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Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Pública y Bienestar Socisl

Resolución S.G. N€O5É1 -

POR LA CUAI SE ESTABLECEN REQUISITOS Y CONDICIONES PARA LA
CONCESIóN DEL CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCrICAS DE

MANUFACTURA (CCBPM), DEL CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS
pRÁcrrcAs DE ALHAcEÑAtrrENro (ccBPA); Y PARA su REvocAcróN.

Asunción, 7-9' de febrero de 2023.'

Pá8¡na 1d€ 11

g $?frp

VISTO:

La Nota INAN No 2.704, de fecha 30 de diciembre de ?O27, ingresada bajo

expediente SIMESE No 2.73012023, por med¡o de la cual el Instituto Nacional de
Al¡mentac¡ón y Nutric¡ón (INAN), solic¡ta la aprobación del proyecto de Resolución "Por la
cual se establecen requ¡s¡tos y cond¡ciones para la concesión del Certificado de
Cumplimiento de Buenas Práct¡cas de Manufactura (CCBPM), del Certificado de
Cumplim¡ento de Buenas Prácticas de Almacenamiento (CCBPA), y para su revocación"; y

CONSIDERANDO:

Que la Constitución de la República del Paraguay, en su Art. 68 encom¡enda al Estado
paraguayo la protección y promoción de la salud como derecho fundamental de la persona

y en ¡nterés de la comunidad, y en su Art. 69 enuncia que se promoverá un sistema nacional

de salud que ejecute acciones sanitar¡as ¡ntegradas, con políticas que pos¡b¡liten la

concertación, la coordinación y la complementación de programas y recursos del sector
público y privado.

Que la Ley No 836/80, «Cfo¡go San¡tario», en el Artículo 1o d¡spone: «Este Código

regula las funciones del Estado en lo relativo al cuidado integral de la salud del pueblo y los

derechos y obligaciones de las personas en la materia,4 en el Artículo 2o: «El sector salud

estará integrado por todas las ¡nstituciones, públicas y privadas, que tengan relación con la
salud de la población por su acción d¡recta o indirecta»; en el Artkulo 30: «El Min¡sterio de
Salud Pública y Bienestar Social, que en adelante se denominará el Ministerio, es la más alta
dependencia del Estado competente en materia de salud y aspectos fundamentales del

bienestar social» y en el Artículo 40: «La autoridad de salud será ejerc¡da por el Ministerio
de Salud Pública y Bienestar Soc¡al, con la responsabilidad y atribuciones de cumplir y hacer

cumplir las disposic¡ones prev¡stas en este Código y su reglamentación>>.

Que la c¡tada Ley en Artículo 100 establece: «La instalación y el funcionamiento de
cualquier establecimiento abierto al público. requerirá la previa autorización sanitaria del
M¡nisterio, el que podrá disponer su inspección conforme a las normas legales pert¡nentes»;

en el Artkulo 157 que: 
"Sólo se podrán elaborar, proveer, d¡stribuir y expender alimentos

aptos para el consumo. Queda prohibida la producción venta o donación de aquellos que
están alterados, deteriorados, contam¡nados o adulterados»; en el Artículo 159 que: «El

M¡nisterio realizará el control de los al¡mentos en sus aspectos higiénico-sanitarios, debiendo
coordinar sus acciones con otros organ¡smos del Gobiemo y las municipal¡dades»; en el
Artículo 161 que: «Las preparaciones culinarias de los establecimientos que produzcan,
distribuyan o vendan alimentos preparados para consumo, deben ajustarse a las condiciones
h¡gién¡co-sanitarias que establezc¿ el reglamento pertinente»; y en el Arthulo 162 que:
«Para la hab¡litación de un establecimiento de al¡mentos para consumo del público será
requisito prev¡o, indispensable, contar con la correspondiente autorización del Ministerio,
debiendo acred¡tarse para el efecto que reúna cond¡ciones san¡tariamente adecuadas. El
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Poder Ejecutivo
Ministerio de Sslud Público ¡ Bienesnr Social

Resolución S.C. N'@19 -

POR Iá CUAL SE ESTABLECEN REQUISTTOS Y CONDICIONES PARA LA
CONCESIóN DEL CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUEilAS PRÁCTICAS DE
MANUFACTURA (CC8P]II), DEL CERTIFICADO DE CUMPTITIIIENTO DE BUENAS
PRÁc[cAs DE ALMACENAMIENTO (CC8PA); Y PARA SU REVOCACIóN,

Asunción, &L de f"bre. de 2023.-

M¡nisterio determinará los controles necesarios y los casos en que se requiere la dirección
técnica de un profesional químico responsable».

Que el Decreto No 16.611, del 07 de marzo de 2002, en elArthulo 1o dice: .,Facúltase

a los M¡nister¡os de Salud Pública y Blenestar Social y de Agricultura y Ganadería a otorgar
la habilitación y el reg¡stro a establec¡mientos de al¡mentos, beb¡das y aditivos destinados al

consumo humanor>.

Que el Decreto No 7634, del 28 de agosto de 2017, establece en el Artículo 2o:
«Dispónese que los establecimientos de prductos aliment¡cios y los servicios de
alimentac¡ón deben contar obligator¡amente para su funcionamiento con un D¡rector
Técnico, responsable de la implementac¡ón y control de los s¡stemas de calidad e inocuidad
de los al¡mentos que sean producidos, fraccionados, importados o comercializados por los
m¡smos>>.

Que el Decreto No 17.056, del 29 de abril de 1997, se dispone la vigencia en la
República del Paraguay de las Resoluciones adoptadas por el Grupo Mercado Común del
MERCOSUR, entre las cuales se encuentra la Resolución MERCOSUR GMC/RES/80/96,
«Reglamento Técnico del MERCOSUR sobre las Cond¡c¡ones Hig¡énico - Sanitarias y de
Buenas Prácticas de Fabricación para Establec¡m¡entos Elaboradores/Industrial¡zadores de
Al¡mentos>>, cuyo cumpl¡miento es obligator¡o en todo el territorio nacional.

Que la Resolución S.G. No 213, de fecha 16 de mayo de 2019, en el Artículo 10 dicta:
«Establecer condic¡ones y requ¡s¡tos para la hab¡litación y otorgamiento del reg¡stro a
establecimientos de al¡mentos, bebidas y ad¡tivos dest¡nados al consumo humano, conforme
al Anexo I que forma parte íntegra de la presente resolución,>; en el Articulo 20: «Disponer
que el Inst¡tuto Nacional de Al¡mentación y Nutrición (INAN) se halla facultado a otorgar el
Registro de Establecimiento, denom¡nado con las siglas R.E., a personas físicas o jurídicas
legalmente const¡tu¡das en el país; y a la emisión del certificado correspondiente, previa
verificación del cumpl¡m¡ento de las reglamentac¡ones san¡tarias vigentes>>; Anexo I, artírculo
2o: «DISPONER la obligatoriedad del Reg¡stro de Establecimiento (R.E.) para los
establec¡mientos al¡mentarios, prev¡o al in¡cio de sus operaciones»; en el Anexo 1, artículo
50: «DISPONER que tdo establecimiento al¡mentar¡o. para su funcionamiento, deberá
contar con un profesional Director Técnico, conforme con lo establec¡do por el Decreto
reglamentario vigente, siendo el m¡smo solidariamente responsable del cumpl¡miento de las
reglamentaciones técnicas y legales que regulan la materia, y de la inocuidad de los
productos aliment¡c¡os que allí se procesan o manipulan».

Que por la Resolución S.G. No 246, de fecha 07 de mayo de 1996, por la cual se crea
el Inst¡tuto Nacional de Alimentación y Nuh¡c¡ón (INAN), dependiente del M¡nisterio de Salud
Pública y B¡enestar Social, en su ArtÍculo 1o dispone que el INAN será el organismo técnico
responsable de la implementación y desarrollo del Plan Nacional de Alimentación y Nutrición.
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POR LA CUAL SE ESTABLECEN REQUISITOS Y CONDICIONES PARA LA
CONCESIóN DEL CERTIFICADO DE CU]IIPU!,IIEÍ{TO DE BUENAS PRACNCAS DE

MANUFACTURA (CCBPM), DEL CERTIFICADO DE CUMPUMIENTO DE BUENAS
pRÁcncAs oe ll¡rlcrñlulEnTo (ccBpA); y PARA su REvocAcróN.

Asunción, 19- de febrero de 2023.-

Que la mencionada Resolución en su Artículo 3o establece las responsabilidades y

funciones basicas del INAN, entre las cuales se encuentra el literal d) que reza: «Propic¡ar

la actualización de las normas, estructura y organización ¡nst¡tucional, sectorial y nac¡onal

de las inst¡tuc¡ones, ent¡dades y organ¡zac¡ones públicas y privadas relacionadas con la
alimentación y nutric¡ón»; y, el literal q) dice: <<Actual¡zar las normas bromatológicas y sobre

condiciones higiénico - san¡tar¡as relacionadas con la producc¡ón, fabricación, transporte,
almacenamiento, expendio y consumo de alimentos».

Que la Resolución S.G. No 252, de fecha 17 de mayo de 2018, en el artitulo 4o

establece: «Determ¡nar que el INAN en ejercicio de sus funciones, tiene la potestad de
verificar un producto al¡ment¡cio en cualqu¡er etapa de su fabricación y/o comercialización».

Que el Registro de Establec¡m¡ento es la autorización san¡tar¡a otorgada por el INAN
a una empresa, sea esta persona frsica o jurídica, para un establec¡miento alimentar¡o, una
actividad y una categorÍa de al¡mentos, o más, previo cumpl¡m¡ento de las condiciones
higién¡co-sanitar¡as v¡gentes; y que esta autorización san¡taria es requis¡to indlspensable
para el inicio de las operaciones en el ámbito al¡ment¡cios.

Que un establec¡m¡ento alimentar¡o, una vez hab¡l¡tado, debe implementar y
mantener un sistema de gest¡ón auditable que garant¡ce el cumplimiento de las condiciones
generales esenciales en los aspectos higiénico-sanitarios y de las buenas prácticas de
elaboración/industrialización de al¡mentos, establecidas en la Resolución MERCOSUR
GMC/RES/80/96, sus actual¡zac¡ones o modificaciones.

Que una vez inic¡ados los procesos operativos en un establecim¡ento alimentar¡o, el
trabajo diario demuestra, a través de registros de las activ¡dades realizadas, que se ha
implementado un sistema de gestión auditable, por lo que las condic¡ones h¡giénico-
san¡tar¡as bajo las cuales fue registrado se mantienen,

Que una inspecc¡ón con enfoque de auditoria higiénico-sanitaria, realizada luego de
un plazo razonable de implementación del sistema de gestión de las Buenas Prácticas de
Manufactura o de las Buenas Prácticas de Almacenamiento, según corresponda, permite
comprobar que los proced¡mientos. ¡nstruct¡vos y documentos internos han sido
implementados en forma estandarizada en todos sus procesos y que cumplen con la
finalidad de la provisión de al¡mentos inocuos a la población.

Que tanto el Certificado de Cumpl¡m¡ento de Buenas Práct¡cas de Manufactura
(CCBPM) como el Certificado de Cumplimiento de Buenas Práct¡cas de Almacenamiento
(CCBPA), según fuere el caso, constituyen documentos que son em¡tidos al efecto de dejar
constancia que el Inst¡tuto Nacional de Al¡mentación y Nutrición (INAN) ha realizado una
inspección con enfoque de auditoría h¡g¡én¡co-san¡tar¡a al establec¡m¡ento alimentar¡o,
habiendo constatado que el mismo ha implementado y mant¡ene un s¡stema de gestión
aud¡table en la mater¡a.
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Poder Ejeculivo
Ministerio de Salud Pública y Bienestat Social

Resolución S.G. N" @5q

POR I.A CUAL SE ESTABLECEN REQUISITOS Y CONDICIOÍ{ES PARA I.A
CONCESIóN DEL CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCrICAS DE
MANUFACTURA (CCBPM), DEL CERTIFICADO DE CUMPLIMIEÍ{TO DE BUENAS
PRÁCuCAS DE ALMACENAMIENTO (CCBPA); Y PARA SU REVOCACIóil.

Asunción. P9- de febrero de 7023.-

Que los establecimientos alimentarios que hayan obtenido el Certificado de
Cumpl¡miento de Buenas Práct¡cas de Manufactura (CCBPM) o el Certificado de
Cumplimiento de Buenas Práct¡cas de Almacenamiento (CCBPA) deben ser objeto de
vigilancia san¡tar¡a per¡fo¡ca, de tal forma a constatar que las cond¡ciones certificadas se
mantienen; y, de comprobarse lo opuesto, el certificado de cumplim¡ento debe ser revocado,

Que el Decreto N'21376/98, en su Artículo 19 d¡ce: «Compete al Ministro de Salud

Pública y B¡enestar Social, ejercer la administración de la instituc¡ón a su cargo>>; en el

Artículo 20 establece que: <<son funciones específicas del Ministro de Salud Pública y
B¡enestar Social: numeral 6) Ejercer la adm¡nistración general de la Institución como
Ordenador de Gastos y responsable de los recursos humanos, físicos y financieros; y
numeral 7) Dictar resoluc¡ones que regulen la act¡v¡dad de los diversos programas y
serv¡cios, reglamente su organ¡zac¡ón y determine sus func¡ones».

Que la Dirección General de Asesoría Jurídica, a través del Dictamen A.J. No

766123, del 14 de febrero de 2023, ha emitido su parecer favorable a la firma de la presente

Resolución.

POR TANTO, en ejercicio de sus funciones legales;

EL MINISTRO DE SATUD PUBUCA Y BIEilESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Artículo 10. Establecer requ¡s¡tos y condiciones para la concesión del Certificado de
Cumpl¡miento de Buenas Prácticas de Manufactura (CCBPM), del Certificado
de Cumplimiento de Buenas Práct¡cas de Almacenamiento (CCBPA); y para
su revocación, conforme al Anexo que forma parte de la presente Resolución.

Artículo 2". Establecer que el Certificado de Cumplimiento de Buenas Práct¡cas de
Manufactura (CCBPM) y el Cert¡ficado de Cumpl¡m¡ento de Buenas Práct¡cas

de Almacenamiento (CCBPA), respect¡vamente, tendrá una val¡dez de un (1)
año.

Artículo 30, D¡sponer que la vigencia del Certificado de Cumpl¡m¡ento de Buenas Práct¡cas
de Manufactura (CCBPM) y del Certificado de Cumpl¡m¡ento de Buenas
Práct¡cas de Almacenamiento (CCBPA), respect¡vamente, estarán sujetas a la
validez del Registro de Establec¡miento.

Artículo 40, Disponer que los establec¡m¡entos al¡mentar¡os con Certificado de
Cumpl¡m¡ento de Buenas Prácticas de Manufactura (CCBPM) y con Certificado
de Cumpl¡m¡ento de Buenas Práct¡cas de Almacenamiento (CCBPA), v¡gente.
deben informar al Instituto Nacional de Alimentación y Nutr¡ción (INAN)
cualquier modiftcación o cambio que afecte su func¡onam¡ento.

i)
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Poder Ejecutivo
Minisler¡o .le Solutl Pública y Bienesla¡ Social

Resolución S.G. No@

FOR L,A CUAL SE ESTABLECEN REQUISITOS Y CONDICIONES PARA Iá
CONCESIóN DEL CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE
MANUFACTURA (CCBPiI), DEL CERTIFICAOO DE CUÍIIPLIIIIENTO DE BUENAS
PRÁcrIcAS DE AL]IIACENAMIENTO (CCBPA); Y PARA SU REVOCACIóN.

Asunción, &2 de febrero de 2023.-

Artículo 5o. Designar al Inst¡tuto Nacional de Alimentac¡ón y Nutrición (INAN) como
responsable de la aplicación de lo establec¡do en la presente Resolución, y
del control de su cumplim¡ento.

Artículo 6". Facultar al Instituto Nacional de Alimentación y Nutr¡ción (INAN) a:

a. Realizar la inspección con enfoque de auditoría higiénico-sanitaria para

constatar el cumpl¡m¡ento de las Buenas Práct¡cas de Manufactura (BPM) y
de las Euenas Prácticas de Almacenamiento (BPA).

b. Emitir el Certificado de Cumpl¡miento de Buenas Prácticas de Manufactura
(CCBPM) y el Cert¡ficado de Cumplimiento de Buenas Práct¡cas de
Almacenamiento (CCBPA), conforme lo establec¡do en el presente

reglamento.

c. Efectuar inspecciones de control y segu¡m¡ento a aquellos establecimientos
alimentar¡os que hayan obtenido el Cert¡ficado de Cumpl¡miento de Buenas
Prácticas de Manufactura (CCBPM) o el Certificado de Cumplimiento de
Buenas Práct¡cas de Almacenamiento (CCBPA).

c, Revocar el Certif¡cado de Cumplimiento de Buenas Práct¡cas de
Manufactura (CCBPM) y el Certificado de Cumpl¡miento de Buenas Práct¡cas
de Almacenamiento (CCBPA), respectivamente, cuando hayan s¡do
detectadas No Conformidades durante la verificación de seguimiento. La

revocación del certificado debe estar fundada.

d. Publ¡car en su página web el listado de establecim¡entos al¡mentar¡os que
fueron verificados y que obtuv¡eron el Certificado de Cumplim¡ento de Buenas
Práct¡cas de Manufactura (CCBPM) o el Ceftificado de Cumpl¡m¡ento de
Buenas Prácticas de Almacenam¡ento (CCBPA), respect¡vamente. Este listado
debe ser actualizado permanentemente.

li-a..t--t- * L 6t* 9(..¡-,"1 Ba - Bzo"
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e, Establecer la lista de chequeo a ser aplicada para la inspección con enfoque
de auditoría higiénico-sanitar¡a a ser pract¡cada para la constatación del
cumpl¡m¡ento de las Buenas Práct¡cas de Manufactura (BPM) y de las Buenas
Prácticas de Almacenam¡ento (BPA); el procedimiento interno para la emisión
del Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Manufactura
(CCBPM) y del Cert¡ficado de Cumplim¡ento de Buenas Prácticas de
Almacenamiento (CCBPA). respectivamente; y, los formularios necesarios
para dichos trámites, los que deben estar a d¡sposición de los ¡nteresados en
la página web de la institución.

Determinar que el ¡ncumpl¡m¡ento de lo establecido en la presente Resolución
será considerado infracción de orden san¡taria y sancionada de acuerdo con
la Ley No 836/80, "Cod¡go Sanltar¡o».

Artículo 70.

I !B?."rp
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Poder Ejeculivo
Minislerio de Salud Pública y Bienestar Sociol

Resolución S.G. N" @5Q -

POR tA CUAL SE ESTABLECEN REQUISITOS Y CONDICIONES PARA I.A
CONCESIóN DEL CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCICAS DE
MANUFACTURA (CCBPIII), DEL CERTIFICADO DE CUMPLIHTENTO DE BUENAS
PRÁCTICAS DE ALMACENAMIENTO (CCBPA); Y PARA SU REVOOACIóN.

Asunción, &L de febrero de 2023.-

Artícu¡o 8". Establecer que la presente Resolución entrará en v¡genc¡a a los tre¡nta (30)

días contados a part¡r de la fecha de su firma.

Artículo 90, Comun¡car a quienes corresponda y cumpl¡do arch

DR. JU VARGAS
MINISTRO

tr.tEsE No 2r30/m23.
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Podet Ejecutivo
Ministerio de Solud hiblico y Bieneslor Social

Resotución S.G. N"@5q -

POR LA CUAL SE ESTABLECEN REQUISITOS Y CONDICIONES PARA LA
CONCESIóN DEL CERTIFICADO DE CUMPLI}IIENTO OE BUEÍ{AS PRÁCNCAS DE

MANUFACTURA (CCBPM), DEL CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS
PRÁCTICAS DE ALMACENAMIENTO (CCBPA); Y PARA SU REVOCACIóN.

Asunción, 2a de febrero de 2023.-
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ANEXO

Requ¡s¡tos y Condiciones para la Conces¡ón del Certificado de Cumplimiento de
Euenas PÉct¡cas de Manufactura (CCBPft¡l), del Certificado de Cumplim¡ento de

Buenas Prácticas de Almacenam¡ento (CCBPA); y para su r€Yocación.

1. DEFINICIONES.

a. Establecimiento al¡mentario: es el ámbito que comprende el local determ¡nado,
fundado o establec¡do y el área hasta el cerco per¡metral que lo rodea, donde se realizan

las actividades relacionadas con cualquiera de las etapas de producción, transformación,
elaboración, fracc¡onam¡ento, almacenam¡ento, distribución e ¡mportación de alimentos,
bebidas y adit¡vos dest¡nados al consumo humano.

b. Buenas Prácticas de Manufactura (BPM): condiciones generales esenciales en los

aspectos higiénico-sanitarios y de las buenas prácticas de elaboración/industrialización de
alimentos, establec¡das en la Resolución MERCOSUR GMC/RE5/80/96, «Reglamento Técn¡co

del MERCOSUR sobre las Condiciones Higiénico - San¡tarias y de Buenas Práct¡cas de
Fabricación para Establecimientos Elaboradores/Industrial¡zadores de Al¡mentos», sus

actualizaciones o modifi caciones.

c, Buenas Prácticas de Almacenam¡ento (BPA): condiciones generales esenciales en

los aspectos higiénico-sanitarios y de las buenas prácticas de almacenamiento de alimentos,
establec¡das en la Resoluc¡ón MERCOSUR GMC/RES/80/96, «Reglamento Técnico del
MERCOSUR sobre las Condiciones Higiénico - Sanitar¡as y de Buenas Prácticas de Fabricación
para Establec¡mientos Elaboradores/industr¡al¡zadores de Alimentos», sus actualizaciones o
modificaciones.

d. Certificado de Cumplimiento de Buenas Práct¡c¿s de Manufactura (CCBPM):
documento em¡t¡do al efecto de dejar constancia que el Instituto Nacional de Alimentación
y Nutrición (INAN) ha realizado una la inspección con enfoque de auditoria higiénico-
san¡tar¡a al establecimiento alimentario, habiendo constatado que el mismo ha

implementado y mantiene un s¡stema de gestión auditable de Buenas Práct¡cas de
Manufactura (BPM) y que se ajusta totalmente al Reglamento Técnico Mercosur que regula

la mater¡a.

d. C.;ertificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Almacenamiento
(CCBPA): documento em¡tido al efecto de dejar constanc¡a que el Instituto Nacional de
Alimentación y Nutrición (INAN) ha realizado una la inspección con enfoque de auditorí.a

higiénico-sanitaria al establec¡miento al¡mentario, habiendo constatado que el mismo ha

implementado y mantiene un s¡stema de gestión aud¡table de Buenas Prácticas de
Almacenam¡ento (BPA) y que se ajusta totalmente al Reglamento Técnico Mercosur que

regula la materia.
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f. Inspección con enfoque de auditoría higiénico-sanitaria: Inspección o verificación
de las condiciones higiénico-sanitarias de un establecimiento alimentario, realizada por un

inspector san¡tario competente con el fin de comprobar si ha implementado y mantiene un

s¡stema de gest¡ón auditable de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) o Buenas Prácticas

de Almacenamiento (BPA), respectivamente.

La aud¡toría perm¡te comprobar que los proced¡m¡entos, instructivos y documentos internos
han sido implementados en forma estandarizada en todos sus procesos y que cumplen con

la finalidad de la provisión de alimentos inocuos a la población.

El resultado de la ¡nspección con enfoque de auditoría higiénico-sanitaria puede ser:

1) Conforme: cumplimiento total de las condiciones generales esenciales en los aspectos

h¡g¡énico-san¡tar¡os y de las buenas prácticas de almacenamiento de al¡mentos, establecidas
en la Resolución MERCOSUR GMC/RES/80/96, sus actual¡zac¡ones o modificaciones.

2) No conforme: cuando se constata uno o más ¡ncumpl¡mientos en cuanto a las condiciones
generales esenciales en los aspectos h¡g¡énico-sanitar¡os y de las buenas prácticas de
almacenam¡ento de alimentos, establecidas en la Resolución MERCOSUR GMC/RES/80/96,
sus actual¡zaciones o modificaciones. A estos incumplim¡entos se los denomina también No

Conformidades.

2. REQUISTTOS Y CONDICIONES PARA LA CONCESIóN DEL CERTIFICADO DE

CUMPIIMIENTO DE BUENAS PRÁCT¡CAS DE MANUFACTURA (CC8PM).

a. Presentar el formulario de solicitud, establecido por el INAN, debidamente firmado por el

representante legal de la empresa o su apoderado legal y por su D¡rector Técn¡co.

La información cons¡gnada en el formulario de sol¡citud tiene carácter de declaración jurada

y el solicitante asume la responsabilidad exclusiva de la ¡ntegridad del contenido de los

documentos anexados.

En caso de que el sol¡c¡tante actúe mediante apoderado legal, deberá agregarse el poder

de representación que lo acredite como tal y lo faculte para dicho efecto, en orig¡nal o copia

autenticada.

b, Contar con el Reg¡stro de Establecimiento (R.E.) como elaborador o fraccionador, en las

categorías correspondientes. El R.E. debe estar vigente al momento de la concesión del

Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Manufactura (CCBPM).

c, Estar v¡nculado con un profesional D¡rector Técn¡co, conforme lo establecido en el decreto
reglamentario vigente.

d. Mantener la documentación del establecimiento alimentario (persona física o jurídica)

actual¡zada a través del Sistema Integrado de Gest¡ón de Reg¡stros y Control de Al¡mentos
(SIGRA). Esta documentación debe ser plenamente legible.

'q.-"t--,- 
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POR LA CUAL SE ESTABLECEN REQUISITOS Y CONDICIONES PARA I.A
CONCESIóN DEL CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE
MANUFACTURA (CCBPM), DEL CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS
PRÁCTICAS DE ALMACENAMIENTO (CCBPA); Y PARA SU REVOCACIóN.

Asunción, 1L de febrero de 2023.-
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e. Abonar los aranceles establecidos. según resoluc¡ón vigente.

f. Tener implementado un s¡stema de gestión de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM)

en todo el establec¡m¡ento, por un periodo mínimo de tres (3) meses.

g, El establec¡miento alimentario deberá encontrarse en funcionamiento durante la la

inspección con enfoque de auditoría higiénico-sanitaria.

h, La inspección con enfoque de auditoria higiénico-sanitaria deberá resultar CONFORME.

i. En caso de necesidad, el INAN podrá requerir documentaciones tecnicas y legales,
resultados de análisis y cualquier otra documentación inherente a las actividades
desarrolladas por el establecimiento al¡mentario que resulten indispensables para constatar
el fiel cumplimiento de las reglamentaciones que regulan la materia.

j, En caso que el resultado de la inspección con enfoque de auditoría h¡gién¡co-sanitaria
resultase No Conforme, la solicitud será denegada y el trámite archivado. s¡n perju¡c¡o de
las medidas adm¡nistrativas correspondientes.

3. REQUISITOS Y CONDICIONES PARA tA CONCESIóN DEL CERTIFICADO DE

CUHP.IHIENTO DE BUEÍ{AS PRÁCTICAS DE ALMACENAMIENTO (CCBPA).

a. Presentar el formulario de solicitud, establecido por el INAN, debidamente firmado por el
representante legal de la empresa, o su apoderado legal y por su Director Tecnico.

La información consignada en el formulario de solic¡tud tiene carácter de declaración jurada
y el sol¡c¡tante asume la responsabilidad exclusiva de la integridad del contenido de los

documentos anexados.

En caso de que el sol¡citante actúe mediante apoderado legal, deberá agregarse el poder

de representación que lo acred¡te como tal y lo faculte para dicho efecto, en original o copia
autentlcada.

b. Contar con el Registro de Establec¡miento (R.E.) como ¡mportador, d¡str¡buidor o t¡tular
de registro, en las categorías correspond¡entes. El R,E, debe estar v¡gente al momento de
la concesión del Cert¡ficado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Almacenamiento
(ccBPA).

c. Estarvinculado con un profesional D¡rector Técnico, conforme lo establecido en el decreto
reglamentar¡o v¡gente.

d. Mantener la documentación del establecimiento al¡mentario (persona física o jurídica)

actual¡zada a través del S¡stema Integrado de Gest¡ón de Registros y Control de Alimentos
(SIGRA). Esta documentación debe ser plenamente legible.

e. Abonar los aranceles establecidos, según resolución vigente.

f. Tener ¡mplementado un sistema de gestión de Buenas Práct¡cas de Almacenam¡ento (BPA)

en todo el establecimiento, por un periodo mínimo de un (1) mes.

ffi
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POR LA CUAL SE ESTABLECEN REQUISITOS Y CONDICIONES PARA LA
CONCESIóN DEL CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE
MANUFACTURA (CCBPM), DEL CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS
PRÁcTIcAs DE ALMACENAMIENTO (CCBPA); Y PARA SU REVOCACIóN.

Asunción, !'L de febrero de 2023.-

g. El establec¡m¡ento al¡mentar¡o deberá contar con productos almacenados en deposito
durante la inspección con enfoque de auditorí,a h¡g¡én¡co-san¡taria.

h. La inspección con enfoque de auditoría higiénico-sanitaria deberá resultar CONFORME.

i, En caso de necesidad, el INAN podrá requerir documentac¡ones tecnicas y legales,
resultados de análisis y cualquier otra documentación inherente a las actividades
desarrolladas por el establec¡m¡ento alimentario que resulten indispensables para constatar
el f¡el cumpl¡m¡ento de las reglamentaciones que regulan la materia.

j. En caso que el resultado de la inspección con enfoque de auditoía higiénico-sanitaria
resultase NO CONFORME, la solicitud será denegada y el trámite arch¡vado, sin perju¡c¡o de
las medidas admin¡strat¡vas correspond¡entes.

4. INSPECCIONES DE CONTROL Y SEGUIMIENTO.

a. El mantenim¡ento de las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) y de las Buenas Prácticas
de Almacenamiento (BPA), respect¡vamente, es responsabilidad exclusiva del
establec¡m¡ento alimentario, a través de sus representantes legales y su Director Técnico.

b. Los establecim¡entos alimentar¡os que hayan obten¡do el Certificado de Cumpl¡miento de
Buenas Prácticas de Manufactura (CCBPM) o el Certif¡cado de Cumpl¡m¡ento de Buenas
Prácticas de Almacenamiento (CCBPA), respectivamente, podrán ser objeto de una

inspección de control y segu¡miento.

c. Los establecim¡entos al¡mentar¡os cuya ¡nspección con enfoque de auditoría higiénico-
sanitaria haya resultado NO CONFORME, deben ser objeto de vigilancia san¡tar¡a por parte

del INAN.

d, Si el resultado de la inspección de control y seguim¡ento fuera NO CONFORME, esto será

causal directa de la revocación del Certificado de Cumplimiento de Buenas Práctlcas de
Manufactura (CCBPM) o del Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de
Almacenam¡ento (CCBPA), según corresponda.

e. Sin perjuicio de lo dispuesto en el ítem anterior, la constatación de NO CONFORMIDADES

durante la inspección con enfoque de auditorí.a higiénico-sanitaria dará lugar a medidas

adm¡nistrativas que el caso amer¡te, conforme a lo d¡spuesto en el artículo 299 de la Ley No

836/80 «Codigo San¡tar¡o».

5. REVOCACIóN.

a. El Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Manufactura (CCBPM) será
revocado por parte del INAN cuando, tras una inspección de control y segu¡miento, sea

fehacientemente constatado que el estableclm¡ento al¡mentario se encuentra operando en

incumpl¡miento a las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM).

Pá8in. l0 de 1l
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PIOR LA CUAL SE ESTABLECEN REQUISITOS Y CONDICIONES PARA LA
CONCESIóN DEL CERTIFIOADO DE CUftIPUiIIEilTO DE BUENAS PRÁCNCAS DE
ÍIIANUFACTURA (CCBPI'I), DEL CERTIFICADO DE CUMPLIIIIIE]TTO DE BUENAS
PRÁCTICAS DE ALMACE]TAMIENTO (CCBPA); Y PARA SU REVOCACIóI{.

Asunción. &1 de febrero de 2023.-

b. El Certificado de Cumplimiento de Buenas Práct¡cas de Almacenamiento (CCBPA) será
revocado por parte del INAN cuando, tras una ¡nspecc¡ón de control y segu¡m¡ento, sea
fehac¡entemente constatado que el establec¡miento al¡mentario se encuentra operando en
incumplimiento a las Buenas Práct¡cas de Almacenamiento (BPA).

c, El establec¡m¡ento al¡mentario afectado con la revocac¡ón deberá ser notificado de la

med¡da adoptada. La notificación deberá detallar las no conformidades detectadas en la
inspección de control y segu¡miento junto con el fundamento tecn¡co que dio lugar a la
revocación.

d. Notificada la revocación del Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de
Manufactura (CCBPM) o del Ceft¡ftcado de Cumplimiento de Buenas Práct¡cas de
Almacenamiento (CCBPA), respectivamente, el cert¡ficado quedará automáticamente
anulado y el establecimiento al¡mentario afectado ya no podrá utilizar el documento a efecto
alguno.

e, De constatarse la utilización de un Certificado de Cumpl¡miento de Buenas Prácticas de
Manufactura (CCBPM) revocado, dará lugar a las medidas técnicas y legales

correspondientes.

f, De constatarse la utilización de un Certiftcado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de
Almacenam¡ento (CCBPA) revocado, dará lugar a las medidas técnicas y legales

correspondientes,

g. La util¡zación del Certificado de Cumplimiento de Buenas Práct¡cas de Manufactura
(CCBPM) o del Certificado de Cumpl¡m¡ento de Buenas Prácticas de Almacenam¡ento
(CCBPA), una vez revocado, será considerada infracción de orden san¡taria grave.

h. Los establecim¡entos al¡mentar¡os con Cert¡ficado de Cumplimiento de Buenas Prácticas

de Manufactura (CCBPM) revocado, deben tomar las acciones correctivas necesarias para

subsanar las NO CONFORMIDADES detectadas durante la inspección de control y
seguim¡ento en un plazo no mayor a cinco (05) días corridos' A dicho efecto, el INAN podrá

requerir las documentaciones respaldator¡as que considere pert¡nentes y realizar los

controles san¡tarios que sean necesarios.

i. Los establecim¡entos al¡mentar¡os con certificado de cumplimiento de Buenas Práct¡cas

de Almacenamiento (CCBPA) revocado, deben tomar las acc¡ones correctivas necesar¡as

para subsanar las Nó CONFORMIDADES detectadas durante la inspección de control y

ieguimiento en un plazo no mayor a cinco (05) días conidos. A d¡cho efecto, el INAN podrá

r{uerir las documentac¡ones respaldator¡as que considere pertinentes y realizar los

controles san¡tar¡os que sean necesarios.
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