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PROCEDIMIENTO TECNICO PARA LA GESTION DE NOTIFICACIONES SANITARIAS,
DENUNCIAS DE PARTE Y ALERTAS SANITARIAS EN MATERIA DE INOCUIDAD PESQUERA Y
ACUICOLA EN EL AMBITO NACIONAL

PROC-001-2025-SANIPES-PM01-V2
Objetivo

Establecer la metodologia para la gestion de notificaciones sanitarias, denuncias de parte y
alertas sanitarias relacionadas a productos hidrobioldgicos, asi como, alimentos envasados de
uso en la acuicultura, que son fabricados/procesados y comercializados en territorio nacional; en
materia de inocuidad pesquera y acuicola en el ambito nacional.

Reducir los riesgos no previstos en los productos hidrobiolégicos, asi como, alimentos envasados
de uso en la acuicultura, que son fabricados/procesados y comercializados en territorio nacional,

L.

Il.  Finalidad
en salvaguarda de la salud publica.
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Ambito de aplicacién

El presente procedimiento técnico comprende desde la recepcion y registro de la notificacién
sanitaria o denuncia de parte relacionadas a productos hidrobioldgicos, asi como, alimentos
envasados de uso en la acuicultura, que son fabricados/procesados y comercializados en el
territorio nacional, y la declaracién de alertas sanitarias cuando sea necesario, hasta dar por
concluida su atencién, seguin corresponda.

p
{
Y
z

>

1/

L1f

0

E4

El presente procedimiento técnico es de aplicacion a todas las unidades de organizacion de la
Autoridad Nacional de Sanidad e Inocuidad en Pesca y Acuicultura — SANIPES que participen
en la gestion de notificaciones sanitarias, denuncias de parte y alertas sanitarias, en materia de
inocuidad pesquera y acuicola; en el territorio nacional.

IV. Base legal

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

4.2. Ley N° 30063, Ley que crea la Autoridad Nacional de Sanidad e Inocuidad en Pesca y
Acuicultura — SANIPES y sus normas modificatorias.

4.3. Decreto Supremo N° 07-2004-PRODUCE, que aprueba la Norma Sanitaria de Moluscos
Bivalvos Vivos y sus modificatorias.

4.4. Decreto Supremo N° 034-2008-AG que aprueba el Reglamento de Ia Ley de Inocuidad de
los Alimentos.

4.5. Decreto Supremo N° 050-2016-PCM, por el que se aprueba el reglamento que establece el
procedimiento de comunicacién de advertencias y alertas de los riesgos no previstos de
productos o servicios colocados en el mercado que afecten la salud y/o seguridad de los
consumidores.

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

4.7. Decreto Supremo N° 010-2019-PRODUCE, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 30063
de Creacion del SANIPES.

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

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

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

4.11.Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 050-2019-SANIPES-PE, que aprueba la Norma
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Sanitaria que establece requerimientos sanitarios para los gasterépodos marinos
desvalvados en el lugar de extraccion, recoleccion o cosecha destinados al consumo
humano directo.

4.12.Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 096-2022-SANIPES/PE, que aprueba la Norma
Sanitaria para las entidades de inspeccion y/o ensayo bajo el &mbito de competencia del
SANIPES.

4.13.Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 108-2022-SANIPES/PE, que aprueba el
Reglamento de Fiscalizacion Sanitaria a las Entidades de Inspeccion y/o ensayo.

4.14.Resolucion Ministerial N° 208-2019-PRODUCE, que aprueba el Manual de Identidad
Grafica para el uso correcto del logotipo del Ministerio de la Produccion y del logo y la frase
de gobierno “EL PERU PRIMERO".

4.15.Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 163-2024-SANIPES/PE, que aprueba la
Conformacion del Equipo institucional de gestion de alertas sanitarias en el ambito de la
inocuidad pesquera y acuicola de la Autoridad Nacional de Sanidad e Inocuidad en Pesca
y Acuicultura.

Sigla y acrénimos

Para efectos del presente procedimiento técnico se aplican las abreviaturas y definiciones
siguientes:

51. ARMAI: Acuerdos de Reconocimiento en el Marco de la Acreditacién Internacional

52. COMPIAL: Comisién Multisectorial Permanente de Inocuidad Alimentaria

5.3. DERC: Declaracién de Extraccion, Recoleccion y/o Cosecha

5.4. DFS: Direccién de Fiscalizacién Sanitaria

5.5. DGaD: Declaracion de Gasterépodos Marinos Desvalvados

56. DHC: Direccion de Habilitaciones y Certificaciones

5.7. DSI: Direccién de Sanidad e Inocuidad

5.8. EGAS: Equipo institucional de gestidén de alertas sanitarias en el ambito de la inocuidad
pesquera y acuicola de la Autoridad Nacional de Sanidad e Inocuidad en Pesca y
Acuicultura

5.9. ESDI: Especialista de la Subdireccién de Inocuidad

5.10. GG: Gerencia General

5.11. IFS: Informe de Fiscalizacién Sanitaria

5.12. INDECOPI: Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la Proteccién de la
Propiedad Intelectual

5.13. IT: Informe técnico

5.14, OSD: Oficinas Sanitarias Desconcentradas

5.15. PE: Presidencia Ejecutiva

5.16. RFA: Riesgo Final Asociado

5.17. SDC: Subdireccién de Certificaciones

5.18. SDFSA: Subdireccion de Fiscalizacion Sanitaria Acuicola

5.19. SDFSP: Subdireccién de Fiscalizacion Sanitaria Pesquera

5.20. SDI: Subdireccién de Inocuidad.

5.21. SANIPES: Autoridad Nacional de Sanidad e Inocuidad en Pesca y Acuicultura

5.22. UAEEI: Unidad Funcional de Auditorias de Entidades de Ensayo e Inspeccion

5.23. UFII: Unidad Funcional de Imagen Institucional

5.24. VRFA: Valor del Riesgo Final Asociado

Definiciones

6.1. Alerta Sanitaria: Situacién que se genera cuando el SANIPES declara que una mercancia
constituye un riesgo potencial para la salud publica en el que se requiere o puede requerir
la adopcion de medidas correctivas y preventivas inmediatas, para evitar la ocurrencia de
una enfermedad transmitida por alimentos (ETA), y/o dafio para la salud del consumidor.

6.2. Contaminante: Cualquier sustancia o compuesto no afiadido intencionalmente al recurso
o producto hidrobioldgico, alimento o producto veterinario de uso en acuicultura, que esta
presente en los mismos como resultado de la produccion, fabricacion, procesamiento,
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envasado, empaquetado, distribucién o almacenamiento u otra etapa de la cadena
productiva o, como resultado de la contaminacion ambiental. Puede ser un agente
biolégico, quimico o fisico, materia extraia u otras sustancias no afadidas
intencionalmente que puedan comprometer la inocuidad o idoneidad de la mercancia.

6.3. Denuncia de parte: Declaracion realizada por una persona natural o juridica ante el
SANIPES sobre hechos que considere contrarios a la normativa establecida bajo su ambito
de competencia.

6.4. Fraude alimentario: Acto que configura como causal de falsificacion o fraude del producto
hidrobiolégico y/o del alimento envasado de uso en acuicultura, conforme a lo establecido
en el articulo 11 del Reglamento Sectorial de Inocuidad para las Actividades Pesqueras y
Acuicolas, aprobado mediante Decreto Supremo N° 020-2022-PRODUCE.

6.5. Grupo vulnerable: Grupo de personas conformada por nifios, adolescentes, adultos
mayores, mujeres embarazadas o personas con discapacidad que corren un mayor riesgo
de padecer enfermedades transmitidas por alimentos con afecciones mas graves por su
condicion de vulnerabilidad. Configuran como grupos vulnerables las poblaciones de alto
riesgo.

6.6. Materia extrafia: Cualquier materia presente en la unidad de muestra que no provenga
del recurso hidrobiolégico o del medio de envasado, que no constituya un peligro para la
salud humana, y se reconozca faciimente sin una lente de aumento o se detecte mediante
cualquier método, incluso mediante el uso de una lente de aumento, que revele el
incumplimiento de las buenas practicas de fabricacion e higiene.

6.7. Mercancias: Término que designa en conjunto a los productos hidrobioldgicos, asi como,
a los alimentos envasados de uso en acuicultura.

6.8. Notificacién sanitaria: Es la comunicacion formal emitida por una entidad publica o por
las unidades de organizacién de SANIPES en la que se informa al érgano de linea
competente de SANIPES sobre hechos que consideren contrarios a los requerimientos
sanitarios aplicables a una mercancia bajo su ambito de competencia.

. Generalidades

Mecanismos de comunicacién ante SANIPES

Para las notificaciones sanitarias y denuncias de parte

Las vias o canales de recepcion de notificacion sanitaria y denuncias de parte son las siguientes:
Formulario web disponible en el enlace: http://www.sanipes.gob.pe/denuncial.

Correo electronico institucional (alertasanipes@sanipes.gob.pe) para la recepcioén de reportes
de notificaciones sanitarias y denuncias de parte.

Expediente recepcionado por SANIPES a través de la Unidad de Atencién al Ciudadano y
Gestion Documental (por ejemplo: cartas, oficios u otros documentos presentados por personas
naturales o juridicas)

Medios de comunicacién masivos, tales como: televisivos, radiales, redes sociales, entre otros.
Comunicaciones que contengan la declaracion de alertas emitidas por otras autoridades
sanitarias nacional o internacionales.

. Comunicacion interna

La DFSy DHC comunican a la SDI, a través de la DSI, cualquier hecho que consideren contrarios
a los requerimientos sanitarios aplicables a una mercancia, identificados en el ejercicio de sus
funciones, como:

Comunicacion de resultados de informes de ensayo emitidos por entidades de ensayo y
laboratorio de SANIPES que indican la presencia de un determinado contaminante (bioldgico,
quimico o fisico), o que existen niveles de sustancias contaminantes u otros criterios sanitarios
que superen los limites maximos de control y/o deteccion permitidos.

Deteccion de situaciones que pudieran perjudicar a la inocuidad o idoneidad de las mercancias
durante las actividades de fiscalizacion sanitaria.

Sobre los laboratorios de ensayo y los laboratorios de investigacion cientifica

El/la ESDI puede solicitar ensayos de laboratorio para la gestion de las notificaciones sanitarias,
denuncias de parte y/o alertas sanitarias a los Laboratorios de SANIPES, con la finalidad de
verificar el cumplimiento de los requerimientos sanitarios aplicables a una mercancia. Si el
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laboratorio no cuenta con la metodologia de ensayo y matriz acreditada, SANIPES solicita dicho
ensayo a los laboratorios de ensayo que forman parte de la Red de Laboratorios de SANIPES.
En caso estas ultimas no cuenten con la metodologia y matriz acreditada, SANIPES recurre a un
laboratorio de ensayo acreditado por el Instituto Nacional de Calidad (INACAL) u otro organismo
acreditador firmante de los Acuerdos de Reconocimiento en el Marco de la Acreditacion
Internacional (o ante un organismo de acreditacién de otro pais que sea signatario del Acuerdo
de Reconocimiento Mutuo del International Laboratory accreditation Cooperation (ILAC) y/o el
Acuerdo de Reconocimiento Multilateral del Interamerican Acreditation Cooperation (IAAC)). En
todos los casos, el método de ensayo para la matriz requerida se encuentra acreditado bajo la
norma ISO/IEC-17025 vigente.

. El/lla ESDI puede solicitar analisis de identificacion taxonémica de parasitos o analisis

parasitolégicos a laboratorios que realizan investigacion cientifica sobre la materia, con la
finalidad de identificar si la especie esta asociada a una enfermedad zoondtica.

Consideraciones para la comunicacion del riesgo

. Una vez declarada la alerta se activa la comunicacién del riesgo, EGAS realiza una o mas de las

siguientes acciones:

Designar el vocero de la comunicacién de riesgo: En el caso que sea necesario un

pronunciamiento oral a la prensa por una alerta sanitaria.

Establecer una via de comunicacion oficial: Los comunicados, anuncios o declaraciones oficiales

de alerta sanitaria siguen el formato indicado en el Manual de |dentidad Grafica del Ministerio de

la Produccién, y son publicados en el portal institucional web de SANIPES. Asimismo, la difusion
de las comunicaciones oficiales puede realizarse, a través de medios de comunicacion masivos
como las redes sociales, el portal institucional u otros.

Emision de comunicados oficiales: Verificando que los alcances informativos dirigidos al publico

objetivo sean de simple entendimiento y contemplen por lo menos la informacion siguiente:

i. Alcances de lo que se ha hecho y se esta haciendo sobre la alerta sanitaria.

ii. Identificaciéon correcta de la mercancia: nombre, marca (si corresponde), datos del fabricante
o importador, nimero de lote, fecha de vencimiento y cualquier otra informacién que pudiera
ser relevante para su identificacion.

ii. Los riesgos implicados y asociados.

iv. Los niveles de exposicion que podrian ser perjudiciales, en los casos que sea aplicable.

v. Recomendaciones sobre el accionar del publico al haber consumido o poseer mercancias
involucradas en la alerta sanitaria.

vi. Como acceder a informacién adicional.

La comunicacion del riesgo, en cualquier etapa, se realiza considerando que se:

Promueva la sensibilizacién sobre las cuestiones especificas, asi como la comprension de estas.

Promueva la coherencia y la transparencia en la formulacién de las opciones y recomendaciones

relativas a la gestion de riesgos.

Refuerce las relaciones de trabajo entre los actores participantes.

Promueva la comprension del proceso por parte del publico, a fin de aumentar la confianza en la

inocuidad e idoneidad de la mercancia.

Intercambie informacién sobre las cuestiones que preocupan a las partes interesadas en relacién

con los riesgos relativos a las mercancias.

Asegure la confidencialidad de la informacion consignada y la proteccion de datos personales

como tal, en cumplimiento de la normativa vigente.

La comunicacién del riesgo, en cualquier etapa, se puede trasladar a la poblacion con la

informacion relevante de la mercancia involucrada en la notificacion sanitaria, denuncia de parte

o alerta sanitaria, en los casos en que dicha mercancia se encuentre distribuida para su

consumo. La comunicacién informa como minimo sobre lo siguiente:

La identificacion de la mercancia.

La descripcion de la notificacion sanitaria, la denuncia de parte o la alerta sanitaria.

Las medidas a considerar de forma general por la poblacién.

Las medidas a considerar por los gobiernos locales o regionales, de corresponder.

Canales de comunicacion oficial.

Que la mercancia se encuentra en investigacién y que se brindara de forma oportuna los

resultados de dicha investigacion en el mas breve plazo posible.
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8.1.
8.1.1.

8.1.2.

Descripcion del procedimiento

Recepcion de la comunicacién de las notificaciones sanitarias y denuncias de parte

El/La subdirector/a de la SDI recibe la comunicacién, a través de los canales descritos en el
numeral 7.1, identificando al notificante o denunciante, designando en ambos casos al ESDI para
su atencién.

Ellla ESDI realiza la codificacion de la notificacién sanitaria o denuncia de parte, a manera de
expediente Unico, conforme a lo siguiente:

N°® XX-ZZ-YYYY

Donde:

XX: Numero correlativo de acuerdo con los ingresos de los expedientes (01,02, 03, ...), cuya
numeracion inicia el primer dia del afio en curso.

ZZ: Puede ser:
NS, corresponde a las notificaciones sanitarias.
DN, corresponde a las denuncias de parte.

YY: Afo en curso.

El/la ESDI procede a revisar si se cuenta con la informacion siguiente, segun sea el caso:
Ubicacion de la notificacién sanitaria o denuncias de parte, precisando la region, provincia,
distrito y direccion.

Tipo de mercancia (producto hidrobioldgico: fresco-refrigerado, congelado, conserva, curado,
harina o aceite de origen hidrobiolégico, asi como, alimento envasado de uso en acuicultura).
Descripcién de los hechos ocurridos.

Evidencias fotograficas o visuales de la causa de la notificacién sanitaria o denuncia de parte.
Si la mercancia cuenta con certificado sanitario emitido por SANIPES.

En caso sea una mercancia que no se vende a granel: el nombre, denominacién de la empresa
de procedencia, numero de lote y fecha de produccion.

Para mercancias de venta a granel: lugar donde se adquirié y su denominacién, identificacion
del productor; DERC o DGaD, de corresponder.

Si la ingesta de la mercancia ha causado alguna enfermedad o dolencia, indicar sintomatologia.
Si la ingesta de la mercancia ha provocado alguna muerte, indicar datos relevantes sobre dicho
suceso.

Si la ingesta de la mercancia causo dafio en la salud de los grupos vulnerables.

Documentos emitidos por otras instituciones publicas o privadas involucradas en la notificacion
sanitaria o denuncias de parte.

Cuando el motivo de la notificacion sanitaria o denuncia de parte corresponda a materias
extranas, el/la ESDI solicita la evidencia fotografica. Si es por presencia de parasitos, el/la ESDI
solicita el(los) espécimen(es) para su evaluacién taxondémica.

Para los casos procedentes de programas sociales, el/la ESDI solicita el nimero de contrato ylo
contrato del proveedor de la mercancia.

El/La ESDI registra la informacion en el formato “Registro de notificaciones sanitarias, denuncias
de parte y alertas sanitarias” (Anexo).

Analisis preliminar de la notificacion sanitaria o denuncia de parte
El/la ESDI evalua los riesgos preliminares asociados a la notificaciéon sanitaria o denuncia de
parte, de acuerdo con lo indicado en la tabla siguiente:

Tabla 1.- Componentes de evaluacion para la identificacién del riesgo preliminar asociado la
notificacion sanitaria o denuncia de parte

: Denominacién
Componentes Riesgo de riesgo
de e\?aluacio’n Detalles prelimina: relimir?ar
asociado P :
asociado
Tipo de Fresco/ refrigerado Rojo
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- Denominacion
Componentes ngsgo de riesgo
£ Detalles preliminar Sk
de evaluacion . preliminar
asociado -
asociado
mercancia Congelado Naranja
Conserva Naranja
Curado Naranja
Harina de origen hidrobiolégico para CHD Naranja
Harina de origen hidrobiolégico para CHI Verde
Aceite de origen hidrobiolégico para CHD Naranja
Aceite de origen hidrobiolégico para CHI Verde
Alimento envasado de uso en acuicultura Naranja
Contaminante () Naranja
Fisico Analisis sensorial/ Fisico Verde
de envases
Contaminantes @ Rojo
Tipo de peligro Quimico Biotoxina marina Rojo
identificado Histamina Naranja
Patdgenos (incluido virus) Rojo
Bioldgico/ Parasitos ¢ Naranja
microbiolégico Microorganismos V—
indicadores de higiene ¥ I
Situacion de su Distribuida Rojo
distribucion No distribuida Verde
. Uso como materia prima Naranja
Resine de, /8 Para consumo humano indirecto Verdc{:
mercancia . -
Para consumo humano directo Rojo
Situacion No consumida Verde
sobre su : )
ConsuUmMo Consumida Rojo
Condicién de Ruptura de cadena de .
. p Naranja
Otros almacenamiento frio
Fraude alimentario 7 Rojo

os, residuos

de medicamentos, colorantes, entre otros. @ Parasitos con potencial zoonético. ¢
Microorganismos aerobios mesdfilos, coliformes totales, coliformes termotolerantes.

de parte por cada componente de evaluacién, conforme a lo siguiente:

8.2.2. El/la ESDI asigna el puntaje al riesgo preliminar asociado a la notificacion sanitaria o denuncia

Tabla 2.- Asignacion de puntajes al riesgo preliminar asociado a la notificacion sanitaria o
denuncia de parte por cada componente de evaluacion

Puntuacion al riesgo preliminar

Componentes de
evaluacioén

Tipo de mercancia
Tipo Peligro identificado
Situacién de su distribucion
Destino de la mercancia
Situacién sobre su consumo
Otros

formula:

10
10
10
10
10
10

asociado Peso del
Naranja Verde fastor

5 1 0.15

5 1 0.3

- 1 0.15

5 1 0.1

- 1 0.2

5 - 0.1

8.2.3. El/lla ESDI determina el VRFA a la notificacion sanitaria o denuncia de parte con la siguiente
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VRFA =

8.24,

2 (Puntaje de riesgo preliminar asociado de cada componente de evaluacién x Peso del factor)

Ella ESDI determina el RFA y las acciones a realizar, en base al resultado del VRFA y la tabla
siguiente:

Tabla 3.- Determinacion del riesgo final asociado a la notificacién sanitaria o denuncia de parte

VRFA RFA Acciones
>90 ALTO El/la ESDI elappra IT, Ia'I’DSI solicita a los miembros del
EGAS la atencion y gestion del caso.
3.0-=90 MEDIO Gestionar la notificacion sanitaria o denuncias de parte
desde la SDI, que incluye investigacion y fiscalizacion
3.0> BAJO sanitaria con posible toma de muestra.

8.3.

8.3.1.
8.3.1.1.

b)

8.3.1.2.

Gestion de las notificaciones sanitarias o denuncias de parte

A cargo de la SDI
Acciones desarrolladas por la SDI

El/la ESDI gestiona la ejecucion los métodos de ensayo aplicables, segun la normativa sanitaria
y conforme a lo sefialado en el numeral 7.2 del presente procedimiento técnico. En caso de
Entidades de Ensayo de la Red de laboratorios de SANIPES, esta es diferente a la que intervino
durante el proceso de certificacion sanitaria de la mercancia, segtin corresponda. Dado el caso,
el/la ESDI puede solicitar la verificacion de la ejecucion de los ensayos de laboratorio de las
muestras a la UAEEI Unidad Funcional de Auditorias de Entidades de Ensayo e Inspeccion de
la DFS.

En los casos de presencia de parasitos, el/la ESDI solicita a la DFS el recojo del espécimen, el
mismo que es conservado con formol al 10% o fijado en alcohol (etanol o alcohol etilico) al
70%, para su traslado al laboratorio correspondiente en condiciones de refrigeracion.

En los casos donde los resultados del ensayo de la muestra analizada para la investigacion,
difieren a la informacién que originé la notificacién sanitaria o denuncia de parte (controversia),
el/la ESDI puede solicitar posteriormente el analisis de la muestra dirimente segun amerite,
previa evaluacion de su validez y consulta a la DFS respecto a las condiciones de
almacenamiento e integridad de esta para su uso.

Pedido de informacidn y acciones a la DFS

El/la ESDI solicita a la DFS la rastreabilidad e identificacion del lote de la mercancia, para lo
cual DFS aplica la(s) medida(s) administrativa(s) preventiva(s) que correspondan; y, en funcién
ala evaluacion del caso, solicita adicionalmente la inspeccién sanitaria y actividad de muestreo
con la toma de muestra y muestra dirimente de la mercancia, para todos los criterios sanitarios
aplicables conforme a la normativa sanitaria, con nivel de inspeccion Il y de acuerdo a la NTP
700.002:2012 en su version vigente, u otra normativa de muestreo aplicable segun el tipo de
mercancia y su equivalente en nivel de rigurosidad. En los casos en que no exista lote de
mercancia y este sea rastreable, ellla ESDI solicita el anélisis de las muestras dirimentes
obtenidas durante la certificacion sanitaria, previa evaluacién de su validez y consulta a la DFS
respecto a las condiciones de almacenamiento e integridad de esta para su uso.

La DFS remite el IFS correspondiente a la SDI, indicando los resultados de sus acciones
precisando la identificacién y ubicacion del lote, la conclusién de rastreabilidad de la mercancia,
las acciones de fiscalizacién sanitaria ejecutadas, de corresponder, y otros hallazgos que
considere relevantes, adjuntando las actas de fiscalizacién sanitaria, fotografias y demas
evidencias recopiladas sobre la notificacién sanitaria o denuncia de parte.

En los casos en que la DFS comunique a la SDI la identificacién de aspectos de inocuidad o
idoneidad diferentes a las que dieron origen a la notificacion sanitaria o denuncia de parte
inicialmente recibida, ellla ESDI retoma el caso desde el apartado 8.2 del presente
procedimiento técnico.

8.3.1.3. Pedido de informacién y solicitud de acciones DHC
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8.3.2.
8.3.2.1.

8.3.2.2.

8.3.2.3.

El/la SDI solicita las acciones en el @mbito de su competencia y en caso de que la mercancia
cuente con certificado sanitario, el/la ESDI solicita a la DHC una evaluacién sobre el expediente
de su certificacién sanitaria correspondiente indicando que se precise como minimo el i) nombre
del producto, ii) N° Certificado Sanitario, iii) cédigo de lote y iv) fechas de produccién y
vencimiento, de corresponder. La DHC remite a la SDI la evaluacién realizada adjuntando el
expediente que origina la certificacion sanitaria y, el certificado sanitario emitido sobre la
mercancia. La DHC realiza las acciones descritas en el marco del principio de privilegio de
controles posteriores y en atencién a la facultad discrecional, disponiendo la revision del
expediente materia de consulta, a fin de verificar la actuacién procedimental realizada, en el
marco de su competencia.

Evaluacién integral de la informacién recabada y conclusiones de la gestion de la
notificacion sanitaria o denuncia de parte

El/la ESDI evalua la informacién remitida por DHC y la DFS, analizando el cumplimiento de los
requisitos/requerimientos sanitarios de la normativa sanitaria vigente aplicable a la mercancia
y elabora un IT concluyendo la aptitud de la mercancia para su consumo y/o fines al que se
destina. La DSI remite el IT a la DHC y DFS, para conocimiento y acciones que correspondan
en el ambito de su competencia. Segun el IT remitido por la DSI, la DFS emite el acto resolutivo
que corresponda, seglin el caso, y lo comunica a los actores involucrados sobre las
conclusiones de aptitud de la mercancia.

En caso no se cuente con las muestras dirimentes obtenidas en la certificacion sanitaria o no
se pueda tomar muestras para todos los criterios sanitarios aplicables a la mercancia por
insuficiencia de unidades de muestra disponibles, la conclusion en el IT que elabore el/la ESDI
se formula en los términos que haya sido posible evaluar.

En los casos en que el IT de la SDI concluya con la no aptitud de la mercancia, el/la director/a
de la DSI remite el IT de la SDI al INDECOPI en un plazo maximo de cinco (05) dias habiles;
conforme a lo establecido en el Decreto Supremo N° 050-2016-PCM.

Cuando la DSI reciba de DFS una solicitud de reevaluacién del IT remitido con resultados no
conformes (controversia), el/la ESDI analiza y evalua cada caso, segun corresponda.

A cargo del EGAS

El/La subdirector/a del SDI convoca a reunién al EGAS para la evaluacién de la informacion y
evidencias que presenta el IT elaborado por la SDI y, como resultado de la evaluacion los
miembros del EGAS, se suscribe el acta de reunién que contiene la aprobacion del “Plan de
Accién para la atencién de la notificacion sanitaria o denuncia de parte” (en adelante Plan de
accién), indicando las unidades de organizacion de SANIPES responsables de su ejecucion y
de la gestion del riesgo.

El EGAS realiza el seguimiento de la ejecucién de acciones contenidas en el Plan de Accion y
evalla la necesidad de declarar la alerta sanitaria en caso de que, entre otros, se cumplan dos
o mas de las siguientes situaciones:

El riesgo para la salud publica es alto (por causar enfermedades graves o muerte).

La escala del incidente es grande o es probable que lo sea (el numero de las mercancias,
paises o personas afectadas es alto).

El incidente ha ocurrido, o se cree que ocurrié, como resultado de un acto de terrorismo.
Existe un alto o potencialmente alto nivel de interés de los medios o preocupacion publica
(incluidos los riesgos percibidos)

Afecta a grupos vulnerables de manera desproporcionada.

La fuente del problema es desconocida.

Existe un riesgo de reputacioén institucional.

Existe la necesidad de involucrar a altos funcionarios de otras instituciones y/o convocar a
grupos de expertos técnicos en el campo cientifico.

La mercancia tiene una distribucién a gran escala y la capacidad de controlar el incidente
supera la capacidad operativa de SANIPES.

Como parte de la ejecucion del Plan de accion, y en base a las acciones de seguimiento del
EGAS, este instruye a la SDI que elabore IT correspondiente indicando la no aptitud de la
mercancia para su consumo y/o fines al que se destina, en base a la evaluacion de los
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requerimientos sanitarios aplicables a la mercancia correspondiente; e instruye a la DSI para
que emita la declaracion de alerta sanitaria.

8.3.2.4. El/lLa Subdirector/a de SDI remite el IT a la DSI indicando el sustento y contexto de la
declaracién de la alerta sanitaria; y con dicho sustento, la DSI emite la Resolucion Directoral
que declara la alerta sanitaria, y la remite a la Comisién Multisectorial Permanente de Inocuidad
de los Alimentos (COMPIAL) y; al Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la
Proteccion de la Propiedad Intelectual (INDECOPI) en un plazo maximo de cinco (05) dias
habiles, conforme a lo establecido en el Decreto Supremo N° 050-2016-PCM.

8.3.2.5. Emitida la Resolucion Directoral de declaracion de alerta, el/la subdirector/a de la SDI comunica
ello a la poblacién e interesados, considerando lo establecido en el numeral 7.3.

8.3.2.6. En los casos en que la alerta sanitaria no sea declarada, el EGAS instruye a la SDI/DSI para
que atiendan la notificacién o denuncia de parte conforme al numeral 8.3.1.

8.4. Cierre del expediente de la notificacién sanitaria, denuncia de parte o alerta sanitaria
Culminada la atencién de notificacion sanitaria, denuncia de parte o alerta sanitaria, el/la ESDI
cierra el expediente con el llenado del “Registro de notificaciones sanitarias, denuncias de parte
y alertas sanitarias” (Anexo) indicando el IT con la conclusién de cada caso segun corresponda,
los documentos emitidos a los actores involucrados de la notificacion sanitaria o denuncia de
parte y el documento del acto administrativo emitido por DFS, segln corresponda. Los
expedientes son almacenados en una base de datos y son compartidos con todos los organos
de linea de SANIPES.

8.5. Evaluacién de la gestion de la notificacién sanitaria, denuncias de parte y alertas
sanitarias
El/la ESDI realiza evaluaciones anuales a fin de comprobar la efectividad del procedimiento, en
coordinacién con los 6rganos de linea (DHC y DFS) y las OSD, segun corresponda. El/la ESDI
elabora un IT sobre los resultados de la evaluacion y lo comunica a la DSI para las acciones
correspondientes.

IX. Anexo
Registro de notificaciones sanitarias, denuncias de parte y alertas sanitarias

X. Flujograma
Diagrama de flujo del proceso de gestion de notificaciones sanitarias, denuncias de parte y

alertas sanitarias
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