CAPITULO 14. Procedimientos para
llevar registros

Objetivos de los procedimientos para llevar
registros

En este modulo, usted aprendera:

* Qué registros son necesarios

* Informacién general requerida para los registros

* Requerimientos para registros de implementacién y
ejemplos

* Como realizar una revision de registros

* Retencion y disponibilidad de registros

FSPCA

Llevar registros exactos es parte esencial de un sistema exitoso de
controles preventivos. Este capitulo cubre los registros que se
requieren de conformidad con la regulacién sobre Controles
Preventivos de Alimentos para Humanos, la informaciéon general
exigida en estos registros, ejemplos de registros de implementacién,
como examinar los registros y la logistica de llevar los registros.
También se cubren las repercusiones reglamentarias relacionadas
con el uso de registros computarizados.

El capitulo no cubre los registros que pueden exigir otros
reglamentos, clientes, auditores o las necesidades de la empresa.

141



14-2

Procedimientos para llevar registros

¢Qué registros son necesarios?

plan de REGISTROS DE
Inocuidad

IMPLEMENTACION

Alimentaria

FSPEA

En general, hay dos tipos de registros exigidos en la regulacién sobre
Controles Preventivos de Alimentos para Humanos: 1) el plan mismo de
inocuidad alimentaria y 2) los registros de implementacién. Todos
estos documentos estan sujetos a revision y copiado, por parte del
personal de regulacion.

¢Qué registros son necesarios?

Plan de Inocuidad Alimentaria

* Analisis de peligros
Controles preventivos
* Controles preventivosde proceso
* Controles preventivosde alérgenos

P]a n d ) | * Controles preventivos de
2 saneamiento
Inocuidad + Requerimientos del programa de

cadena de suministro
Plan de retiro del mercado

Alimentaria

* Procedimientos de monitoreo
* Procedimientos de acciones correctivas
* Procedimientos de verificacion

FSPEA

En capitulos anteriores se discutieron los componentes del plan de
inocuidad alimentaria. Esencialmente, estos registros del plan
documentan lo que usted necesita hacer.
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¢ Qué registros son necesarios?

Registros de Implementacion

preventivo

* Acciones correctivas
implementadas

REGISTROS DE
IMPLEMENTACION

actividades
corresponde)

cadena de suministro

+ Datos de monitoreo de control

* Verificacion (si corresponde) de
* Documentacion de validacion (si
* Implementacion de programa de

+ Capacitacion correspondiente

FSPEA

Procedimientos para llevar registros

Este capitulo se concentra en los registros de implementacién, que
documentan la ejecuciéon real del plan de inocuidad alimentaria. En
otras palabras, tales registros demuestran que usted hizo lo que se
esperaba que hiciera. Los ejemplos de registros de implementacion
incluyen, segtin sea el caso, los registros que documentan el monitoreo
real de los controles preventivos, las acciones correctivas tomadas, las
diferentesactividades de verificacion desempefiadas,las actividades de
validacion llevadas a cabo (si se necesitan), las comprobaciones del
programa de la cadena de suministro y los registros aplicables de

. sz
capacitacion.
PRODUCTO: Omelet - Bisico, de Quesoy en Panecillo con Queso PAGINA 1de X
NOMBRE DE LA PLANTA: E.G. Food Company Fecha de Emisidn dd/mm/jaa
DOMICILIO: 360 CALLES DE LAS COLINAS, MI CUIDAD, USA Sustituye dd/mm/aa
Comtral e Lt Menserre 2
Sveeses | ovires | Ol o Come | FROVONI | Guun | aciincomves | vwituacen | REQIStros
Coccion Patdgen Temperat Temper Termom Cada Técnico Retener Revision  Comprobacin
05 ura atura  etro estacion o producto de diaris de
vegetativ superficial superfic infrarroj de B encargad o oo Que eSO exacttud del
isldel  ode coccion, o de todos los de termometro.
0SCOMO  omelet es  omelet superfici 4 veces garantia o8 coccion,  Calbracidn anual
la de70°C esde o por dela controles acon del tarmometro
Salmonel (158°F)  270°C wrno, cabdad  Sean correctiva
Régistros: registro
o Instantan (158°F) aproxm Correctosy VIeISUOs T e
Ao St ovahar- |08 g gecoccitn
antes de l;;: 2 2- reclaborar, "wdr :lalod ase ¢l eociuseds
e b descartaro segah gl P gorartia de
transferid be delos 7 colided, Registros
o8k e e de acciones
Determinar
mesa de hibles. | rrectives.
ensamblaj Causa
e principal - Regintros de
voiver a werificacidn,
capacitaro Indiido o
correeir estudio de
cel vaidacion
segun
corresponda FS P@ A
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Procedimientos para llevar registros

La diapositiva arriba mostrada, tomada del plan de inocuidad
alimentaria de la E.G. Food Company en el apéndice 3: Ejemplo de un
plan de inocuidad alimentaria, ilustra coémo se puede hacer referencia

14-4
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Procedimientos para llevar registros

a los registros de implementacién en un plan de inocuidad
alimentaria. Se incluye el nombre del registro para consignar la
actividad de monitoreo. También se hace referencia al registro de
acciones correctivas y de verificacion, incluido el estudio de
validaciéon para la etapa de coccion. Estos tipos de registros se
discuten mas adelante en este capitulo después de una resefia de los
requisitos generales que deben cumplir todos los registros.

Requisitos generales para los registros

Requerimientos generales para registros

* Formulario
= QOriginal, copia fiel o formato electronico
* Contenido
= Valores reales u observaciones
* Precisos, permanentes (por ej. en tinta) y legibles
= Registros en tiempo real
= Nivel adecuado en detalle

FSPEA

Todos los registros deben llevarse como originales o copias fieles (p.
ej, fotocopias, imagenes, copias escaneadas, micropeliculas,
microfichas u otras reproducciones exactas de los originales) o en un
formato electrénico.

Los registros de monitoreo y verificacién asociados con el plan de
inocuidad alimentaria deben incluir los valores reales o la
observacion. Por ejemplo, si se estda midiendo una temperatura, se
debe registrar la temperatura real y no poner una marca de
verificacién que indique que la temperatura cumplia con el limite
critico. Todas las anotaciones en un registro deben asentarse con
exactitud en una manera permanente que se pueda leer. Por ejemplo,
no se pueden asentar registros con lapiz porque pueden ser
cambiados.

La informacion se debe registrar al momento en que se observa. En
otras palabras, no es aceptable dirigirse al salén de produccion,
observar las practicas y luego regresar a una oficina para registrar las
observaciones. A fin de cumplir con el reglamento, la informacion se
debe registrar al mismo tiempo que se estd llevando a cabo la
actividad. Los registros deben contener suficiente detalle para que
proporcionen un historial del trabajo ejecutado.

14-
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Procedimientos para llevar registros

Registros Computarizados

* Deben ser equivalentes a los registros en papel y
tener firmas escritas a mano

* Un sistema para llevar registros electronicos debe:
= Ser auténtico, exacto y estar protegido
* Brindar copias exactas y completas de los registros
= Proteger los registros para ser recuperados en un futuro
= Limitar el acceso Unicamente a individuos autorizados
= Proveer un rastreo de auditoria de registros seguros
= Ser revisados por un individuo capacitado

SPEA

Se aceptan los registros electrénicos o computarizados en un sistema
de controles preventivos, siempre y cuando sean equivalentes a los
registros en papel y las firmas electrdnicas sean equivalentes a las
firmas tradicionales estampadas a mano. Se necesitan controles para
garantizar que los registros sean auténticos, exactos y protegidos
contra cambios no autorizados. Si una empresa tiene el proposito de
implementar un sistema electrénico para llevar los registros, se deben
considerar algunos factores en el disefio y la implementacion del
sistema, tales como:

< Los registros electronicos deben ser auténticos, exactos y
protegidos contra cambios no autorizados.

- Deben ser examinados por la gerencia con una frecuencia
adecuada para garantizar que se esté siguiendo el plan de
inocuidad alimentaria de la instalacién.

< Deben estar disponibles para ser examinados y copiados por
las autoridades de salud publica, si fuese necesario.

Si una instalacion decide utilizar un sistema electrénico o
computarizado para llevar los registros, el sistema debe ser validado
igual que cualquier otro proceso o equipo. Los adelantos recientes en
las comunicaciones electréonicas permiten que el uso de dispositivos
electrénicos portatiles sea atractivo para reducir la cantidad de
registros en papel que se deben llevar en un sistema de inocuidad
alimentaria. De nuevo, cualquiera que sea el sistema utilizado debe
garantizar que los registros electrénicos sean equivalentes a los
registros en papel y que las firmas electrdnicas sean equivalentes a
las firmas tradicionales estampadas a mano.
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Una hoja de presentacién del
plan de inocuidad alimentaria
que esté firmada y fechada por el
individuo responsable es
suficiente.

A continuacion se muestran
ejemplos de formularios con toda
esta informacién.

14-7
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Se debe informar al propietario/encargado

* El propietario, operador o encargado del Plan de
Inocuidad Alimentaria debe firmarlo y fecharlo
* Una vez finalizado
* Luego de realizar modificaciones

* El objetivo es que la gerencia esté al tanto de los
cambios

FSPCA

El plan de inocuidad alimentaria debe ser firmado y fechado por el
propietario, operador o agente a cargo de la instalacién. Esto debe
ocurrir cuando se finalice inicialmente el plan de inocuidad
alimentaria y cada vez que haya una modificacién. Esto garantiza que
la gerencia se mantenga al tanto de los cambios e indica el apoyo a la
implementacion.

Informacion basica incluida en los registros

* Nombre del registro
* Nombre y ubicacion del establecimiento

* Fechay, de corresponder, hora de la actividad
documentada

* Medicion real u observacion, segin corresponda
* Identificacién del producto, si corresponde

* Firma o iniciales de la persona que realiza la
actividad de monitoreo

* Firma o iniciales de la persona que revisa el registro,
y la fecha de la revision

FSPCA

Todos los registros del plan de inocuidad alimentaria y de
implementacion deben incluir informacién basica que proporcione un
historial de lo que ha ocurrido. La informacién basica incluye el
nombre del registro; el nombre y, si es necesario, la ubicacién de la
instalacién; la fecha y, cuando sea del caso, la hora en que se
documenté la actividad; y las mediciones u observaciones reales
hechas, cuando corresponda. Para muchos registros, puede que sea
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pertinente usar una identificaciéon del producto y un cédigo de lote;
pero para algunos procesos, tales como los registros de saneamiento
antes de operar, basta con la hora y la fecha. También se requieren las
iniciales o las firmas de los individuos que llevan a cabo las actividades
de monitoreo y verificacion.

Requisitos y ejemplos de registros de implementacion

Registros de Implementacion

* Registros de monitoreo para controles preventivos
* Registros de accion correctiva
* Registros de verificacion, segun sea necesario
= Validacién
* Verificacion de monitoreo y accidn correctiva
= (Calibracién de instrumentos de monitoreo y verificacion
* Pruebas al producto
* Monitoreo ambiental
* Revision de registros
* Reanalisis
* Documentacion de soporte para el programa de la
cadena de suministro

* Registros de capacitacion, segin corresponda

SPEA

Los registros de implementaciéon del plan de inocuidad alimentaria
demuestran que se llevaron a cabo las actividades descritas en su plan.
Entre ellas estan las actividades de monitoreo y acciones correctivas,
varios tipos de actividades de verificacion, las actividades de su
programa de cadena de suministro y los registros de capacitacién. Los
ejemplos de algunos de estos registros se discuten a continuacion.

Otros registros de implementacién pueden incluir la informacién
utilizada para validar y tomar decisiones durante el andlisis de
peligros, tales como estudios cientificos publicados, estudios dentro de
la planta efectuados por expertos técnicos y los datos de otros
expertos, tales como asociaciones gremiales, fabricantes de equipo o
proveedores de sustancias quimicas para saneamiento.

La documentacion de las actividades de verificaciéon asociadas con el
programa de la cadena de suministro, tales como pruebas de
ingredientes y auditorias a proveedores, también representan
registros de implementacion. Esto incluye las garantias escritas de los
clientes en las que afirman que controlan un peligro que requiere de
un control preventivo, si es pertinente para su organizacion.

Se recomienda organizar estos registros de implementacién de
manera légica para facilitar su recuperacion durante la inspeccién o
cuando ocurra un incidente.
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Procedimientos para llevar registros

Registros de Monitoreo

* Registros utilizados para documentar que los peligros
de inocuidad alimentaria han sido controlados por
los controles preventivos

* Informacién requerida:

= |Informacion estandar requerida para todos los registros

= Firma o iniciales del individuo a cargo de revisar el registro,
y fecha de la revision

FSPEA

Los registros de monitoreo pueden ser utilizados rutinariamente por
un operario o por un gerente para determinar si un proceso o
procedimiento se estd aproximando a un parametro y su valor
asociado, o a un limite critico que sugiera que la situaciéon no esta bajo
control. Esto le permite al operario hacer ajustes antes de que se
observen resultados inaceptables. Este ajuste puede permitir realizar
un cambio en el proceso antes que ocurra una desviacion, lo que puede
reducir o eliminar los costos de materiales y mano de obraasociados
con las acciones correctivas.

Como se mencion6 anteriormente, toda la informacién sobre el
monitoreo debe registrarse al momento en que se hace la observacion.
Llevar registros exactos permite documentar que se estan
controlando los peligros de inocuidad alimentaria. Los registros falsos
o inexactos que se llenan antes de que tenga lugar la operacién real o
los que se finalizan después pueden conducir a la imposiciéon de
acciones legales y medidas para cumplir con la regulacion,
especialmente si se descubre que son fraudulentos.

Cada registro de monitoreo debe estar destinado a captar las
mediciones u observaciones de los parametros y sus valores
asociados, tales como los limites criticos, para el control preventivo.
El registro debe tener un identificador (p. ej., un titulo o nimero) que
corresponda al registro escrito en el plan inocuidad alimentaria. La
medicion o la observacion real que se realice también debe
consignarse en el registro, junto con la hora (si es del caso), la fecha
en que se hizo la medicién o la observacion y la firma o las iniciales de
la persona que hizo la observacion. También se requiere la firma o las
iniciales de la persona que verificd que el registro cumpliera con los
parametros y sus valores asociados requeridos, asi como la fecha de
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la revisién. Estos procedimientos de verificacion se discutieron en el
capitulo 13: Procedimientos de verificacién y validacién.

14-10



14-

Procedimientos para llevar registros

Como las condiciones de cada instalacién son diferentes, no hay
ningtn formulario que sea adecuado para todas las operaciones. Los
siguientes ejemplos de registros de monitoreo son registros
genéricos que ilustran un disefio basico que puede ser utilizado en un

programa de controles preventivos de inocuidad alimentaria.

| Nombre de la empresa:

Ejemplo de monitoreo periédico de coccion

Titulo del formulario: Registro de temperatura diario del aparato de coccién

| Ubicacién de la empresa:

de linea,

lote

| Identificacién del producto:
| Limites criticos: _ i
Fecha |Hora |Numero |Temp.

codigo de |(°F)

"ﬁempode Se alcanzo ‘Operador

coccion | coccion limite de la linea
(minutos) |critico (Iniciales)
(Si/No) |

[Firma d'e”l‘enag;agdreiriev'i'sjgn de
verificacién:

tFecha de emission: dd/mm/aa

Fechade larevision:

jSustituye el emitido: dd/mm/aa

FSPCA

Entre los formularios de
ejemplo se encuentra una
casilla para verificar la firma
del revisor. Para este fin, se
puede utilizar una firma o
las iniciales.

Este formulario documenta el monitoreo periédico del tiempo y la
temperatura bajo condiciones normales de operacién para un aparato

de coccidn.

o

o/

Ver accion
correctiva
5/2/2014
e

Monitoreo periddico de registro de temperatura

continua

Reverso de ki tablo

EX. Company
123 Avensda Felz

Productivdad, USA

Tabla de temperatura
(Refrigerador 21)

3/2-9/2/2014

250 akcanzé Emite de tempera ura?

Si/No

Revisado por

Fecha de revisidn

FSPCA

Recuerde que la actividad
de verificacidn debe incluir
mas que solo la firma del
grafico. La observacion de
las tendencias al comparar
diferentes dias es muy util
para identificar problemas
ANTES de que se requiera
una accién correctiva.

Se utiliza este registro para monitorizar continuamente las
operaciones de una unidad de almacenamiento refrigerado. El
registro es periédicamente comprobado de manera visual por el
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operario para asegurarse de que cumple con el limite critico. Observe
que se utiliza la parte trasera del diagrama para registrar la
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informacién requerida en todos los registros de monitoreo, tal como
el nombre y la ubicacién de la compafiia, el nombre del formulario, la
fecha y el examen de verificacion.

Ejemplo de registro de monitoreo de control de
alérgenos en etiquetas

Titulo del formulario: Registro de monitoreo de control de
alérgenos en etiquetas

|Nombrede la Empresa: | Ubicacion de la Empresa:

| Identificacién del Producto: |
Parametros: Todos los productos terminados deben declarar el contenido de
alérgenos en la formula:

Producto A: incluir lista de alérgenos

Producto B: incluir lista de alérgenos

Fecha |Hora (:6di36'do Nimero de Se aplico etiqueta |Operador de

lote lote correcta (Si/No) |lalinea
(Iniciales)
| Firma del encargado de revision de Fecha de revision: -
verificacién: FS PCA
— _— _— — s}
Fecha de emision: dd/mm/aa Sustituye el emitido: dd/mm/aa

Este formulario documenta el uso de etiquetas que identifican
alérgenos en el producto o en los ingredientes del producto. La
instalacién podria adjuntar al informe una copia de la etiqueta que se
esté usando en ese momento. Se pueden utilizar otros formatos. El
registro de monitoreo podria verse muy diferente en las instalaciones
que utilizan un enfoque diferente al monitoreo de las etiquetas, por
ejemplo, si se utiliza un escaner de cddigos de barra.

Registros de accion correctiva

* Registros que documentan la causa principal y las
acciones correctivas implementadas en respuesta a una
desviacion del Plan de Inocuidad Alimentaria.

* Para cada evento, se necesita la siguiente informacion:
= |dentificacién del producto y volumen retenido, si corresponde
= Descripcion de la desviacién de los parametros
* Acciones implementadas para evitar la recurrencia
= Disposicion final del producto
* Evaluacion de los resultados de las pruebas, si corresponde
* Verificacion de accién correctiva

FSPCA

Un registro de acciones correctivas describe la desviacién que origin6
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la accion correctiva y capta lo siguiente:

14-11
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< La identificacion del producto, tal como la descripcién del
producto, los codigos de lote cubiertos y la cantidad de
producto retenido,

< Resumen de la causa principal de la desviacion y las medidas
tomadas para impedir que vuelva a ocurrir,

«  Los resultados de la evaluacién o pruebas del producto
retenido, si es necesario, y la disposicion final del producto,

< Elnombrey lafirma de la persona responsable de las acciones
correctivas y

< Elnombre y la firma de la persona que revisa el informe sobre
las acciones correctivas.

Ejemplo de accidn correctiva

Formulario de accién correctiva

[Fecha del Registro: & de Z2brero 2015 [Cédigo o nimero de lote: AY122
+ o + -

| Fecha y hora de la desviacién: | 2:15pm, 5de {eorerode 20
Descripcion de la desviacion: (o< etiquetas del products A <2 aplicarow al products B debido o
que el operader eliaib Lo pila inconrecta de etiguetns. 6L problewa Lo Ldentificd el operario que
cargaba Los ewvases en Las cajos

.Au lones implementadas para restaurar el orden del proceso
1.5¢ detuve La producel wands <2 descubris el erver

fue ado y <2 retrs hasta el dlthms cinzguee corrects

2.ELproducts

3.6 producto fue reetiquetade cow la etigueta conrecta
4.5¢ volvid a copacitar al operador de La Linea para gue sepi céwmo controlar la etiqueta antes de
de vealizar ecta actiidad. €L proczdimiznts

< eperadores coras wund ccasibn para elaprevdizage

colocar wund nueva pila sv. La Linea, g La b

s¢ dectoch contodos o

Persona (nombre y firma) de la persona que implementa la PK. Lider Pat i Lider
accion

Cantidad de producto afectado por 13 desviacion
Evaluacion del producto afectado por 13 desviacion: T

regiquetades se

contyolarom dos vecss para assgurar ques o2 nabla aplicads la stigueta convecta,

[ Disposicion final del producto: Liberado

Revisado i;;»r (:ﬂnmhw y Firma) [Fecha de revision \
t 4 d
| Fecha de Emision: dd/mm/aa | Sustituye: dd/mm/aa

Arriba se muestra un registro ilustrativo de acciones correctivas. Este
formulario también se puede usar para registrar acciones correctivas
de controles preventivos, si es pertinente. Recuerde que para el
saneamiento, quizad algunas correcciones no necesiten el nivel de
detalle que se requiere para los controles de proceso y de alérgenos.
Por ejemplo, si el equipo no esta limpio antes de arrancar, entonces,
la accién correctiva adecuada consiste en volver a limpiar el equipo
sin que haya ninguna repercusién en lo concerniente a retener el
producto.

El ejemplo de arriba implica el etiquetado incorrecto del producto con
respecto a los peligros de alérgenos. La informacidén en el formulario
describe cuando ocurrié el incidente, qué pasd, qué se hizo para
corregir la situacion, asi como qué ocurrié con el producto. Puede que
se necesite informacién mas especifica en una situacion real.
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Registros de verificacion

* Segun corresponda a cada tipo de control preventivo
y su rol en el sistema de inocuidad alimentaria,
documentar los resultados de:

= Estudios de validacion
= Registros de verificacion de monitoreo y accion correctiva

= Comprobacién de exactitud y calibracién de instrumentos
de monitoreo del proceso

= Pruebas al producto

= Monitoreo ambiental

= Verificacion del programa de cadena de suministro
= Reanalisis

FSPCA

Se deben mantener registros de las actividades de verificacién para
demostrar que el plan de inocuidad alimentaria se ha ejecutado
adecuadamente, que las mediciones o las observaciones de monitoreo
son exactas y confiables y que el sistema de inocuidad alimentaria esta
funcionando segin el plan. Puede ser que se necesiten diferentes
registros para captar la informacién sobre las verificaciones
especificadas en el plan de inocuidad alimentaria.

Los ejemplos de registros con actividades frecuentes de verificacion
podrian incluir:

- Bitacoras que documenten los resultados de comprobaciones
para verificar la exactitud de termémetros, medidores de pH
u otros instrumentos utilizados para monitorizar los limites
criticos u otros parametros.

+  Registros de monitoreo efectuados por un individuo
capacitado, bajo la supervisién de un individuo capacitado en
controles preventivos, para verificar que se cumplieron los
parametros y que se tomaron las acciones correctivas
adecuadas.

Entre los ejemplos de registros de actividades de verificacién menos
frecuentes, aunque también importantes, se pueden incluir:

- Diarios que documenten las actividades de calibraciéon para
termdémetros, medidores de pH y otros instrumentos arriba
mencionados.

+ Los resultados de pruebas microbiolégicas, quimicas o fisicas
de materias primas, productos en proceso, productos
terminados o el ambiente de la planta.
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« Los resultados de las pruebas de evaluacion del equipo,
penetracion térmica o distribucion de temperaturas para
hornos, freidoras u otro equipo.

< Registros de auditorias que verifiquen el cumplimiento del

proveedor con los requisitos de inocuidad alimentaria.

« Los resultados de auditorias efectuadas por terceros o
inspecciones de entidades de regulacién.

< Actividades de un nuevo andlisis, tales como un informe que
describa las modificaciones efectuadas al plan de inocuidad
alimentaria debido a cambios en productos, ingredientes,
formulaciones, procesos, envasado o métodos de distribucion.

Registros de validacion, si corresponde

* Informacion potencial utilizada para respaldar decisiones
tomadas en el Plan de Inocuidad Alimentaria
* Registros de validacion de la autoridad de procesos
= Estudios en la planta o pruebas de provocacion
= Estudios o pruebas sobre peligros emergentes

* Estudios académicos o de instituciones de investigacion
reconocidas

* Articulos cientificos revisados por pares (colegas cientificos)
* Documentos de guia sobre la industria y regulaciones

* Ausencia de quejas de clientes y consumidores relacionadas con
la inocuidad alimentaria.

FSPCA

Tal comose discuti6 en el capitulo 13: “Procedimientos de verificacion y
validacion”, la validacion ofrece evidencia de que los parametros y los
controles preventivos del plan de inocuidad alimentaria restringiran
los peligros pertinentes. La validacién responde preguntas tales
como: ;Estamos haciendo lo que deberiamos hacer?

;Son adecuados los controles preventivos (y los parametros y los
valores o los limites criticos de los PCC) para minimizar
significativamente o prevenir las inquietudes de inocuidad
alimentaria? ;Existe informacién reciente que la planta deberia
considerar con respecto a la inocuidad de sus productos, tal como
peligros emergentes? ;Sugiere la falta de quejas de los clientes o
consumidores (cuando se tiene un sistema para recolectarlas) que
hay un historial de inquietudes en materia de inocuidad alimentaria?

Se pueden utilizar muchas fuentes de informacién para validar un plan
de inocuidad alimentaria. Entre ellas se encuentran estudios de
validacién realizados por autoridades de procesos, estudios de
pruebas de desafio (retos microbianos) o realizados en la planta
acerca de un producto especifico, resimenes de asociaciones
gremiales sobre peligros emergentes, informes y estudios de

Los registros generados por
terceros también deben
cumplir con los requisitos
de los registros. Los
ejemplos de esta
diapositiva pueden incluir
estudios de validacion,
registros de calibracion,
pruebas de productos y
monitoreo ambiental,
cuando los conduzca un
consultor o un laboratorio
externo.
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universidades o instituciones de investigacion, articulos publicados
en revistas cientificas y documentos reglamentarios u otros de
orientacion. Los registros que respalden las decisiones de validaciéon
tomadas por la planta deben conservarse.

Ejemplo de registro de exactitud de termdmetro

; Titulo del formulario: Registrodiario de verificacién de exactitud del termémetro
|Nombrede la Empresa: | Ubicacién de la Empresa:
| Identificacién del producto:
Verificacién: Comprobar la exactitud de cada termdmetro a diario. La temperatura
debe ser + x°F de la estandar.

[Fecha |Hora |Nimerode |Prucba de [Dentrode las [Operador |
Instrumento | ebulliciénde | especificaciones | dela
linea
agua ¢
| | ¢ .(s'/No) | (Iniciales) |
Firma del encargado de revision de Fecha de Revision:
verificacion: :
[ Fecha de Emisién: dd/mm/as | Sustituye el emitido: "S’ GA
| dd/mm/aa

Este formulario se podria usar para documentar las comprobaciones
diarias de exactitud de todos los termdmetros empleados en las
operaciones diarias de monitoreo de los procesos. El formulario
podria modificarse para que incluya el nimero del procedimiento que
contiene las instrucciones de trabajo empleadas. De otra forma, el
nimero del método o del procedimiento se podria anotar en la
columna del método de comprobacién. Observe que la sensibilidad
del termémetro debe basarse en la sensibilidad declarada del
fabricante del termémetro. Un bafio de hielo seria apropiado para
comprobar los termdémetros que se usan en temperaturas frias. Si se
utiliza agua hirviendo, la temperatura correspondiente a la altitud que
tiene la ubicacion deberia indicarse. En vez de usar el encabezado de
la columna “Comprobacién en agua hirviendo”, se podria hacer
referencia a un procedimiento estidndar de operacién u otra
terminologia descriptiva.
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Ejemplo de registro de calibracién de

termometro

:Titplo del formulario: Registro trimestral de calibracién de termémetro
Nombre de la Empresa: Ubicacion de la Empresa:

Product Identification:

Verificacion: Controlar cada termometro trimestralmente y comparario con un
termometro trazable a un estandar reconocido. La temperatura debe ser +x°F
|de la estandar.

Fechade |Nimerode |Métodode ?Rosultados 'Dentrode | Oporadorq
Calibracién | Instrument |calibracién |de las de Linea
|os | Calibracién | especificaci | (Iniciales)
ones

‘ (Si/No) | |
| [Ifk i i |
‘ |
S \ | 1 |
Firma del encargado de revision de Fecha de Revision f
A FSPEA
verificacion: |
| Fecha de emision: dd/mm/aa Sustituye el emitido: dd/mm/aa |

Procedimientos para llevar registros

Este formulario se podria usar para documentar la comprobaciéon de
calibracion de los termémetros. Como se menciond en el capitulo de
verificacién, la instalaciéon necesita determinar la frecuencia con la
que se conducen tales actividades. La calibracion de los termdmetros
puede hacerse de manera trimestral, mensual o anual, o bien con otra
frecuencia que resulte apropiada para el tipo de termdémetro y otras
consideraciones.

Prueba del producto y registros de monitoreo

ambiental

* Se aplica a las pruebas microbioldgicas y quimicas
especificadas como actividades de verificacion dentro del Plan
de Inocuidad Alimentaria

* Mantener el registro original del laboratorio

Nombre del laboratorio
Identificacion de la muestra (incluida la fecha del muestreo)

Localizacion del muestreo (por ej., producto terminado, en proceso,
etc.)

Fecha de la prueba
Qué se busca detectar con la prueba
Método utilizado

Resultados por volumen de unidad (por ej., por gramo, por milimetro,
o por unidad de unidad analitica para chequear presencia/ausencia)

* Elformato puede variar considerablemente

FSPCA

NOTA: Un resultado que
diga “negativo” o “no
detectado” también debe
incluir la unidad analitica (p.
ej., gramo, mililitro, por
hisopado, etc.) a fin de
determinar la sensibilidad
de la prueba.

El capitulo 13: Procedimientos de verificacién y validacidon discutié

los procedimientos para pruebas del producto con fines de
verificacién. Los resultados de esas pruebas son los registros de
verificaciéon. Los datos de las pruebas en la compaiiia o fuera de ella,

deben conservarse en los registros originales que documenten:
el laboratorio que llevo a cabo la prueba,

v
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« laidentificacién de la muestra (incluida la fecha del muestreo,
el naumero del lote, etc,, si es del caso),

el lugar del muestreo (p. ej., producto terminado, en proceso,
sitio de la muestra ambiental, etc.),

< lafecha dela prueba,

+ el microorganismo o la sustancia quimica que se busca,

< los métodos utilizados y

« los resultados de la prueba por unidad de volumen (p. €j., por
gramo, por mililitro o por unidad analitica para pruebas de
presencia/ausencia).

En este sentido no se proporciona ningin ejemplo porque los tipos de
pruebas y los limites aceptables varian sustancialmente.

Ejemplo de revision de registros

Formulario de Accién Correctiva
oA dalreghito: < 37 <& T C

TEEGoormenc de Tote: A yis3

FOcha y Dora 00 B Soviacie EET I T T

DRACripCiin 06 16 Cetviacin: Loé miawimds 363 t3 A L ’ T

ALuora rplmment A DY) 13t ar i o] OPGen Oml Croeeso

3¢ (4a3 deb o

© ¥ ) OO 1 pErsond que Implemanta La accion; FirM A 5L

Peruond |noe

Cartidad de Croducto shactaco por |s desriacon 00K

Lomanrion del proccto sectado por s desviacion $153 2% AL

Deposicin fnel delproducto: .

| Revisado por: F.5. Lider Fred S. Lider [Fecha de revision: 13 feb 2015 |
| (Nombre y firma) | i i
Fecha emisién: dd/mm/aa Sustituye: dd/mm/aa {

La verificacion o el examen de los registros de monitoreo y acciones
correctivas es otro elemento del proceso de registros. Este examen
debe garantizar que la informacién estd completa y que se siguieron
adecuadamente los procedimientos. Después de examinar el registro,
es firmado y fechado por quien lo revisé. El ejemplo anterior usa el
registro de las acciones correctivas discutido previamente. F.S.
Leader reviso la informacién anotada por el supervisor de la linea de
envasado para asegurase de que estuviera clara la descripcion del
incidente y que las acciones correctivas tomadas fueran consistentes
con las descritas en el formato de controles preventivos de alérgenos.
La verificacion de los registros de monitoreo sigue el mismo proceso.
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'Lista de verificacion de reandlisis del Plan de Inocuidad Alimentaria
' Motivo de reandlisis:

iSe | Fechaen |
Fechade Firma o inkiales de

revision e

necesita que se

actualizac | compietd la

6n? (Si/No) tarea

la persona que
Tarea iniciales complete L tarea
Lista de integrantesdel equipo de
Inoculdad Alimentaria con
responsabilidades individuales

| Diagramas de flujo del producto

| Analisis de peligros

| Controles preventivos de proceso
Controles preventivos de alérgenos
alimentarios

'( ontroles preventivos de saneamiento
F’vnt‘_r,iln.l de cadena de suministro

| Plan de retiro del mercado
Se implementd plande inocuidad
alimentaria actualizado

: [
Plan de inocuidad alimentaria actualizado

firmado por propietario o encargado
Firma de encargado de revisién Fecha de revision

Fecha de emision: dd/mm [ SUSTITUYE: dd/mm/aa

T

Como se discutié en el capitulo 13: “Procedimientos de verificacion y
validacién”, se requieren registros del nuevo andlisis del plan de
inocuidad alimentaria cuando ocurren desviaciones imprevistas,
cuando hay desviaciones repetitivas, al menos cada tres (3) afios, o si un
cambio significativo en las actividades o una informacién reciente (p.
ej., determinacién de la FDA) crea un potencial razonable de un nuevo
peligro que requiera de un control o de un aumento en un peligro
anteriormente identificado. Por ejemplo, se requiere un nuevo analisis
en una situaciéon tal como un retiro del mercado, cuando se descubre
que un control preventivo es ineficaz o no ha sido implementado
apropiadamente. Este formulario se podria usar para documentar este
nuevo analisis. Se deben preparar formularios para satisfacer las
necesidades de la organizacién. Aunque el reglamento no exige ningtin
flujograma, es muy conveniente revisarlo durante el nuevo andlisis,
porque los flujogramas proporcionan una visiéon general de alto nivel
del proceso. Un resumen de los cambios realizados es un adjunto
util a esta lista de comprobacion.

No se exige este formulario,
aunque puede ser un punto
de partida util. El nuevo
analisis debe quedar
documentado, tal como se
discutié en el capitulo de
verificacion.
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Registro de capacitacion de empleados

* Los registros de personal pueden archivarse en fichas individuales y
resumirse para acceder a los mismos facilmente, de la siguiente manera:

Nombre del empleado: Nombre

4Titulo del formulario: Registro de capacitfg_iér) de empleados

Fecha de contrataciéon: dd/mm/aaaa

para humanos
Saneamiento en la planta de
procesamiento, curso de 4 horas

Curso de capacitaciéon de Ubicacién Fecha de finalizacién
empleados

Curso FSPCA de controles preventivos  |Oficina de extension de 1 15 de noviembre de

de Inoculdad alimentaria de alimentos [Universidad Local 2015

.mecdor de productos quimicos .18 de febrero de 2015 |

Curso online de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM)

Centro de Educacion a Distancia |15 de marzo de 2015
de Cornell University
Capacitacion en el trabajo 1 de marzo de 2015

Etiquetas de alérgenos y
procedimientos de control de limpieza
| Fecha de Emision: dd/mm/3aa | Sustituye: dd/mm/aa FSPCA

Este informe es un ejemplo de cémo se podrian documentar las
actividades de capacitacion de los empleados. Otros registros de
capacitacién podrian incluir las listas de asistencia o los documentos
de capacitaciéon mantenidos en los archivos individuales del personal.

El enfoque es flexible.

Retencion y disponibilidad de los registros

Retencidn y disponibilidad de registros

* Los registros obligatorios deben retenerse al menos 2 afos

* Los registros deben mantenerse, por ejemplo, en el
establecimiento

= Plan de Inocuidad Alimentaria

= Registros sobre la idoneidad general del equipamiento y procesos
utilizados, incluidos estudios cientificos

= Registros electronicos se consideran como presentes en la planta si
pueden accederse desde un punto “in situ”

* Otros registros distintos del Plan de Inocuidad Alimentaria
pueden almacenarse fuera del establecimiento SOLO S| puede
accederse a los mismos dentro de las 24 horas

* Todos los registros requeridos deben estar a disposicion del
personal regulatorio de ser solicitados verbalmente o por

escrito.
FSPCA

La regulacion sobre Controles Preventivos de Alimentos para Humanos
exige que se retengan los registros relacionados con la inocuidad
alimentaria por un minimo de dos afnos a partir de la fecha en que se
cred el registro. Los registros que se relacionan con la suficiencia
general del equipo o los procesos que se estan utilizando, incluidos los
estudios y las evaluaciones cientificas, deben mantenerse en la planta
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por al menos dos afios después que se haya descontinuado su uso (p.
ej., porque se ha actualizado el plan de inocuidad alimentaria). El plan
de inocuidad alimentaria debe mantenerse en el lugar. Se considera
que los registros electrénicos estan en el lugar si se pueden acceder
desde la planta. Otros registros, tales como los registros de monitoreo,
se pueden guardar fuera del local si se pueden poner facilmente a
disposiciéon en menos de 24 horas, cuando los soliciten para una
revision oficial (p. ej., por parte de la FDA). Todos los registros
asociados con el plan de inocuidad alimentaria se deben encontrar a la
orden del personal de regulaciéon de la FDA o de la persona que
designe.

Es importante tener los registros organizados y accesibles para
demostrar que usted ha implementado eficazmente su plan de
inocuidad alimentaria.

Resumen del proceso de registros

Resumen del proceso de registros

* Los registros requeridos incluyen el Plan de Inocuidad
Alimentariay los registros de implementacion, segun
corresponda a cada control:

= Registros de monitoreo, registros de acciones correctivas,
registros de verificacion, garantias de cadena de suministro,
registro de capacitacion

* Los registros deben ser permanentes y llenarse en el
momento en que se lleva a cabo la actividad y se debe
identificar el establecimiento, fecha y hora (segun
corresponda) y firmas correspondientes

* Los registros deben verificarse, y se debe poder acceder a
los mismos si asi lo solicitan las autoridades regulatorias

* Tener registros organizados y accesibles facilita la
implementacion, auditorias e inspecciones.

FSPCA

Los registros son un componente esencial de un sistema de controles
preventivos de inocuidad alimentaria. Establecen la historia de las
actividades pasadas y se pueden usar para demostrar la eficacia de su
programa de inocuidad alimentaria. El plan escrito de inocuidad
alimentaria y los registros de implementacidn, tales como los registros
de monitoreo, acciones correctivas, verificacion y los aplicables de
capacitacion, son obligatorios. También se requieren registros para
las actividades de verificacion y las garantias de la cadena de
suministro.

Los registros de monitoreo deben consignarse cuando tiene lugar la
actividad. Todos los registros deben ser permanentes (p. €j., en tinta
sin borrones) y se pueden utilizar registros electrénicos, si cumplen
con los requisitos. Los registros requeridos pueden ser verificados
por un individuo bajo la supervisiéon de un individuo calificado en
controles preventivos. A solicitud, todos los registros asociados con el
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plan de inocuidad alimentaria se deben poner a disposiciéon dela FDA o

de la persona que designe para ser inspeccionados.

Lecturas adicionales

Agencia Canadiense de Inspeccion de Alimentos, 2010. Guide to Food
Safety

FDA. 2003. Guidance for Industry: Part 11, Electronic Registro; Electronic
Signatures

Scope and Application FSPCA Food Safety Plan Forms

Grocery Manufacturer’s Association 2013 A Systems Approach Using
Preventive

Controls for Safe Food Production

National Conference on Milk Shipment worksheets for milk plant use

National Seafood HACCP Alliance 2011. Hazard Analysis Critical Control
Point -

Training Curriculum 5.2 edicién Formularios de la NACMCF y el Codex
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