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	X
	ISO 22000:2018
	
	
	
	

	
	
	OTRO (Indicar)
	

	Fecha inicio auditoría
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Alcance de la auditoría
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Cláusula:
	

Cumplimiento
	

Evidencias y Hallazgos

	4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACIÓN

	4.1 Comprensión de la Organización y su contexto

	
¿Determina la organización su contexto (factores internos y externos) que afectan a su actividad?
	
	

	
¿Se lleva un seguimiento y revisión continua del contexto de la organización?
	
	

	
4.2 Comprensión de las necesidades y expectativas de las Partes Interesadas

	
¿Se identifican las partes interesadas relevantes para el SGIA y sus expectativas?
	
	

	¿Determina la organización los requisitos del SGIA
necesarios para cumplir dichas expectativas?
	
	

	¿Se lleva un seguimiento continuo de la información sobre estas partes interesadas y sus requisitos pertinentes?
	
	

	4.3 Determinación del alcance del Sistema de Gestión de Inocuidad Alimentaria

	
¿Dispone el Manual del Sistema de alcance, incluyendo los puntos de no aplicación y su justificación?
	
	

	4.4 Sistema de Gestión de Inocuidad Alimentaria

	
¿Están todos los procesos documentados, o se hace una referencia a los mismos?
	
	

	
¿Dispone la organización, de los documentos necesarios para la planificación, operación y control eficaz de los procesos?
	
	

	
¿Están asignadas las responsabilidades de cada proceso?
	
	

	
¿Aborda la organización los riesgos y oportunidades asociadas a cada proceso?
	
	

	
¿Existe una descripción de las interacciones de los procesos del SGIA? ¿Se determinan las entradas y salidas de cada proceso?
	
	



CHECKLIST DE AUDITORÍA INTERNA ISO 22000:2018

CLIENTE:                                                                                                                           3

	
¿Se evalúan los procesos y se llevan a cabo los cambios necesarios para obtener los resultados previstos?
	
	

	5. LIDERAZGO

	5.1 Liderazgo y Compromiso

	5.1.1 Generalidades

	
¿Existe evidencia de la revisión y mejora del SGIA
por la alta dirección?
	
	

	
¿Asegura la alta dirección el establecimiento de los objetivos de inocuidad y su revisión periódica?
	
	

	
¿Establece la alta dirección la política de calidad y asegura la comunicación dentro de la organización?
	
	

	
¿Proporciona la alta dirección los recursos necesarios para el sistema de gestión de inocuidad alimentaria?
	
	

	
¿Asegura la integración de los requisitos del SGIA
en los procesos de la organización?
	
	

	¿Se comunica la importancia de la efectividad y
conformidad de los requisitos del SGIA,
regulación aplicable y requisitos del cliente?
	
	

	¿La Dirección apoya otras funciones de gestión relevantes para demostrar su liderazgo en lo que se refiere a sus áreas de responsabilidad?
	
	

	
¿La Dirección promueve la mejora continua del
SGIA?
	
	

	5.2 Política de Calidad

	La Política de Inocuidad, ¿Es apropiada a los propósitos y contexto de la organización?
¿Incluye el compromiso de cumplir con los
requisitos de seguridad alimentaria aplicables, incluidos los requisitos reglamentarios y los requisitos mutuamente acordados de los clientes relacionados con la inocuidad de los alimentos?
	
	

	
¿Proporciona un marco para la revisión de los objetivos del SGIA?
	
	

	La Política, ¿Aborda la comunicación interna y
externa?, ¿Incluye la necesidad de asegurar
competencias relacionadas a la inocuidad alimentaria?
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	5.2.2 Comunicación de la Política de Inocuidad

	¿Se comunica y entiende dentro de la organización y está disponible para las partes interesadas pertinentes? ¿Se revisa?
	
	

	
¿Incluye el compromiso de mejora continua?
	
	

	
5.3 Roles, Responsabilidades y Autoridades de la Organización

	
¿Están definidas y comunicadas las responsabilidades autoridades y su interrelación?
	
	

	¿La Alta Dirección asigna las responsabilidades
oportunas para…?
▪  Seguir los diferentes procesos e informar a la Alta Dirección del desempeño del SGIA o de cualquier necesidad de mejora o cambio.
▪  Designar al equipo de inocuidad y al líder de
inocuidad
▪  Designar a las personas con responsabilidad y autoridad para iniciar y documentar acciones
	
	

	El líder del equipo de inocuidad alimentaria es
responsable de:
a) asegurar que el SGIA se establezca, implemente, mantenga y actualice;
b) gestionar y organizar el trabajo del equipo de seguridad alimentaria;
c) garantizar la capacitación y las competencias pertinentes para el equipo de inocuidad de los alimentos
d) informar a la alta Dirección sobre la efectividad e idoneidad del SGIA.
	
	

	¿Todas las personas tienen la responsabilidad de informar el (los) problema (s) con respecto al SGIA a la (s) persona (s) identificada (s)?
	
	

	6. PLANIFICACIÓN

	6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

	¿En la planificación del SGIA, se tienen en cuenta el contexto y las expectativas de las partes interesadas pertinentes, y se determinan los riesgos y oportunidades?
	
	

	6.2 Objetivos de Inocuidad y Planificación para Lograrlos

	
¿Los objetivos de inocuidad son coherentes con la política de inocuidad y son medibles?
	
	

	¿Se comunican los objetivos de calidad, dentro de la organización, así como los resultados de su seguimiento?
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¿Se asignan en la organización los recursos necesarios para la consecución de los objetivos?
¿los responsables están claramente definidos?
	
	

	
¿Se lleva un seguimiento periódico de la consecución de los objetivos fijados?
	
	

	
6.3 Planificación de los cambios

	¿Se llevan a cabo los cambios del SGIA, de una forma planificada? ¿Se asignan los recursos necesarios?
	
	

	
7. APOYO

	7.1 Recursos

	¿Proporciona la organización los recursos personales, materiales, de infraestructura y financieros necesarios para implementar, mantener y mejorar el SGIA?
	
	

	¿Se asegura que el personal necesario para
operar y mantener la efectividad del SGIA es
competente?
¿Apoya personal externo el SGIA? ¿Se mantiene evidencia de la competencia de este personal?
	
	

	¿Están gestionadas las condiciones del ambiente de trabajo conforme a los requisitos del SGIA? (temperatura, calor, humedad, iluminación, aire, higiene, ruido, …)
	
	

	¿La organización utiliza elementos desarrollados externamente para su SGIA? Si es así, ¿Se proporcionan las medidas de control para estos elementos?
	
	

	La organización ha desarrollado criterios para la selección, evaluación y monitoreo del desempeño y reevaluación de los proveedores de procesos, productos o servicios provistos externamente
	
	

	
¿Retiene información documentada de estas actividades y cualquier acción necesaria como resultado de las evaluaciones y reevaluaciones?
	
	

	¿La organización determina los conocimientos
necesarios para la operación de sus procesos?
¿Está dicho conocimiento a disposición de la
organización?
¿Se revisan dichos conocimientos cuando se abordan necesidades y tendencias cambiantes?
	
	

	7.2 Competencia
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¿Es el personal competente para la realización de sus actividades?
	
	

	
¿La organización proporciona formación o toma otras acciones para satisfacer dichas necesidades?
	
	

	
¿Se evalúa la eficacia de la eficacia de las acciones tomadas?
	
	

	¿El equipo de inocuidad de los alimentos tiene una combinación de conocimiento multidisciplinario y experiencia en el desarrollo e implementación del SGIA?
	
	

	
¿Es consciente su personal de la importancia de estas actividades y de cómo contribuye al logro de los objetivos de calidad?
	
	

	
¿Se mantienen los registros adecuados de formación, educación, habilidades, evaluación de competencias y  experiencia?
	
	

	7.3 Toma de Conciencia

	¿Se asegura la organización de que el personal
tome conciencia de la política y objetivos de calidad, así como de su contribución a la eficacia del SGIA, y la implicación o no conformidad con los requisitos del SGIA?
	
	

	7.4 Comunicación

	
¿Están establecidos los medios de comunicación interna y externa necesarios en la organización?
	
	

	
7.5 Información documentada

	
¿Dispone la organización de la información documentada exigida por la norma?
	
	

	¿Dispone de información documentada que
cumpla con los propios requisitos de la organización para el buen funcionamiento de del SGIA?
	
	

	¿Están los documentos del SGIA? (revisados,
aprobados, paginados, con índice de revisiones,
fechados e identificados los documentos de origen externo)
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¿Se almacena y preserva la información documentada correctamente?
	
	

	
¿Se controla el acceso a la información?
	
	

	8. OPERACIÓN

	8.1 Planificación y Control Operacional

	
¿Se ha planificado y desarrollado los procesos necesarios para la realización de productos inocuos?
	
	

	¿La organización implementa, opera y garantiza la efectividad de los procesos planeados y cualquier cambio que tengan?
	
	

	8.2 Programas de Prerrequisitos (PPR’s)

	
Se identificado, establecido, implementado y mantenido prerrequisitos para ay dar a controlar:
	
	

	
a) La posibilidad de introducir riesgos de inocuidad a los productos a través del ambiente de trabajo.
	
	

	
b) Contaminación biológica, química y física de productos, incluyendo la contaminación cruzada
	
	

	
c) Riesgos de inocuidad asociados con los productos y el ambiente de procesamiento del producto.
	
	

	
¿Han sido aprobados por el equipo de inocuidad?
	
	

	
¿Se ha tomado en cuenta la parte de la serie
ISO/TS 220002 que le aplica?
	
	

	Al establecer PRP (s), la organización ha
considerado:
a) construcción, diseño de edificios y servicios asociados;
b) diseño de las instalaciones, incluida la zonificación, el espacio de trabajo y las instalaciones de los empleados;
c) suministros de aire, agua, energía y otros
servicios;
d) control de plagas, eliminación de desechos y aguas residuales y servicios de apoyo;
e) la idoneidad del equipo y su accesibilidad para
limpieza y mantenimiento;
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	f) procesos de aprobación y aseguramiento del
proveedor (por ejemplo, materias primas, ingredientes, productos químicos y embalaje); g) recepción de materiales entrantes,
almacenamiento, despacho, transporte y manejo de productos;
h) medidas para la prevención de la
contaminación cruzada;
i) limpieza y desinfección;
j) higiene personal;
k) información del producto / conciencia del
consumidor;
l) otros, según corresponda.
	
	

	8.3 Sistema de Trazabilidad

	Se deberá llevar a cabo un ejercicio de rastreo regularmente al menos una vez al año y se tomarán acciones correctivas cuando sea necesario. El rastreo debe ser organizado para todos los productos e incluye:
	
	

	a) Relación en la trazabilidad para dar rastreo desde el inicio del proceso y darle seguimiento internamente en la fábrica hasta que el producto final esté listo para su embarque.
	
	

	
b) Relación de la trazabilidad para rastrear desde el final del proceso hasta que haya un cambio de dueño.
	
	

	
c) Reproceso
	
	

	
d) Registro de datos de acuerdo a los requerimientos regulatorios y del cliente, por ejemplo, de un cliente de cuenta clave.
	
	

	
La información de evidencia de la trazabilidad debe ser retenido, como mínimo, la mitad de la vida de anaquel del producto.
	
	

	8.4 Preparación y Respuesta a emergencias

	La alta dirección establece, implementa y
mantiene procedimientos para gestionar potenciales situaciones de emergencia y accidentes que pueden afectar a la inocuidad de los alimentos y que son pertinentes a la función de la organización en la cadena alimentaria.
	
	

	
¿Cuenta la organización con un procedimiento de atención y respuesta a emergencias?
	
	

	
8.5.1 Pasos Preliminares para Permitir el Análisis de Peligros

	5.1.1.1 Aspectos Generales
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¿La organización mantiene, actualiza, colecta y documenta toda la información aplicable necesaria para conducir un análisis de peligros?
	
	

	
¿Cuenta con una lista actualizada de regulaciones sobre sus productos/procesos/prácticas? ¿Las cumple?
	
	

	
¿Cómo se mantiene actualizada sobre la legislación nueva o modificaciones a la existente?
	
	

	8.5.1.2 Características de materia prima, ingredientes y material en contacto con el producto

	¿Se cuenta con las especificaciones de las materias primas usadas como ingredientes, materiales de empaque, elementos de promoción, químicos de limpieza, materiales usadas en los procesos, servicios industriales?
¿Están disponibles?
	
	

	Cuando sea apropiado para el HACCP, las
especificaciones para materias primas y material de empaque primario deberían incluir características biológicas, químicas y físicas, composición incluyendo aditivos y ayudantes de proceso, origen, método de producción, empaque, condiciones de almacenamiento, vida útil, como prepararlos antes del uso.
	
	

	
8.5.1.3 Características de productos terminados

	Los siguientes documentos deben estar disponibles: criterios de liberación para materias primas, parámetros y especificaciones de proceso, especificaciones para productos
intermedios y finales, recetas e instrucciones para producción, incluyendo especificaciones para procesos térmicos (cuando sea aplicable).
	
	

	Las especificaciones de producto terminado
incluyen la siguiente información cuando sea aplicable: nombre, composición, características biológicas, químicas y físicas, vida útil prevista, fecha de vencimiento y condiciones de almacenamiento, empaque, etiquetado relativo a inocuidad y / o instrucciones para manipular, preparar y usar, edad del consumidor, métodos de distribución.
	
	

	
8.5.1.4 Uso Previsto

	El uso intencionado, incluyendo la manipulación razonablemente esperada del producto y cualquier uso no intencionado pero razonablemente esperado debe considerarse.
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Debe identificarse el grupo o grupos de consumidores vulnerables a peligros específicos de inocuidad alimentaria.
	
	

	
8.5.1.5 Diagramas de Flujo y descripción del Proceso

	¿Se cuenta con diagrama de flujo preciso, que involucre todas las etapas del proceso, incluyendo materias primas, actividades de proceso/almacenamiento/transporte.
	
	

	
¿El diagrama indica trabajos subcontratados?
	
	

	Se encuentran listados todas las materias primas
/ ingredientes incluyendo, reprocesos, sistemas
auxiliares (por ejemplo, aire, vapor y agua en contacto directo con el producto) y materiales de empaque.
	
	

	El diagrama de flujo indica las medidas de control, parámetros de proceso o procedimientos existentes que pueden tener influencias sobre la inocuidad y los PCCs.
	
	

	
El diagrama de flujo ha sido verificado por el equipo de inocuidad en el lugar y es actualizado cuando se hacen cambios.
	
	

	Se describen los requerimientos regulatorios y del consumidor que pueden impactar sobre la selección y severidad de las medidas de control cuando los mismos existen.
	
	

	8.5.2 Análisis de Peligros

	El equipo de inocuidad ha llevado a cabo un análisis de peligros, basado en la información preliminar para determinar los peligros que necesitan ser controlados.
	
	

	
8.5.2.2 Identificación del riesgo y determinación de los niveles aceptables

	
¿Se cuenta con un estudio de HACCP para cada producto o línea de proceso?
	
	

	¿El estudio incluye: peligros físicos, químicos
(incluyendo contaminantes de materiales de empaque), microbiológicos y nutricionales, por ejemplo, vitaminas esenciales y alérgenos y está basado en datos recolectados, experiencia, información externa, estudios pre-HACCP, bases de datos sobre peligros de inocuidad de alimentos, sistemas de alerta temprana?
	
	

	Se toman en cuenta cada peligro en forma
específica, por ejemplo, Salmonella, C. botulinum, plomo, dioxinas, vidrio, cacahuates.
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	Las medidas de control existentes para cada
peligro son mencionadas en forma específica, por ejemplo, limpieza, tratamiento térmico, tamizado y cambio de filtros.
	
	

	Para cada peligro identificado, el nivel de peligro
aceptable en el producto terminado está determinado siempre que sea posible. Este nivel tiene en cuenta los requerimientos de inocuidad regulatorios y del consumidor.
	
	

	
8.5.2.3 Evaluación de Riesgos

	Para cada peligro potencial identificado, ¿se ha llevado a cabo un una evaluación del peligros para determinar si su eliminación o reducción a niveles aceptables es esencial para la producción de un alimento seguro?

¿Están definidos los niveles aceptables?
	
	

	¿En esta evaluación se considera la probabilidad
de ocurrencia y la posible severidad de los efectos adversos sobre la salud?

¿Se utiliza información técnica para decidir si el peligro potencial es significativo?
	
	

	
¿Se cuenta con los registros de la evaluación de riesgos?
	
	

	
8.5.2.4 Selección y Valoración de las medidas de control

	¿Se han determinado las medidas de control o una combinación para cada peligro significativo a ser controlado?
	
	

	¿Las medidas de control son categorizadas para
ser administradas mediante un pre-requisito operativo (PRPO) o por el plan de HACCP (PCCs)?
	
	

	
8.5.3 Validación de las medidas de control y combinación de medidas de control

	¿El equipo de inocuidad de los alimentos valida que las medidas de control seleccionadas sean capaces de lograr el control deseado del peligro (es) significativo (s) para la inocuidad de los alimentos?
Esta validación debe hacerse antes de la implementación de la (s) medida (s) de control y combinaciones de medidas de control para ser incluidas en el plan de control de peligros (ver
8.5.4) y después de cualquier cambio en el mismo
(ver 7.4.2, 7.4.3, 10.2 y 10.3).
	
	

	Cuando el resultado de la validación muestra que
la (s) medida (s) de control no pueden alcanzar el control deseado, el equipo de inocuidad de los alimentos deberá modificar y volver a evaluar las medidas de control y / o la (s) combinación (es) de control medida (s). ¿Se ha llevado a cabo esta actividad?
	
	


CheckList de Auditoría Interna ISO 22000:2018

Cliente: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX                                                                                                                                 12

	¿El equipo de inocuidad mantiene la metodología
de validación y evidencia de que las medidas de control tienen la capacidad para alcanzar el control deseado?
	
	

	8.5.4 establecimiento del Plan HACCP

	¿Se han identificado, validados y se monitorean los parámetros de control y los límites críticos para cada PCC?
	
	

	
¿Se toman acciones cuando se superan los límites críticos en cada PCC?
	
	

	¿Están definidas las responsabilidades para llevar
a cabo cada etapa del plan HACCP? ¿Está disponible es el lugar de trabajo?
	
	

	
8.5.4.1 Identificación de los puntos críticos de control (PCC’s)

	
Cada PCC debe estar asociado con una medida de control adecuada.
	
	

	
8.5.4.2 Determinación de los límites críticos para los puntos críticos de control

	
¿Son medibles los límites críticos?
	
	

	
¿Son medibles los criterios de aceptación para los
PPRO´s? ¿Son observables?
	
	

	
8.5.4.3 Sistema para el seguimiento de los Puntos Críticos de Control

	Debe estar identificado y validado, según corresponda, un procedimiento de monitoreo, por ejemplo, método de monitoreo, frecuencia de monitoreo, muestreo, punto de muestreo, método analítico, calibración y correcciones necesarias.
	
	

	
¿Los resultados de monitoreo de los PCCs son parte de los criterios de liberación?
	
	

	¿Los registros de monitoreo de los PCCs,
incluyendo correcciones, son sistemáticamente revisados para verificar que los requerimientos de más arriba están implementados y para
identificar acciones correctivas adicionales para desvíos repetitivos?
	
	

	
8.5.4.4 Acción a tomar cuando el resultado del monitoreo exceda los límites críticos

	Se deben tomar las acciones correctivas planificadas cuando se exceden los límites críticos.
	
	

	Estas acciones deben asegurar que el PCC se pone
nuevamente bajo control y se previene una repetición.
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	Luego del rechazo, se deben aplicar
procedimientos para asegurar que los productos potencialmente inseguros no son liberados. Deben existir documentos confirmando que los productos no seguros no fueron liberados.
	
	

	
8.5.4.5 Implementación del Plan de Control de Peligros

	¿Mantiene la organización evidencia documentada de la implementación del Plan de Control de Peligros?
	
	

	
8.5.4.5 Actualización de información preliminar y documento que especifica PPR’s y plan HACCP

	a) Luego de establecerse los PRP(s) operacionales
y el plan HACCP, la información debe ser actualizada como mínimo en forma anual incluyendo las características del producto, uso previsto, diagramas de flujo, etapas de proceso y medidas de control vigentes. Sin embargo, en el término de un año, se deben iniciar actualizaciones por cualquier cambio al producto y / o proceso en cuestión.
	
	

	b) Las actualizaciones pueden también ser
iniciadas debido a cambios en los factores de riesgo, por ejemplo, proveedores, condiciones climáticas para micotoxinas, cambio en los requerimientos regulatorios.
	
	

	c) Dicha actualización debe ser reflejada en el
SGIA de forma tal que esté en línea con el estudio
HACCP modificado.
	
	

	
8.7 Control de Monitoreo y Medición

	La precisión de todos los equipos de ensayo e instrumentos de medición, usados para controlar PCCs, parámetros de liberación y actividades de monitoreo para cumplimiento de inocuidad y regulatorio, debe ser adecuada para su propósito, por ejemplo, el límite de detección cumple con
los requerimientos de las autoridades.
	
	

	La totalidad de tales instrumentos ya sea de
laboratorio o de proceso, es controlada mediante un programa de calibración / verificación efectivo y rutinario. Si se usa un servicio externo para calibración, su competencia ha sido cuidadosamente evaluada antes de su aprobación.
	
	

	
El procedimiento de calibración / verificación contiene como mínimo los siguientes elementos
	
	

	
Frecuencia de calibración / verificación
	
	

	Calibración contra patrones oficiales con
precisión certificada, ya sea directamente o con estándares propios
	
	

	
Calibración de equipos e instrumentos nuevos previa al uso
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Reparación o reemplazo inmediato de patrones e instrumentos no precisos o dañados
	
	

	Mantenimiento de registros adecuado mostrando
la “historia” del equipo y la trazabilidad contra
patrones oficiales usados en calibración
	
	

	Nueva evaluación del producto afectado siempre
que los resultados de calibración / verificación no sean aceptables
	
	

	
d) Los registros del calibrado / verificación son mantenidos.
	
	

	e) El personal que lleva a cabo el calibrado, así
como los que efectúan las pruebas utilizando el equipo, están capacitado y son competitivos en cuanto al desarrollo de sus labores.
	
	

	Mantenimiento de registros adecuado mostrando
la “historia” del equipo y la trazabilidad contra patrones oficiales usados en calibración.
	
	

	
8.8 Verificación del Plan de Control y Prerrequisitos Relacionados

	Hay procedimientos de verificación implementados para asegurar que los PRPs, medidas de control para los PRP(s) operacionales y elementos dentro del plan HACCP) son adecuadamente implementados. Hay un programa documentado disponible con métodos de verificación, frecuencia y personas responsables por la actividad.
	
	

	Las actividades de verificación incluyen la revisión
de registros de monitoreo, la revisión de desviaciones, efectividad de acciones correctivas
y la toma de acciones de seguimiento que cubren:
	
	

	
a) Manejo del producto rechazado.
	
	

	b) Resultados de calibración de los equipos
usados para monitorear PCCs y PRP(s)
operacionales.
	
	

	
c) Operaciones de inspección visual para observar si las medidas de control están bajo control.
	
	

	
d) Ensayos analíticos
	
	

	
e) Auditoría de los procedimientos de monitoreo.
	
	

	
f) Análisis de muestras de ambiente.
	
	

	
g) Productos de proceso o terminados.
	
	

	
h) Revisión de reclamos de consumidores y clientes.
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8.8.1 Análisis de los resultados de las actividades de verificación

	
¿El equipo de inocuidad realiza un análisis de las actividades de verificación?
	
	

	
8.9 Control de Productos y Procesos Conformes

	
8.9.1 Correcciones

	Hay un procedimiento documentado implementado para especificar cuándo, quién y cómo se identifican y toman acciones cuando se encuentra un incumplimiento. Las acciones incluyen: revisión de no conformidades (incluyendo reclamos de consumidores) revisión de tendencias en los resultados de monitoreo, evaluación de necesidades de acciones correctivas, determinación, implementación y registro de acciones tomadas y evaluación de efectividad de las correcciones.
	
	

	
8.9.2 Acciones Correctivas

	
a) Las acciones correctivas son registradas.
	
	

	b) Los incidentes son minuciosamente
investigados (incluyendo causas raíz y
responsabilidades); se toman las acciones correctivas necesarias.
	
	

	c) Luego de un incidente, las lecciones de
aprendizaje son discutidas con los empleados que corresponda, se hace seguimiento de acciones correctivas y se toman las medidas necesarias para prevenir incidentes similares en el futuro.
	
	

	d) Hay un reporte de incidentes para cada
incidente e incluye las causas raíz del incidente,
acciones correctivas y lecciones de aprendizaje.
	
	

	8.9.4 Manejo de productos potencialmente inseguros

	Todos los lotes de producto que puedan haber sido afectados por una situación de incumplimiento son mantenidos en estado de “bloqueo” hasta que hayan sido evaluados.
	
	

	Los productos que no cumplen son
adecuadamente evaluados. Cada lote de producto afectado es liberado sólo si hay evidencia para demostrar que el producto es seguro.
	
	

	
8.9.4.2 Evaluación para la liberación

	Hay un procedimiento de liberación documentado con criterios para productos terminados y materias primas.
	
	

	
Los criterios de liberación incluyen cumplimiento con PCCs y PPR operativos.
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	Las responsabilidades para liberación están
definidas y son independientes de la función de producción.
	
	

	El procedimiento define liberación excepcional,
alcance y autoridad. Todas las liberaciones excepcionales deben cumplir con este procedimiento.
	
	

	Todas las liberaciones están bien documentadas.
Si se trata de una liberación excepcional, esto se aclara en un lugar próximo a la firma de la autoridad de liberación.
	
	

	
8.9.4.3 Disposición de productos no conformes

	Hay procedimientos escritos implementados para
identificar, controlar y manipular producto no conforme.
	
	

	
El estado de liberación está indicado – visual y / o electrónicamente – para cada lote de producto.
	
	

	Las mercaderías bloqueadas o que están a la
espera de liberación son claramente identificables para prevenir un despacho no autorizado. En caso de control de estado electrónico, es recomienda un etiquetado físico del estado para productos bloqueados con el fin de evitar incidentes.
	
	

	Si el lote de producto es evaluado como “no
aceptable para la liberación”, el mismo es
reprocesado o nuevamente procesado para asegurar que el peligro de inocuidad es eliminado o reducido a niveles aceptables o destruido y / o dispuesto como residuo.
	
	

	8.9.5 Retiro de Producto

	Hay un procedimiento que define claramente responsabilidades en caso de un RETIRO tales como identificación y aislamiento de los lotes involucrados con un margen de seguridad, identificación clara de productos bloqueado y traslado a un área separada de la planta o depósito, tener disponibles todos los registros de proceso, datos de producción diarios, registros de aseguramiento de calidad, materias primas y materiales de empaque, datos de inspección y liberación, datos de trazabilidad, datos de downtime del proceso y descripción de cualquier problema.
	
	

	La oficina central (o Corporativo) son
inmediatamente informados en caso de un problema que pueda implicar un recall.
	
	

	
El sistema de recall es ensayado como mínimo en forma anual para identificar áreas de mejora.
	
	

	9 EVALUACIÓN DEL DESEMPEÑO

	
9.1 Seguimiento, medición, análisis y evaluación
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	9.1.1 Generalidades

	¿Se implanta y planifica los procesos de seguimiento, medición, análisis y mejora necesarios para demostrar la conformidad del producto o servicio y la del SGIA?
	
	

	
Si aplica ¿Qué técnicas estadísticas utiliza?
	
	

	¿El seguimiento de los procesos demuestra la
capacidad de éstos para alcanzar los resultados
planificados? ¿En caso contrario se toman acciones correctivas?
	
	

	¿Se mide y se hace un seguimiento del producto
para verificar que cumple los requisitos? ¿Existen registros?
	
	

	
9.1.2 Análisis y Evaluación

	¿Se determinan, recopilan y analizan los datos para demostrar la idoneidad y eficacia del SGIA?
	
	

	¿Proporciona el análisis de datos información
sobre los PPR´s, el Plan de Control, las auditorías internas y auditorías externas?

¿Se mantienen los resultados de las actividades de análisis?
	
	

	
9.2 Auditoría Interna

	
¿Se realizan auditorías internas a intervalos planificados para asegurar el SGIA (ver informes)
	
	

	¿Se definen documentalmente los criterios de
auditoría, el alcance, su frecuencia y la
metodología asegurando su objetividad e imparcialidad?
	
	

	
¿Se seleccionan auditores que aseguren la imparcialidad y objetividad de la auditoria?
	
	

	
¿Se toman acciones para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas?
	
	

	
9.3 Revisión por la Dirección

	
¿L a alta dirección revisa a intervalos planificados el SGIA? ¿Se mantienen registros?
	
	

	¿Las entradas de la revisión incluyen información
acerca de todos los puntos incluidos en el
apartado 4.1, 6.1, 7.4.2, 7.4.3, 8.8.2, 8.4.2, 8.9.5,
10.3.
	
	

	¿Incluye la evaluación de las oportunidades de
mejora y la necesidad de efectuar cambios en el
sistema de gestión de calidad, tales como la política y objetivos de calidad?
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	¿El Informe de revisión contiene las decisiones y
acciones relacionadas con las oportunidades de mejora?
	
	

	¿El informe de revisión contiene las decisiones y
acciones relacionadas con las necesidades de cambio del producto o servicio?
	
	

	
¿El informe de revisión define los recursos necesarios para el desarrollo de estas acciones?
	
	

	
10. MEJORA

	
10.2 No Conformidad y Acción Correctiva

	
¿Existe un proceso documentado de no conformidades (incluyendo quejas de clientes)?
	
	

	¿Las acciones correctivas son apropiadas a los
efectos de las no conformidades encontradas? (ver registros) ¿son eficaces?
	
	

	
10.3 Mejora Continua

	¿Considera la organización los resultados del análisis y evaluación y las salidas de la revisión por la Dirección para determinar las necesidades y oportunidades que se deben considerar como parte de la mejora continua?
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