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CONTENIDO

« Estructura de Alto Nivel (HLS — Annex SL) e integracion con otros sistemas ISO 9001, 1ISO 14001,
ISO 45001.
» Analisis clausula por clausula.
v’ Contexto de la organizacion.
v’ Liderazgo.
v" Planificacion (riesgos y oportunidades), objetivos del sistema de gestion (Indicadores KPIs
del SGIA), planificaciéon de cambios.
v" Apoyo (competencia, comunicacion, informacion documentada) (Gestion documental).
v' Operacion
v Evaluacion del desempefio.

v' Mejora
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ESTRUCTURA DE ALTO NIVEL (HLS —Annex SL) e INTEGRACION CON OTROS SISTEMAS ISO
9001, ISO 14001, 1ISO 45001

¢ QUE ES UN SISTEMA DE GESTION?

Es el Conjunto de elementos de una organizacion interrelacionados o que interactlan para establecer
politicas, objetivos y procesos para lograr estos objetivos.
Norma ISO 9000: Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario

Nuevo modelo de los Sistemas de Gestion

Cuestiones
internasy Alcance del Sistema de Gestion
externas
(4.1) Apoyoy
7,8
6) y
A< C
Mejora

Necesidades y /

Resultados
previstos del SG

expectativas de
las partes
interesadas
(4.2)
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ESTRUCTURA DE ALTO NIVEL (HL)

Se organiza en 10 capitulos, de los que los capitulos 1y 2 son especificos de cada norma y, por tanto, los
desarrolla cada comité tecnico. El capitulo 3 incorpora 22 términos comunes a sistemas de gestion, a los que cada
norma anade los que considera necesarios para su objetivo y campo de aplicacion.

CAPITULO TITULO

Capitulo 1 Objeto y campo de aplicacion

Capitulo 2 Referencias normativas
Capitulo 3 Términos y definiciones
Capitulo 4 Contexto de la organizacion
Capitulo 5 Liderazgo

Capitulo 6 Planificacion

Capitulo 7 Soporte

Capitulo 8 Operacién

Capitulo 9 Evaluacion de desempefio

Capitulo 10 Mejora
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ESTRUCTURA DE ALTO NIVEL (HL)

ISO ISO ISO ISO CLASIFICACION
REQUISITOS 22000 | 9001 | 14001 | 45001 DE REQUISITOS

Comprension de la organizacion y de su
contexto

Contexto de _Comprensmn de los requisitos de las partes 49
la interesadas

organizacion 1 ajcance del sistema de gestion integrado 4.3.

El sistema integrado de gestion 4.4,

Liderazgo y compromiso 5.1.

Enfoque al cliente —

Politica integrada 5.2.

Liderazgo

Roles, responsabllldades y autoridades 5.2.

Consulta y participacion de los trabajadores

4.2.

4.3.
4.4.

5.1

5.1.2

5.2.

5.2.

4.2.

4.3.
4.4.

5.1.

4.2.

4.3.
4.4.

5.1.

5.2.

5.2.

5.4

Comun

Comun

Comun

Similar o parecido

Comun
Comun
Comun

Comun

Especifico
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ESTRUCTURA DE ALTO NIVEL (HL)

ISO ISO ISO ISO CLASIFICACION
REQUISITOS 22000 9001 14001 45001 DE REQUISITOS

Planificacion

Riesgos y oportunldades

Identificacion y evaluacion de aspecto
ambientales

Identificacion de peligros y evaluacion de
riegos laborales y planificacion de acciones

4.2.; 4.2.;

5.1.2; 5.1.2;

8.2.2.; 8.2.2.;

Requisitos legales y otros requisitos 8.2.3,; 8.2.3,
8.3.3,; 8.3.3;
8.4.2.y 8.4.2.y

8.5.5. 8.5.5

Obijetivos 6.2. 6.2.
P : 6.3.y 6.3.y

Planificacion de los cambios 85.6. 856

6.1.2.

6.1.3.y
9.1.2.

6.2.

6.1.2.,
14.2.y
8.1.

Comun

Especifico

6.1.2. Especifico

6.1.3.y
9.1.2.
Similar o parecido
6.2. Comun
8.1.3. Comun
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ESTRUCTURA DE ALTO NIVEL (HL)

ISO ISO ISO ISO CLASIFICACION
REQUISITOS 22000 | 9001 14001 | 45001 DE REQUISITOS

Recursos Ut Dol Comun

7.1.2. 7.1.2. o o
Infraestructura 7.1.3. 7.1.3. 4.2. 4.2. Comun
Ambiente para la operacion de los procesos 7.1.4. 7.1.4. - Especifico
Control de los equipos de seguimiento y 715 715 911 911 Similar o parecido
medicién

7.5.

Documentacién del sistema integrado de 75 75 s B
gestion
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ESTRUCTURA DE ALTO NIVEL (HL)

I

Operacion

Planificacion y control operacional

Programas de prerrequisitos

Sistema de trazabilidad
Preparacion y respuesta ante emergencias
Requisitos para los productos y servicios

Disefo y desarrollo de productos

Control de peligros

Propiedad del cliente o de los proveedores
externos

Preservacion

8.2.

8.3.
8.4.

8.5.1.

8.5.3.

8.5.4.

SO ISO ISO ISO
000 9001 | 14001 | 45001
8.1. 8.1 8.1. 8.1.

CLASIFICACION
DE REQUISITOS
Similar o parecido

Especifico

Especifico
Similar o parecido
Especifico
Similar o parecido
Especifico

Especifico

Especifico
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ESTRUCTURA DE ALTO NIVEL (HL)

ISO ISO ISO ISO CLASIFICACION
REQUISITOS 22000 | 9001 | 14001 | 45001 DE REQUISITOS

Actmdades posterlores a la entrega .9.9. Especifico

Liberacion de los productos y servicios 8.6. - --- Especifico

Actualizacion de la informacion que especifica e
los PPR y el plan de control de peligros. o o o Especifico

Operacion Control del seguimiento y la medicion . --- --- --- Especifico

Verificacion relacionada con los PPR y el plan
de control de peligros

Especifico

Control de las no conformidades del producto y

el proceso o - - Especifico
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ESTRUCTURA DE ALTO NIVEL (HL)

ISO ISO ISO ISO CLASIFICACION
REQUISITOS 22000 9001 14001 45001 DE REQUISITOS

Evaluacion
del
desempefio

Seguimiento, medicion y andalisis

Satisfaccion del cliente

Auditoria interna

Revisién por la direccion

Incidentes, no conformidades y acciones
correctivas

Mejora continua

Actualizacion del sistema de gestion de
inocuidad alimentaria

9.1.1.

y
9.1.2.

10.1.

10.2.

10.3.

9.1.1.

y
9.1.3.

9.1.2.

9.2.

S

10.2.

9.1.1.

9.1.1.

Comun

Especifico

Comun

Comun
Similar o parecido
Especifico

Especifico
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4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.1. CONTEXTO ORGANIZACION

4.2. COMPRENSION NECESIDADES
y EXPECTIVATIVAS DE LAS PARTES
INTERESADAS

4.3. DETERMINACION DEL ALCANCE
EL SGIA

ENTORNO
Politico Econdmico
SECTOR
Mercado Clientes
Ecolégico
ORGANIZACION .
Redes de Ll e Otros
distribucion Personal Sl sectores
Cultural sociales

Legal Tecnolégico
ega Operacional

Entidades

Competidores financieras

y seguros
mbiental Proveedores

Socio demografico
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4.1. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION — HERRAMIENTAS DE TRABAJO

FODA

FORTALEZAS

DEBILIDADES

F1

Marca reconocida

D

Rotacion del personal

F2

D2

F3

D3

F4

D4

F5

D5

F6

D6

F7

D7

F8

D8

F9

D9

mOmMIUVO—-HO>» M

OOoZAAmMmHZ—

CRUCE DE VARIABLES

AMENAZAS

OPORTUNIDADES

Al

Competitividad de empresas globales

o1

Facilidad de credito bancario

A2

02

A3

03

A4

04

A5

05

A6

mOmMIuVO—-HO>»M

MOoOZAuTmMm-HXm

FORTALEZAS DEBILIDADES
FACTORES INTERNOS
FACTORES EXTERNOS
OPORTUNIDADES
: : DO (Mini - Maxi)
FO(Maxi - Maxi) . egse o
Estrategias para maximizar las Fy O Estrategias para mlrluansnéar las D y maximizar
il for::;egacs}r;t:::‘?d?dr::; Glas e (Superar las debilidades tomando ventaja de
p las oportunidades)
AMENAZAS
FA (Maxi - Mini) S
. e P DA (Mini - Mini)
Estrategia para ma)l(;r:ﬁar las F y minimizar Estrategia para mainimizar las D y A

(Usar las fortalezas para evadir amenazas)

(Minimizar las debilidades y evitar amenazas)
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4.2. COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y ESPECTATIVAS DE LAS PARTES INTERESADAS

HERRAMIENTA DE TRABAJO

IDENTIFICACION DE PARTES INTERESADAS DE LA INDUSTRIA ALIMENTARIA

PARTES INTERESADA CLASIFICACION NECESIDADES EXPECTATIVAS

Implementar normas de
Cumplimiento de normativa | inocuidad, buenas practicas
referente a inocuidad de manufactura; de forma tal
alimentaria de demostrar la produccion

inocua de alimentos

Capacitar en: Buenas

Recibir capacitacion practicas de manufactura,
continua HACCP, higiene del
personal
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4.3. DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION

La organizacion debe determinar los limites y la aplicabilidad del SGIA para establecer su alcance.

El alcance debe especificar los productos y servicios, los procesos y el lugar o los lugares de produccién
cubiertos por el SGIA. El alcance debe incluir actividades, procesos, productos o servicios que puedan

tener influencia en la inocuidad de sus productos terminados.

Al determinar este alcance, la organizacion debe considerar:

a) Las cuestiones externas e internas indicadas en el apartado 4.1.

b) Los requisitos indicados en el apartado 4.2.

El alcance debe estar disponible y mantenerse como informaciéon documentada.
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5. LIDERAZGO

mm O.2. POLITICA

mm o-1. LIDERAZGO y COMPROMISO

5.3. ROLES, RESPONSABILIDADES Y

AUTORIDAD




5.1. LIDERAZGO y COMPROMISO

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al SGIA mediante:

Asegurar que la politica de inocuidad de los
alimentos y los objetivos del SGIA se

establezcan y que sean compatibles con la
direccion estratégica de la organizacion. y

Asegurar la integracion de los requisitos del
SGIA en los procesos de negocio de la

organizacion. )

~\

Asegurar que los recursos necesarios para el

SGIA estén disponibles.

J

000 0

\

Comunicar la importancia de una gestion de \
la inocuidad de los alimentos eficaz y
conforme con los requisitos del SGIA, los
requisitos legales y reglamentarios aplicables
y los requisitos de inocuidad de los alimentos

acordados mutuamente con el cliente. /

INTERPRETACION DE LA NORMA ISO 22000:2018

para alcanzar su resultado o resultados

Asegurar que el SGIA se evalle y se mantenga
previstos (véase 4.1).

Dirigir y apoyar a las personas para contribuir
a la eficacia del SGIA.

Promover la mejora continua.

o
T

direccion, para demostrar su liderazgo
segun aplique a sus areas de

Apoyar otros roles pertinentes de la
responsabilidad.




(@ ) INTERPRETACION DE LA NORMA 1SO 22000:2018

5.1. LIDERAZGO Y COMPROMISO

AUDITORIA AUDITORIA PARTICIPACION

ETAPA 1 ETAPA 2 ACTIVA
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5.2. POLITICA

La alta direccion debe establecer, implementar y mantener una politica de inocuidad de los alimentos que:

a) Sea apropiada al proposito y al contexto de la
organizacion.

b) Proporcione un marco de referencia para el
establecimiento y revision de los objetivos del SGIA.

c) Incluya el compromiso de cumplir los requisitos
aplicables relacionados con la inocuidad de los
alimentos. incluidos los legales y reglamentarios, asi
como, los acordados mutuamente con el cliente.

d) Aborde la comunicacion interna y externa.

e) Incluya el compromiso para la mejora continua del
SGIA.

f) Aborde la necesidad de asegurar las competencias
relacionadas con la inocuidad de los alimentos.
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5.2. POLITICA - HERRAMIENTA DE TRABAJO

DIRECTRICES PARA LA POLITICA DE INOCUIDAD

PARTES EXTERNAS

PARTES INTERNAS

POLITICA DE INOCUIDAD

La Empresa XYZ, ha definido como Politica de Inocuidad: A traves del compromiso
de la Alta gerencia aseguramos el cumplimiento de normativas de inocuidad
alimentaria empleandc herramientas gue nos permitan implementar y complementar la
formacion del personal en identificacion de peligros, de forma tal que nuestros
consumidores reciban productos inocuos y de buena presentacion y sin riesgo para la
salud; a traves del cumplimiento de requisitos legales, reglamentarios y los acordados
mutuamente con el cliente
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5.3. ROLES, RESPONSABILIDAD y AUTORIDAD — HERRAMIENTA DE TRABAJO

Cargo actual

Roles

Responsabilidad

Autoridad

Suplentes

Gerente General

Aprobar ordenes de
compra

Designar personas para
tomar acciones en
cuanto a inocuidad

Designar al lider del
equipo y los miembros del
equipo de inocuidad

Jefatura SGIA (En los
temas de la ISO 22000)

Liberaciones
extraordinarias (calidad)

Jefatura control de
calidad

Gerente Contable

Jefaturas produccion

Jefatura Mtto

Jefatura Calidad

Jefatura SGIA
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6. PLANIFICACION

6.1. ACCIONES PARA ABORDAR
RIESGOS y OPORTUNIDADES

6.2. OBJETIVOS DE SISTEMA DE
GESTION DE INOCUIDAD DE LOS

ALIMENTOS Y PLANIFICACION PARA
LOGRARLOS

6.3. PLANIFICACION DE CAMBIOS
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6.1. ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS y OPORTUNIDADES

Al planificar el SGIA, la organizacion debe considerar las cuestiones referidas en el apartado 4.1y
los requisitos referidos en el apartado 4.2 y 4.3 y determinar los riesgos y oportunidades que sea
necesario abordar con el fin de:

a) Asegurar que el SGIA puede lograr sus resultados previstos.

b) Aumentar los efectos deseables.
c) Prevenir o reducir efectos no deseados.

d) Lograr la mejora continua.
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6.1. ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS y OPORTUNIDADES - HERRAMIENTA DE TRABAJO

MATRIZ

MATRIZ PARA DETERMINAR EL NIVEL DE RIESGO

SEVERIDAD
EXTREMO MUY ALTO BAJO MiNIMO
(5) (4) (2) (1)
CASI CIERTO IMPORTANTE | IMPORTANTE
5 10 5
o (5) (10) (5)
E PROBABLE IMPORTANTE | IMPORTANTE | g|GNIFICATIV
= (4) (12) (8)
E O (4)
g MODERADO IMPORTANTE | g1GNIFICATIV BAJO
& (3) (9) 0 (6) (3)
& POCO
IMPORTANTE
PROBABLE (8) SIGNIFICATIV BAIO BAJO
(2) 0 (6) (4) (2)
CASI IMPORTANTE | IMPORTANTE
PROBABLE SIGNIFICATIV BAIO BAJO
(5) (4)
(1) 0 (3) (2) (1)
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6.1. ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES — HERRAMIENTA DE TRABAJO

EVALUACION DE MATRIZ DE RIESGOS

CAUSA/ CONSECUENCIA/ FECHA LIMITE DE
PROBABILIDAD SEVERIDAD NIVEL DE RIESGO ACCIONES (QUE) CUANDO ACTUACION OPORTUNIDADES

RIESGO

ES'LSJEL“RC(';\‘IEEBZR léz PRECIOS ELEVADOS DE CAMBIAR DE ATRAVES DE A—
Materias primas ~ *20 <0 PRODUCTO FINAL ALTO/(16) EMPAQUEAPAPEL | 1\ cioNES BUSCANDO | INMEDIATAMENTE | RESPONSABLE DE abr-26 pOEAdares:; AmpRiria
costosas APTO PARA COMPRAS cartera de proveedores
Sl ALTERNATIVAS A
PROBABLE(4) MUY ALTO (4) actuales.
SEVERIDAD

MEDIO BAIO MINIMO
(2) (1)
| IMPORTANTE | IMPORTANTE

MUY ALTO
(4)

EXTREMO
(5)

CASI CIERTO
(s) | o (s)
PROBABLE IMPORTANTE | IMPORTANTE |5|GNIFICATIVO

(12) (8)

IMPORTANTE |S|GNIFICATIVO
(9) (6

(4)
MODERADO
(3)
POCO
PROBABLE
2)
CAsI

PROBABLE
1)

PROBABILIDAD

IMPORTANTE
@) SIGNIFICATIVO

(6)

IMPORTANTE | IMPORTANTE
@)

SIGNIFICATIVO
3) ]
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6.2. OBJETIVOS DE SISTEMA DE GESTION DE INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS Y
PLANIFICACION PARA LOGRARLOS

SMA R T

ESPECIFICO}] MEDIBLE RELEVANTEg TEMPORAL
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6.2. OBJETIVOS DE SISTEMA DE GESTION DE INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS Y
PLANIFICACION PARA LOGRARLOS - HERRAMIENTA DE TRABAJO

FECHA
PERSPECTIVA OBJETIVO ESTRATEGICO INDICADOR METAS OPORTUNIDAD RIESGOS RECURSOS MEDIOS DE YERIFICACION RESPONSABLE

INICIO CONCLUSION

FINANZAS

FECHA
INDICADOR OPORTUNIDAD RIESGOS RECURSO0S MEDIOS DE VERIFICACION RESFPONSABLE
INICIO CONCLUSION

FECHA
INDICADOR OPORTUNIDAD RIESGOS RECURSOS MEDIOS DE YERIFICACION RESPONSABLE

Obtener certificaciones de INICIO CONCLUSION

inocuidad utilizando la

PROCESOS _ . o .
INTERNOS infraestructura adecuada y [FY|—, etapas Apertura de N | c ) éagrama gzr:l .”F ormac:jnn
obtener productos de alta  JEEpIEe N B rmercados b aumentar |as EONOMIGOS, poumentad informes de Jefe de sisternas de
calidad. o de etapas Z reconacimicnio vertas Y perdida [personal [experto aud|t_o_r|a [interna-external, JUMIC 2025 | JUMIOL. 2026 gestion
gjecutadas de marca de clientes en |50 22000] certificado de S0 22000

[certificacion lograda]

FECHA
INDICADOR OPORTUNIDAD RIESGOS RECURSOS MEDIOS DE YERIFICACION RESPONSABLE
INICIO CONCLUSION

4 PROVEEDORES

FECHA
INDICADOR OPORTUNIDAD RIESGOS RECURSO0S MEDIOS DE YERIFICACION RESPONSABLE
INICIO CONCLUSION

- APRENDIZAJE y
CONOCIMIENTO
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6.3. PLANIFICACION DE CAMBIOS

Cuando la organizaciéon determina la necesidad de cambios en el SGIA, incluidos cambios de personal, estos
cambios deben llevarse a cabo y comunicarse de manera planificada.

La organizacion debe considerar:

a) El propésito de los cambios y sus consecuencias
potenciales.

b) La integridad continua del SGIA.

c) La disponibilidad de recursos para la implementacion

eficaz de los cambios.

d) La asignacion o reasignacion de responsabilidades y

autoridades.
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6.3. PLANIFICACION DE CAMBIOS - HERRAMIENTA DE TRABAJO

IDENTIFICACION DEL CAMBIO

FECHA: ]
RESPONSABLE DE LA PLANIFICACION:
ORIGEN DEL CAMBIO:

. . Necesidades y/o Actualizacion
) Modificaciones en .

Cambio en la ) expectativas de en las normas
. contexto interno o .
normatividad las partes de Sistemas

externo . s
interesadas de Gestion
Cambios en la Cambios en los Cambios en el s
estructura .. Innovacion
R procesos producto/servicio
organizacional
Riesgos y/u . -
oportunidades Disponibilidad de Otro éCual?
. . recursos
identificados

ANALISIS DEL CAMBIO

DESCRIPCION DEL CAMBIO

PROPOSITO DEL CAMBIO

CONSECUENCIAS O EFECTOS POTENCIALES

PROCESOS AFECTADOS POR EL CAMBIO

INFORMACION DOCUMENTADA SOPORTE PARA EL CAMBIO

EQUIPO DE TRABAJO PARA EL CAMBIO
NOMBRE CARGO PROCESO

PLANIFICACION DEL CAMBIO
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7. APOYO

mm /-1. RECURSOS

mm /-2. COMPETENCIA

smm /-3. TOMA DE CONCIENCIA

= 7 1/ COMUNICACION

= /.5. INFORMACION DOCUMENTADA
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7.1. RECURSOS

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para el establecimiento,
implementacion, mantenimiento, actualizacion y mejora continua del SGIA.

La organizacion debe considerar:

a. Las capacidadesy
limitaciones de los recursos
Internos existentes.

La necesidad de recursos
externos.
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7.1. RECURSOS

PERSONAS INFRAESTRUCTURA

5. LIDERAZGO

ELEMENTOS DEL

AMBIENTE DE SGIA
TRABAJO DESARROLLADOS

EXTERNAMENTE

CONTROL DE PROCESQS,
PRODUCTOS O SERVICIOS
PROPORCIONADOS
EXTERNAMENTE




(@) INTERPRETACION DE LA NORMA ISO 22000:2018

7. APOYO

7.2 Competencia 7.3 Toma de conciencia
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7.4. COMUNICACION

ELEMENTOS DE LA COMUNICACION

e e e e S e T e R T,

1) EMISOR

4) CANAL

2 ((3) MENSAJE

2) RECEPTOR

5) RESPUESTA

Emisor: Da el mensaje.

Mensaje: La informacion a transmitir.
Receptor: Recibe el mensaje.

Contexto: Es el lugar donde se da la
comunicacion.

Canal: Es el medio por el cual se
transfiere el mensaje.

Codigo: Conjunto de senales o signos
que forman el mensaje en un idioma
concreto.
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7.4. COMUNICACION — HERRAMIENTA DE TRABAJO

CAMBIOS INTERNAMENTE

Cambio en maquinaria

Implementacion métodos analiticos

Cambios en el personal clave

Desarrollo nuevo producto

Cambio en suministro de servicio basico (GLP - GN)

Cambios en infraestructura

CAMBIOS EXTERNAMENTE

Cambio en legislaciones

Cambios en versiones de normas de certificaciones
Nuevos requisitos de cliente

Nuevos clientes

Cambio en politicas gubernamentales

Cambios ambientales
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7.4. COMUNICACION — HERRAMIENTA DE TRABAJO

COMUNICAR INTERNAMENTE

AREA CUANDO A QUIEN COMO QUIEN

Seguridad y salud Normativas de Plantillas Supervisor de
: ) Mensualmente Atodo el personal : . :
ocupacional seguridad informativas seguridad de turno
Cambio de método /
: . Terminada la Atoda : Jefe control de
Control de calidad  de determinacion N \\ Email .
validacion organizacion calidad

de escherichia coli

COMUNICAR EXTERNAMENTE

PARTE INTERESADA CUANDO A QUIEN COMO QUIEN

CLIENTE

CERTIFICADORAS

ENTIDADES DE
REGULACION




7.5. INFORMACION DOCUMENTADA

Estructura del
documento

A
=il

Medios electronicos

Estructura

Documental

seeeet

E . ou

.

\ —

Gestion de la informacion
documentada

(@ ) INTERPRETACION DE LA NORMA 1SO 22000:2018

Estructura
organizacional de los
documentos

Tipo y extension
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7.5. INFORMACION DOCUMENTADA
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8.1. PLANIFICACION y CONTROL OPERACIONAL

La organizacion debe planificar, implementar, controlar, mantener y actualizar los procesos necesarios para la
realizacion de productos inocuos y para implementar las acciones determinadas en 6.1 mediante:

El establecimiento de criterios para los procesos.
La implementacion control de los procesos de acuerdo con los
criterios.

El resguardo de la informacion documentada, en la medida
necesaria, para tener certeza de que los procesos se realizaron de
acuerdo con lo planificado.
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8.1. PROGRAMAS PRERREQUISITOS — HERRAMIENTA LISTA DE VERIFICACION

APLICACION DE LISTA DE VERIFICACION DE PPRR 22002-1

EMPRESA:
DIRECCION:
FECHA:

EVALUADOR: CARGO:

Se utiliza una escala de que mide el grado de cumplimiento de las variables de control, en donde "0" indica que no cumple el requisito hasta "5" que indica el pleno cumplimiento. Al finalizar, se|
presenta un grafico que muestra los aspectos de la brecha que deben ser resueltos para que la empresa cumpla con los requisitos exigidos.

- ELEMENTOS A EVA;.UAR 7

ISOITS 220021 (PROGRAMAS PRERREQUISITOS PARA LA SEGURIDAD ALIMENTARIA)

REQUISITO 4 - CONSTRUCCION DE LAS EDIFICACIONES Y DISTRIBUCION DE LA PLANTA

4.1. Requisitos generales

4.2. Ambiente

4.3, Ubicacion de los edificios e instalaciones
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8.3. SISTEMA DE TRAZABILIDAD

EJERCICIO EN TIEMPO REAL DE TRAZABILIDAD

RECLAMO:

Hoy 11 de abril, se recibio el reclamo de un consumidor que indica que la botella de agua
de 2 litros presenta turbidez.

Para fines de trazabilidad se les pide seguir los siguientes pasos:

1. DESCRIBA LA CORRECCION:

Cambiar el producto al consumidor.

2. REGISTRE LO SIGUIENTE:

Hora de notificacion del reclamo: 10:30
Hora de finalizacion de la atencion del reclamo: 13:30

3. INDIQUE LAS ACCIONES A SEGUIR ANTE EL RECLAMO EN CUANTO A:
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8.4. PREPARACION Y RESPUESTA ANTE EMERGENCIAS

PREPARACION Y RESPUESTA ANTE INCIDENTES Y EMERGENCIAS

©

IDENTIFICAR ESTABLECER Luego de que paso la el
Y EVALUAR IMPLEMENTAR S :
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OPERACION
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8.5. CONTROL DE PELIGROS - HERRAMIENTA DE TRABAJO

8.6. ACTUALIZACION DE LA INFORMACION QUE ESPECIFICA LOS PPR y EL PLAN DE
CONTROL DE PELIGROS

8.8. VERIFICACION RELACIONADA CON LOS PPR y EL PLAN DE CONTROL DE PELIGROS

PASO 1 - FORMACION DEL EQUIPO HACCP

RESPONSABI CARGO EN EL

INTEGRANTE FUNCION LIDAD AREA AUTORIDAD
Lider del Lider del
Rafael equipo Jefe de Planta equipo
Marcela Miembro del Responsable
Espinoza equipo HACCP de compras
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8.7. CONTROL DE MONITOREO Y MEDICION

La organizacion debe proporcionar evidencia de que los métodos y el equipo de monitoreo y medicion
establecidos, que estan en uso, son adecuados para las actividades de monitoreo y medicién relacionadas con
los PPR vy el Plan de control de peligros.

El equipo de monitoreo y medicion debe:

Calibrarse o verificarse a intervalos especificados
antes de su utilizacion.

Ajustarse o reajustarse como sea necesario.
Identificarse para poder determinar el estado de

calibracion.
Salvaguardarse contra ajustes que puedan invalidar
el resultado de la medicion.

Protegerse contra dafios y deterioro.
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8.9. CONTROL DE LAS NO CONFORMIDADES DEL PRODUCTO y PROCESO

8.9.2 Correcciones

8.9.2.1 La organizacion debe asegurar que cuando no se cumplen los limites criticos para los PCC y/o los criterios
de accion de los PPRO, los productos afectados se identifican y controlan en lo que concierne a su uso y
liberacion.

La organizacion debe establecer, mantener y actualizar informacién documentada que incluya:

a) Un método de identificacidon, evaluacion y correccidon de los productos terminados afectados
para asegurar su correcta manipulacion.

b) Las disposiciones para revisar las correcciones que se han llevado a cabo.
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8.9. CONTROL DE LAS NO CONFORMIDADES DEL PRODUCTO Y PROCESO

8.9.3 Acciones correctivas

Se debe evaluar la necesidad de acciones correctivas cuando no se cumplen los limites criticos de PCC y/o
criterios de accion de PPRO.

Estas acciones deben incluir:

a) La revision de las no conformidades identificadas por quejas de cliente y/o consumidor y/o por
reportes de inspeccion legal.
b) La revision de las tendencias en los resultados del monitoreo que puedan indicar perdida de control,

la determinacion de las causas de las no conformidades.

c) La determinacion e implementacion de acciones que aseguren que no vuelvan a ocurrir las no

conformidades.
d) La documentacion de los resultados de las acciones correctivas tomadas.

e) La verificacion de las acciones correctivas tomadas para asegurarse de que son eficaces.
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9.1. SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS y EVALUACION

La organizacion debe determinar:

Qué es necesario monitorear y medir,
Los métodos de monitoreo, medicion, analisis y evaluacion, segun sea aplicable, para
asegurar resultados validos.

Cuando se deben llevar a cabo el monitoreo y la medicion.

Cuando se deben analizar y evaluar los resultados del monitoreo y la medicion,

Quien debe analizar y evaluar los resultados del monitoreo y la medicion.

La organizacion debe conservar la informacién documentada apropiada como evidencia de los resultados.

La organizacion debe evaluar el desempefio y la eficacia del SGIA.
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9.2. AUDITORIA INTERNA

Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias objetivas vy
evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado en que se cumplen los criterios
de auditoria.
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9.2. AUDITORIA INTERNA — HERRAMIENTA DE TRABAJO

ISO 22000:2018 - CAPITULOS

DESCRIPCION
CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

Compresion de la organizacion y de su contexto

Compresion de las necesidades y expectativas de

4.2 las partes interesadas

Determinacion del alcance del sistema de gestion

i de inocuidad de los alimentos

4.4 Sistema de administracion de la inocuidad de los
' alimentos
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9.3. REVISION POR LA DIRECCION — EJEMPLO INFORME REVISION POR LA DIRECCION

" LoGIsTICA

) INTTEGRa

Tranquiw. en lﬂgistica estamos contigo
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10.1. NO CONFORMIDADES y ACCIONES CORRECTIVAS

PLANTA PROCESADORA DE ALIMENTOS “VITAL 5.A."

El Plan de Control de Calidad CAL-P-03; indica que la frecuencia de control para evaluar la calidad del agua debe ser
cada 3 horas/turno.

En la revisién de registros durante el proceso de auditoria interna el auditor identificé que solo el mes de junio se
cumplié con la frecuencia mencionada.

El personal de laboratorio indica que se actualizé el Plan de Control de Calidad CAL-P-03, y no se comunicaron los
cambios.

HERRAMIENTA "POR QUE"

L N AW N R

[
N R O

Falta de claridad en la redaccién del Plan de control de calidad, no especifica los meses

Personal no comprendio claramente cada cuanto se debia evaluar la calidad del agua

Falta de conocimiento del personal

El encargado se olvido de llenar los registros

Falta de compromiso

Falta de control

Fallas de comunicacion interna,

El personal es ineficiente. Falta de compromiso en sus funciones

Se realizo los analisis en frecuencias mas largas por falta de reactivos

Falta de comunicacidon acerca de los cambios realizados

El personal encargado de sistema de gestion es nuevo y desconoce el procedimiento de actualizacién de procedimientos

debido a la falta de monitoreo continuo no se establecieron mecanismos de supervision continua
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10.2. MEJORA CONTINUA
La organizacion debe mejorar continuamente la idoneidad, adecuacion y eficacia del SGIA.

La alta direccion debe asegurarse de que la organizacion mejore continuamente la eficacia del SGIA mediante
el uso de la:

Comunicacién (véase 7.4).

La revision por la direccion (véase 9.3).

La auditoria interna (véase 9.2).

El analisis de los resultados de las actividades de verificacion (véase 8.8.2).

La validacion de la medida o medidas de control y de las combinaciones de las
medidas de control (véase 8.5.3).

Las acciones correctivas (véase 8.9.3).

La actualizacidon del SGIA (véase 10.3).
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10.3. ACTUALIZACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

La alta direccion debe asegurar que el SGIA se actualiza continuamente.
Para lograrlo, el equipo de inocuidad de los alimentos debe evaluar el SGIA a intervalos planificados.
El equipo debe entonces considerar si es necesario revisar el analisis de peligros (véase 8.5.2), lo establecido

en el Plan de control de peligros (véase 8.5.4) y los PPR establecidos (véase 8.2). Las actividades de
actualizacion se deben basar en:

a) Los elementos de entrada de la comunicacion, tanto externa como interna (véase 7.4),
b) Los elementos de entrada de cualquier otra informacion relativa a la idoneidad, adecuacion y eficacia

del SGIA,
c) Las conclusiones de los analisis de los resultados de las actividades de verificacion (véase 9.1.2),
d) Los resultados de la revision por la direccion (véase 9.3).

Las actividades de actualizacion deben conservarse como informacion documentada e informarse como
entrada para la revision por la direccion (véase 9.3).
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