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%3 A[:'I'n Contenido ANTES DEL RETIRO DE PRODUCTOS DE MERCADO

1. Identificar su posicién en la cadena de suministro
2. Formar el Equipo de retiro
3. Identificar las areas de problemas

Modulo Il. ANTES DEL RETIRO DE 5 reand n lan d Rt
PRODUCTOS DEL MERCADO 6. Evaluar el riesgo

Msc. Diana Ximena Correa Lizarazo

ACTA- 2017 ACTA- 2018

ANTES DEL RETIRO

1. IDENTIFICAR SU POSICION EN
LA CADENA DE SUMINISTRO

1. Identificar su posicion en la cadena de
suministro

. Formar el equipo de retiro
. Identificar areas sensibles/problemas
. La decision de hacer un retiro

v A WN

. Crear un plan de retiro

ACTA- 2018
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1. Identificar su posicién en la cadena de suministro

+ Todas las empresas:
« Fabricantes (granjas, plantas de beneficio, etc)
+ Distribuidoras (centros de distribucion, almacenamiento) ' P
. I“°"‘i;":"’“’°’”"eta:5' supermercados) v « El propietario o representante legal es responsable de:
+ Importadoras - exportadoras
" ” { ) + Garantizarla inocuidad del alimento

« Asegurar que se redacte un plan de retiro que esté de acuerdo con la
posicion que ejerza dentro de la cadena de suministro.

* Qué responsabilidades tiene?
* Qué normatividad aplica para mi establecimiento?

« Tamafio del establecimiento (grande, mediana o una
microempresa)

ol

ACTA- 2018 ACTA- 2018

Identificacion de los miembros de un Equipo de Retiro

2. FORMAR EL EQU|PO DE RETIRO * Quien coordinaré el retiro (lider)?.
« Tenga en cuenta que
+ Muchos retiros ocurren fuera del horario laboral

habitual, por tanto la informacion de contacto
fuera el horario de trabsjo debe incluirse. en
cuslquier sta del equipo de retio

« Cada integrante del equipo debe tener su

ol claramente definido y sus funciones.

* Si la empresa tiene varias sucursales, se
pueden incluir miembros que representes
estos establecimientos

ACTA- 2018

ACTA- 2017

Responsabilidades del Equipo de retiro Responsabilidades del equipo de retiro

1. Evaluar los hechos, la informacién y datos relevantes
sobre el presunto retiro

1. Debe desarrollar los procedimientos, registros,
comunicaciones y revisarlos periodicamente

2. Debe generar listado de posibles problemas de calidad e Evaluar el riesgo

inocuidad Clasificar el retiro (Clase I, Il 1)

3. Gestionar las comunicaciones ante las autoridades Determinar el nivel de la recuperacién del producto

LA S

4. Gestionar las acciones del retiro Establecer las acciones de notificacién interna y

5. Evaluar la eficacia del plan de retiro externa

ACTA- 2018

6. Revisar los informes de producto retirado
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« Evaluar la efectividad del retiro + Operaciones
+ Dar las indicaciones para separar el + Control calidad

producto * Medios de comunicacion -
+ Preparacién de cartas, comunicados a Mercadeo

las autoridades, a los clientes + Atencion al cliente

Departamento Legal
* Cadena de distribucién y logistica
Sistemas de Informacion

Conservar los registros

Evaluar proceso de recuperacion y
posibles mejoras

Realizar acciones correctivas

ACTA- 2018 ACTA- 2018

1. Lidera los retiros
* Debe tener conocimiento de las operaciones de la empresa como: . 4 ) )
" 3 2. Orientaal equipo
Compras, Produccién, Control de calidad, Logisticay Distribucidn, PQR, 3 quipe W
Legal ] ~ 3. Coordina todas las acciones y comunicaciones A [
* Debe seleccionar gente para formar un equipo a cargo de los retiros. S 4. Garantiza que se recolecte toda la documentacion relacionada 4
+ Debe conocer todos los aspectos de las operaciones de la empresa
N . N E) roduccion
+ Debe estar autorizado para tomar decisiones al Ilevar a cabo un retiro )
b) b) despacho del producto afectado
4 5. Informa el estatus, hallazgos y recomendaciones relativas a 4
Nota: En establecimientos con pocos empleados, (1) persona puede desempefiar todas las situaciones de retiro a la alta gerencia
varias funciones. No hay necesidad de contratar personal adicional -
P 6. Notifica a toda las entidades pertinentes

7. Mantiene actualizada la politica y plan de retiros.

ACTA- 2018 ACTA- 2018

Responsabilidades Operaciones

Experto de operaciones: que conozca el proceso de
manufactura.
. . + Coordinar recoleccion de la informacion de
Otros miem b ros d e| equipo operaciones del producto objeto del retiro
Contacto con el proveedor de materias primas o

Tenga en cuent: las siguientes r nsabilidades varian an | distribuidores
enga en cuenta que fas siguientes responsabilidades varian segun la Coordinar  con logistica,  distribucién o

organizacion de su empresa y las func!ones de cada rol. No todas las importaciones-exportaciones el estado del producto
empresas son iguales en su cadena
« Documentar la recuperacién del  product
(cantidades, ventas, clientes, etc)
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M}ﬂl Responsabilidades Legal

1. Asegurarse del cumplimiento de la normatividad
vigente

. Asesorar al Coordinador en el analisis preliminar del peligro (biolégico,
)

quimico, fisico)
2. Asesorar al establecimiento sobre los riesgos y

2. Revisar la informacién de pruebas de laboratorio o técnicas realizadas .

sobre el producto acciones adecuadas para proteger al

U - establecimiento

3. Revisar informacion entregada de los formatos establecidos con la J

informacién recolectada del producto retirado. 3. Revisar y aprobar cualquier documentacién dirigida
4. Notificar al Coordinador sobre los riesgos en la disposicion del producto o a las autoridades competentes o que serdn de

i en sumanejo (refrigeracion, etc) — conocimiento publico
) ¥ v

5. Obtener muestras, realizar o coordinar andlisis 4. Asesorar legalmente sobre demandas o quejas
6. Documentar la destruccién del producto y cualquier otra accion técnica 5. Notificar a la compaiiia aseguradora sobre la

situacion en caso de que aplique

ACTA- 2018 ACTA- 2018

+ Coordinard las actividades notificacion interna y
externa (prensa, asesorar sitio web)

« Experto en atencién al cliente : canalizar PQR,
notificar a los clientes sobre el retiro
« Remitir comunicacién aa lista de posibles clientes,
distribuidores que hayan adquirido el producto
Realizar el seguimiento a PQR, o la devolucién del producto

Dar respuesta a los clientes o direccionar las consultas al
coordinador de retiro

« Preparar comunicaciones externas para ser
revisadas con el Coordinador y departamento
Legal

NOTA: No todos los establecimientos cuentan con este
departamento, pero por lo general existe una persona
que responde a esta responsabilidad.

ACTA- 2018

Actuar con Transparencia !

ACTA- 2018

Responsabilidad Asesor cientifico

« Que identifique los despachos (quien, cudndo,
donde), las importaciones y almacenamiento
de productos

* Determina la ubicacion exacta y la cantidad de
productos afectados involucrados en el retiro

« Asesor cientifico: puede apoyar en la
revision técnica del peligro y evaluar el
riesgo. Asesorar en inocuidad.

ACTA- 2018
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I}Tll Asesoria externa

+ Un abogado externo o grupo de abogados, que pueda
asesoar al equipo legal sobre acciones legales.
+ Aconsejar sobre proteccién de datos personales,
i6 como i

* Un financiero/contador, para que estime inventarios,
costos, maneje reembolsos para los clientes si fuera
necesario.

* El revisor fiscal podria tener que demostrar inventarios y
otros solicitados por la autoridad

y ayudar a reunir documentos que pueden ser requeridos
como evidencia en caso de litigio.

ACTA- 2018 ACTA- 2018

Identificar puntos débiles en los cuales personas no

3. IDENTIFICAR LAS AREAS DE e e e
S E N S I B LES /P RO BLEMAS . \;:‘ng:;;a‘}:;mz como se aprueban vendedores y

Establecer y validar el proceso de inspeccién para la materia
prima e insumos (criterio de aceptacion y rechazo)

IS

Determinar como se codifican los lotes recibidos de
proveedores. Es importante que el sistema pueda enlazarse
con el sistema de trazabilidad del proveedor en caso de que
haya fallas en los productos entregados.

Un buen plan de retiro debe considerar un plan de
trazabilidad

ACTA- 2017 ACTA- 2018

Trazando lotes y proveedores

1. Inspeccionar el sistema para la rotacién de

1. Relacionar un ingrediente con su proveedor original. existencias

2. Revisar el cumplimiento de sus etiquetas

2. Relacionar el lote de un ingrediente al lote de un producto terminado 3. Asegurarse del cumplimiento de la legislacion
sanitaria vigente seg(in su proceso.

4. Evaluar la confiabilidad de sus registros

3. Codificar los productos terminados por lotes
P P 5. Determinar la confiabilidad de sus pruebas de

laboratorio

4. Relacionar el lote del producto terminado con el cliente 6. Comprobar que se cuente con un
procedimiento para recibir las PR

ACTA- 2018 ACTA- 2018
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|}'|']| 4. Decidir si hacer un retiro

* En caso de una alerta o desviacién del proceso,

4. DECIDIR SI HACER UN prepintese .
R ETI RO * Debo hacer un retiro? -

* Qué debo retirar?

* La respuesta estd en funcidn de si tiene evidencia de

que se ha producido un dafio o causado una .
enfermedad (confirmar credibilidad de la fuente y

validar pertinencia del reclamo)

ACTA- 2017 ACTA- 2018

Debo hacer un retiro?

Notificacion Clientes

« Tener en cuenta de donde surge la necesidad Ly Datos de la persona que reclama
+ Es como resultado de una notificacién de la Autoridad b
canftari - Nombrey edad de las personas afectadas
+ Inspeccion rutinaria < Causa del problema (reaccién alérgica, ETA)
« PorPQR A\

+ Por muestreos IVC Sintomas, en el orden en que aparecieron, fechay hora a la que

comenzaron
+ Oes comoresultado de Detalles exactos del producto (lote, FV, nombre, tamafio,
+ Informacién generada por controles de la empresa fotografia si la tiene o el producto mismo

+ Informacién de proveedores T

+ Cliente Cémo fue almacenado el producto después de la compra.

Notificacién Clientes Qué debe retirar

I~

L]
Nombre y direccién del establecimiento donde fue adquirido y fecha de la v
adquisicién.

. Presentacién del producto

. Lotesy fechas de vencimiento o de produccion.

Patoscomo fecha y hora de consumo del producto. . Productos que contienen un ingrediente determinado

(Ej.: alérgeno).

S
4

Cantidad ingerida

, 4. Productos con error de etiquetado.
Consumié otro tipo de alimentos? a
- - 5. Donde estan esos productos: ¢Se encuentran en alguna
El producto fue consumido por quien reclama o por otras personas? bodega de almacenamiento?
Nombre e informacién de contacto de cualquier doctor al que le hayan 6. En un supermercado(s), tiendas, casinos, restaurantes,
consultado en relacion a este incidente. - 7. Ladistribucion fue local, nacional, se exporté o importé

Nombre e informacién de contacto de cualquier autoridad sanitaria que lo
haya contactado para informar este incidente

ACTA- 2018 ACTA- 2018
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5 . CREAN DO U N P LAN D E + Documento escrito que describe el

modo en que el establecimiento decidira

si debe llevar a cabo el retiro de un
RETIRO producto

+ Describe paso a paso, los
procedimientos que seguiré si fuera
necesario retirar un producto

ACTA- 2017 ACTA- 2018

O

Plan de Retiro

* Generalmente, el motivo del retiro
no se descubre hasta que el
producto ya se encuentra en los
canales de distribucién.

+ Debe estar disponible y en orden antes de que

tenga lugar un evento adverso

+ Su enfoque debe garantizar que las medidas

tomadas se conduzcan eficientemente y lo antes

posible. * Un retiro puede ser perjudicial para
el negocio de una empresa; sin
embargo, se puede minimizarse su
impacto siguiendo ciertas
directrices.

ACTA- 2018

« Es un método eficaz para eliminar del comercio un
producto que pueda estar incumpliendo la
normatividad y ponga en riesgo la salud publica.

ACTA- 2018

o

Qué debe describir el plan de retiro

1. Alcance segun tipo de establecimiento (fabricante,
. , L X X comercializador, distribuidor, importador, etc)
Especificar cdmo decidira si realiza un retiro de producto 2. Roles y responsabilidades del equipo
° Cadq empresa dgbe.construlrlo de acuerdo a su estructura 3. Arbol de decisiones para determinar si se necesita un retiro
administrativa, técnica y sus recursos . . .
4. Listas contactos para notificaciones (reguladores, clientes y
* Describir los procedimientos y registros que seguird publico)
« Lista de nombres del equipo de retiro y de la autoridad 5. Descripciones identificacién de lotes, fechas vencimiento
6. Formularios para registrar la informacién;
**Estar disponible para que la autoridad lo revise cuando lo solicite.** 7. Avisos en borrador para completar en caso de un retiro

ACTA- 2018


https://www.pcqia.com/plan-de-retiro-del-mercado-segun-harpc-fda-eeuu/
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Ty

Volumen de ventas

« Considere la cantidad de plantas

* Considere la cantidad de lineas de
produccién

* ¢A qué capacidad funciona la (s) planta (s)?

1. Diversificacion de marcas
2. Muy diversificado

3. De marca

4. Marca propia

ACTA- 2018 ACTA- 2018

Certificaciones y auditorias

roles del producto

Control de calidad

* Controles del producto
+ Control de Calidad implementado? * Visual: en linea hasta la linea final

* Personal capacitado y * Rayos X,
profesionales a cargo
* Programas : 1SO 22000, HACCP

Deteccion de metales
. Microbiologico
* Auditorias Laboratorio de pruebas (interno o
+ Auditorfas realizadas - internas y por externo)
auditores de seguridad alimentaria externos

* Materiales crudos / entrantes probados

Estandares de calidad de los proveedores
* Recomendaciones monitoreados

ACTA- 2018 ACTA- 2018

* Frecuencia

a. Procedimientos para determinar si un retiro es necesario

R e - " Vimerar products

Almento que se

* Todalai " para determinar i un retiro o | el e .0 -
del mercado. Identfcar producto y.
i)

+ Los factores a considerar incluyen: o Minefo PR servio W:::‘,:;':::m ““”‘;,, -
+ éSe ha producido un producto defectuoso? T 7
* &Se ha enviado un producto defectuoso? o - Cusrentens, bosuear pevolones
* ¢Donde se envié el producto? O DWM'WM .
+ éSe comercializa el producto? Os
* ¢&El producto estd disponible para los consumidores? ~ 0N e—

convls e s

*FSIS o

Enr nforme fala
autorad campetane

ACTA- 2018
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* Contactos INVIMA — Grupo Epidemiologia

1. Listade personal que participard + Contacto ETS
en el retiro (y sus suplentes) TR

Teltena do cortaca oars de hori abora! * Contacto Superintendencia de Industria y

2. Incluir funciones y €
responsabilidades et | Comercio
Wakite
3. Numeros de teléfono hembrade Ceorindon de Pt
4. Di d Tettde Coordnonde s " o X
eu'éifi,"n’."c? @ comee Ema dul oordmatar Nota: También debe identificarse quien es el L. |
Talifona da comiacis ol eordnader lra s | responsible de hacer los respectivos contactos

-

dentro del equipo de retiro

ACTA- 2018 ACTA- 2018

e. Registros

Identificar con anticipacion los registros que
podrian servir para trazar un producto

T T DEs TR Recepcion de materia prima
AT w3 G i

Registros de monitoreo y/o verificacion usados
e en el programa HACCP

Lotes y fechas de vencimiento como se
Lo identifican

+ Facturas, guias de despacho, Certificados de
Importacién

ACTA- 2018 ACTA- 2018

g. Formatos y comunicaciones

+ Proceso de notificacién interna a los gerentes o
responsables de area

1. Formato para notificar las PQR
* Ventas deben ser suspendidas 2. Lista con teléfonos (distribuidores, mayoristas, minoristas) para
* qué método aplicard? comunicarles del Retiro.
+ Bloquear el Sistema?
a 3. Una carta/ email el establecimiento que confirme la mvormaaon del
* Debe hacerlo manual?
+ Como asegurard que se han bloqueado las ventas y refiroy, espectficos parala
demostrara a la autoridad? productoy del dinero
+ Importaciones y exportaciones suspendidas o 4. Uncomunicado de pensa paraos peridicos,adioy/o canales de -
retener producto elevision. o
- Notificacion a los distribuidores y establecer 5. Formatoparamoritoreara efcthidad del retiro esrito
metodologia para cuarentena de producto en ¢ p
bodegas o puntos fuera del control de la 6. Un Informe del estado del retiro.

compafia

ACTA- 2018




o

ACTA- 2018
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Agente biolégico, quimico o fisico presente en el
alimento, o bien la condicién en que éste se halla, que
puede causar un efecto adverso para la salud

ACTA- 2018

Microbioldgicos

* Bacterias infecciosas
« Salmonella spp
* Campylobacter
« Organismos que producen toxinas
* Hongos
* Parésitos

* Virus

FAO OMS

ACTA- 2018

- Microbioldgicos

* Clostridium botulinum una bacteria que produce
una toxina en los alimentos responsable del
botulismo, enfermedad nerviosa paralitica mortal

Shigella pueden contaminar : ensaladas (papa, pollo,
mariscos, vegetales), vegetales crudos, leche y otros
productos lécteos, y productos cérnicos,
especialmente aves.

Staphylococcus aureus se puede encontrar en
productos horneados rellenos de crema, jamén,
aves, huevos, ensalada de papas, salsas cremosas,
rellenos para séndwiches.

ACTA- 2018

Listeria

« Campylobacter:
« Causafiebre, diarrea, calambres abdominales
+ Se encuentra en los intestinos de aves sanas, carnes poco cocidas /
contaminacién cruzada con alimentos crudos / cocidos
* Salmonella
« Causafiebre, diarrea, calambres abdominales (puede MATAR)
« Seencuentra en los intestinos de aves, reptiles, mamiferos y se propaga a
través de una variedad de alimentos diferentes.
* Escherichia coli (E. coli 0157: H7)

+ Causa diarrea severa con sangre, dolor abdominal doloroso - puede
MATAR

+ Seencuentra en el reservorio del ganado cantidades microscépicas de
heces de vaca que se encuentran en los alimentos / agua (E-coli fecal)

ACTA- 2018

+ Listeria (bacteria) - 6 especies — Patdgeno alta tasa de letalidad del 25%
- Lgmyi
+ L monocytogenes

Lseeligeri

Lwelshimeri

. de la listeriosis: letal itida por los
alimentos

+ hiberna cuando se congela y puede crecer a la temperatura del
refrigerador.

Se propaga a través del sistema nervioso y puede causar meningitis

encontrado en el suelo, agua corriente, aguas residuales, plantas

10
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Peligro quimico Peligros fisicos

) . + Metales, limaduras de metales y
« Toxinas de origen natural

méquinas
* Aditivos alimentarios * Vidrio
* Residuos de plaguicidas o de « Joyas
medicamentos veterinarios * Piedras

« Contaminantes quimicos
* Alérgenos

ACTA- 2018

* Astillas de huesos
* Polvo
* Plasticos

ACTA- 2018

r riesgos para la salud

Paso 1. Identificacién preliminar del peligro
* Identificar los peligros presentes en su cadena de produccién
IACCP)

o}
U ‘ o
| * El plan debe especificar un método para determinar cémo
decidira si realizard un retiro del mercado dependiendo de la
naturaleza del peligro
0] W

Es una funcién de la probabilidad de que O
se produzca un efecto adverso para la |
salud y la gravedad de este efecto,

consiguiente a uno o mas peligros . Ji
presentes en los alimentos @" (6 ’ Q@

Tomado de ) RISK = HAZARD x EXPOSURE
http://toxedfoundation.org/hazard-vs- Paso 2. Evaluar el riesgo para la salud asociados con el
risk/. producto.

ACTA- 2018 ACTA- 2018

o

Etapas de la Evaluacién de Riesgo

* Tengaen cuenta que:

.
-
T
Koo I

ACTA- 2018

+ Ha ocurrido alguna enfermedad o lesion
por consumo del producto;
+ Estos peligros tienen especial impacto en

qué segmento dela poblacion? (nifios,
ancianos, personas inmunodeprimidas, etc;

* Qué tangrave es el peligro para a salud al
que estaria expuesta la poblacidn en riesgo

* Qué tan probable es que ocurra un efecto
adverso por la presencia del peligro

Qué pasarfasi lo hiciera

11
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M:m Matriz de evaluacién de riesgo - ejemplo Casos de estudio — Alergenos

Prabatility
1 2 3 oW
Severity 1 e
5 A continuacién, se muestran algunos ejemplos que puede .
3 considerar al desarrollar su plan de retiro del mercado. :“:-T:lu‘ ::llh.l\«u dairy allergy 'I(:'d
After rating each point the mult/plication of + Alérgeno no declarado: qué peligros para la salud pueden In buttermilk, in
Notes  the severity and potential rating determines surgir si un producto elaborado en su planta y mal rotulado il

wheather & point is high, medium or low in
regard to sianificanca.

llega a una personas alérgicas?

ACTA- 2018 ACTA- 2018

udio — Peligros quimicos

Fallece una nifia argentina tras ingerir ur
mandarina contaminada

Quejas de los consumidores:

¢Cudles son los peligros para la
salud si recibe una queja del
consumidor sobre un material
extrafio como vidrio o metal en el
producto que ha sido enviado
desde su establecimiento?

+ Qué pasarfa si alguno de sus
proveedores emple materias primas
con residuos de medicamentos
veterinarios o plaguicidas por encima
de los parémetros y no esperd el
tiempo de retiro?

+ C6mo se veria reflejado en su producto
final?

ACTA- 2018 ACTA- 2018

Siguiente moédulo: DURANTE EL RETIRO

12



