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Resumen. 

En la actualidad se ha observado una demanda creciente de productos inocuos, razón por la que 

las industrias alimenticias emplean procesos que garanticen la calidad y seguridad de sus 

productos, la inocuidad de los alimentos de consumo animal es de mucha importancia por esto las 

empresas se preocupan por la seguridad de su consumidor, logrando la aceptación de estos en el 

mercado. 

Las industrias que fabrican, procesan, preparan, empacan, almacenan, transportan, distribuyen y 

comercializan cualquier tipo de alimentos se han enterado de la importancia que tiene la 

trazabilidad a fin de asegurar la inocuidad y calidad de sus productos. Todo esto basado en la 

implementación de las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM). 

El objetivo del presente estudio monográfico es aplicar un diagnóstico de BPM, para mejorar el 

proceso de producción de la Promotora Agropecuaria San Pedro (PASA) la cual es una planta 

procesadora de subproductos de origen bovino, ubicada en el municipio de Tipitapa departamento 

de Managua. 

La metodología utilizada para llevar a cabo el objetivo propuesto, se basa en la recopilación de 

información a través de consultas bibliográficas y entrevistas al personal durante las visitas a la 

planta procesadora, así como la observación directa. 

Para la elaborar el diagnóstico se aplica una lista de verificación la cual posee un sinnúmero de 

requerimientos, además se diseña un plan de mejora. Los resultados de esta documentación 

servirán para estudios posteriores. 
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1 Introducción. 

La aplicación de las Buenas Prácticas de Manufactura contribuyen las condiciones necesarias 

en garantizar o cumplir con los requerimientos de producción que exige la elaboración de los 

bienes de Manufactura. Ahora bien, en lo que respecta al procesamiento de alimentos y bebidas, 

las acciones del personal de este sector industrial deben enfocarse en la identificación, análisis y 

mejora de la inocuidad alimenticia.  

La empresa Promotora Agropecuaria San Pedro S.A (PASA) es una organización con fines de 

lucro que opera en el municipio de Tipitapa departamento de Managua, dicha empresa pertenece 

al sector productivo industrial, la planta se caracteriza por ser semi industrializada, dedicada al 

procesamiento de desechos bovinos (sólidos y blandos), para la obtención de productos como 

harina de carne y hueso, y sebo. 

Después de haber realizado visitas y entrevistas in situ se pudo constatar que la empresa 

actualmente muestra debilidades con respecto a la implementación de las Buenas prácticas de 

Manufactura, Esto se evidencia de manera más clara al comparar estas acciones manufactureras 

con los requisitos contemplados en la Legislación Nicaragüense (Acuerdo ministerial Nº 014-2013 

Aprobado y certificado por la Conami el 17 de junio de 2013) y Centroamèricana. 

Para que la empresa tome la decisión más adecuada a futuro, es necesario realizar un 

diagnóstico con respecto a las Buenas Prácticas de Manufactura en la planta. El diagnostico 

consistirá en describir los procesos, determinar los criterios con respecto a BPM, analizar los 

resultados encontrados y elaborar un plan de mejora, con ayuda del jefe de planta y algunos 

trabajadores que laboran en el proceso. Por esta razón los encargados de la empresa tienen como 

objetivo llevar a cabo un estudio que va permitir adquirir los conocimientos técnicos necesarios 

para poder dar una respuesta o solución a las exigencias contempladas en la planta. 
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2 Planteamiento del problema. 

La empresa Promotora Agropecuaria San Pedro S.A (PASA) desea elaborar un Manual de 

Buenas Prácticas de Manufactura, para lograr ese objetivo se tiene que aplicar un diagnóstico 

basado en criterios del Reglamento Técnico Centroamèricano, según visitas realizadas es notable 

el buen funcionamiento en general de la empresa. 

El Reglamento Técnico Centroamèricano (RTCA 65.05.52:11), se encarga de establecer las 

disposiciones de registro sanitario y control para los productos utilizados en alimentación animal 

además de los establecimientos que elaboran, comercializan, reempacan o almacenan productos 

utilizados en alimentación animal. 

Dicho esto, el incumplimiento puede provocar sanciones económicas severas y en el peor de 

los casos el cierre temporal o definitivo de la empresa. 

El IPSA es el que regula las plantas de alimentos, subproductos y distribuidoras de alimentos 

de consumo animal, esta organización se encarga de realizar periódicamente inspecciones, y cada 

5 años pide cumplir con las Buenas Prácticas de Manufactura. 

Dentro de los requerimientos de las inspecciones se encuentran: Documentación, Instalaciones 

y Equipo, Higiene de Instalaciones y Equipo, Procesamiento, Ingredientes Especiales (aditivos), 

Empaques y Etiquetas, Personal, Control de Plagas, Materia Prima, Proceso de Producción (flujo 

de proceso), Producto Terminado, Control de Calidad, Post-Proceso, Trazabilidad, Monitoreo de 

las BPM, Servicios y Medio Ambiente. 

Según IPSA, para la aplicación de una lista de verificación se basa en el Reglamento Técnico 

Centroamèricano para evaluar productos utilizados en alimentación animal y establecimientos. 
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3 Justificación 

La realización de este diagnóstico está enfocado en las BPM, tomando en cuenta la lista de 

verificación que aplica el IPSA basado en el Reglamento Técnico Centroamèricano (RTCA 

65.05.52:11), este reglamento se encarga de establecer las disposiciones de registro sanitario y 

control, para los productos utilizados en alimentación animal además de los establecimientos que 

elaboran, comercializan, reempacan o almacenan productos. 

Los resultados obtenidos de la aplicación del diagnóstico permitirán determinar los puntos 

críticos de cumplimiento de las BPM, esto le permite a la empresa tener suficiente información en 

cuanto al (RTCA 65.05.52:11) lo que permitirá a la junta directiva tomar las decisiones más 

adecuadas para el devenir de la empresa.  

El diagnostico ofrecerá información importante a la empresa con respecto a las debilidades en 

el área productiva, esto contribuirá a mejorar los niveles de producción. 

En la parte económica este diagnóstico proporcionará un panorama general de las actividades, 

las personas y el tiempo, que se abordaran en la matriz de implementación.  

La conformidad en el cumplimiento de los lineamientos abordados en el (RTCA 65.05.52:11) 

disminuirá el riesgo de exponerse a sanciones severas en la parte legal. 

El presente diagnostico servirá como base para la elaboración de estudios posteriores como un 

Manual de Buenas Prácticas de Manufactura.  

 

 

 

 

 

 

 



 

 

Diagnostico referido a Buenas Prácticas de 

Manufactura 

UNAN Managua 

Luis Noel Ruiz Sánchez   -   Bayrón José Jirón    

4  

4 Objetivos de investigación  

4.1 Objetivo general. 

 

ü Diagnosticar el grado de cumplimiento de las BPM por medio de la puesta en práctica 

del Reglamento Técnico Centroamèricano (RTCA 65.05.52:11) en los procesos 

productivos de la empresa Promotora Agropecuaria San Pedro S.A (PASA), en el 

periodo comprendido de enero a junio del a¶o 2020ò. 

 

4.2 Objetivos específicos. 

 

ü Describir los procesos productivos que conlleva a la obtención de subproductos bovinos 

por medio de un diagrama de flujo operativo. 

ü Determinar los criterios de Buenas Prácticas de Manufactura que posee el Reglamento 

Técnico Centroamèricano (RTCA 65.05.52:11) para la aplicación de la li sta de 

verificación. 

ü Analizar los resultados de las Buenas Prácticas de Manufactura por medio de la 

valoración ponderada para la obtención del grado de cumplimiento. 

ü Elaborar un plan de mejora de las BPM a través de la matriz de implementación de 

acciones a corto, mediano y largo plazo. 
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5 Marco referencial 

5.1 Antecedentes 

En la empresa Promotora Agropecuaria San Pedro no se ha realizado estudios con respectos a 

diagnósticos en materia de BPM. En 2017 se elaboró un Manual de Buenas Prácticas como 

requisito para el funcionamiento, fue elaborado por Geovanny José Moreira (Regente Veterinario), 

revisado por Ing. Oscar Figueroa (Supervisor General), colaborador Ing. Maykoll Pérez.  

A continuación, se presenta una revisión de los estudios que se han realizado.  

El SENASICA (Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria) realizo 

un manual de buenas prácticas de manufactura en productos alimenticios para consumo animal, 

teniendo su última actualización en el año 2019, este manual contempla una serie de 

requerimientos y prácticas dirigidas a las empresas que procesan alimentos para animales. 

(SENASICA, 2019) 

Estudiantes de la UNAN Managua realizaron un estudio que lleva por título ñDiagnostico 

referido a Buenas Prácticas de Manufactura en la Industria alimenticia De la segunda, tercera y 

cuarta región de Nicaragua en el periodo de agosto a diciembre del año 2010ò se examinan algunos 

aspectos sobre las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) aplicadas en la Planta Procesadora de 

Arroz del Centro Industrial Chinandega de la Corporación Agrícola S.A. entidad privada del sector 

agrícola Nicaragüense. Este centro de acopio es uno de los principales a nivel nacional e inició 

actividades en mayo de 2004, para esa fecha era el único a nivel Centroamèricano con tecnología 

de punta en el procesamiento del arroz e inicia con el proceso de implementación de las BPM a 

partir del 2008. ñLos resultados fueron Control en el Proceso y la Producci·nò y ñAlmacenamiento 

y distribuci·nò. (Bayardo & jairo, s.f.) 
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5.2 Marco teórico. 

5.2.1 ¿Qué son buenas prácticas de manufactura? 

Las buenas prácticas de manufactura (BPM) son todos los procedimientos necesarios que se 

aplican en la elaboración de alimentos con el fin de garantizar que estos sean seguros, y se emplean 

en toda la cadena de producción de los mismos, incluyendo materias primas, elaboración, 

envasado, almacenamiento, operarios, transporte, entre otras. (Buzzi, 2010) 

Buenas prácticas de manufactura (BPM): conjunto de medidas mínimas de higiene y seguridad, 

necesarias para garantizar que los productos tengan y conserven los estándares requeridos para su 

uso. (GACETA, 2013) 

5.2.2 Áreas que incluye el diagnóstico de buenas prácticas de manufactura. 

Según la lista de verificación que aplica el IPSA, un adecuado diagnóstico referido a buenas 

prácticas de manufactura debe contener lo siguiente: 

¶ Documentación. 

¶ Instalaciones y equipos. 

¶ Higiene de instalaciones y equipos. 

¶ Procesamiento. 

¶ Ingredientes especiales (aditivos). 

¶ Empaque y etiquetas. 

¶ Personal. 

¶ Control de plagas. 

¶ Materia prima. 

¶ Proceso de producción.  

¶ Flujo de procesos.  

¶ Producto terminado. 

¶ Control de calidad. 

¶ Post-proceso de trazabilidad.  

¶ Monitoreo de las BPM. 

¶ Servicios y medio ambiente. 
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5.2.3 Ventajas de la implementación de un manual de Buenas Prácticas de Manufactura 

(BPM) en el procesamiento de subproductos de origen bovino. 

La implementación de un manual de buenas prácticas en la industria de procesamiento de 

subproductos de origen bovino trae consigo grandes ventajas como: 

¶ Protección a la industria alimenticia animal. 

¶ Reducción de enfermedades transmitidas por alimentos en la población animal. 

¶ Mejoría en la moral de los funcionarios de la planta. 

¶ Mejoría en la confianza del consumidor. 

¶ Minimizar riesgos de contaminación y facilitar todas las tareas de higiene y lucha contra 

plagas. 

5.2.4 Ventaja de la aplicación de las BPM en las empresas.  

La aplicación de un sistema de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) permite asegurar las 

condiciones ambientales y de higiene durante la elaboración, almacenamiento, distribución y 

transporte de productos alimenticios para consumo animal; así mismo, permite controlar la 

limpieza e higiene general del establecimiento y del personal con la finalidad de prevenir la 

contaminación física, química y/o biológica de los productos alimenticios para consumo animal y 

de esta manera asegurar la inocuidad y calidad de los mismos para que no representen un riesgo 

zoosanitario. (SENASICA, 2019) 

Las BPM conllevan a disminuir las pérdidas por destrucción y reacondicionamiento por 

contaminación de los productos alimenticios, lo que otorga confiabilidad a los consumidores, 

aumentando su crecimiento en diferentes nichos de mercados nacionales e internacionales, al 

cumplir con sus estándares de calidad establecidos. (SENASICA, 2019) 

5.2.5 Calidad.  

Definición: El diccionario de la Real Academia Española define el concepto de calidad como 

ñLa propiedad o el conjunto de propiedades inherentes a una cosa, que permite apreciarlas como 

igual, mejor o peor que las restantes de su misma especieò. (César Camisón, 2006) 

Esta definición muestra las dos características esenciales del término. De un parte, la 

subjetividad de su valoración: de otra, su relatividad. No es una cualidad absoluta que se posee o 

no se posee, sino un atributo relativo: se tiene más o menos calidad. Centrándose en el producto, 
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el término calidad se entiende como un concepto relativo no ligado solamente a aquél, sino más 

bien el binomio producto/cliente. Reúne un conjunto de cualidades relacionadas entre sí que todos 

los bienes y servicios poseen en mayor o menor medida. Constituye un modo de ser del bien o 

servicio: en consecuencia, es subjetivo y distinto según el punto de vista de quien la ofrece y de 

quien la consume. (César Camisón, 2006) 

5.2.6 Desechos bovinos. 

Definición de desechos:   

¶ Definición 1. Residuo del que se prescinde por no tener utilidad. 

¶ Definición 2. Cosa o conjunto de cosas que se desechan de algo, después de haber 

obtenido lo mejor. 

Definición de desechos bovinos: 

Son todos aquellos desechos obtenidos de la matanza de vacas, los cuales no representan 

utilidad para la alimentación humana. (Cabrera, Desechos de Matadero como Alimento Animal 

en Colombia, 2010) 

Tipos de desechos bovinos: 

¶ Sangre.  

¶ Grasa. 

¶ Fragmentos tisulares. 

¶ Orejas. 

¶ Cuernos.  

¶ Cascos.  

¶ Vísceras abdominales y toràxicas. (Cabrera, Desechos de Matadero como Alimento 

Animal en Colombia, 2010) 

Problemática ambiental y riesgos para la salud relacionada con el desecho de 

subproductos cárnicos. 

La acumulación y descomposición sin ningún control de los desechos de la industria cárnica 

puede convertirse en un peligro biológico substancial que amenaza al medio ambiente, la salud 

humana y animal. Estos materiales proveen condiciones óptimas para el desarrollo de organismos 
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causantes de enfermedades, permiten el refugio de roedores, insectos y predadores en áreas 

densamente pobladas. (Hamilton R. K., 2006) 

La acumulación en botaderos de basura, entierro, incineración y abandono de los subproductos 

cárnicos son frecuentes las opciones de desecho aplicables de acuerdo con la ubicación geográfica 

y regulaciones a las que se encuentran sometidas las industrias procesadoras de carne. (Hamilton 

R. K., 2006) 

Al enterrar los residuos en áreas densamente pobladas se genera un alto riesgo de contaminación 

de los suelos y aguas superficiales, además si este método no se efectúa de la manera correcta se 

pueden presentar peligros biológicos. (Hamilton R. K., 2006) 

5.2.7 Los desechos bovinos utilizados en la alimentación animal. 

Las graves deficiencias en proteínas que afronta el sector pecuario en varios países del mundo 

han sido y serán motivo de constante preocupación por parte de las autoridades con injerencia en 

el sector agropecuario. Esta problemática se ha hecho más evidente en aquellos países en vías de 

desarrollo, los cuales, en un alto porcentaje, no cuentan con las condiciones técnicas para 

desarrollar planes apropiados en la alimentación animal. Los Organismos Nacionales e 

Internacionales, con injerencia en la producción animal, han venido implementando políticas 

especiales de fomento y divulgación en estas materias, con miras a buscar nuevas alternativas de 

explotación de fuentes proteínicas. (Cabrera, Desechos de matadero como alimento animal , 2013) 

En muchos países, las empresas que conforman la industria cárnica y, en especial, los 

mataderos, se han clasificado dentro del grupo de empresas que presentan una alternativa valiosa 

de recursos proteínicos para la alimentación animal por intermedio de los desechos comestibles, 

que en estos lugares se producen. Un uso adecuado de estos desechos, no solamente redunda en 

beneficio de la producción pecuaria, sino que también va a contribuir a una mejor protección del 

ambiente, al evitar que desechos tales como la sangre y el contenido ruminal, sean vertidos a los 

arroyos y ríos sin ninguna consideración sanitaria previa. (Cabrera, Desechos de matadero como 

alimento animal , 2013) 
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5.2.8 Pasos para la elaboración de un plan de mejora. 

× Identificar el área de mejora. 

Una vez realizado el diagnóstico, la unidad evaluada conoce las principales fortalezas y 

debilidades en relación al entorno que la envuelve. La clave reside en la identificación de las 

áreas de mejora teniendo en cuenta que, para ello se deben superar las debilidades apoyándose en 

las principales fortalezas. (ANECA, 2013) 

× Detectar las principales causas del problema. 

La solución de un problema, y por lo tanto la superación de un área de mejora, comienza 

cuando se conoce la causa que lo originó. Existen múltiples herramientas metodológicas para su 

identificación. Entre otras cabe destacar: el diagrama de espina (causa-efecto), diagrama de 

Pareto, casa de la calidad, tormentas de ideas. (ANECA, 2013) 

La utilización de alguna de las anteriores o de otras similares ayudara analizar en mayor 

profundidad el problema y preparar el camino a la hora de definir las acciones de mejora. 

(ANECA, 2013) 

× Formular el objetivo. 

Una vez se han identificado las principales áreas de mejora y se conocen las causas del 

problema, se han de formular los objetivos y fijar el periodo de tiempo para su consecución. Por 

lo tanto, al redactarlos se debe tener en cuenta que han de: 

Expresar de manera inequívoca el resultado que se pretende lograr, ser concretos, y estar 

redactados con claridad. 

Así mismo deben cumplir las siguientes características: 

¶ Ser realistas: posibilidad de cumplimiento. 

¶ Acotados: en tiempo y grado de cumplimiento. 

¶ Flexibles: susceptibles de modificación ante contingencia no previas sin apartarse del 

enfoque inicial. 

¶ Comprensibles: cualquier agente implicado debe poder entender que es lo que se 

pretende conseguir. 
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¶ Obligatorios: existir voluntad de alcanzarlos, haciendo lo necesario para su 

consecución. (ANECA, 2013) 

× Seleccionar las acciones de mejora. 

El paso siguiente será seleccionar las posibles alternativas de mejora para, posteriormente, 

priorizar las más adecuadas. Se propone la utilización de una serie de técnicas (tormenta de 

ideas, técnica del grupo nominal, etcétera) que facilitaran la determinación de las acciones de 

mejora a llevar a cabo para superar las debilidades. Se trata de disponer de un listado de las 

principales actuaciones que deberán realizarse para cumplir los objetivos prefijados. (ANECA, 

2013) 

× Realizar una planificación. 

El listado obtenido es el resultado del ejercicio realizado, sin haber aplicado ningún orden de 

prioridad. Sin embargo, algunas restricciones inherentes a las acciones elegidas pueden 

considerar su puesta en marcha, o aconsejar postergación o exclusión del plan de mejoras. Es, 

por lo tanto, imprescindible conocer el conjunto de restricciones que condicionan su viabilidad. 

Establecer el mejor orden de prioridad no es tan sencillo como proponer, en primer lugar, la 

realización de aquellas acciones asociadas a los factores más urgentes, sino que se deben tener en 

cuenta otros criterios en la decisión. (ANECA, 2013)      
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5.3 Marco conceptual  

 A continuación, se aborda una revisión de las abreviaturas y las palabras desconocidas que se 

utilizan en la redacción de esta investigación. 

¶ BPM:  Buenas Prácticas de Manufactura.  

¶ MIFIC:  Ministerio de Fomento Industria y Comercio. 

¶ IPSA: Instituto Para la Sanidad Agropecuaria. 

¶ P.A.S.A S. A: Promotora Agropecuaria San Pedro S.A. 

¶ RTCA:  Reglamento Técnico Centroamericano. 

¶ OIE:  Organización Mundial de Sanidad Animal. 

¶ Rendering: palabra de origen inglés; Render: Reprocesar; Rendering: reproceso. Es un 

término utilizado para nombrar el reproceso de subproductos de origen, bovino, porcino 

o aves. (Hamilton R. K., 2006) 

¶ Bovino: los bovinos son animales mamíferos y rumiantes que constituyen una 

subfamilia de los bóvidos. Los bueyes, los bisontes, los búfalos, las ovejas, las cabras, 

entre otros, son animales que pertenecen al grupo de los bovinos. (Gardey, 2016) 

¶ Cookers: horno cocedor de materia orgánica de gran capacidad. (Sànchez, 2020) 

¶ Inocuidad: es la garantía de que un alimento no causará daño al consumidor cuando el 

mismo sea preparado o ingerido. (Mendoza, 2017) 

¶ Sebo: el sebo es la grasa cruda del buey, ternera, oveja o cordero, especialmente la dura 

que se encuentra alrededor del lomo y los riñones. (Scholsser, 2010) 

¶ Harina de Carne y Hueso: subproducto obtenido de la molienda de hueso de animales 

bovinos y aves. (Carrillo, 2010) 

¶ Riesgo zoosanitario: es una forma de proteger la salud, la calidad y la comercialización 

de animales de país a país. (HOY, 2013) 

¶ Fragmentos tisulares: residuos de tejidos del organismo de los bovinos. (Cabrera, 

Desechos de matadero como alimento animal , 2013) 

¶ Vísceras: son todos aquellos órganos que se encuentran en las cavidades principales de 

los animales. (Cabrera, Desechos de matadero como alimento animal , 2013) 
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¶ Peligro biológico: posible exposición a microorganismos que puedan dar lugar a 

enfermedades. (Salud, 2016) 

¶ Roedores: un roedor es un mamífero del tamaño pequeño que se caracteriza por sus 

dientes incisivos. Estos dientes crecen de manera continua y les permite roer. Estos son, 

ratas, ratones, conejos, liebres, ardillas, hámsteres. (M&Musser, 2005) 

¶ Pecuario: se denomina pecuaria a aquella actividad relacionada con la producción de 

ganado. (2013) 

¶ Contenido ruminal:  es el alimento que el animal ingirió antes de su faena y permaneció 

en el estómago al momento del sacrificio. (Antola, s.f.) 

¶ Antioxidante:  sustancia que impide la formación de óxido. (Zaro, 2014) 

¶ Bactericida: es aquella sustancia que produce la muerte a una bacteria. (Lapenna & 

Medina Ramirez, 2003) 

¶ Romana: es un instrumento que sirve para pesar, compuesto de una palanca de brazos 

muy desiguales. (Balances, s.f.) 

¶ Bromatología: es la disciplina científica dedicada al análisis de los alimentos, la 

composición química, las calorías, los nutrientes, las propiedades físicas y la toxicología 

de los alimentos. (Porto & Gardey, 2016)  

¶ Conami: Comisión Nacional de Microfinanzas. 
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5.4 Marco legal 

      Los respectivos Comités Técnicos de Normalización y de Reglamentación Técnica a través de 

los Entes de Reglamentación Técnica de los Países Centroamericanos, son los organismos 

encargados de realizar el estudio o la adopción de los reglamentos técnicos. Están conformados 

por representantes de los sectores Académico, Consumidor, Empresa Privada y Gobierno.  

 

Este documento fue aprobado como Reglamento Técnico Centroamèricano, (RTCA 

65.05.52:11) Productos utilizados en alimentación animal y establecimientos. Requisitos de 

registro sanitario y control, por el Subgrupo de Insumos Agropecuarios y el Subgrupo de Medidas 

de Normalización. 

 La oficialización de este reglamento técnico, conlleva la ratificación por el Consejo de 

Ministros de Integración Económica Centroamericana (COMIECO). 

1 Leyes y Normas que se utilizaran 

Fuente: elaboración propia 

 

 

 

 

 

Ítem  Nombre de la Ley o Norma Descripción 

1 

REGLAMENTO TECNICO 

CENTROAM ÈRICANO RTCA 

65.05.52:11 

Establecer las disposiciones de registro sanitario y 

control para: Los productos utilizados en 

alimentación animal y Los establecimientos que 

elaboran empacan o almacenan productos utilizados 

en alimentación animal. 

2 

Acuerdo ministerial Nº 014-2013 

Aprobado y certificado por la 

Conami el 17 de junio de 2013 

Establecer las disposiciones generales sobre buenas 

prácticas de manufactura e higiene de los productos 

utilizados en alimentación animal, con el fin de 

garantizar alimentos inocuos y de calidad. 
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6 Preguntas directrices 

¶ ¿Existe disponibilidad de la empresa con respecto a la aplicación de un diagnostico 

referido a las BPM? 

¶ ¿Es de utilidad para la empresa aplicar un diagnóstico de BPM? 

¶ ¿Se cumplen los criterios del (RTCA 65:05.52:11)? 

¶ ¿Le beneficiaria un plan de mejora a la Promotora Agropecuaria San Pedro? 

¶ ¿Cuáles son los procesos productivos que se realizan en la empresa? 

¶ ¿Qué criterios de BPM exige el Reglamento Técnico Centroamèricano (RTCA 

65:05.52:11)? 

¶ ¿Por qué la empresa toma en cuenta un Reglamento Técnico Centroamericano y no uno 

nacional o adaptado? 

¶ ¿Cuál es el grado de cumplimiento que presenta la empresa con respecto al Reglamento 

Técnico Centroamèricano? 

¶ ¿Qué medidas y en qué momento deben de implementarse para evitar llamados de 

atención, multas o sanciones con el ente regulador IPSA? 
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7 Diseño metodológico. 

7.1 Tipo de estudio. 

Se utilizarán los siguientes tipos de estudios. 

¶ Observacional: por medio de tours informativos guiados por el encargado de la planta 

se obtuvo el material necesario para analizar el proceso en cada una de sus etapas. 

¶ Analítico: porque se evalúan las actividades realizadas por los colaboradores de la 

planta. 

¶ Retrospectivo: porque se recolecta la información necesaria a través de las visitas 

técnicas, esto con el fin de diagnosticar las BPM para que la empresa pueda presentarlo 

en evaluaciones futuras. 

¶ De corte transversal: porque se analizarán datos de variables recopiladas en un periodo 

de tiempo sobre una población o muestra. 

7.2 Enfoque  

El enfoque mixto es un proceso que recolecta, analiza y vincula datos cuantitativos y 

cualitativos en un mismo estudio, en una serie de investigaciones para responder a un 

planteamiento del problema.  (Teddlie, 2003) 

El tipo de enfoque de la investigación es de carácter mixto (cualitativa-cuantitativa), para el 

diagnóstico se hace uso de la observación in situ y la entrevista dirigidas al encargado de la planta. 

7.3 Métodos: 

Análisis documental del RTCA 65.05.52:11 y de información de campo. 

Método hipotético-deductivo. A través de observaciones realizadas de un caso particular se 

plantea un problema. Éste lleva a un proceso de inducción que remite el problema a una teoría para 

formular una hipótesis, que a través de un razonamiento deductivo intenta validar la hipótesis 

empíricamente. (FERRER, 2010) 

La técnica de campo permite la observación en contacto directo con el objeto de estudio, y el 

acopio de testimonios que permitan confrontar la teoría con la práctica en la búsqueda de la verdad 

objetiva. (FERRER, 2010) 
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7.4 Técnicas: 

Revisión documental y aplicación de la lista de verificación de las BPM. 

La técnica documental permite la recopilación de información para enunciar las teorías que 

sustentan el estudio de los fenómenos y procesos. Incluye el uso de instrumentos definidos según 

la fuente documental a que hacen referencia. (FERRER, 2010) 

¶ Entrevista: 

Aquella entrevista que está estructurada a partir de un cuestionario la información que se 

obtiene resulta fácil de procesar, no se necesita de un entrevistador muy diestro y hay uniformidad 

en el tipo de información que se obtiene; sin embargo, esta alternativa no posibilita profundizar en 

los aspectos que surjan en la entrevista. (FERRER, 2010) 

Se realizarán entrevistas de maneara formal y estructuradas a cada participante que se 

mencionan a continuación: al administrador, al encargado de la planta, a los supervisores, técnicos, 

guarda de seguridad, para la recolección de información.    

¶ Observación directa: 

Es directa cuando el investigador se pone en contacto personalmente con el hecho o fenómeno 

que trata de investigar. (FERRER, 2010) 

Mediante la observación in situ y recorrido por la planta se podrá conocer cada una de las 

áreas del proceso, las maquinas con que operan, el estado de los equipos y edificio, las 

actividades que se realizan por cada operario. 

7.5 Procedimientos: 

¶ Visitas técnicas. 

Se realizarán visitas con el objetivo de indagar, recopilar información con respecto a la 

problemática de la empresa. 

¶ Inspecciones. 

Las inspecciones técnicamente serán para la aplicación de la lista de verificación, en un 

periodo de dos días. 
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7.6 Instrumentos: 

¶ Revisión de literatura: 

Todo lo relacionado a la información adquirida de libros, sitios web, fuentes bibliográficas, 

monografías, la gaceta diario oficial, etc. 

¶ Cuestionarios: 

La aplicación de la lista de verificación del Reglamento Centroamèricano y la elaboración de 

cuestionarios dirigido a un grupo selecto de la planta.  

7.6.1 Universo y muestra. 

¶ El universo: será la empresa Promotora Agropecuaria San Pedro, que se dedica al 

procesamiento de desechos bovinos, ubicada en el km 15 ½ carretera vieja a Tipitapa 

Managua, Nicaragua. 

¶ Muestra: será cada una de las áreas de procesamiento de los subproductos (Rendering). 
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7.6.2 Matriz de Operacionalización de las variables (MOVI) 
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ANÁLISIS Y DISCUSIÒN 

DE RESULTADOS.  

OBJETVO Nº1 
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8 Organigrama empresarial 

 

 

Junta Directiva

Gerente General 
Ing. Oscar Iván 

Figueroa A.

Ing. Harold 
Arguello  

Contabilidad

Lic. Darwin Rostràn        
R.R.H.H

Ing. Oscar Figueroa 
V.               

Supervisor  General 
Planta

Ing. Maykoll Pérez        
Control sebo

Isaac Macías     
Encargado de 

Despacho

Nelson Vílchez         
Encargado de 

Bodega Producto 
Terminado

Ariel Aguilar     
Mantenimiento

Francisco Espinoza  
Electricista

Javier Cerda       
Asistente de 

Mantenimiento

Francisco 
Hernández Asistente 

de mantenimiento

Marco Estrada          
Supervisor

Dr. Hernández F. 
Galeano               

Jefe de Grupo

Lic. Miguel 
Bustamante.       

Compra e Insumos

Enger Mejía                  
Bodega Insumos

Gestor Ambiental     
Ing. Harold Silva.

Regente Planta            
Dr. Geovanny 

Moreira.

Ilustración 1 Organigrama empresarial. 
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9 Mapa de proceso. 
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Ilustración 2 Mapa de proceso. 
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Procesos estratégicos.  

Políticas empresariales. 

La empresa PASA emplea políticas empresariales positivas con sus clientes y empleados. 

¶ La empresa cumplirá los requisitos acordados con los clientes. 

¶ Brindar trato justo y esmerado con todos sus clientes, atender solicitudes y reclamos. 

¶ Todos los integrantes de la empresa deben tener un comportamiento ético. 

¶ Garantizar que los productos cumplan con los estándares de calidad  

¶ Los empleados deberán asistir a cursos de capacitación al momento de su contratación. 

¶ Manejar precios accesibles para el consumidor. 

¶ Mejorar las expectativas de los clientes. 

¶ Reconocimiento a los empleados de la empresa por su buen desempeño. 

Gestión de las alianzas. 

¶ Fortalecer la relación empresa-trabajadores. 

¶ Fortalecer las relaciones con las empresas locales. 

¶ Mejorar para lograr una certificación internacional. 

¶ Exportar nuestros productos. 

Planificación estratégica. 

¶ Identificar objetivos, metas e indicadores que permitan evaluar los resultados anualmente. 

¶ Identificación de niveles concretos de los responsables del logro de las metas. 

¶ Vinculación del presupuesto institucional al cumplimiento de objetivos. 

¶ Dar el seguimiento debido para el cumplimiento de los objetivos. 
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Procesos operativos. 

Recepción y control de la materia prima. 

¶ Garantizar el flujo de materia prima para cumplir con los pedidos de los clientes. 

¶ Aplicar las medidas sanitarias y estudios químicos necesarios para garantizar que la materia 

prima este apta para ser procesada. 

¶  Supervisar el pesaje de la materia prima. 

¶ Garantizar que la materia prima se conserve en lugares limpios. 

Producción. 

¶ Planificar la producción. 

¶ Minimizar los costos de producción. 

¶ Asegurar la calidad del producto. 

¶ Coordinar los insumos necesarios para la producción de HCH y sebo. 

Comercialización. 

¶ Captación de nuevos clientes. 

¶ Incursionar en el mercado internacional. 

¶ Obtener beneficios o utilidades para la organización.  

Entrega. 

¶ Distribuir correctamente el producto. 

¶ Gestionar los recursos necesarios para garantizar la entrega. 

¶ Procurar la entrega a tiempo. 

¶ La entrega al cliente del pedido completo. 
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Procesos de soporte. 

RRHH. 

¶ Alinear los procesos estratégicos con los recursos humanos. 

¶ Promover el compromiso en nuestros colaboradores. 

¶ Garantizar los espacios y materiales necesarios para la capacitación de nuestros 

colaboradores. 

¶ Retener a los colaboradores deseables. 

¶ Motivar a nuestros colaboradores. 

Gestión de las compras. 

¶ Buscar otras alternativas a las fuentes de suministros que ya se tengan. 

¶ Mejorar las negociaciones con los proveedores.  

¶ Fomentar las buenas relaciones con los proveedores. 

¶ Mantener un registro actualizado de todos los datos. 

¶ Realizar informes cada cierto tiempo para el control total. 

Control de documentos. 

¶ Adecuada clasificación de documentos. 

¶ Facilitar las decisiones del administrador de la empresa. 

¶ Custodia de la documentación de forma segura. 

¶ Digitalizar los documentos. 
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10 Flujograma de procesos obtención de HCH y sebo.  

 

 

 Inicio

1.Recepción 

de Materia 

Prima 

2.Analisis Químico

3.Lavado 

4.Triturado

5.Cocinado

6.Extracción

7.Prensado 

por Expeller

Obtención 

de la grasa 

Obtención 

de galleta

Almacenamiento 

de la Grasa
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la Galleta

1

1

PartículaÒ 5mm

Empaque
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Almacenamiento 
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Ilustración 3 Flujograma de proceso. 
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Proceso para la elaboración de HCH.  

Recepción de materia prima. 

Esta se recibe de mataderos debidamente certificados e inspeccionados por el IPSA. El 

transporte de este material está bajo la custodia y la responsabilidad de los proveedores, la materia 

se recibe en la planta con la constancia del regente o inspector la cual certifica que es segura y 

libre de MER (Material Específico de Riesgo).  

Lavado de Vísceras. 

Este material blando se transporta en camiones herméticos hasta la planta de subproductos 

PASA, ese transporte es propio de los proveedores, al ingresar a la planta se desinfecta el vehículo 

mediante un pediluvio para las llantas, los pasajeros bajan a un pediluvio peatonal e ingresa al área 

de descarga de materia prima. Una vez ya presente el responsable de recepcionar la materia prima 

se encarga de colgar de inmediato en un andamio con anzuelos lo cual evita que tenga contacto 

con el suelo, luego son picadas por un operador para extraer el restante de materia fecal y sustancias 

que no sean de utilidad o cause riesgo de contaminación para la elaboración del producto final, el 

mismo operador corta las vísceras en pedazos de aproximadamente 5cm y se lavan en pilas con 

agua, se embarrila nuevamente y queda listo para el proceso de cocción. 

Quebrado de material duro. 

Se le llama material duro al hueso, este es transportado en camiones cerrados, al llegar a la 

planta se descarga en el piso previamente limpio de impurezas, lavado y desinfectado. 

Posteriormente se inicia el quebrado del hueso entero a tama¶o de 2ò aproximadamente, una vez 

reducido su tamaño se arroja al tornillo helicoidal luego es mezclado con el material blando para 

luego ser vertido a los cookers.  

Procedimiento de cocinadas.  

Las cocinadas se realizan en tres cocedores (cookers), identificados como cooker 1, cooker 2 y 

cooker 3, estos se cargan con material 50% blando y 50% duro, las cocinadas tienen un promedio 

de duración de 1-3 horas con una temperatura de inicio de 120ę C, temperatura promedio de 

cocinadas 135ę C y temperatura m§xima de 150ę C con una presi·n constante de (300 Kpa). El 

responsable de caldera se encarga de verificar la temperatura y la presión que se le aplica a los 
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cookers. Una vez terminado el proceso de cocción el material cocinado es vertido en una tina de 

7.20m de largo, 1.70 de ancho y 0.8 m de profundidad, en este proceso el material destila grasa 

cruda la cual se recolecta y se bombea a los tanques recolectores.  

Prensa por Expeller. 

Este proceso inicia vertiendo el material cocinado en un tornillo helicoidal individual para cada 

expeller (Expeller 1, Expeller 2, Expeller 3) maquinas que se encargan de prensar el material 

cocinado que da como resultado a un material seco y consistente que se denomina como galleta, 

la que queda dispuesta a pasar al proceso de molino y empaque. Esta acción la realiza un operario 

quien carga el tornillo helicoidal y manda el resto de grasa cruda que se obtiene en este proceso a 

los tanques recolectores. 

Molienda de HCH.  

En este proceso la galleta es cargada por un operario a un tornillo helicoidal de alimentación al 

molino, en este tránsito de material se añade por aspersión un antimicrobiano (SALCAP),  

Empaque.  

Luego que se obtiene el material molido se arroja al tornillo helicoidal que lo transporta al área 

de empaque, en esta área trabajan tres operarios, el primer operario recibe el  material molido a 

través de un ducto el cual es activado por un pulsador luego que llena el saco por su experiencia 

siempre sale rebosado en peso, el segundo operario se encarga de verificar el peso del saco lleno 

(100 lb) en una báscula, ya verificado procede a coserlo en una máquina, luego el tercer operario 

lo traslada al almacén y estiba los sacos en columnas de 15.  
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11 Diagrama químico para la obtención de sebo. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ilustración 4 Diagrama químico para la obtención de sebo. 
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Procedimiento para la obtención del sebo.  

Para poder comercializar el sebo la planta PASA le aplica un tratamiento químico para eliminar 

impurezas, ácidos grasos libres, fosfolípidos y algunos lípidos insaponificables.  

Calentamiento. 

La grasa se somete a una temperatura entre 60ę C y 70ę C esto tiene como objetivo evitar la 

emulsión del sebo al momento de agregar el hidróxido de sodio. 

Lavado. 

En esta etapa se agrega soda caustica para eliminar los ácidos grasos libres, posterior se agrega 

ácido cítrico para neutralizar la soda y evitar la reacción de saponificación, además el ácido cítrico 

hidrata los fosfolípidos o lecitina y sirve como antioxidante y sirve como antioxidante, 

posteriormente se centrifuga y se agrega agua para eliminar impurezas y resto de jabones. Este 

proceso de lavado dura entre 25 y 30 minutos. 

Decantado.  

Se decanta el material por dos horas para separar el sedimento del sebo, este sedimento está 

compuesto por agua, jabón, ceras, lecitina y ácidos libres, los cuales se trasiegan a las pipas de 

sedimentos para luego ser trasladadas a las pilas de tratamiento.  

Análisis ácido graso libre. 

Una vez lavado el sebo se procede a realizar un análisis ácido graso libre por el método de 

titulación (acido-base), en este análisis se determina que los AGL se encuentren inferior al 3% 

para poder ser trasegado a los tanques de almacenamiento, en caso de no cumplir con el parámetro 

regresa a la etapa de calentamiento. 

Almacenamiento del sebo.  

Se trasiega el sebo a los tanques de grasa final, los cuales están clasificados de la siguiente 

manera; tanques 7,8,12 sebo para alimentos y tanques 6,9,11 sebo para jabón, esta clasificación va 

a depender del nivel de AGL que posea, si este es inferior al 1.5% se almacena en los tanques de 

sebo para alimentos.    
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12 Lista de verificación. 

2. REQUISITOS MINIMOS SANITARIOS Y DE BPM A VERIFICAR. 

C-(CUMPLE)  =2, C.P- (CUMPLE PARCIALMENTE)  =1, N.C- (NO CUMPLE) =0  

2.1 DOCUMENTACI ÒN C C.P N.C OBSERVACIONES 

La empresa cuenta con la licencia de 

funcionamiento de la autoridad sanitaria oficial 

para operar.                          X       

Existe un manual de calidad escrito y 

resume el mismo todos los procedimientos 

requeridos.       X       

Se llevan registro actualizados de: compras, 

producción, proveedores, inventarios, ventas, 

control de calidad, mantenimientos 

preventivos de instalaciones y equipos.  X       

Se mantienen registro de las inspecciones 

oficiales y de las acciones correctivas 

realizadas.       X       

Se tienen adecuadamente registrados todos 

los datos para permitir rápida trazabilidad de 

los procesos.   X       

2.2 INSTALACIONES Y EQUIPO          

La ubicación de la empresa reúne los 

requisitos mínimos de seguridad, acceso, 

protección ambiental y cercanía de factores de 

riesgo de contaminación (granjas, industrias).      X       

Permite el diseño de la fábrica minimizar 

riesgos de: errores de elaboración y actividades 

de control de calidad y de higiene y seguridad 

laboral.   X       

Las diferentes áreas cuentan con un espacio 

adecuado para la instalación de quipos y la 

realización de las diferentes operaciones de 

producción.  X       

Existen condiciones de seguridad para el 

control de acceso de personas y vehículos.  X       

Cuenta la empresa con una distribución de 

áreas debidamente definida (producción, 

control de calidad, acondicionamiento, 

almacenamiento de materias primas, rechazos 

y desechos).             X       
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Los productos de altos riesgo: plaguicidas, 

materiales explosivos, y otros se almacenan 

fuera de la planta.   X       

Los alrededores, accesos y drenajes están 

adecuadamente limpios y se le bridan 

mantenimiento para que no constituyan 

reservorio de plagas ni fuentes de 

contaminación.  X       

Techos, pisos, paredes, ventanas y puertas 

están diseñados para facilitar su limpieza y 

desinfección.      X       

Techos, pisos, paredes, ventanas y puertas 

están diseñadas para evitar el ingreso y 

proliferación de plagas.    X       

Los edificios cuentan con sistemas de 

ventilación e iluminación para cada área de 

operación.     X       

Los sistemas de desagüe están diseñados de 

tal forma no signifiquen riesgos de 

contaminación.  X       

Existe suficientes servicios sanitarios 

(retretes y lavamanos) adecuados al número de 

personal y para los visitantes.  X       

Los servicios sanitarios no tienen 

comunicación con alguna área de producción.   
X    

El área de mantenimiento de cambios 

menores de cualquier proceso dentro de la 

planta (herramientas, metales, utensilios 

varios) es almacenada en un lugar seguro y 

específico para dicho fin.   X       

El área de mantenimiento de cambios 

mayores se encuentra fuera de la planta 

(materiales metálicos, de construcción y 

herramientas) son almacenados en un lugar 

seguro y específico para dicho fin  X       

Las áreas están debidamente identificadas.    X       

Esta la planta adecuadamente diseñada para 

permitir futuras expansiones y evitar ñcuellos 

de botellaò que pongan en peligro la seguridad 

alimentaria  X       

2.2.1 HIGIENE DE INSTALACIONES 

Y EQUIPOS         
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Los recipientes para basura están 

adecuadamente ubicados y distribuidos dentro 

y fuera de la planta.   X       

No se evidencian cúmulos de desechos en el 

flujo de la planta ni en los alrededores.      x      

No hay evidencia de derrames de líquidos y 

residuos.       x      

Los procedimientos de limpieza en general 

son eficientes.   x      

Las instalaciones están debidamente 

distribuidas y señalizadas.   X       

Existe un programa de sanitización 

documentado de las instalaciones.  X       

Los productos utilizados para la 

sanitización están debidamente aprobados.   X       

Existe un protocolo de limpieza y 

sanitización de las instalaciones.     X       

Los procedimientos de sanitización estas 

adecuadamente desarrollados e implementados 

(documentados, frecuencias, responsables, 

productos, emergencias, etc.)           X       

Se realiza un programa frecuente de higiene 

de los equipos.   x      

Existe un protocolo de limpieza y 

sanitización de los equipos.  X       

Los equipos están construidos de tal forma 

que faciliten las actividades de limpieza y 

eviten la contaminación.    X       

Están definidos en el diagrama de flujo los 

puntos críticos de control.     X       

Se detecta algún punto en el flujo que 

implique un riesgo de contaminación cruzada.    X       

2.6.1.2 PROCESAMIENTO         

Existe un procedimiento para la custodia y 

verificación de las fórmulas desde el 

nutricionista hasta el encargado de 

elaboración.        NO Aplica   

Se realiza un control constante del proceso 

de molienda para verificar que se logre la 

obtención del tamaño de partícula 

recomendado.     X       

Existe un adecuado procedimiento para 

verificar que la molienda se ajuste a los 

requisitos de tamaño de partícula requerido.   X       
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Los cocedores son utilizados según las 

especificaciones del fabricante y respetando 

los límites de capacidad.   X       

El tiempo de cocinado está científicamente 

determinado y conocido por los operarios. 

Además se realizan verificaciones constantes.   X       

Existe un protocolo de adición de 

ingredientes.    X       

De acuerdo a las especificaciones de OIE. 

Durante la cocción cuenta con registro de 

temperatura, tiempo, presión, tamaño de la 

partícula. Especificar     X       

Cuenta con regente, quien responde por la 

parte técnica en la planta de harina.  X       

2.6.1.3 INGREDIENTES ESPECIALES 

(aditivos)         

Cuenta la empresa con un área definida para 

el almacenamiento y control de aditivos 

(antioxidante y bactericida).        X       

El almacenamiento reúne condiciones 

óptimas para este tipo de producto.   X       

Los aditivos utilizados para la harina están 

autorizados por la autoridad competente.  X       

2.7 EMPAQUE Y ETIQUETA          

Se utilizan solo sacos nuevos en el producto 

final.    X       

Si se reutilizan los empaques, son estos son 

metidos a procesos desinfección permitidos 

por las autoridades respectivas.                   X       

Si se reutilizan los empaques, provienen 

estas de la misma empresa.  X       

Están los empaques adecuadamente cocidos 

e identificados.   X       

Se encuentra en la empresa con un área 

específica para el ordenamiento y 

almacenamiento de los empaques vacíos y 

etiquetas.  X       

Las etiquetas se mantienen bajo condiciones 

de orden y manejo de inventarios, con 

procedimientos de manejo, y uso bien 

definidos.  X       

Las romanas, balanzas y otros equipos se 

ajustan a la capacidad para las que se destinan. 

Y están bajo planes de revisión y calibración 

constante.    X       
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Se cuenta con un programa de 

mantenimiento, revisión y calibración de 

romanas, balanzas y equipos.     x      

2.3 PERSONAL         

Están claramente definidas por escrito las 

responsabilidades del personal, y están 

claramente delimitados las líneas de 

supervisión, especialmente aquellas áreas 

estratégicas para el control y mantenimiento de 

la calidad.   X       

Existe y se aplica un programa de 

capacitación para todo el personal (mensual, 

semestral, anual).   X       

Están claramente establecidas y se 

supervisan las normas de higiene y protección 

personal.        X       

Existe suficientes dispositivos para la 

higiene del personal interno y externo 

(pediluvios, lavamanos, sanitarios, etc.) y están 

ubicados adecuadamente.  X       

Se mantienen adecuadamente los riesgos 

del control salud e incidentes que tienen 

relación con la higiene del personal.  X       

2.4 CONTROL DE PLAGAS         

Existe un manual de control de plagas.     x    

Existe un diagrama actualizado de la 

ubicación de las trampas.      x    

Se evidencia la eficiencia en la 

implementación del manual de control de 

plagas.     x    

Los productos utilizados para el control de 

plagas están autorizados por el ente oficial que 

le corresponda.          x    

Hay evidencia de uso de plaguicidas en los 

interiores de las instalaciones.      X   

2.5 MATERIA PRIMA          

Se sigue el programa de inventarios 

ñprimero en entrar, primero en salirò.    X       

Se da un adecuado manejo de materias 

primas para evitar la espiración de las mismas 

y no utilizar materias primas expiradas.       X       

Existen procedimientos documentados e 

implementados para la recepción, 

manipulación y uso de las materias primas 

(material duro y blando).  X       
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2.6 PROCESO DE PRODUCCIÒN         

2.6.1 FLUJO DE PROCESO         

Existe por escrito un diagrama de flujo.  X       

El flujo de proceso permite continuidad 

desde la recepción, manipulación y uso de la 

materia prima hasta la salida del producto 

final.  X       

Se suple completamente con la normativa 

vigente sobre etiquetado.  X       

2.8 PRODUCTO TERMINADO          

La salida de los productos terminados es 

autorizada siempre por el inspector oficial.  X       

Cuenta con un registro de clientes 

nacionales y extranjeros, actualizados y 

disponibles.  X       

Existe un área específica para 

almacenamiento de producto terminado.  X       

Cumple la empresa con lo dispuesto sobre 

condiciones de almacenamiento de producto 

terminado (tarimas, estibas, etiquetado).  X       

Los productos que contienen ingredientes 

especiales son almacenados bajo condiciones 

de precaución debidamente identificadas.  X       

Se lleva un adecuado manejo de los 

inventarios para evitar productos vencidos.  X       

Todo producto rechazado, devuelto o para 

reproceso es debidamente identificado y 

almacenado en áreas específicas aisladas.  X       

Los despachos y entregas de productos 

terminados se hacen bajo órdenes debidamente 

aprobadas y con la información requerida.  X       

Se cuenta con un protocolo de verificación 

de los vehículos de distribución que ingresan y 

egresan de la planta.  X       

Se ejecutan actividades de limpieza y 

desinfección del transporte. EXISTEN 

REGISTROS DE ESTAS ACTIVIDADES.  X       

2.9 CONTROL DE CALIDAD          

Existen y se implementan los 

procedimientos para el control de calidad de 

las materias primas.   x      

La empresa cuenta con un programa de 

control de calidad (análisis bromatológico y 

microbiológico) del producto terminado.   x      
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Se conserva adecuadamente los registros 

del programa de control de calidad establecido.  X       

Existen procedimientos para el uso y 

control de calidad del agua y se mantienen los 

registros sobre los controles de ese insumo. 

     x      

2.10 POST-PROCESO 

TRAZABILIDAD          

Se cuenta con sistemas de identificación y 

registro para permitir una rastreabilidad hacia 

delante y hacia atrás en la cadena del proceso. X      

Se cuenta con los procedimientos para las 

actividades requeridas de atender los reclamos, 

las devoluciones y el retiro de producto. X       

2.11 MONITOREO DE LAS BPM         

Cuenta la empresa con un programa 

adecuado de auditorías internas para mantener 

bojo control el sistema y garantizar el 

cumplimiento de los requisitos mínimos 

sanitarios y de BPM.  X       

Se cumplen a cabalidad las 

recomendaciones emitidas en las inspecciones 

oficiales en cuanto a no conformidades en el 

cumplimiento de las BPM y se mantienen los 

registros de la información requeridas por las 

autoridades competentes.  X       

2.12 SERVICIOS Y MEDIO 

AMBIEMTE          

Cumple la empresa con la legislación 

vigente sobre medio ambiente y otros servicios 

públicos, de tal manera que su proceso 

productivo no constituya un riesgo a la salud 

animal y humana.  X       

Tabla 6 Lista de verificación 
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2.1 DOCUMENTACI ÒN. 

ÌTEM  C C.P N.C 

La empresa cuenta con la licencia de 

funcionamiento de la autoridad sanitaria 

oficial para operar.                         

X     

Existe un manual de calidad escrito y 

resume el mismo todos los procedimientos 

requeridos.      

X     

Se llevan registro actualizados de: 

compras, producción, proveedores, 

inventarios, ventas, control de calidad, 

mantenimientos preventivos de instalaciones 

y equipos. 

X     

Se mantienen registro de las inspecciones 

oficiales y de las acciones correctivas 

realizadas.      

X     

Se tienen adecuadamente registrados todos 

los datos para permitir rápida trazabilidad de 

los procesos.  

X     

  Ítem Porcentaje 

Cumple 5 100 

Cumple Parcialmente 0 0 

No Cumple 0 0 

Total 5 100 

Tabla 7 Documentación. 

Gráfico de resultado de documentación. 
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Gráficos 1 Resultado de Documentación. 
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Resultado. Con respecto al criterio de documentación, cumple con el 100 % de los 

requerimientos de la lista de verificación, se puede decir que están cumpliendo en cada una de 

las orientaciones que se sugieren. 

2.2 INSTALACIONES Y EQUIPO.  

2.2.1 HIGIENE DE INSTALACIONES Y 

EQUIPOS 
C C.P N.C 

Los recipientes para basura están 

adecuadamente ubicados y distribuidos dentro y 

fuera de la planta.  

X     

No se evidencian cúmulos de desechos en el 

flujo de la planta ni en los alrededores.    
  X   

No hay evidencia de derrames de líquidos y 

residuos.     
  X   

Los procedimientos de limpieza en general son 

eficientes. 
  X   

Las instalaciones están debidamente 

distribuidas y señalizadas.  
X     

Existe un programa de sanitización 

documentado de las instalaciones. 
X     

Los productos utilizados para la sanitización 

están debidamente aprobados.  
X     

Existe un protocolo de limpieza y sanitización 

de las instalaciones.    
X     

Los procedimientos de sanitización estas 

adecuadamente desarrollados e implementados 

(documentados, frecuencias, responsables, 

productos, emergencias, etc.)          

X     

Se realiza un programa frecuente de higiene de 

los equipos. 
  X   

Existe un protocolo de limpieza y sanitización 

de los equipos. 
X     

Los equipos están construidos de tal forma que 

faciliten las actividades de limpieza y eviten la 

contaminación.   

X     

Están definidos en el diagrama de flujo los 

puntos críticos de control.    
X     
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Se detecta algún punto en el flujo que implique 

un riesgo de contaminación cruzada.   
X     

  Ítem Porcentaje 

Cumple 10 71 

Cumple Parcialmente 4 29 

No Cumple 0 0 

Total 14 100 

Tabla 8 Instalaciones y Equipos. 

Gráfico de resultado de instalaciones y equipo. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Resultado. En los criterios de instalaciones y equipos de la planta se obtuvo el 100 % de los 

requerimientos de la lista de verificación lo que refleja que si están cumpliendo. 
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Gráficos 2 Resultado de instalaciones y equipo. 
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2.2.1 HIGIENE DE INSTALACIONES Y EQUIPOS.  

ÌTEM  C C.P N.C 

Los recipientes para basura están 

adecuadamente ubicados y distribuidos dentro y 

fuera de la planta.  

X     

No se evidencian cúmulos de desechos en el 

flujo de la planta ni en los alrededores.    
  X   

No hay evidencia de derrames de líquidos y 

residuos.     
  X   

Los procedimientos de limpieza en general 

son eficientes. 
  X   

Las instalaciones están debidamente 

distribuidas y señalizadas.  
X     

Existe un programa de sanitización 

documentado de las instalaciones. 
X     

Los productos utilizados para la sanitización 

están debidamente aprobados.  
X     

Existe un protocolo de limpieza y 

sanitización de las instalaciones.    
X     

Los procedimientos de sanitización estas 

adecuadamente desarrollados e implementados 

(documentados, frecuencias, responsables, 

productos, emergencias, etc.)          

X     

Se realiza un programa frecuente de higiene 

de los equipos. 
  X   

Existe un protocolo de limpieza y 

sanitización de los equipos. 
X     

Los equipos están construidos de tal forma 

que faciliten las actividades de limpieza y 

eviten la contaminación.   

X     

Están definidos en el diagrama de flujo los 

puntos críticos de control.    
X     

Se detecta algún punto en el flujo que 

implique un riesgo de contaminación cruzada.   
X     

  Ítem Porcentaje 

Cumple 10 71 

Cumple Parcialmente 4 29 
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Gráfico de resultado de higiene de instalaciones y equipo. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Resultado. Los resultados del criterio de Higiene de Instalaciones y Equipos de la planta 

arrojan que cumplen en un 71 % de los requerimientos de la lista de verificación, y un 29 % 

cumple parcialmente se puede notar que se amerita un análisis para aumentar el nivel de 

cumplimiento. 

 

 

 

 

 

 

 

 

No Cumple 0 0 

Total 14 100 

Tabla 9 Higiene de instalaciones y equipos 
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Gráficos 3 Resultado de higiene de instalaciones y equipo. 
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2.6.1.2 PROCESAMIENTO. 

ÌTEM  C C.P N.C 

Existe un procedimiento para la custodia y 

verificación de las fórmulas desde el 

nutricionista hasta el encargado de elaboración.  

      

Se realiza un control constante del proceso 

de molienda para verificar que se logre la 

obtención del tamaño de partícula 

recomendado.    

X     

Existe un adecuado procedimiento para 

verificar que la molienda se ajuste a los 

requisitos de tamaño de partícula requerido.  

X     

Los cocedores son utilizados según las 

especificaciones del fabricante y respetando los 

límites de capacidad.  

X     

El tiempo de cocinado está científicamente 

determinado y conocido por los operarios. 

Además, se realizan verificaciones constantes.  

X     

Existe un protocolo de adición de 

ingredientes.   
X     

De acuerdo a las especificaciones de OIE. 

Durante la cocción cuenta con registro de 

temperatura, tiempo, presión, tamaño de la 

partícula. Especificar    

X     

Cuenta con regente, quien responde por la 

parte técnica en la planta de harina. 
X     

  Ítem Porcentaje 

Cumple 7 100 

Cumple Parcialmente 0 0 

No Cumple 0 0 

Total 7 100 

Tabla 10 Procesamiento 
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Gráfico de resultado de procesamiento. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Resultado. Con respecto al procesamiento en la planta, cumple en un 100 % con los 

requerimientos que se piden en la lista de verificación. 

2.6.1.3 INGREDIENTES ESPECIALES (aditivos). 

 

 

ÌTEM  C C.P N.C 

Cuenta la empresa con un área definida 

para el almacenamiento y control de aditivos 

(antioxidante y bactericida).       

X     

El almacenamiento reúne condiciones 

óptimas para este tipo de producto.  
X     

Los aditivos utilizados para la harina están 

autorizados por la autoridad competente. 
X     

  Ítem Porcentaje 

Cumple 3 100 

Cumple Parcialmente 0 0 

No Cumple 0 0 

Total 3 100 

Tabla 11 Ingredientes especiales 

Cumple
100%

Cumple 
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0%
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0%

PROCESAMIENTO
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Gráficos 4 Resultado de procesamiento. 
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Gráfico de resultado de ingredientes especiales. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Resultado. El criterio de ingredientes especiales (aditivos), cumple en un 100 % de los 

requerimientos de la lista de verificación se puede decir que cuenta con lo necesario. 

2.7 EMPAQUE Y ETIQUETA . 

 

ÌTEM  C C.P N.C 

Se utilizan solo sacos nuevos en el 

producto final.   
X     

Si se reutilizan los empaques, son 

estos sometidos a procesos desinfección 

permitidos por las autoridades 

respectivas.                  

X     

Si se reutilizan los empaques, 

provienen estas de la misma empresa. 
X     

Están los empaques adecuadamente 

cocidos e identificados.  
X     

Se encuentra en la empresa con un 

área específica para el ordenamiento y 

almacenamiento de los empaques vacíos 

y etiquetas. 

X     

Cumple
100%

Cumple 
Parcialmente

0%No Cumple
0%

INGREDIENTES ESPECIALES (aditivos)

Cumple

Cumple Parcialmente

No Cumple

Gráficos 5 Resultado de ingredientes especiales. 
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Las etiquetas se mantienen bajo 

condiciones de orden y manejo de 

inventarios, con procedimientos de 

manejo, y uso bien definidos. 

X     

Las romanas, balanzas y otros 

equipos se ajustan a la capacidad para 

las que se destinan. Y están bajo planes 

de revisión y calibración constante.   

X     

Se cuenta con un programa de 

mantenimiento, revisión y calibración de 

romanas, balanzas y equipos.   

  X   

  Ítem Porcentaje 

Cumple 7 88 

Cumple Parcialmente 1 13 

No Cumple 0 0 

Total 8 100 

Tabla 12 Empaques y etiquetas 

Gráfico de resultado de empaque y etiqueta. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Resultado. En lo que respecta al criterio de empaque y etiqueta en la planta se obtiene un 

cumplimiento del 87 % de los requerimientos de la lista de verificación y un 13 % cumple 

parcialmente lo que nos indica que está dentro de los parámetros. 
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Gráficos 6 Resultados de empaque y etiqueta. 
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2.3 PERSONAL. 

ÌTEM  C C.P N.C 

Están claramente definidas por escrito las 

responsabilidades del personal, y están 

claramente delimitados las líneas de 

supervisión, especialmente aquellas áreas 

estratégicas para el control y mantenimiento 

de la calidad.  

X     

Existe y se aplica un programa de 

capacitación para todo el personal (mensual, 

semestral, anual).  

X     

Están claramente establecidas y se 

supervisan las normas de higiene y 

protección personal.       

X     

Existe suficientes dispositivos para la 

higiene del personal interno y externo 

(pediluvios, lavamanos, sanitarios, etc.) y 

están ubicados adecuadamente. 

X     

Se mantienen adecuadamente los riesgos 

del control salud e incidentes que tienen 

relación con la higiene del personal. 

X     

  Ítem Porcentaje 

Cumple 5 100 

Cumple Parcialmente 0 0 

No Cumple 0 0 

Total 5 100 

Tabla 13 Personal 

Gráfico de resultado del personal. 

 

 

 

Cumple
100%

Cumple 
Parcialmente

0%No Cumple
0%

PERSONAL

Cumple

Cumple Parcialmente

No Cumple

Gráficos 7 Resultados del personal. 
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Resultado. Con respecto al criterio de personal, cumple con el 100 % de los requerimientos de 

la de la lista de verificación, se puede decir que están cumpliendo con los requerimientos. 

2.4 CONTROL DE PLAGAS. 

ÌTEM  C C.P N.C 

Existe un manual de control de plagas.     X 

Existe un diagrama actualizado de la ubicación de las trampas.      X 

Se evidencia la eficiencia en la implementación del manual de 

control de plagas. 
    X 

Los productos utilizados para el control de plagas están 

autorizados por el ente oficial que le corresponda.      
    X 

Hay evidencia de uso de plaguicidas en los interiores de las 

instalaciones. 
    X 

  Ítem Porcentaje 

Cumple 0 0 

Cumple Parcialmente 0 0 

No Cumple 5 100 

Total 5 100 

Tabla 14 Control de plagas 

Gráfico de resultado del control de plagas. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Resultado. En lo que respecta al criterio del control de plagas en la planta se obtiene un 

resultado negativo por la falta de cumplimiento de los requerimientos de la lista de verificación lo 

Cumple
0%Cumple 

Parcialmente
0%

No Cumple
100%

CONTROL DE PLAGAS

Cumple

Cumple Parcialmente

No Cumple

Gráficos 8 Resultados de control de plagas. 
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que nos indica que no está dentro de los parámetros y que necesita urgentemente acciones 

correctivas. 

2.5 MATERIA PRIMA . 

 

Gráfico de resultado de la materia prima. 

 

 

 

 

 

 

 

Resultado. El criterio de la materia prima, cumple en un 100 % de los requerimientos de la 

lista de verificación se puede decir que cuenta con lo necesario. 

ÌTEM  C C.P N.C 

    

Se sigue el programa de inventarios ñprimero en entrar, 

primero en salirò.   
X     

Se da un adecuado manejo de materias primas para evitar la 

espiración de las mismas y no utilizar materias primas expiradas.      
X     

Existen procedimientos documentados e implementados para 

la recepción, manipulación y uso de las materias primas (material 

duro y blando). 

X     

  Ítem Porcentaje 

Cumple 3 100 

Cumple Parcialmente 0 0 

No Cumple 0 0 

Total 3 100 

Tabla 15 Materia Prima 
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Gráficos 9 Resultados de materia prima. 
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2.6 PROCESO DE PRODUCCION. 

2.6.1 FLUJO DE PROCESO. 

 

Gráfico de resultado con respecto al proceso de producción (flujo de proceso). 

 

 

 

 

 

 

 

 

Resultado. En lo que respecta al proceso de producción (flujo de proceso) en la planta, 

cumple en un 100 % de los requerimientos que se piden en la lista de verificación se puede decir 

que mantienen un nivel de trabajo y comunicación muy eficiente. 

 

ÌTEM  
C C.P N.C 

      

Existe por escrito un diagrama de flujo. X     

El flujo de proceso permite continuidad desde la recepción, 

manipulación y uso de la materia prima hasta la salida del 

producto final. 

X     

Se suple completamente con la normativa vigente sobre 

etiquetado. 
X     

  Ítem Porcentaje 

Cumple 3 100 

Cumple Parcialmente 0 0 

No Cumple 0 0 

Total 3 100 

Tabla 16 Flujo de proceso 

Cumple
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Cumple 
Parcialmente
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FLUJO DE PROCESO
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Gráficos 10 Resultado flujo de proceso. 
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2.8 PRODUCTO TERMINADO . 

 

 

 

 

 

 

 

ÌTEM  C C.P N.C 

La salida de los productos terminados es autorizada siempre por 

el inspector oficial. 
X     

Cuenta con un registro de clientes nacionales y extranjeros, 

actualizados y disponibles. 
X     

Existe un área específica para almacenamiento de producto 

terminado. 
X     

Cumple la empresa con lo dispuesto sobre condiciones de 

almacenamiento de producto terminado (tarimas, estibas, 

etiquetado). 

X     

Los productos que contienen ingredientes especiales son 

almacenados bajo condiciones de precaución debidamente 

identificadas. 

X     

Se lleva un adecuado manejo de los inventarios para evitar 

productos vencidos. 
X     

Todo producto rechazado, devuelto o para reproceso es 

debidamente identificado y almacenado en áreas específicas 

aisladas. 

X     

Los despachos y entregas de productos terminados se hacen bajo 

órdenes debidamente aprobadas y con la información requerida. 
X     

Se cuenta con un protocolo de verificación de los vehículos de 

distribución que ingresan y egresan de la planta. 
X     

Se ejecutan actividades de limpieza y desinfección del 

transporte. EXIXTEN REGISTROS DE ESTAS ACTIVIDADES. 
X     

  Ítem Porcentaje 

Cumple 10 100 

Cumple Parcialmente 0 0 

No Cumple 0 0 

Total 10 100 

Tabla 17 Producto terminado 
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Gráfico de resultado de producto terminado. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Resultado. Con respecto al criterio de producto terminado de la planta, cumple con el 100 % 

de los requerimientos de la de la lista de verificación se puede decir que están cumpliendo paso a 

paso en cada una de las orientaciones. 

2.9 CONTROL DE CALIDAD . 

ÌTEM  C C.P N.C 

Existen y se implementan los procedimientos para el control 

de calidad de las materias primas. 
  X   

La empresa cuenta con un programa de control de calidad 

(análisis bromatológico y microbiológico) del producto 

terminado. 

  X   

Se conserva adecuadamente los registros del programa de 

control de calidad establecido. 
X     

Existen procedimientos para el uso y control de calidad del 

agua y se mantienen los registros sobre los controles de ese 

insumo. 

   

  X   

  Ítem Porcentaje 

Cumple 1 25 

Cumple Parcialmente 3 75 

No Cumple 0 0 

Total 4 100 

Tabla 18 Control de Calidad 
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Gráficos 11 Resultados de producto terminado. 

 



 

 

58       

Diagnostico referido a Buenas Prácticas de 

Manufactura 

UNAN Managua 

Luis Noel Ruiz Sánchez   -   Bayrón José Jirón    

Gráfico de resultado de control de calidad. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Resultado. Los resultados del criterio del control de calidad de la planta arrojan que cumplen 

en un 25 % de los requerimientos de la lista de verificación, y un 75 % cumple parcialmente se 

puede notar que se ameritan acciones correctivas para aumentar el nivel de cumplimiento. 

 

2.10 POST-PROCESO TRAZABILIDAD . 

ÌTEM  C C.P N.C 

Se cuenta con sistemas de identificación y registro para 

permitir una rastreabilidad hacia delante y hacia atrás en la 

cadena del proceso. 

 X    

Se cuenta con los procedimientos para las actividades 

requeridas de atender los reclamos, las devoluciones y el retiro de 

producto. 

X     

  Ítem Porcentaje 

Cumple 2 100 

Cumple Parcialmente 0 0 

No Cumple 0 0 

Total 2 100 

Tabla 19 Post-proceso de trazabilidad 
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Gráficos 12 Resultado de control de calidad. 

 



 

 

59       

Diagnostico referido a Buenas Prácticas de 

Manufactura 

UNAN Managua 

Luis Noel Ruiz Sánchez   -   Bayrón José Jirón    

Gráfico de resultado de Post-Proceso de Trazabilidad. 

 

 

 

 

 

 

  

 

Resultado. En lo que respecta al criterio de Post-Proceso de Trazabilidad en la planta se 

obtiene un cumplimiento del 100%, esto significa que la empresa cumple a cabalidad con los 

requerimientos. 

2.11 MONITOREO DE LAS BPM. 

 

 

ÌTEM  C C.P N.C 

Cuenta la empresa con un programa adecuado de auditorías 

internas para mantener bajo control el sistema y garantizar el 

cumplimiento de los requisitos mínimos sanitarios y de BPM. 

X     

Se cumplen a cabalidad las recomendaciones emitidas en las 

inspecciones oficiales en cuanto a no conformidades en el 

cumplimiento de las BPM y se mantienen los registros de la 

información requeridas por las autoridades competentes. 

X     

  Ítem Porcentaje 

Cumple 2 100 

Cumple Parcialmente 0 0 

No Cumple 0 0 

Total 2 100 

Tabla 20 Monitoreo de las BPM 
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Gráficos 13 Resultados de Post-proceso de trazabilidad. 
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Gráfico de resultado del monitoreo de las BPM. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Resultado. El criterio con respecto al monitoreo de las BPM, en la planta cumple en un 100 

% de los requerimientos de la lista de verificación se puede decir que cuenta con un equipo de 

trabajo capacitado con todo lo necesario. 
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Gráficos 14 Resultado de monitoreo de las BPM. 
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2.12 SERVICIOS Y MEDIO AMBIEMTE . 

 

Gráfico de resultado de servicios y medio ambiente. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Resultado. En los criterios de servicios y medio ambiente de la planta se obtuvo el 100 % de 

los requerimientos de la lista de verificación lo que refleja que si están dentro de los parámetros. 

 

 

 

 

 

ÌTEM  C C.P N.C 

Cumple la empresa con la legislación vigente sobre medio 

ambiente y otros servicios públicos, de tal manera que su proceso 

productivo no constituya un riesgo a la salud animal y humana. 

X     

  Ítem Porcentaje 

Cumple 1 100 

Cumple Parcialmente 0 0 

No Cumple 0 0 

Total 1 100 

Tabla 21 Servicios y medio ambiente 
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Gráficos 15 Resultados de servicios y medio ambiente. 
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Resultados del grado de cumplimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura. 

Tipo de Criterios 
% 

Cumple 

% 

Cumple 

Parcialmente 

% No 

Cumple 

2.1 DOCUMENTACION 100% 0% 0% 

2.2 INSTALACIONES Y EQUIPO 100% 0% 0% 

2.2.1 HIGIENE DE INSTALACIONES Y 

EQUIPOS 
71% 29% 0% 

2.6.1.2 PROCESAMIENTO 100% 0% 0% 

2.6.1.3 INGREDIENTES ESPECIALES 

(aditivos) 
100% 0% 0% 

2.7 EMPAQUES Y ETIQUETAS 87% 13% 0% 

2.3 PERSONAL 100% 0% 0% 

2.4 CONTROL DE PLAGAS 0% 0% 100% 

2.5 MATERIA PRIMA 100% 0% 0% 

2.6 PROCESO DE PRODUCCION                        

2.6.1 FLUJO DE PROCESO 
100% 0% 0% 

2.8 PRODUCTO TERMINADO 100% 0% 0% 

2.9 CONTROL DE CALIDAD 25% 75% 0% 

2.10 POST-PROCESO TRAZABILIDAD 100% 0% 0% 

2.11 MONITOREO DE LAS BPM 100% 0% 0% 

2.12 SERVICIOS Y MEDIO AMBIEMTE 100% 0% 0% 

        

% del grado de Cumplimiento 85.5% 7.8% 6.7% 

Tabla 22 Resultados del grado de cumplimiento de las buenas practicas 

Gráfico de resultado del grado de cumplimiento de las BPM. 
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Gráficos 16 Resultado del grado de cumplimiento de las BPM. 
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Tabla 23 Condiciones para el funcionamiento 

Condiciones para el funcionamiento  

Hasta 60 puntos  Condiciones inaceptables. Considerar cierre. 

61 ï 70 puntos  Condiciones deficientes. Urge corregir. 

71 ï 80 puntos 

 Condiciones regulares. Necesario hacer 

correcciones. 

81 ï 100 puntos  Buenas condiciones. Hacer algunas correcciones 

 

 

 

 

 

Según los resultados obtenidos la planta de procesamiento de subproductos PASA, no 

cumple con el %6.7, cumple parcialmente con el %7.8, y cumple con el %85.5 esto quiere 

decir que la planta se encuentra en buenas condiciones y puede seguir operando, sin 

embargo, se requieren hacer correcciones.  

 

 

 

 

 

% 

Cumple 

% 

Cumple 

Parcialmente 

% No 

Cumple 

85.5% 7.8% 6.7% 

Tabla 24 Consolidado 
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ANÁLISIS Y DISCUSIÒN 

DE RESULTADOS.  

OBJETVO Nº4 
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13 Plan de mejora. 

I.  Identificar el área de mejora.  

Las áreas de mejora que se obtuvieron de la aplicación de la lista de verificación son las 

siguientes: 

1. Higiene de instalaciones y equipos. 

2. Control de plagas. 

3. Control de calidad. 

Las fortalezas y debilidades encontradas fueron las siguientes:    

1. Higiene de instalaciones y equipos. 

1.1 Fortalezas. 

¶ Los recipientes para basura están adecuadamente ubicados y distribuidos dentro y fuera 

de la planta. 

¶ Las instalaciones están debidamente distribuidas y señalizadas. 

¶ Existe un programa de sanitización documentado de las instalaciones. 

¶ Los productos utilizados para la sanitización están debidamente aprobados. 

¶ Existe un protocolo de limpieza y sanitización de las instalaciones.    

¶ Los procedimientos de sanitización estas adecuadamente desarrollados e 

implementados (documentados, frecuencias, responsables, productos, emergencias, 

etc.)          

¶ Los procedimientos de sanitización estas adecuadamente desarrollados e 

implementados (documentados, frecuencias, responsables, productos, emergencias, 

etc.)          

¶ Existe un protocolo de limpieza y sanitización de los equipos. 

¶ Los equipos están construidos de tal forma que faciliten las actividades de limpieza y 

eviten la contaminación.   

¶ Están definidos en el diagrama de flujo los puntos críticos de control.    

¶ Se detecta algún punto en el flujo que implique un riesgo de contaminación cruzada. 
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1.2 Debilidades. 

¶ Se evidencian cúmulos de desechos en el flujo de la planta y en los alrededores.   

¶ Hay evidencia de derrames de líquidos y residuos.     

¶ Los procedimientos de limpieza en general son deficientes. 

¶ No realiza un programa frecuente de higiene de los equipos. 

2. Control de plagas. 

 2.1 Fortalezas  

¶ Existe una bodega de almacenamiento de plaguicidas dedicada. 

¶ El gerente de la planta tiene conocimiento acerca de control de plagas. 

Debilidades. 

¶ No existe un manual de control de plagas. 

¶ No existe un diagrama actualizado de la ubicación de las trampas.  

¶ No hay productos para el control de plagas en bodega. 

3. Control de calidad. 

3.1 Fortalezas 

¶ Se conserva adecuadamente los registros del programa de control de calidad. 

3.2 Debilidades 

¶ No se implementan los procedimientos para el control de calidad de las materias 

primas. 

¶ La empresa no cuenta con un programa de control de calidad (análisis bromatológico 

y microbiológico) del producto terminado. 

¶ No existen procedimientos para el uso y control de calidad del agua y no se mantienen 

los registros sobre los controles de ese insumo. 

II.  Principales causas del problema. 

Después del análisis de las fortalezas y debilidades, se llegó a la identificación de las causas de 

las deficiencias anteriormente fijadas; falta de supervisión en la ejecución de los procedimientos 

existentes en la empresa y falta de coordinación con el área de compras para garantizar el 

material necesario para ejecutar los procedimientos existentes. 
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III.  Objetivo  

Los objetivos prioritarios que se plantean por tanto son los siguientes: 

¶ Definir un responsable que garantice la ejecución de los procedimientos establecidos 

en la empresa. 

¶ Proveer los materiales necesarios para garantizar la ejecución de los procedimientos 

establecidos.  

IV.  Acciones de mejora y planificación. 

Nº 

Acciones de 

mejora a llevar 

acabo  

Dificultad  Plazo Impacto Priorización 

1 
Definir un equipo 

responsable  
Poca  

Mediano 

Plazo  
Especifico 

Máxima 

prioridad  

Tabla 25 Acciones de mejora y planificación 

Recursos humanos. 

¶ Gerente de la planta y operadores. 

¶ Capacitar a los implicados en la ejecución de los procedimientos. 

¶ Delegar un responsable (o responsables) de supervisar el cumplimiento de las operaciones 

relacionadas con las debilidades encontradas. 

Recursos materiales. 

¶ Uso de los materiales, herramientas y utensilios existentes en la empresa. 
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14 Matriz de implementación.  

 

Tabla 26 Matriz de implementación 

Actividades Recursos Plazo Lugar Tareas Responsables 

Definir un equipo responsable 

de supervisar la ejecución de los 

procedimientos 

Internos 
Corto  

plazo 
Oficinas 

ÅFunciones y responsabilidades. 

ÅDescargas y o retribuciones de los 

miembros.                                               

ÅAprobación del presupuesto para la 

ejecución de las funciones.            

ÅApoyo logístico en la gestión y 

funcionamiento del equipo.              

ÅQue el equipo posea el respaldo de 

las otras áreas.

Gerente General 

Elaborar un plan estratégico 

para la ejecución del plan de 

mejora 

Internos 
Mediano 

plazo 
Oficinas 

ÅProceder a la revisión del manual de 

procedimientos y funciones.   

ÅProceder a la revisión de las políticas 

de calidad.                                     

ÅProceder a la revisión del manual de 

plagas.                                           

ÅCoordinar que trabajo ejecutaran los 

colaboradores.                                           

ÅDe ser necesario coordinación 

externa con expertos en control de 

plagas.                                                            

ÅDe ser necesario coordinar con 

expertos en control de calidad.

Junta Directiva y 

Supervisor 

General 

Actualización del contenido del 

manual de procedimientos y 

funciones, y políticas de calidad 

Internos 
Mediano 

plazo 
Oficinas 

ÅCon base en la revisión, ejecutar 

cambios al manual de  procedimientos 

y funciones, de ser necesario.                                                 

ÅCon base en la revisión, ejecutar 

cambios a las políticas de calidad de 

ser necesario.

Junta Directiva y 

Supervisor 

General 

Plan de mejora según 

debilidades 
Internos 

Largo 

plazo 

Planta de 

subprocesos 

ÅInformar al personalde limpieza de

la ejecución correcta del plan de

acción. ÅEjecutarcon responsabilidad

los procedimientos de limpieza.

ÅLimpiar a tiempo los derrames

líquidos y residuos.

ÅEjecutar los procedimientos

abordadosen el manual de plagas.

ÅColocar trampassegúnel mapa de

ubicación.                           

ÅGarantizar la compra de productos

para control de plagas.

ÅImplementarprocedimientospara el

control de calidad.

ÅAplicar el programade control de

calidad y análisis químicos.

ÅAplicar procedimientosparael usoy

control de calidad del agua y

mantener registros.

ÅPersonal de 

limpieza.     

ÅSupervisor de 

producción.   

ÅResponsable de 

bodega.  

ÅOperarios.
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15 Conclusiones. 

Mediante la descripción de los procesos productivos que se ejecutan en la empresa PASA se 

logró verificar que operan de manera efectiva en la fabricación de HCH y sebo, además de poseer 

un edificio en buenas condiciones y una excelente ubicación. 

Los resultados obtenidos de la aplicación de la lista de verificación de Buenas Prácticas de 

Manufactura en PASA, cumple con la mayoría de requerimientos establecidos, con el %85.5 de 

cumplimiento un porcentaje que le permite seguir funcionando, aún existe un %7.8 de normas que 

se cumplen parcialmente y un %6.8 de requerimientos que no se cumplen esto pone en riesgo la 

inocuidad de los alimentos. 

Los aspectos que presentan mayor debilidad son la falta de higiene en instalaciones y equipos, 

la inexistencia de un manual de control de plagas además de la falta de productos para realizar este 

proceso, también se observan debilidades en el área de control de calidad. 

Con base en las debilidades encontradas se diseña un plan de mejora general, se definieron las 

tareas, actividades recursos, plazo, lugar y responsables para la ejecución exitosa de este plan. 
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16 Recomendaciones. 

¶ Considerar la aplicación del mapa de procesos y el organigrama que se proponen. 

¶ Registrar toda la información que arroja la lista de verificación. 

¶ Para mejorar los niveles de producción el diagnostico ofrece información importante a la 

junta directiva. 

¶ Si la empresa desea elaborar un presupuesto para la implementación del plan de mejora, 

este estudio posee una matriz de implementación con información útil para la junta 

directiva. 

¶ Para mejorar en el criterio de higiene de instalaciones y equipos se deberá capacitar a los 

colaboradores implicados en la ejecución de los procedimientos de limpieza además de 

delegar un responsable de supervisar esta acción, esta información es de utilidad para el 

regente de la planta y el jefe de supervisores. 

¶ Se recomienda diseñar un mapa de control y erradicación de plagas. 

¶ Acondicionar la bodega de almacenamiento de productos para control de plagas y ordenar 

al área de suministro la adquisición de dichos productos. 

¶ Mejorar en el área de control de calidad, exigir especial atención al control de calidad de 

la materia prima y del agua, ya que son materiales directos en la fabricación de sus 

productos. 
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19  Presupuesto estimado. 

 

28 Presupuesto 

 PRESUPUESTO 
 ENERO  FEBRERO  MARZO ABRIL  MAYO JUNIO  TOTAL  

TRANSPORTE  C$    500.00   C$    400.00   C$    750.00   C$   50.00       C$ 1,700.00  

ALIMENTACI ÒN   C$    640.00   C$    800.00   C$ 1,960.00   C$ 160.00       C$ 3,560.00  

PAPELERÌA   C$            -     C$      70.00   C$    100.00   C$         -         C$    170.00  
  C$ 1,140.00   C$ 1,270.00   C$ 2,810.00   C$ 210.00       C$ 5,430.00  

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

76       

Diagnostico referido a Buenas Prácticas de 

Manufactura 

UNAN Managua 

Luis Noel Ruiz Sánchez   -   Bayrón José Jirón    

20 Anexos   

 

 

 

 

 

Entrevista dirigida al dueño o administrador. 

Objetivo: aplicar una entrevista con enfoque a la propuesta de mejora y elaboración del 

presupuesto, esto con el fin de dar solución a las principales debilidades de la empresa. 

Temas a abordar:  

¶ Conocimiento acerca de la aplicación del manual de BPM en la empresa  

¶ Compromiso de la empresa ante la implementación de un plan de mejora. 

¶ Situación actual de la empresa.  

¶ Anuencia de la empresa ante una inversión para mejorar las condiciones actuales 

concernientes al cumplimiento de las buenas prácticas de manufactura. 

Inspecciones de las autoridades competentes y resultados. 

 

Entrevista. 

Estudiantes activos de la carrera de Ingeniería Industrial UNAN Managua, solicitamos su 

colaboración para el llenado de esta entrevista, la cual contribuirá a la elaboración de un 

Manual de Buenas Prácticas para la empresa PASA S.A. 

 

Nombre completo del entrevistado: ________________________________________________ 

Cargo que desempeña: ___________________________________ 

Fecha de aplicación: _________________ 

Lugar: ____________________________ 

Duración (hrs/min): __________________ 

  

 

 

 

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE 

NICARAGUA 

UNAN MANAGUA  

RECINTO UNIVERSITARIO RUBÈN DARÌO.  
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Etapa 1. Conocimiento acerca de la aplicación del manual de BPM en la empresa. 

1) ¿Conoce usted acerca de la importancia de la aplicación de un manual de BPM? 

 

2) ¿Ha escuchado en algún momento alguna debilidad concerniente a BPM? 

 

 

3) ¿Cómo ha participado usted en la solución o respuesta a esa debilidad? 

 

Etapa 2. Compromiso de la empresa ante la implementación de un plan de mejora. 

1) ¿Conoce usted que es un plan de mejora? 

 

2) ¿Cree que un plan de mejora con respecto a BPM le beneficiaría a la empresa? 

 

 

3) ¿Alguna vez se ha implementado un plan de mejora estructurado en la empresa? 

 

Etapa 3. Situación actual de la empresa.  

1) ¿Actualmente la empresa posee un Manual de BPM? 

 

Etapa 4. Anuencia de la empresa ante una inversión para mejorar las condiciones actuales 

concernientes al cumplimiento de las buenas prácticas de manufactura. 

1) Con respecto a la mejora continua ¿Cree usted que es necesario financiar un plan de mejora 

e implementar un manual de BPM? 

 

2) ¿Le sería útil a usted contar con un presupuesto detallado para solucionar posibles 

debilidades? 
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Etapa 5. Inspecciones de las autoridades competentes y resultados. 

1) ¿Tiene usted conocimiento acerca de inspecciones realizadas a la empresa? 

 

2) ¿Con que frecuencia se realizan estas inspecciones? 

 

 

3) ¿Sabe usted si los resultados de estas inspecciones han sido positivos o negativos? 

 

Preguntas abiertas. 

1) ¿Está usted satisfecho con lo expresado o desea abordar algo más? 

 

2) ¿Para usted el tema fue de importancia o de poco agrado? 
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Entrevista dirigida al encargado de la planta. 

Objetivo: aplicar una entrevista con enfoque a la propuesta de mejora y elaboración del manual 

de BPM, esto con el fin de dar solución a las principales debilidades de la empresa. 

Temas a abordar:  

¶ Conocimiento acerca de la aplicación del manual de BPM en la empresa  

¶ Compromiso de la empresa ante la implementación de un plan de mejora. 

¶ Situación actual de la empresa.  

¶ Principales debilidades. 

¶ Inspecciones de las autoridades competentes y resultados 

 

 

Entrevista. 

Estudiantes activos de la carrera de Ingeniería Industrial UNAN Managua, solicitamos su 

colaboración para el llenado de esta entrevista, la cual contribuirá a la elaboración de un 

Manual de Buenas Prácticas para la empresa PASA S.A. 

 

Nombre completo del entrevistado: ________________________________________________ 

Fecha de aplicación: _________________ 

Lugar: ____________________________ 

Duración (hrs/min): __________________ 

  

 

 

 

 

 

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE 

NICARAGUA 

UNAN MANAGUA  

RECINTO UNIVERSITARIO RUBÈN DARÌO. 
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Etapa 1. Conocimiento acerca de la aplicación del manual de BPM en la empresa. 

1) ¿Conoce usted acerca de la importancia de la aplicación de un manual de BPM? 

 

2) ¿Los colaboradores de la empresa están enterados acerca de los requisitos abordados en 

la lista de verificación (Higiene de instalaciones y equipos, personal)? 

 

 

3) ¿Se han impartido capacitaciones al personal con respecto al cumplimiento de BPM? 

 

Etapa 2. Compromiso de la empresa ante la implementación de un plan de mejora. 

1) ¿Conoce usted que es un plan de mejora? 

 

2) ¿Cree que un plan de mejora con respecto a BPM le beneficiaría a la empresa? 

 

 

3) ¿Alguna vez se ha implementado un plan de mejora estructurado en la empresa? 

 

Etapa 3. Situación actual de la empresa.  

1) ¿Actualmente la empresa posee un Manual de BPM? 

 

Etapa 4. Principales debilidades. 

1) Con base en la experiencia ¿Cuáles son las debilidades que existen en la empresa 

 

2) ¿Cuáles son las debilidades más connotadas en la empresa? 

 

 

 

3) A su criterio ¿Cuáles son los causantes de estas debilidades? 
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Etapa 5. Inspecciones de las autoridades competentes y resultados. 

1. ¿Tiene usted conocimiento acerca de inspecciones realizadas a la empresa? 

 

2. ¿Con que frecuencia se realizan estas inspecciones? 

 

 

4) ¿Sabe usted si los resultados de estas inspecciones han sido positivos o negativos? 

 

 

Preguntas abiertas. 

1. ¿Está usted satisfecho con lo expresado o desea abordar algo más? 

 

2. ¿Para usted el tema fue de importancia o de poco agrado? 
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Entrevista dirigida a los supervisores. 

Objetivo: aplicar una entrevista con enfoque a la aplicación del manual de BPM. 

Temas a abordar:  

¶ Conocimiento acerca de la aplicación del manual de BPM en la empresa. 

 

 

Entrevista. 

Estudiantes activos de la carrera de Ingeniería Industrial UNAN Managua, solicitamos su 

colaboración para el llenado de esta entrevista, la cual contribuirá a la elaboración de un 

Manual de Buenas Prácticas para la empresa PASA S.A. 

 

Nombre completo del entrevistado: ________________________________________________ 

Fecha de aplicación: _________________ 

Lugar: ____________________________ 

Duración (hrs/min): __________________ 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE 

NICARAGUA 

UNAN MANAGUA  

RECINTO UNIVERSITARIO RUBÈN DARÌO.  
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Etapa 1. Conocimiento acerca de la aplicación del manual de BPM en la empresa. 

1) ¿Sabe usted que es un manual de BPM?  

 

2) ¿Conoce usted acerca de la importancia de la aplicación de un manual de BPM? 

 

 

3) ¿Ha aplicado usted lineamientos con respecto a seguridad e higiene de los colaboradores? 

 

4) ¿Cuáles son las prácticas higiénicas que se realizan en el proceso de producción? 

 

 

 

5) ¿Cuáles son las causas para que se presente el incumplimiento de las BPM? 

 

Preguntas abiertas. 

1) ¿Está usted satisfecho con lo expresado o desea abordar algo más? 

 

2) ¿Para usted el tema fue de importancia o de poco agrado? 
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Entrevista dirigida a los técnicos. 

Objetivo: aplicar una entrevista con enfoque a la aplicación del manual de BPM. 

Temas a abordar:  

¶ Conocimiento acerca de la aplicación del manual de BPM en la empresa  

 

 

Entrevista. 

Estudiantes activos de la carrera de Ingeniería Industrial UNAN Managua, solicitamos su 

colaboración para el llenado de esta entrevista, la cual contribuirá a la elaboración de un 

Manual de Buenas Prácticas para la empresa PASA S.A. 

 

Nombre completo del entrevistado: ________________________________________________ 

Fecha de aplicación: _________________ 

Lugar: ____________________________ 

Duración (hrs/min): __________________ 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE 

NICARAGUA 

UNAN MANAGUA  

RECINTO UNIVERSITARIO RUBÈN DARÌO.  
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Etapa 1. Conocimiento acerca de la aplicación del manual de BPM en la empresa.  

1) ¿Sabe usted que son equipos de protección personal? 

 

2) ¿Se fomenta el uso de equipos de protección personal? 

 

3) ¿Sabe que son normas de higiene? 

 

 

4) ¿Se fomenta el uso de normas de higiene? 

 

5) ¿Ha recibido alguna vez un llamado de atención por el incumplimiento de algunos de los 

lineamientos anteriores? 

 

 

6) ¿Existe procedimientos para la recepción de materia prima?  

 

 

 

Preguntas abiertas. 

3) ¿Está usted satisfecho con lo expresado o desea abordar algo más? 

 

4) ¿Para usted el tema fue de importancia o de poco agrado? 
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Entrevista dirigida a los guardas de seguridad. 

Objetivo: aplicar una entrevista con enfoque a la aplicación del manual de BPM. 

Temas a abordar:  

Conocimiento acerca de la aplicación del manual de BPM en la empresa. 

 

Entrevista. 

Estudiantes activos de la carrera de Ingeniería Industrial UNAN Managua, solicitamos su 

colaboración para el llenado de esta entrevista, la cual contribuirá a la elaboración de un 

Manual de Buenas Prácticas para la empresa PASA S.A. 

 

Nombre completo del entrevistado: ________________________________________________ 

Fecha de aplicación: _________________ 

Lugar: ____________________________ 

Duración (hrs/min): __________________ 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE 

NICARAGUA 

UNAN MANAGUA  

RECINTO UNIVERSITARIO RUBÈN DARÌO.  
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Etapa 1. Conocimiento acerca de la aplicación del manual de BPM en la empresa.  

1) ¿Sabe usted que son equipos de protección personal? 

 

2) ¿Se fomenta el uso de equipos de protección personal? 

 

3) ¿Sabe que son normas de higiene? 

 

 

4) ¿Se fomenta el uso de normas de higiene? 

 

5) ¿Ha recibido alguna vez un llamado de atención por el incumplimiento de algunos de los 

lineamientos anteriores? 

 

6) ¿Controla usted el control de acceso de personas? 

 

7) ¿Existe un formato para el control de acceso de personas? 

 

8) ¿Controla usted el acceso de vehículos? 

 

9) ¿Existe un formato para el control de acceso de vehículos? 

 

10) ¿Existe procedimientos para la recepción de materia prima?  

 

 

 

Preguntas abiertas. 

1) ¿Está usted satisfecho con lo expresado o desea abordar algo más? 

 

2) ¿Para usted el tema fue de importancia o de poco agrado? 
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21 Reglamento Técnico Centroamericano. 

 

GTR/sia/mvet/am  
I RONDA UACA GT 14 AL 18 /02/2011.   

  

  

  

  

REGLAMENTO TÉCNICO                  RTCA 65.05.52:11  

CENTROAMERICANO  

  

  

  

  

  

  

  

 
  

  

  

PRODUCTOS  UTILIZADOS  EN  ALIMENTACION  ANIMAL     Y   

ESTABLECIMIENTOS. REQUISITOS DE REGISTRO SANITARIO Y 

CONTROL  

  

  

  

  

  

 
CORRESPONDENCIA: Este Reglamento no tiene correspondencia con ninguna norma 

internacional.    

  

  

  

  

ICS 65.120       RTCA 65.05.52:11  

 
Reglamento Técnico Centroamericano, editado por:  
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Å Ministerio de Economía, MINECO   

Å Consejo Nacional de Ciencia y Tecnología, CONACYT  

Å Ministerio de Fomento, Industria y Comercio, MIFIC  

Å Secretaría de Industria y Comercio, SIC   

Å Ministerio de Economía Industria y Comercio, MEIC  

  

  

  
  

  

  

  

  

  

  

  

  

INFORME  

  

  

Los respectivos Comités Técnicos de Normalización y de Reglamentación Técnica a través de los 

Entes de Reglamentación Técnica de los Países Centroamericanos, son los organismos encargados 

de realizar el estudio o la adopción de los reglamentos técnicos. Están conformados por 

representantes de los sectores Académico, Consumidor, Empresa Privada y Gobierno.   

  

Este documento fue aprobado como Reglamento Técnico Centroamericano, RTCA 65.05.52:11 

Productos utilizados en alimentación animal y establecimientos. Requisitos de registro sanitario y 

control, por el Subgrupo de Insumos Agropecuarios y el Subgrupo de Medidas de Normalización. 

La oficialización de este reglamento técnico, conlleva la ratificación por el Consejo de Ministros 

de Integración Económica Centroamericana (COMIECO).   

  

  

  

  

MIEMBROS PARTICIPANTES   

  

  

  

Por Guatemala   

Ministerio de Agricultura, Ganadería y Alimentación   
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Por El Salvador   

Ministerio de Agricultura y Ganadería  

  

  

Por Nicaragua   

Ministerio Agropecuario y Forestal  

  

  

Por Honduras   

Secretaria de Agricultura y Ganadería    

  

  

Por Costa Rica  

Ministerio de Agricultura y Ganadería  

 

1.  OBJETO  

  

Establecer las disposiciones de registro sanitario y control para:  

  

a. Los productos utilizados en alimentación animal  

b. Los establecimientos que elaboran, comercializan, reempacan o almacenan productos 

utilizados en alimentación animal.  

  

 2.  AMBITO DE AP LICACION  

  

Aplica a los productos utilizados en alimentación animal, así como a los establecimientos que 

elaboran, comercializan, reempacan o almacenan productos utilizados en alimentación animal en 

los países de la región centroamericana.   

  

3.  DEFINIC IONES Y ABREVIATURAS  

  

3.1 Aditivo : todo ingrediente añadido deliberadamente, que normalmente no se consume en forma 

directa como alimento, tenga o no valor nutricional y que influye en las características del alimento 

o de los productos animales. Se incluyen los microorganismos, enzimas, reguladores de acidez, 

oligoelementos, vitaminas y otros productos, en función de la finalidad de su empleo y del método 

de administración.  

  

3.2 Anotación marginal o modificación de registro: es el cambio de un registro original, avalado 

por la Autoridad Competente.  

  

3.3 Alimento para animales (pienso): todo material simple o compuesto, ya sea elaborado, 

semielaborado o sin elaborar, que se emplea directamente en la alimentación de animales.  
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3.4 Alimento para consumo propio: son todos aquellos alimentos para animales formulados por 

el propio productor, para ser consumidos por sus animales.  

   

3.5 Alimento a pedido del cliente: cualquier producto utilizado, en la alimentación animal que se 

elabora de acuerdo a las especificaciones del solicitante.    

  

3.6 Alimento balanceado: mezcla de ingredientes, aditivos o premezclas que se utilice para 

suministrarse directamente a los animales con el propósito de llenar adecuadamente los 

requerimientos nutricionales, según la especie y función a que se destine.    

  

3.7 Alimento medicado: cualquier alimento que contenga medicamentos veterinarios, con el 

objetivo de prevenir o tratar enfermedades, promover el crecimiento o mejorar la eficiencia de la 

conversión alimenticia u otros.  

  

  

3.8 Análisis garantizado: estudio de calidad a través del cual el elaborador debe mostrar las 

cantidades garantizadas de nutrientes específicos en el producto.  

  

3.9 Autoridad competente: es la entidad oficial encargada de la aplicación del presente 

Reglamento, para su efectivo cumplimiento por los sectores involucrados en el tema y actividad 

que éste comprende.  

  

3.10 Certificado de análisis: documento emitido por un laboratorio de control de calidad, que 

certifica los resultados obtenidos del análisis de calidad de un lote específico.   

  

3.11 Certificado de libre venta: documento oficial, emitido por la Autoridad Competente del 

registro sanitario, en el cual se certifica que un producto utilizado en alimentación animal, es 

comercializado libremente en su territorio.   

  

3.12 Comercializador: toda persona física (natural, individual) o jurídica legalmente constituida 

que se dedica a importar, exportar, vender o distribuir productos utilizados en alimentación animal.  

  

3.13 Certificado de registro: documento oficial emitido por la Autoridad Competente del 

Registro sanitario, que da fe que ha cumplido con todos los requisitos de registro sanitario.   

  

3.14 Establecimiento: espacio físico donde se fabriquen, comercialicen, reempaque o almacenen, 

productos utilizados en alimentación animal.  

  

3.15 Estado Parte: los Estados que son parte del Protocolo al Tratado General de Integración 

Económica Centroamericana, Protocolo de Guatemala.  

  

3.16 Estándar analítico: preparaciones que contienen una concentración conocida de un elemento 

específico o substancia, utilizadas como patrones de comparación en los test y ensayos en 

laboratorios de control de calidad.    
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3.17 Empaque, Envase o Embalaje: materiales que se emplean para proteger los productos 

utilizados en alimentación animal para su almacenamiento y transporte.  

  

3.18 Especie destino: especie animal para la cual se formula el producto para ser utilizado en la 

alimentación.  

  

3.19 Etiquetado: información que se adhiera, imprima o grabe en el empaque, envase o embalaje 

de un producto utilizado en alimentación animal.  

  

3.20 Elaborador: persona física (natural, individual) o jurídica legalmente constituida que se 

dedica a la elaboración o formulación de productos utilizados en alimentación animal o que 

intervengan en algunos de sus procesos. En este ámbito quedan incluidos los elaboradores para 

terceros o maquiladores.    

  

3.21 Fórmula cuali-cuantitativa: descripción completa de la composición y contenido de un 

producto utilizado en alimentación animal, emitida por el elaborador.  

3.22 Información falsa: información que se presenta con el objetivo de sustentar un registro, que 

no corresponde a la verdadera y que, con intención, se hace pasar por auténtica.   

  

3.23 Información inexacta: información que se presenta con el objetivo de sustentar un registro 

y que sin intención, no es precisa.  

  

3.24  Importador: persona física (natural, individual) o jurídica que en calidad de propietario, 

representante o distribuidor, importe productos utilizados en alimentación animal.  

  

3.25 Ingrediente: componente o parte de cualquier combinación o mezcla que constituye un 

alimento, tenga o no valor nutritivo, incluidos los aditivos para alimentos. Pueden ser substancias 

de origen vegetal, animal,  acuático  u otras sustancias orgánicas o inorgánicas.  

    

3.26 Materia prima:  sustancia, cualquiera que sea su origen, activa o inactiva, que se emplea para 

la elaboración de productos utilizados en alimentación animal, tanto si permanece inalterada, como 

si sufre modificación.  

  

3.27 Nombre comercial: nombre con que el elaborador identifica, registra y promociona el  

producto utilizado en alimentación animal.  

  

3.28 Premezclas: mezcla de dos o más ingredientes, que se utiliza para ser incorporada en los 

alimentos balanceados o suplementos.   

  

3.29 Rastreabilidad o trazabilidad: habilidad para seguir el movimiento de una materia prima o 

alimento, a través de los pasos específicos de producción, proceso y distribución.   
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3.30 Registrante: persona física (natural, individual) o jurídica, legalmente autorizada por el 

propietario o titular del registro sanitario de un producto utilizado en alimentación animal para 

registrarlo ante la Autoridad Competente.  

  

3.31  Reempacador: persona física  (natural, individual) o jurídica legalmente constituida que 

se dedica a   reenvasar o fraccionar  un producto utilizado en alimentación animal.   

  

3.32 Responsable Técnico o Regente: profesional en ciencias afines a la nutrición animal, que de 

conformidad con lo dispuesto en la legislación nacional de cada Estado Parte, es autorizado para 

que cumpla con las responsabilidades de la dirección técnica, científica y profesional de los 

distintos establecimientos.   

  

3.33 Registro Sanitario: procedimiento mediante el cual un establecimiento o un  producto 

utilizado en la alimentación animal, es inscrito y autorizado por la Autoridad Competente.  

  

3.34  Representante legal: persona física (natural, individual) o jurídica que representa al titular 

o propietario del registro sanitario y que responde ante la autoridad competente.  

  

 3.35  SI: Sistema Internacional de Unidades.  

  

3.36 Suplemento: mezcla de dos o más ingredientes, que se suministra directamente a los animales 

como fuente de uno o más nutrientes y que son complemento diario de los alimentos balanceados 

u otros alimentos.  

  

3.37 Titular o propietario del registro sanitario:  persona física (natural, individual)o jurídica 

que tiene a su favor el registro sanitario de un producto, para su comercialización.  

   

3.38  Vehículo o excipiente: materia que se agrega a una formulación para facilitar su preparación, 

posibilitar su estabilidad, modificar sus propiedades organolépticas o determinar las propiedades 

físico-químicas del producto y su biodisponibilidad;  sin modificar sus propiedades nutricionales.    

  

 4. REGISTRO SANITARIO DE ESTABLECIMIENTOS Y SU RENOVACIÓN  

  

Los establecimientos donde se elaboren,  comercialicen, reempaquen  o almacenen, productos 

utilizados en la  alimentación animal, deben de  estar registrados y autorizados por la Autoridad 

Competente y se clasifican en:  

  

a) Elaboradores.  

b) Reempacadores.  

c) Comercializadores (importadores y exportadores)   

d) Expendios o distribuidoras.  

e) Bodegas de almacenamiento.   

Serán exentas de registro las bodegas de almacenamiento y expendios (distribuidoras) que 

pertenecen a los elaboradores y reempacadores.   
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4.1 Requisitos generales:  

  

a) Contar con la autorización de funcionamiento correspondiente bajo la normativa oficial 

vigente en cada Estado Parte.  

b) Contar con un  representante legal, en el país del registro sanitario.  

c) Contar con un responsable técnico o regente en el país del registro sanitario.  

d) Solicitud Armonizada de Registro Sanitario o Renovación debidamente llena y con los 

documentos de respaldo correspondientes, firmada y sellada por el propietario o  

representante legal y por el regente o responsable técnico.     

e) En el caso de representantes de elaboradores extranjeros, aportar documentación legal 

que respalde la autorización para la representación en el país que se pretende registrar.   

f) Documentos legales que respalden la constitución de la empresa en caso de la persona 

jurídica o documentos de identidad de solicitante en caso de persona física (natural,  

individual)  

 

4.2 Los elaboradores. Además  de los requisitos generales deberán:  

  

a) Presentar el plan operativo para el cumplimiento del Código vigente de Buenas Prácticas 

de Manufactura.   

b) Contar con los servicios de un laboratorio  de control de calidad.  

c) Declarar sus bodegas y expendios (distribuidoras).  

  

  

4.3 Los reempacadores.  Además de los requisitos generales deberán:  

  

a) Presentar en lo que aplique, el  plan operativo para el cumplimiento del Reglamento 

centroamericano vigente de   Buenas Prácticas de Manufactura.   

b) El producto  reempacado (fraccionado  o reenvasado) no debe sufrir alteración 

alguna        en su  composición original.  

c) No debe ser comercializado con un fin distinto para el que originalmente fue 

elaborado.   

d)  Contar con autorización por escrito,  del elaborador para reempacar.  

e)    Llevar registros adecuados  para asegurar la trazabilidad  desde el inicio del proceso de 

reempaque. 

f)  Declarar sus bodegas y expendios (distribuidoras).  

  

4.4 Vigencia.  El registro sanitario del establecimiento tendrá una vigencia de 5 años y para su 

renovación se debe cumplir con los requisitos de registro sanitario establecidos en el numeral 4, 

según corresponda. Toda solicitud de renovación debe realizarse tres meses antes de su 

vencimiento.  

  

4.5 Cancelación del registro sanitario. El registro sanitario del establecimiento podrá ser 

cancelado por incumplimiento a la legislación vigente  de cada Estado parte.   
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 5.  REGISTRO SANITARIO,  RENOVACION Y OTROS CONTROLES PARA 

PRODUCTOS UTILIZADOS EN ALIMENTACION ANIMAL  

  

Todos los productos utilizados en alimentación animal que se fabriquen, importen, exporten, 

reempaquen o comercialicen, deben estar registrados y autorizados por la Autoridad Competente.   

  

5.1 Requisitos de registro   

  

Para registrar o renovar  Productos Utilizados en Alimentación Animal, los interesados deben 

cumplir con lo siguiente:  

  

a) Solicitud Armonizada de Registro Sanitario (Anexo Normativo A)  debidamente llena, 

firmada y sellada por el propietario o  representante legal y por el regente o responsable 

técnico.        

  

b) Carta  poder del elaborador  o  titular otorgado a favor del registrante  autorizándolo a 

realizar estas actividades ante las Autoridades Competentes.  

  

c) Certificado de libre venta (Anexo Normativo B)  original,  emitido por la Autoridad 

Competente del país de origen. Si el producto utilizado en alimentación animal no se 

comercializa en el país de origen  y se elabora exclusivamente para la exportación,  la 

Autoridad Competente  debe emitir una constancia  indicando las causas o razones de tal 

condición, siempre y cuando no sean razones que afecten la salud pública, animal y 

ambiente.  

  

d) Análisis garantizado, en original firmado y sellado por el técnico responsable del 

elaborador o del laboratorio de análisis autorizado, expresada según el SI.   

  

e) Listado de ingredientes, que comprende las materias primas utilizadas, de mayor a menor  

proporción que se encuentren en la formulación con nombres genéricos o comunes, 

incluyendo aditivos, medicamentos y vehículos, en original firmado y sellado por el 

responsable técnico del elaborador.  

  

f) Fórmula  cuali-cuantitativa completa,  emitida por el técnico responsable del  elaborador, 

que incluya el nombre del producto.   

  

g) Método de análisis físico, químico y biológico, según corresponda, reconocida 

internacionalmente o validada por el  elaborador para el control de la calidad.   

  

h) Metodología de análisis físico, químico y biológico, según corresponda, cuando se trate 

de métodos validados por el fabricante.  
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i) Proceso de elaboración del producto, incluyendo flujograma, en original firmado y 

sellado por el responsable técnico del establecimiento elaborador.  

  

j) Certificado de análisis de un lote comercial del producto a registrar, expedido por el 

elaborador o por el laboratorio autorizado, en original, firmado y sellado por el técnico 

responsable del mismo.  

  

k) Proyecto de etiqueta  para ser aprobado por la Autoridad Competente.   

  

l) Declaración  de vida útil por el fabricante, en la cual se especifique que el producto se 

mantiene estable por un determinado período de tiempo (expresado en días, semanas, 

meses o años) y bajo cuáles condiciones de almacenamiento (temperatura, humedad, luz, 

otras)   

  

m) Estándar Analítico para alimentos medicados, según lo requiera la Autoridad 

Competente.  

  

n) Cuando el producto utilizado en alimentación animal sea fabricado por una empresa    

distinta al titular del registro, debe presentar documento legal o contrato entre las partes 

(contrato de maquila).    

  

ñ) Una muestra del producto a registrar en el empaque original, con el que se pretende 

comercializar, cuando lo requiera la Autoridad Competente.  

  

o) El comprobante de pago por el servicio de registro sanitario, cuando corresponda.  

  

5.2  Renovación del registro sanitario:  

  

5.2.1 Se podrá renovar el registro sanitario siempre que no haya sido cancelado o prohibido 

su uso en cualquiera de los Estados Parte.  La solicitud de renovación deberá ser 

presentada ante la Autoridad Competente tres meses antes de la fecha de vencimiento 

del registro sanitario. Una vez vencido el registro sanitario, si es de interés del 

registrante, mantener su comercialización, deberá proceder a tramitar un registro 

sanitario nuevo.  

  

5.2.2 Para la renovación del registro, se debe presentar:  

  

a) Formulario de Solicitud de Renovación  Armonizada (Anexo Normativo A2) 

debidamente lleno y con los documentos de respaldo correspondiente, firmada y sellada 

por el propietario o  representante legal y por el regente o responsable técnico.    

  

b) Declaración jurada del elaborador o representante técnico ante notario, indicando que las 

condiciones con que fue otorgado el registro original no han sufrido ninguna 

modificación legal, técnica ni científica, en caso contrario presentar todos los 
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documentos  y pruebas que respalden los mismos, en original, con sus trámites legales y 

consulares correspondientes. Si es emitida en un idioma diferente al español deberá 

presentar la  traducción oficial correspondiente.  

  

c) Certificado de Libre Venta (Anexo Normativo A)  Si el producto utilizado en 

alimentación animal no se comercializa en el país de origen, la Autoridad Competente 

deberá emitir una constancia  indicando las causas de tal condición, siempre y cuando no 

sean razones que afecten la salud pública, animal y ambiente.  

  

d) Proyecto de etiqueta para ser aprobado por la Autoridad Competente.   

  

e) El comprobante de pago por el servicio de registro sanitario, de acuerdo a la legislación 

de cada Estado Parte.  

  

  

6. ASPECTOS GENERALES DEL REGISTRO.  

  

6.1 Legalización de documentos oficiales. Todos los documentos emitidos por las 

Autoridades  Competentes del país de origen del producto,  así como poderes especiales 

que sustentan el registro o renovación del registro de productos utilizados en 

alimentación animal, deben cumplir con sus trámites legales y consulares. Cuando estén 

redactados en otro idioma diferente al oficial, deberán acompañarse de su 

correspondiente traducción oficial  al español. Toda la demás información presentada 

para sustentar el registro en idioma diferente al oficial, deberá de acompañarse de una 

traducción libre al español.  

  

6.2 Validez de los certificados de libre venta y de análisis: La validez de estos 

documentos, será de un período no mayor  a un  año a la fecha de su emisión. En el caso 

de que este documento no declare el origen, el interesado podrá presentar adicionalmente 

el certificado de origen emitido por la Autoridad Competente.   

  

6.3 Los Estados Parte no registrarán productos que se encuentren en fase experimental 

en su país de origen.  

  

6.4 La Autoridad Competente podrá solicitar con la debida justificación 

técnicacientífica  información adicional para el registro, si se requiere de controles extras 

el costo de los mismos será cubierto por el registrante.  

  

6.5 Los Estados Parte podrán solicitar  certificaciones oficiales  del país de origen, con 

la debida justificación técnica-científica.  

  

6.6 Los Estados Partes registraran alimentos elaborados  exclusivamente para la 

exportación, siempre y cuando el establecimiento elaborador cuente con registro y 
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control de la Autoridad Competente del país de origen; además los productos deberán 

contar con los controles sanitarios oficiales respectivos.  

  

6.7 Los establecimientos a los cuales se refiere el presente Reglamento, deben llevar 

registros adecuados  para facilitar la  rastreabilidad o trazabilidad de las materias primas 

y alimentos para animales, según proceda, que permitan el retiro del producto del 

mercado de manera oportuna y efectiva, en caso de presentarse algún riesgo para la salud 

animal o humana. La rastreabilidad o trazabilidad debe ser posible hacia adelante y hacia 

atrás en la cadena del proceso productivo.   

  

6.8 Cada estado parte regulara la categoría de  alimentos para consumo propio 

(autoconsumo) de acuerdo  a su  legislación  nacional, estos no pueden ser 

comercializados ni distribuidos.  

  

6.9 El alimento a pedido del cliente está sujeto a registro y no puede contener aditivos  

o medicamentos no aprobados por la Autoridad Competente.    

  

6.10 Los alimentos medicados son sujetos de registro. Los ingredientes activos, las dosis, 

especies de destino e indicaciones de uso de medicamentos o aditivos utilizados en la 

elaboración de alimentos para animales deberán obedecer a lo aprobado por la Autoridad 

Competente.   

  

6.11 Se prohíbe utilizar proteínas de origen rumiante en alimentos destinados a 

rumiantes.   

  

6.12 La Autoridad Competente,   al comprobar la falsedad de la información de los datos 

consignados o la alteración de los documentos presentados, denegará o cancelará el 

registro sanitario según sea el caso.  

  

  

  

 7. EXENCIÓN DE REGISTRO SANITARIO   

  

Serán exentos del registro los productos en las siguientes situaciones:  

  

a) Con fines de investigación en el país.  

b) Las muestras de productos con fines de registro, cuando corresponda.  

c) Muestras de productos para alimentación animal con fines de análisis de laboratorio.   

d) En casos de eventualidad o emergencia sanitaria, se procederá según lo establecido por 

cada Estado Parte.  

e) Los Productos utilizados en alimentación    que acompañan  a los animales que van con 

destino a ferias, competencias, circos, exposiciones, evento.   
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Previa valoración de las correspondientes solicitudes, la Autoridad Competente podrá autorizar la 

importación solicitada, siempre y cuando no constituya riesgo inadmisible a la salud pública, 

animal o ambiente.  Dicha autoridad determinará la cantidad a importar y los requisitos a cumplir.  

  

 8. NÚMERO Y CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO  

  

En el caso de que la Autoridad Competente apruebe el registro sanitario, inscribirá el producto 

según corresponda, asignándole un número con el cual se identificará el producto, de acuerdo a la 

codificación armonizada.   

Una vez inscrito, la Autoridad Competente extenderá el Certificado de Registro sanitario Oficial 

correspondiente.  

  

9. PLAZO DEL REGISTRO SANITARIO  

  

El registro sanitario concedido tendrá una validez de 5 años a partir de su inscripción, pudiendo 

ser renovado por períodos iguales a solicitud del interesado. Sin embargo, cuando se infrinja lo 

estipulado en este Reglamento o se demuestre que las condiciones originales de registro sanitario 

han  sido modificadas, se procederá  a exigir las correcciones necesarias o la anulación del registro 

sanitario.  

  

10. PROHIBICIÓN A LA IMPORTACION  

  

El Estado Parte no autorizará solicitudes de importación con fines comerciales de productos que 

no cuenten con el registro sanitario debidamente aprobado y vigente, excepto las contempladas en 

el numeral 7 (Exenciones del Registro sanitario).    

  

 11. CESIÓN   

  

Toda cesión de la titularidad del registro sanitario deberá ser notificada y realizar los trámites 

correspondientes ante la Autoridad Competente.  

  

12. ANOTACION MARGINAL O MODIFICACIÓN DEL REGISTRO SANITARIO  

  

El registro sanitario de un producto podrá ser modificado a petición del registrante o de su 

representante en el país.  Para ello, debe presentar una solicitud por escrito, indicando la razón del 

cambio propuesto, junto con la documentación requerida por la Autoridad Competente.  

Se considerarán los siguientes casos:   

  

a) Cambio de Razón Social del elaborador, conservando el país de origen del producto   

b) Cambio de titular del registro sanitario sin modificar el origen (Cesión de Registro).   

c) Cambio de razón social del representante del registro sanitario.   

d) Cambio o ampliación de indicación de uso.   

e) Cambio o ampliación de especie destino.   

f) Cambio de nombre comercial del producto.   
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g) Cambio o ampliación de presentación.    

h) Cambio de vehículos.   

i) Cambio en las precauciones,  advertencias o contraindicaciones.   

j) Cambio de etiqueta, sin variar su información.  

k) Cambio del material de empaque.   

  

Las anotaciones marginales o modificaciones deben ser resueltas (aprobadas o denegadas) y 

notificadas al interesado por escrito por parte de la Autoridad Competente. No implican un nuevo 

registro sanitario, siempre que se encuentren vigentes. En caso de no ser aprobadas, se deben 

indicar las razones de la denegación.   

  

No son consideradas anotaciones marginales o modificaciones y por lo tanto se requerirá de un 

registro sanitario para cada una de las siguientes variaciones:  

i. Productos con diferentes nombres comerciales para un producto bajo un mismo 

registro sanitario.  

ii. País de origen.   

iii.  Cambio en el listado de ingredientes incluyendo ingredientes activos, en  productos 

medicados. iv. Cambio en el análisis garantizado   

 v.  Cambio de elaborador.   

  

13. CANCELACIÓN DEL REGISTRO SANITARIO   

  

El registro sanitario de cualquier producto podrá ser cancelado por la Autoridad Competente,  

previo a su vencimiento, cuando:  

  

a) Lo solicite por escrito el propietario del registro sanitario.  

b) El uso y manipulación del producto represente riesgo inadmisible comprobado  para la 

salud pública, animal o el ambiente.  

c) Se detecte alguna irregularidad, fraude o falsedad en la composición del producto o en 

la información aportada para el registro sanitario.  

  

 

14. REQUISITOS DE ETIQUETADO    

  

El proyecto de etiqueta, serán presentados en idioma español u otro, a petición del interesado.  

  

  

14.1   Obligatoriedad de la etiqueta  

  

Todo producto utilizado en alimentación animal que se fabrique, manipule, almacene, reempaque, 

distribuye o se utilice  en el territorio de la Región Centroamericana,  debe  contener la respectiva 

etiqueta que cumpla con lo estipulado en el presente reglamento.  
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Debe tener un tamaño de letra legible a simple vista y llevar claramente impresa la siguiente 

información en nomenclatura internacionalmente aceptada, expresando las unidades de acuerdo al 

Sistema Internacional de Unidades (SI).  

  

  

14.2  Contenido general de la etiqueta o empaque  

i. Número de registro sanitario.  

ii. Nombre del producto. iii.  Forma física del producto (harina, 

peletizado, extrusado, polvo y otros).  

iv. Tipo de producto, especie 

y categoría animal de destino   

v. Peso neto del producto. vi. 

 Análisis Garantizado.  

vii.  Listado de ingredientes incluyendo los vehículos. viii. Indicaciones de uso  ix. Precauciones, 

advertencias, restricciones o limitaciones de uso, las cuales deben indicarse en negrilla.   

x. Condiciones de almacenamiento. xi. Nombre, dirección, teléfono  y país del elaborador. En caso 

de fabricaci·n a terceros (maquila) debe estar especificado: elaborado porééparaé..; en caso 

de reempaque debe estar especificado: elaborado poréé..é reempacado poréé..  

xii. Nombre, dirección y teléfono del importador.   

xiii.  Número de lote, fecha de fabricación y fecha de expiración, (día/mes/año).  

  

Cuando el etiquetado proveniente del país de origen no está  en idioma español o no contenga la 

información requerida en el presente reglamento, el producto podrá ser comercializado con 

etiqueta complementaria (pegatina o adhesivo) la cual debe ser aprobada por la Autoridad 

Competente y adherirse sin ocultar de la etiqueta original el número de lote, fecha de vencimiento 

y el elaborador.  

  

14.3  Forma de expresar la información del contenido de la etiqueta:  

  
a) Sobre el nombre del producto, la especie animal y la función del mismo:   

  

i. El nombre comercial debe ser apropiado según el producto y se prohíbe el nombre de 

un alimento o materia prima que induzca a error o engaño en cuanto a su naturaleza, 

calidad, propiedades, origen y uso.   

ii. Las características del alimento deben ser conformes con el uso declarado, la especie,  

categoría y etapa de vida  del animal a que se destine.   

iii. El nombre de un alimento para animales no se debe derivar de una o más materias 

primas o una combinación de los nombres de estas, omitiendo otras materias primas 

que componen el alimento para animales.  

iv. Cuando un alimento contenga fuentes de nitrógeno no proteico, no se podrá utilizar el 

t®rmino "prote²na" o ñproteinizadoò en el nombre comercial de dicho alimento.  

v. El t®rmino "vitaminaò, ñvitaminadoò o cualquier otro que la sugiera se puede usar en 

el nombre comercial de un producto cuando este haya sido formulado como premezcla 

o suplemento vitamínico.  
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vi. El t®rmino  ñmineralò o "mineralizado" se podr§ utilizar en el nombre de un producto, 

siempre y cuando se trate de sales minerales que contienen minerales trazas.   

vii. El término "deshidratado"   debe anteponerse al nombre del  producto,  que haya 

sufrido proceso de desecación artificial. viii.  El término "yodado" deberá referirse a 

un ingrediente que contiene no menos de  

0.007% de yodo, uniformemente distribuido.  

  

b) Sobre el análisis garantizado:  

i.  Porcentaje máximo de humedad. ii. 

 Porcentaje mínimo de proteína cruda  

iii.  Porcentaje máximo de proteína cruda equivalente a nitrógeno no proteico, cuando se 

agrega al alimento.  

iv. Porcentaje mínimo de extracto etéreo o grasa cruda.  

v. Porcentaje máximo de fibra cruda.  vi. Contenido mínimo de energía calculada.   

vii.   Porcentaje mínimo y máximo de calcio (Ca). viii.  Porcentaje mínimo de fósforo 

(P). ix.  Porcentaje mínimo y máximo de sal (NaCl), cuando esté presente en la 

formula.  

x. Nombre y concentración  mínima de vitaminas: A, D3 y E en UI por kg de producto 

y las demás vitaminas en miligramos por kg de producto.  

xi. Nombre y concentración mínima de minerales: microminerales (trazas) en mg por 

kg de producto; macrominerales en %.  

xii. La garantía para vitaminas o minerales no se requiere cuando el alimento para 

animales no representa en ninguna forma suplemento o premezcla de  vitaminas y/o  

minerales.  

xiii.  Garantía para proteína cruda, proteína cruda equivalente, energía, extracto etéreo, y 

fibra no se requiere cuando el alimento para animales no contiene estos nutrientes o 

se encuentran en concentraciones muy bajas. xiv.  Los valores de energía deben 

expresarse en kilocalorías por kilogramo de alimento (Kcal/kg) según los criterios 

establecidos:  

 Para los rumiantes, porcinos, equinos, cualquier animal doméstico o de laboratorio, los valores se 

expresaran en términos de energía digestible. Para vacas lecheras también se admite la declaración 

de energía neta, expresada en mega calorías por kilogramo (Mcal/kg)  

 Para todo tipo de aves, los valores se declararán en términos de energía metabolizable.  

Para mascotas y especies acuícolas se acepta la declaración de la energía también en términos de 

energía metabolizable.   

 El valor de energía del alimento para animales se estimará mediante cálculo, utilizando para ello 

tablas de composición basadas en criterios internacionales o ecuaciones de regresión.  

 Para calcular el contenido de energía de las materias primas de un alimento  y cuyos valores de 

energía digestible  no aparecen en las tablas de composición de alimentos, se utilizará el valor 

correspondiente para porcinos.  

xv. Los valores para todos los elementos minerales expresados en el análisis 

garantizado, deben ser los del elemento puro; nunca pueden expresarse en función 

de compuestos con excepción de la sal que se expresa como cloruro de sodio 

(NaCl).  
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xvi. Cuando se exprese el contenido de calcio y sal, en la etiqueta, debe hacerse de la 

siguiente forma: cuando el mínimo es 5 % o menos, el máximo no debe de exceder 

al mínimo por más de una unidad porcentual. Cuando el mínimo es mayor al 5 %, 

el máximo no puede ser mayor que el 20 % del mínimo.  

xvii. Los valores de vitaminas expresados en el análisis garantizado, deben indicarse en 

términos de la vitamina pura, nunca puede consignarse en función de compuestos, 

con excepción de: hidrocloruro de piridoxina, cloruro de colina, hidrocloruro de 

tiamina, ácido d-pantoténico o pantotenato de calcio y bisulfito sódico de 

menadiona.  

xviii.  Todos los medicamentos que se usan en un alimento para animales, deben ser 

expresados en miligramos por kilogramo de alimento, gramos por tonelada de 

alimento o en porcentaje y en términos del ingrediente activo.  

xix. La forma de expresión de cualquier otro nutriente o aditivo será regulada por la 

Autoridad Competente.  

  

c) Sobre el listado de ingredientes:  

  

La lista  de ingredientes, debe de enumerarse, de mayor a menor  proporción  a como se 

encuentren en la formulación con nombres genéricos o comunes, incluyendo aditivos, 

medicamentos y vehículos.  

En el listado de ingredientes, las materias primas declaradas,  no deben usarse nombres 

comerciales o marcas. Se aceptan únicamente nombres genéricos  o comunes de acuerdo a la 

nomenclatura internacional.  

  

i. El nombre de cada ingrediente debe escribirse en letras del mismo tamaño y 

tipo.  

ii. No deben aparecer referencias a la calidad de un ingrediente en la declaración 

de la fórmula.  

iii.  Las materias primas no requieren declaración de ingredientes.  

  

  

14.4  Contenido de etiqueta para casos especiales:  

  

   Además del cumplimiento del contenido general, se debe cumplir con lo siguiente:   

  

a) Para alimentos que contengan proteína de origen rumiante:  

  

Cuando los alimentos destinados a animales  monogástricos contengan proteínas  de origen rumiante, en la 
etiqueta se debe indicar en negrilla la leyenda ñPROHIBIDO  UTILIZAR EN LA ALIMENTACION 

DE RUMIANTESò.  Sin embargo, previa evaluaci·n del riesgo por la autoridad competente podr§n 

aprobarse ciertos alimentos para felinos derivados de rumiantes.   

  

b) Para alimentos que contengan  medicamentos:  

  



 

 

104       

Diagnostico referido a Buenas Prácticas de 

Manufactura 

UNAN Managua 

Luis Noel Ruiz Sánchez   -   Bayrón José Jirón    

i. La palabra "MEDICADO"  debe aparecer en negrilla 

inmediatamente debajo del nombre del producto. Esta indicación 

debe ser  legible y el tamaño de la letra no menor de la mitad del tipo 

utilizado en el nombre del producto.  

ii. Nombre del ingrediente activo del medicamento. iii.   

Cantidad del ingrediente activo presente en la fórmula. iv.   

Propósito de uso específico del medicamento incluido en la fórmula.  

v. El o los medicamentos utilizados en la formulación deben ser declarados en 

el listado de ingredientes.  

vi. Si es necesaria una orientación más detallada, puede utilizarse la cara 

posterior de la etiqueta, indicándose "Ver parte posterior de la etiqueta".  

vii. El ingrediente activo, la cantidad, las indicaciones de uso, precauciones, 

incluyendo periodo de retiro, advertencias y limitaciones de uso serán 

aprobadas según las normas nacionales y de referencias adoptadas por la 

Autoridad Competente.  

c) Alimentos que contengan fuentes de nitrógeno no proteico:   

  

i. Indicaciones claras que garanticen el uso y manejo adecuado del producto.  

ii. El análisis garantizado en  alimentos para animales que contengan nitrógeno no 

proteico   deben contener la siguiente información:  

- Proteína cruda mínima, expresada en  %   

- Proteína cruda equivalente a nitrógeno no proteico agregado máximo, expresada en 

%.  

- Para el cálculo de proteína cruda o equivalente a partir de nitrógeno, se utilizará el 

factor de 6.25.  

  

De las materias primas, fuentes de nitrógeno no proteico, tales como urea, fosfato de amonio, 

nitrato de amonio o cualquier producto amoniacado, deberán expresarse en la garantía de la 

siguiente forma:  

- Nitrógeno mínimo %  

- Proteína cruda equivalente a nitrógeno no proteico, mínimo... %  

- Cuando los alimentos para animales contengan  cualquier fuente de nitrógeno no               

proteico en su formulación,  en la etiqueta se debe indicar en negrilla la leyenda:    

   

            "PRECAUCIÓN: ÚSESE COMO SE INDICA, SUMINÍSTRESE              

EXCLUSIVAMENTE A RUMIANTES" .  

  

  

15. CONTROL DE LA PUBLICIDAD DE PRODUCTOS UTILIZADOS EN 

ALIMENTACION ANIMAL.  
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15.1  De la publicidad  

  

La publicidad de productos utilizados en alimentación animal no debe contener ambigüedades, 

omisiones o exageraciones que induzcan a error al usuario, en particular, en lo que respecta  a la 

seguridad sobre el uso, manejo, naturaleza y composición del producto. No podrá contener 

información diferente de la que ampara el registro del producto.  

Se prohíbe la publicidad o propaganda de aquellos productos que no se encuentren registrados.  

  

  

 15.2   Prohibición en el uso de imágenes  

  

Se prohíbe el uso de imágenes que lesionen la dignidad humana.  

  

  

16. CONFIDENCIALIDAD Y SEGURIDAD DE LA INFORMACIÓN  

  

El personal de las entidades responsables del registro sanitario, debe cumplir con lo señalado por 

los instrumentos jurídicos de cada Estado Parte respecto a la confidencialidad y seguridad en el 

manejo de la información objeto de trámite, debiendo guardar secreto administrativo sobre la 

documentación que así lo requiera en el desempeño de sus funciones.  

  

La información  técnica aportada para el registro sanitario, considerada confidencial, podrá ser 

usada por la Autoridad Competente con fines de preservación de la salud pública, animal y el 

ambiente, según lo que señalen las leyes y normas locales respectivas.  

  

  

17. MÉTODOS ANALÍTICOS, METODOLOGÍAS Y  ESPECIFICACIONES DE         

CALIDAD  

  

Como referencia las Autoridades Competentes aplicarán los métodos analíticos y metodologías, 

especificaciones de inocuidad, control y calidad en productos utilizados en alimentación animal 

contemplados en:  

  

  

a) Asociación Oficial de Químicos Analíticos (AOAC).  

b) Otros  reconocidos internacionalmente.  

c) Propias, validadas por el elaborador.  

  

18. VIGILANCIA Y VERIFICACION    

  

Corresponde la vigilancia y verificación del presente Reglamento a las Autoridades Competentes 

de los países centroamericanos.  

Los Estados parte intercambiarán información relativa a prohibiciones, restricciones y 

aprobaciones sobre productos utilizados en  alimentación animal.  
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Los países miembros, establecerán las medidas y actividades de control y fiscalización sobre los 

establecimientos, productos, la fabricación,  importación, almacenamiento, exportación, 

reempaque, distribución, manejo y uso de productos utilizados en alimentación animal.  

  

  

19. BIBLIOGRAFÍA  

  

a) Asociación Americana de Control Oficial de Alimentos Para Animales 

(AAFCO)  

b) Codex Alimentarius   

c) Feed Additive Compendium del FDA  

d) Legislación Vigente de cada Estado Parte en materia de productos utilizados 

en alimentación animal.  

e) Organización Mundial de Sanidad Animal (O.I.E.)  

f) Organización de las Naciones Unidas para la Agricultura  y Alimentación 

(FAO), Directrices en materia de productos utilizados en alimentación animal.  

  

  

20. REFERENCIAS    

  

Como referencia las Autoridades Competentes podrán aplicar las especificaciones de inocuidad, 

control y calidad en productos utilizados en alimentación animal contemplados en:  

  

a) Asociación Americana de Control Oficial de Alimentos Para Animales 

(AAFCO)  

b) Asociación Oficial de Químicos Analíticos (AOAC).  

c) Food Safety and Inspection Service (FSIS) Del USDA.  

d) Organización de las Naciones Unidas para la Agricultura y Alimentación 

(FAO), Directrices en materia de productos utilizados en alimentación animal.  

e) Codex Alimentarius   

f) Código  Federal de Regulaciones  (CFR) de los Estados Unidos de América.  

g) Organización Mundial de Sanidad Animal (O.I.E.)  

h) Feed Additive Compendium del FDA  

i) Directivas de la Comunidad Económica Europea.  

j) Listado nacional de medicamentos veterinarios aprobados para uso en 

alimentos.  
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ANEXO A  

(NORMATIVO)  

  

  

A.1 FORMULARIO DE SOLICITUD DE REGISTRO DE PRODUCTOS UTILIZADOS 

EN LA ALIMENTACION ANIMAL.   

  

  

  

1. Nombre del Producto: Nombre comercial del producto a registrar.  

  

  

1.1 Número de Registro Asignado (uso oficial exclusivo) ____________________  

  

2. DATOS DEL ESTABLECIMIENTO SOLICITANTE   

  

2.1-Nombre o razón social:   

  

2.2-Domicilio:  

  

2.3- Forma de comunicación: Teléfono, fax o e-mail.  

  

2.4-Número de Licencia emitido por la Autoridad Competente:   

  

2.5-Nombres y apellidos del Responsable Técnico:   

  

2.6- Profesión:  

  

2.7-Identificación profesional:   

  

2.8- Representante Legal:    

  

2.9- Identificación:   

  

3. - DATOS DEL ESTABLECIMIENTO  ELABORADOR  

  

3.1-Nombre o razón social:   

  

3.2-Domicilio:  

  

3.3-Número de Registro oficial:   
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3.4- Nombres y apellidos del Responsable Técnico:   

  

3.5- Profesión:  

  

3.6-Identificación profesional:  

  

3.7- País de origen del producto Estado, Ciudad:  

  

4. - DATOS DEL ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR  

  

4.1-Nombre o razón social:   

  

4.2-Domicilio:   

  

4.3-Número de Registro oficial:   

  

4.4-Nombres y apellidos del Responsable Técnico:   

  

4.5-Profesión:   

  

4.6-Identificación profesional:   

  

4.7-País de origen del producto Estado, Ciudad:  

  

  

5. -DATOS DEL ESTABLECIMIENTO REEMPACADOR (cuando aplique)  

  

5.1 -Nombre o razón social:   

  

5.2 -Domicilio   

  

5.3 -Número de Licencia Oficial:   

  

5.4 ïNombres y apellidos del Responsable Técnico:   

  

5.5 -Profesión:   

  

5.6 ïIdentificación profesional:   

  

5.7-País de origen del producto, Estado, Ciudad:  

  

  

6.- OBSERVACIONES:  
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7. -DATOS DEL PRODUCTO:  

  

7. 1-CARACTERÍSTICAS FÍSICAS DEL PRODUCTO (harina, pellets, gránulos, 

líquido, otros)  

  

7.2- PRESENTACIONES:  

  

7.3- MATERIAL DE EMPAQUE:  

  

7.4- INDICACIONES DE USO  (Especies, edades, etapas de desarrollo y finalidad  del uso)  

  

7.5- VIDA ÚTIL DEL PRODUCTO:  

  

 Se adjuntan a esta solicitud los requisitos de registro establecidos en este reglamento.   

  

Toda la información que se adjunta a esta solicitud, es parte integral de la misma.  

  

Declaramos que la información presentada es verdadera y toda alteración o información falsa, 

invalida esta solicitud, sin menoscabo de la responsabilidad penal que ello implica.  

  

  

  

  

  

---------------------------------------                     ---------------------------------------          Firma  

y  sello                                                Firma  y  sello    

    Responsable Técnico                              Propietario o Representante Legal                                          

                                                                                      

  

  

  

  

 Lugar y Fecha          
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A2- FORMULARIO DE SOLICITUD DE RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO 

PARA PRODUCTOS UTILIZADOS EN ALIMENTACION ANIMAL  

  

  

Nombre de la Empresa solicitante: __________________________________________  

Número de registro sanitario de empresa: _____________________________________   

Nombre del Propietario o Representante legal: _________________________________  

Renovación (No de Registro sanitario): ______________________________________   

Dirección: _____________________________________________________________  

Teléfono y fax: ______________________ Correo electrónico: __________________  

Nombre Comercial del Producto: __________________________________________   

 Fabricante: ____________________________________________________________  

País de Origen: __________________________________________________________  

Ciudad_________________________________________________________________  

Estado____________________________________________________________________ 

Lugar y fecha ___________________________________________________________   

  

 Se adjuntan a esta solicitud, los requisitos de renovación de registros, establecidos en este 

reglamento.  

  

Toda la información que se adjunta a esta solicitud, es parte integral de la misma.  

  

  

Declaramos que la información presentada es verdadera y toda alteración o información falsa, 

invalida esta solicitud, sin menoscabo de la responsabilidad penal que ello implica.  

  

  

  

  

---------------------------------------                     ---------------------------------------          Firma  

y  sello                                                Firma  y  sello    

    Responsable Técnico                              Propietario o Representante Legal                                          

                                                                                      

  

  

  

  

 Lugar y Fecha          
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ANEXO B  

(NORMATIVO)   

Certificado de Libre Venta  

  

  

Debe ser emitido por la Autoridad Competente  del país de origen, constar en original, con el 

trámite consular correspondiente y contener la siguiente información:   

  

Se certifica por el presente, a solicitud del Gobierno de (nombre del país), que los productos 

utilizados en alimentación animal abajo detallados, de acuerdo con (legislación del país de origen), 

se fabrica(n) y comercializa(n) en (País) por (nombre de la empresa), establecida (dirección 

completa), con registro sanitario Nº (Número del registro sanitario del establecimiento) elaborado 

por-para (en caso de maquila).  

  

Nombre comercial   

Nº Registro sanitario   

Presentación Física  

Análisis garantizado  

Listado de ingredientes    

Especies de destino (especificar)   

Fecha de vencimiento del registro sanitario  

Vigencia del documento  (País, Ciudad/ Fecha).   

Firma y sello de la Autoridad Competente 
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22 Sumario. 
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