
UAEEI

DFS

Asistente
Administrativa

Resolucion Directoral

Fin del Procedimiento

Acta sanitaria de cierre de auditoria y/o documento de verificacion de implementacién de acciones

correctivas

Resolucién Directoral

PM-03.03 - Gestion de fiscalizacion a las entidades de inspeccién y/o ensayo
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Anexo
Diagrama de Flujo de Procedimiento
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16. Matificar
14. Recibir, registrary Resolucién Directoral
remitri expediente al Administrade con

copia a la UAEEI

27. Motificar
25.Recibir, registary Resolucidn Directoral
remitri expediente al Administrado con

copia a la UAEEI

Director - DFS

15. Firmar Resolucion
Directoral y disponer
su notificacion

26. Firmar Resolucion
Directoral y disponer
su notificacion
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SANIPES

Orgonisme Nacional de \
M- Sanidad Pesquera )

Auditoria inopinada a las entidades de inspeccion y/o
ensayo - Fiscalizacion especial

Misional

PM-03.03.02

Ejecutar la fiscalizacion especial mediante la auditoria inopinada a las Entidades
de Inspeccién y/o Ensayo en cumplimiento a las disposiciones y condiciones
establecidas por SANIPES.

Direccién de Fiscalizacion Sanitaria

Direccién de Fiscalizacion Sanitaria
Unidad de Auditorias de Entidades de Ensayo e Inspeccion

Ley N° 30063, Ley que crea el Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES), y sus modificatorias.

Decreto Legislativo N.° 1062, que aprueba la Ley de Inocuidad de los
Alimentos.

Decreto Supremo N.° 034-2008-AG, Reglamento de la Ley de Inocuidad de los
Alimentos.

Decreto Supremo N.° 040-2001-PE, que aprueba la Norma Sanitaria para las
Actividades Pesqueras y Acuicolas.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Texto Unico Ordenado de la Ley N°
27444, Ley del Procedimiento Administrativo General.

Decreto Supremo N° 010-2019-PRODUCE, que aprueba el Reglamento de la
Ley N° 30063, Ley de Creacion del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES)

Resolucién de Secretaria de Gestion Publica N° 006-2018-PCM/SGP, que
aprueba la Norma Técnica N° 001-2018-PCM/SGP “Norma Técnica para la
implementacion de la gestion por procesos en las entidades de la
administracién publica”.

Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 053-2021-SANIPES/PE, que aprueba
el Texto Integrado del Reglamento de Organizacién y Funciones del
Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES).

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 036-2020, que aprueba el Reglamento
de Fiscalizacion Sanitaria de las Actividades Pesqueras y Acuicolas.
Resolucion de Presidencia Ejecutiva N.° 048-2021-SANIPES/PE, que modifica
el Reglamento de Fiscalizacion Sanitaria de las Actividades Pesqueras y
Acuicolas.

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 096-2022-SANIPES/PE, que aprueba
la Norma sanitaria para las entidades de inspeccién y/o ensayo bajo el ambito
de competencia del organismo nacional de sanidad pesquera — SANIPES
Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 108-2022-SANIPES/PE, que aprueba
el Reglamento de Fiscalizacién Sanitaria a las Entidades de Inspeccién y/o
ensayo.

Resolucién de Gerencia General N°026-2021-SANIPES/GG, que aprueba la
Directiva “Gestion de Documentos Normativos y Orientadores en el Organismo
Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES)".

Resolucion de Gerencia General N°008-2023-SANIPES/GG, que aprueba la
creacion de la Unidad de Auditorias de Entidades de Ensayo e Inspeccion,
dependiente funcionalmente de la Direccidon de Fiscalizacién Sanitaria del
Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES).
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SIGLAS:

DFS: Direccién de Fiscalizacion Sanitaria

UAEEI: Unidad de Auditorias de Entidades de Ensayo e Inspeccion
EE: Entidad de Ensayo
El: Entidad de Inspeccion
EIE: Entidad de Inspeccién y Ensayo

Direcciones del SANIPES

Unidad de Auditorias de Entidades de Ensayo e
Inspeccion/DFS

Alertas Sanitarias

Programa anual de Auditorias Inopinadas
Fiscalizacién (DFS)

1.
2.

Elaborar Oficio para Auditoria
Sanitaria inopinada

L | Nota: se notifica al UAEE Especialista )
administrado en el momento de
la ejecucion de la auditoria

Ejecutar la auditoria sanitaria en

campo UAEEI Especialista -

Acta sanitaria con el resultado
de la auditoria

Elaborar acta sanitaria con el

resultado de la auditoria UAEEI Especialista

¢Se detectaron
incumplimientos?

Si: Ir a la actividad 5

No: Ir a la actividad 4
Entregar y/o remitir copia del
acta sanitaria de cierre al

4 | administrado UAEEI Especialista -

Fin del procedimiento.

Recibir y evaluar la propuesta
5 | de acciones correctivas de los UAEEI Especialista -
incumplimientos detectados

¢ Se acepta la propuesta

No: Ir a la actividad 6
Si: Ir a la actividad 15

Recibir y evaluar la solicitud de
6 | reformulacion de acciones UAEEI Especialista -
correctivas, mediante oficio
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¢ Se acepta la reformulacién?

No: Ir a la actividad 7
Si: Ir a la actividad 15

Elaborar informe recomendando
la aplicacion de medidas
correctivas y proyecto de
Resolucién Directoral

UAEEI

Especialista

Informe recomendando la
aplicacion de medidas
correctivas y proyecto de
Resolucion Directoral

Revisar informe recomendando
la aplicacion de medidas
correctivas y proyecto de
Resoluciéon Directoral

UAEEI

Coordinador

¢ Existen observaciones?

Si: Ir a la actividad 9
No: Ir a la actividad 11

Solicitar subsanacién de
observaciones

UAEEI

Coordinador

10

Subsanar observaciones

Regresar a la actividad 8

UAEEI

Especialista

11

Firmar informe y remitir
expediente

UAEEI

Coordinador

12

Recibir, registrar y remitir
expediente

DFS

Asistente
Administrativa

13

Firmar Resolucion Directoral y
disponer su notificacion

DFS

Director

Resolucion Directoral

14

Notificar Resolucion Directoral
al Administrado con copia a la
UAEEI

Fin del procedimiento.

DFS

Asistente
Administrativa

Resolucion Directoral

15

Verificar la implementacion de
acciones correctivas

UAEEI

Especialista

¢La implementacion de
acciones correctivas es
conforme?

No: Ir al siguiente condicional
Si: Ir a la actividad 16

¢La entidad solicita una
segunda verificacion?

Si: Ir a la actividad 5
No: Ir a la actividad 18
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16

Elaborar acta sanitaria de cierre
de auditoria y documento de
verificacion de implementacion
de acciones correctivas

UAEEI

Especialista

Acta sanitaria de cierre de
auditoria y documento de
verificacion de implementacion
de acciones correctivas

17

Entregar y/o remitir una copia
de ambos documentos al
administrado

Fin del procedimiento.

UAEEI

Coordinador

Acta sanitaria de cierre de
auditoria y documento de
verificacion de implementacion
de acciones correctivas

18

Elaborar informe recomendando
la aplicacion de medidas
correctivas y proyecto de
Resolucién Directoral

UAEEI

Especialista

Informe recomendando la
aplicacion de medidas
correctivas y proyecto de
Resoluciéon Directoral

19

Revisar informe recomendando
la aplicacion de medidas
correctivas y proyecto de
Resolucion Directoral

UAEEI

Coordinador

¢ Existen observaciones?

Si: Ir a la actividad 20
No: Ir a la actividad 22

20

Solicitar subsanacién de
observaciones

UAEEI

Coordinador

21

Subsanar observaciones

Regresar a la actividad 19

UAEEI

Especialista

22

Firmar informe y remitir
expediente

UAEEI

Coordinador

23

Recibir, registrar y remitir
expediente

DFS

Asistente
Administrativa

24

Firmar Resolucién Directoral y
disponer su notificacion

DFS

Director

Resolucion Directoral

25

Notificar Resolucién Directoral
al Administrado con copia a la
UAEEI

DFS

Asistente
Administrativa

Resolucion Directoral

Fin del Procedimiento

Acta sanitaria de cierre de auditoria y/o documento de verificacion de implementacién de acciones

correctivas

Resolucion Directoral

PM-03.03 - Gestion de fiscalizacion a las entidades de inspeccion y/o ensayo

Anexo
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Diagrama de Flujo de Procedimiento
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22, Firmar informe y
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subsanacion de
observaciones

PM-03.03.02 Auditoria inopinada a las entidades de inspeccién yfo ensayo - Fiscalizacién especial

Resolucion
Directoral

12. Recibir, registrary
remitri expediente

14, Notificar
Resolucion Directoral
al Administrado con
copia a la UAEEI

Asistente Administrativa - DFS

Resalucian
Directoral
25, Motificar
23.Recibir, registrary Resolucidn Directoral
remitri expediente al Administrado con

copia a la UAEEI

13. Firmar Resolucidn
Directaral y disponer
su notificacion

Director - DFS

24, Firmar Resolucion
Directaral y disponer
su notificacion
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ANEXO N° 05
FICHAS DE INDICADORES DE DESEMPENO DE PROCEDIMIENTOS

@ SANIPES

Organisme Nocional de ‘)
N Sanidod Pesquera )

Elaborar y ejecutar la programacion de las actividades de fiscalizacion
sanitaria dirigida a las infraestructuras pesqueras y acuicolas, de acuerdo a
lo sefialado en la normativa nacional e internacional.

PM-03.01.03 Ejecucion de fiscalizacion programada

Medir el nivel de
cumplimiento
respecto al
porcentaje de
fiscalizaciones
ejecutadas

Porcentaje de
fiscalizaciones ejecutadas

Direccion de Fiscalizacion Base de Datos

Sanitaria interna
A Porcentaje
C =—(100%)
B
A: NUmero de Trimestral

fiscalizaciones ejecutadas
B: Numero de
fiscalizaciones programadas
C: Porcentaje de
fiscalizaciones ejecutadas

Hasta los 15 dias
habiles siguientes al
mes evaluado.

En construccion 95%
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( i~ , SANIPES
@ Organismo Nacional de )*)

. Sanidad Pesquera

Efectuar una evaluacion especifica de las actividades ejecutadas por las
entidades de ensayo, a fin de evaluar su competencia técnica.

PM-03.12.05.02 Ejecuciéon del programa anual de Ensayos de Aptitud (Norma
ISO/IEC 17043)

Medir el nivel de
cumplimiento
Porcentaje de ensayos de respecto al
aptitud ejecutados en un porcentaje de
periodo determinado ensayos de aptitud
ejecutados en un
periodo determinado

Direccion de Fiscalizacién Pagina Web de
Sanitaria SANIPES

C = %(100%) Porcentaje

A: Numero de ensayos de
aptitud ejecutados
B: NUumero de ensayos

Trimestral

programados

C: Porcentaje de ensayos de
aptitud ejecutados en un
periodo determinado

Hasta los 15 dias
habiles siguientes al
mes evaluado.

En construccién 90%
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@ SANIPES

Organisme Nocional de ‘)
N Sanidod Pesquera )

Establecer las actividades para la implementacién de nuevos ensayos de aptitud y
ampliacion del alcance de acreditacion.

PM-03.01.05.03 Implementacion de nuevos Ensayos de Aptitud y Ampliacion del
alcance de Acreditacion (Norma ISO/IEC 17043)

Medir el nivel de
cumplimiento respecto
al porcentaje de
ensayos de aptitud
implementados en un
periodo determinado

Porcentaje de ensayos de
aptitud implementados en un
periodo determinado

Base de datos interna -

Direccion de Fiscalizacion SGC-
Sanitaria INTERLABORATORIO
S
A 0 Porcentaje
C =—(100%)
B
A: Nimero de ensayos de Semestral

aptitud implementados
B: NUmero de ensayos

programados

C: Porcentaje de ensayos de
aptitud implementados en un
periodo determinado

Hasta los 15 dias
héabiles siguientes al
mes evaluado.

En construccién 90%
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@ SANIPES

Organisme Nocional de ‘)
N Sanidod Pesquera )

Ejecutar la fiscalizacion regular mediante las auditorias de desempefio a las
Entidades de Inspeccion y/o Ensayo en cumplimiento a las disposiciones y
condiciones establecidas por SANIPES.

PM-03.03.01 Auditoria sanitaria a las entidades de inspeccioén y/o ensayo -
Programada

Medir el porcentaje
de cumplimiento del
programa de
auditorias de
desempefio anual

Porcentaje de cumplimiento
del programa de auditorias de
desempefio anual

Direccion de Fiscalizacion
Sanitaria/Unidad funcional de
auditorias a las entidades de
ensayo e inspeccion

Pagina Web de
SANIPES/Entidades

Porcentaje

¢ =2 (100%

A: NUimero de auditorias de
desempefio ejecutadas

B: NUumero de auditorias de
desempefio programadas
C: Porcentaje de cumplimiento
del programa de auditorias de
desempefio anual

Semestral

Hasta los 15 dias
héabiles siguientes al
mes evaluado.

En construccion 100%
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@ SANIPES

Organisme Nocional de ‘)
N Sanidod Pesquera )

Ejecutar la fiscalizacién especial mediante la auditoria inopinada a las
Entidades de Inspeccién y/o Ensayo en cumplimiento a las disposiciones y
condiciones establecidas por SANIPES.

PM-03.03.02 Auditoria sanitaria a las entidades de inspeccion y/o ensayo -
Inopinada

Medir el porcentaje
de cumplimiento de
auditorias
inopinadas anual a
las entidades de
inspeccion y/o

Porcentaje de cumplimiento
de auditorias inopinadas
anual a las entidades de

inspeccion y/o ensayo

ensayo
. ., . o Unidad de
Direccion de Fiscalizacion Auditorias de
Sanitaria/Unidad funcional de Entidades de
auditorias a las entidades de Ensayo e
ensayo e inspeccion Inspeccion/DES
A 1)
C= E (100 /0) Porcentaje
A: NUmero de auditorias
inopinadas ejecutadas Semestral

B: Nimero de auditorias

inopinadas programadas

C: Porcentaje de
cumplimiento de auditorias
inopinadas anual a las
entidades de inspeccioén y/o
ensayo

Hasta los 15 dias
habiles siguientes al
mes evaluado.

En construccion 100%
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