Portafolio educativo
en temas clave en Control
de la Inocuidad de los Alimentos

Auditoria basada en el enfoque peligro-riesgo

La demanda de alimentos, la evolucion de las tecnologias y la produccion en escala potenciaron e intro-
dujeron nuevos peligros en la cadena de produccion de alimentos, ampliando los escenarios y factores
de riesgo para la salud de los consumidores.

Ante este nuevo escenario, los sistemas de control de los alimentos comenzaron a rever las antiguas for-
mas de control de producto terminado ya que resultaban poco eficientes y no garantizaban la inocuidad
de los productos ante estos nuevos desafios. Hoy, el personal involucrado en tareas de fiscalizacion de
alimentos, tiende cada vez mas a adaptarse al paradigma basado en la evaluacién de los peligros y la
estimacion de los riesgos presentes (0 potencialmente presentes) en cada producto y la identificacion
de los escenarios de riesgos que se presentan en los establecimientos elaboradores de alimentos. Este
proceso implica un cambio muy importante para todo el sistema, no solamente en lo que respecta a
las actividades operativas, sino principalmente se constituye en una nueva manera de “ver y abordar el
trabajo” estableciendo un cambio cultural que torna a la prevencion y a la promocion de la salud como
sus principales puntos de inflexion.

Este cambio en la “forma de ver las actividades regulatorias y fiscalizadoras” hace necesario que la
figura del inspector de lugar a la del auditor, y a la luz de este nuevo enfoque, son varios los cambios
conceptuales que ocurren. La inspeccion reglamentaria “tradicional” corrige los problemas relacionados
con la inocuidad de los alimentos que se encuentran en el momento de la visita, detectan y sefialan
problemas de infraestructura edilicia pero no previene las infracciones que pudieran ocurrir en el futuro
en ninguno de estos sentidos. Es por esto que decimos que este enfoque, planteado desde un lugar de
vigilancia/castigo, hace hincapié y pone el foco de la intervencion en las medidas de reaccion, y no en
las de prevencion.

Basar la inspeccion en herramientas de auditoria implica establecer acciones planificadas en el tiempo,
con objetivos de mediano y largo plazo y orientadas a prevenir y controlar los peligros y factores de
riesgo de las enfermedades transmitidas por los alimentos en los procesos de produccion/ elaboracion/
fraccionamiento / expendio- servicio de los productos en cuestion.

La “transicion” de un sistema basado en la inspeccién tradicional a la auditoria requiere de entrena-
miento del personal en herramientas y procedimientos de auditoria, procesamiento y tecnologias apli-
cadas a los diferentes alimentos, marco normativo, sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos
(BPA; BPM; POES, MIP y HACCP). Los auditores deben ser sélidos no sélo técnicamente sino también en
relaciones interpersonales. Deberén revisarse asimismo los procedimientos internos del area: requisitos
para la inscripcion de los establecimientos, formularios utilizados en las visitas, instrumental necesaria
para la verificacion de pardmetros in situ, entre otros. La vestimenta del auditor también debe ser revi-
sada. Debemos ensefiar con el ejemplo.

En este capitulo nos dedicaremos a desarrollar qué implica este cambio de paradigma en las tareas de
auditoria de los agentes oficiales de control de los alimentos a través de propuestas y recomendaciones
para la accion.



Aproximaciones al concepto

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y el Codex Alimentarius apuntan a la adopcion e imple-
mentacién de instrumentos para el control de la inocuidad de los alimentos utilizando el enfoque del
Anadlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP), tomando los siete principios como “hoja de
ruta” para la identificacion de los escenarios de riesgo. Este sistema se relaciona especificamente con la
produccion de alimentos inocuos y, tal como sostiene la FAO, es “un abordaje preventivo y sistematico
dirigido a la prevencion y control de peligros biolégicos, quimicos y fisicos, por medio de anticipacion y
prevencion, en lugar de inspeccién y pruebas en productos finales” (1).

La ejecucion de auditorias basadas en el riesgo implica el uso del enfoque HACCP: se realiza el anélisis
de lo que sucede en el establecimiento a través del planteo de una evaluacion siguiendo una serie de
etapas interrelacionadas, inherentes a cualquier proceso de un local de alimentos y tomando como
base o punto de partida la identificacién de los peligros potenciales para la inocuidad del alimento y las
medidas de control establecidas para dichos peligros en el establecimiento en cuestion. A pesar de que
solo algunos establecimientos de los que visitamos con frecuencia pueden contar con un sistema HACCP
implementado- la mayoria de los que auditemos no lo tendran- si todos deberian contar un sistema de
gestion de los riesgos y peligros de los productos. Esta gestion se puede lograr de varias maneras: pro-
gramas de entrenamiento del personal, supervision de las actividades y procesos y el establecimiento de
procedimientos operativos estandarizados (POE).

Procedimientos para la Realizacion de Auditorias Basadas en el Riesgo

Resulta importante conocer las etapas que el proceso de auditoria conlleva. Existe una extensa biblio-
grafia al respecto por lo que indicaremos a continuacion aquellas que ayudaran al auditor oficial en
su tarea de evaluar un proceso de produccion y las practicas que se aplican/ implementan en el mismo:

Revisién de documentos

El auditor/ equipo auditor revisard los documentos del establecimiento, la normativa que aplica, los
informes de visitas anteriores y resultados de seguimiento de las mismas. Como hemos marcado en el
capitulo de BPM, si los documentos del establecimiento se encuentran incompletos o son inexistentes,
poco ganaremos con la visita al lugar ya que seguramente encontraremos abundantes deficiencias du-
rante esta revision. Sin documentos escritos no hay BPM.

Planificacion de la auditoria
Se determinara con anterioridad a la visita el alcance y objetivos de la auditoria, la duracién, si la misma
sera anunciada o no, si se conformara un equipo y quiénes seran sus integrantes en caso afirmativo.

Preparacion para la visita

Se preparara el Plan de Auditoria, especialmente en aquellos casos en los que el tamafio del estable-
cimiento/ complejidad del proceso asi lo requiera y sobre todo, cuando se trabaja en equipo. De esta
manera, la auditoria serd mas organizada y eficiente. Asimismo, la preparacién del material para la
realizacion de la auditoria es también clave en esta etapa (formularios, documentos, instrumental).

Desarrollo de la Auditoria

En esta etapa incluimos la reunion/ entrevista inicial; la recorrida “examinatoria” propiamente dicha; la
verificacién/ validacion de las medidas de control y prevencion instauradas y la reunion de cierre. Esta
etapa es el nudo de la auditoria. Durante el recorrido se comprobara el cumplimiento de los procedi-
mientos documentados como asi también de la normativa vigente. Todas las observaciones (deficien-
cias/ desvios y conformidades) deben ser registradas.



Preparacion de Informe

El informe de la auditoria se elabora para ser presentado tanto ante el auditado como ante la Autoridad
Sanitaria. En él se indicaran los hallazgos de la auditoria y se estableceran medidas correctivas para los
desvios hallados. Existen requisitos legales establecidos que deben completarse para que el informe
tenga validez legal.

Seguimiento (follow-up) de la Auditoria
Los tiempos para cumplimentar las medidas correctivas serén establecidos por el auditor acorde con la
severidad/ riesgo del desvio hallado. Algunas medidas correctivas requerirdn de una visita para monito-
rear su desempefio y otras podran quedar pendientes para la proxima auditoria programada acorde con
el peligro/ riesgo que el desvio implique.

Sugerencias y propuestas para la accion

Tomando esta mirada, introduciremos algunas estrategias de intervencién que nos permitiran llevar
adelante este sistema de auditoria basado en el enfoque peligro-riesgo en el nivel local.

Conocer a los establecimientos elaboradores

El primer paso que las areas de fiscalizacion de alimentos deben llevar a cabo es desarrollar una base de
datos de los establecimientos que elaboran alimentos en su jurisdiccion, donde conste su N° de autori-
zacion, rubro, razon social, y otros datos que se consideren relevantes. Es fundamental que los estable-
cimientos estén clasificados por categorias, de esta forma se podra establecer un cronograma anual de
trabajo organizado y determinar la frecuencia de las de auditorias para cada tipo de establecimientos.

La categorizacion resulta clave para establecer la programacion de las auditorias. El proposito de clasifi-
car los establecimientos segun la categoria de riesgo a la que pertenecen es permitir a los responsables
del control de alimentos que, dada una cantidad de recursos finita, los mismos sean aprovechados al
maximo y se prioricen las asignaciones, accediendo asi al aseguramiento de que aquellos locales que
poseen un riesgo mayor serén sujetos a auditorias mas exhaustivas y més frecuentes.

Existen varios enfoques para categorizar los establecimientos en el nivel local. Sin embargo, existe con-
senso respecto de qué aspectos deben tenerse en cuenta al momento de categorizar el riesgo:

« El perfil del consumidor que acude al establecimiento (por ejemplo: en un catering de un hospital,
grupos vulnerables).

* La escala de operaciones del establecimiento.

« El tipo de alimento (segun pueda permitir el crecimiento rapido y progresivo de microorganismos
patogenos y/o sus toxinas).

« La naturaleza de la manipulacion o proceso que sufre el producto (etapas del proceso, cantidades).

« Los sistemas de gestion de la inocuidad que tiene implementados.

e La estructura, el layout o circuito y las condiciones generales del establecimiento.

« Algunos establecimientos, por la naturaleza de los procesos mixtos que poseen, podrian ajustarse a
maés de una categoria. En estos casos, deberian ser tratados en base a la categoria de mayor riesgo.

Podemos hacerlo en tres categorias, alto, mediano o bajo (I, Il o lll), o estableciendo un gradiente mas
marcado, por ejemplo 5 categorias (ver cuadro 1). Este esquema de categorizacion, cualquiera sean las
categorias establecidas, nos permitird conocer el universo que tenemos en el nivel local y favorecera el
establecimiento de frecuencias de auditorias con fuerte criterio técnico. Aquellos considerados de alto
riego deberén tener una frecuencia de visitas mayor que aquellos de bajo riesgo. Cabe aclarar que ésta
categorizacion inicial puede sufrir modificaciones de acuerdo a los resultados de las auditorias que se



realicen en los establecimientos. Estos deberan reclasificarse segun las caracteristicas y reincidencia de
las no conformidades. Contar con una base de datos completa con los datos originales de la autoriza-
cién, los resultados de las auditorias y muestreos y los antecedentes de las denuncias, no sélo ayuda a
conformar la historia de los establecimientos, sino que otorga la informacidn necesaria para categorizar
los establecimientos elaboradores de una jurisdiccion, contribuyendo de esta forma a optimizar recursos
y lograr la eficiencia del area.

Cuadro 1
Establecimientos elaboradores de alimentos:
categorizacion del riesgo

Riesgo 1: Alimentos preenvasados, alimentos con peligros potenciales mini-
mos. Minima manipulacion.

Riesgo 2: Menu reducido (1 o 2 items principales) Alimentos preenvasados o
crudos son preparados/cocidos y servidos
en el momento. Manipulacion reducida.

Riesgo 3: Manipulacion amplia de ingredientes crudos. Proceso incluye etapas
de coccidn, enfriado, recalentamiento de alimentos riesgosos. Mantenimiento
en caliente. Preparacion en avanzada de 2 o 3 alimentos.

Riesgo 4: item anterior + la mayoria de los alimentos se prepara con 1 dia de
anterioridad. Poblacion destino incluye inmunocomprometidos.

Riesgo 5: Expendio de comidas preparadas para llevar incluyendo procesos
tales como curado, ahumado, envasado en atmoésfera modificada con vida
atil extendida.

fuente: Report of the FDA retail food program database of foodborne illness risk factors.

Planificar y armonizar criterios de auditorias

Es importante considerar, establecer e implementar procedimientos internos donde se establezcan las
pautas para la ejecucion de las auditorias basadas en la evaluacion de peligro riesgo. En estos procedi-
mientos se detallaran las distintas etapas de la auditoria: planificacion, ejecucion e informe de la misma.
Se deberé considerar que todo el personal esté interiorizado e instruido en dicho procedimiento y que
se trabaje segun el mismo.

La planificacion de las acciones de control se realizaran de acuerdo al riesgo, los productos elaborados,
antecedentes de los establecimientos, época del afio, etc. Los productos que presentan mayor riesgo
para los consumidores y los establecimientos con un largo historial de infracciones necesitaran audito-
rias frecuentes para lo cual es necesario establecer un orden de prioridades.

Capacitar a los agentes de control

La inocuidad alimentaria involucra una cadena de responsabilidades compartidas entre los organismos
de control, elaboradores, comercializadores, manipuladores y consumidores pero el rol del auditor es
una actividad critica, por esto juega una importancia preponderante su preparacion técnico-profesional
y actualizacion a través de programas de capacitacion, dotandolo fundamentalmente de los instrumen-
tos necesarios para el desarrollo de una tarea eficiente y modernizada.



Es importante que los contenidos que integren estos programas estén en consonancia con las proble-
maticas detectadas a nivel jurisdiccional, es decir, que se tomen en cuenta los andlisis de los resultados
obtenidos de las auditorias para considerar los incumplimientos méas repetidos que se encuentran en los
establecimientos y que constituyen un riesgo considerable para la salud de los consumidores.

Como actores clave del sistema debemos acompafiar este cambio y comenzar a instrumentar las au-
ditorias basadas en peligro/ riesgo, apostando a este nuevo enfoque a través del aporte de mejoras y
propuestas concretas de accion. Los beneficios también los veremos reflejados en nuestros lugares de
trabajo, ya que trabajar en un ambito organizado, con los datos disponibles y procedimientos estanda-
rizados, nos permitird optimizar nuestro tiempo y hacer mas eficiente nuestras tareas cotidianas.

Herramientas para la Auditoria

Listas de verificacion o Checklists: Las listas de verificacion (LV) son herramientas de trabajo que sirven
al auditor para seguir una secuencia organizada durante la auditoria sin dejar ningin punto clave de
lado. Se pueden elaborar en forma de cuestionario, planilla o formulario y para ello resulta necesario
tener presente el flujograma de el/los producto/s que elabora el establecimiento y las Buenas Practicas
de Manufactura (BPM).

En la enunciacion de cada pregunta debe limitarse el contenido de la misma, dividirlo en pasos razo-
nables y formularlo en forma de preguntas dirigidas cerradas que se puedan contestar con si 0 no, de
tal manera que las respuestas “si”” equivalgan a conformidades y las “no”, a no conformidades. La res-
puesta permitird asi evaluar si las instalaciones y/ o las medidas que se aplican en el establecimiento son
efectivas y si las actividades corresponden con las disposiciones preestablecidas.

La utilidad de las LV reside en su capacidad para estandarizar el trabajo unificando criterios entre los
distintos miembros del equipo, permite un manejo eficaz del tiempo para cada &rea o actividad durante
la inspeccion facilitando el registro de las observaciones y evidencias. Asimismo, facilita el entrenamien-
to de nuevos auditores y permite el armado de un ‘banco de preguntas’ que servird de base para la
confeccion de nuevas listas de verificacion.

Hay que tener en cuenta que estas listas pueden no reflejar prioridades y responsabilidades, pueden no
identificar condiciones especiales que deben ser verificadas y pueden causar la falsa impresion de que
es posible la realizacion de una auditoria por personal sin el conocimiento o preparacion necesarios.

Es recomendable, cuando se pretenda que la LV forme parte integrante del informe/ acta labrada, que
en ella se describan en forma detallada las no conformidades del checklist. En este caso, debera confec-
cionarse la LV por triplicado, ser firmada por el auditor y el inspeccionado al igual que el informe /acta.

El rol de las estrategias de intervencion

Las acciones de control que se deciden en el establecimiento durante una visita pueden referir a dos
momentos:

* inmediato
* mediano/ largo plazo.

Cuando hablamos de acciones inmediatas nos referimos a aquellas que se toman para lograr correccio-
nes en el lugar mientras estamos realizando la auditoria: son decididas en base riesgo serio e inminente
para la salud de los consumidores. Estos desvios detectados generalmente son mas operacionales que
estructurales y pueden ser resueltos por el responsable durante la auditoria. Por ejemplo: coccion inade-



cuada de una hamburguesa; preparacion de una ensalada en la misma superficie donde anteriormente
se trozé pollo crudo sin mediar una limpieza y desinfeccion minuciosa. En el primer caso, se indicara un
tiempo de coccion adicional y en el segundo, el descarte de la verdura contaminada. Es esencial que para
la adecuada proteccion de los consumidores y para la credibilidad de los agentes de control se tomen las
medidas de manera inmediata ante la deteccion de cualquier desvio de esta naturaleza. El no solicitar la
adopcion de medidas correctivas en el momento puede dar a entender que el riesgo observado/ identi-
ficado tiene poca o ninguna importancia en la inocuidad del producto en cuestion.

La determinacion de la medida correctiva adecuada in situ requiere conocimientos técnicos acabados
sobre los procesos y aspectos regulatorios que se aplican al mismo.

Al pensar en estrategias de intervencion en el mediano/ largo plazo nos estamos refiriendo a modi-
ficaciones en el equipo/ disefio de las instalaciones, especificaciones para la compra de insumos, pro-
cedimientos para el control de los proveedores, contar con instructivos para el proceso (por ejemplo,
recetas), sistema PEPS (primero entra/ primero sale) para rotacion de materias primas, POE y planes de
control/ gestion del riesgo.

Las actividades de fiscalizacion nos proveen una oportunidad Unica para trabajar con los elaboradores/
responsables de los establecimientos en el fortalecimiento de los sistemas de gestion de la inocuidad. La
planificacion y programacion de estas actividades; el acompafiar el proceso con estrategias que favorez-
can la implementacion de las BPM y su cumplimiento, se tornan fundamentales para la consecucion de
nuestro objetivo ultimo, la prevencion de las ETA.

Itinerarios de lectura

Si su interés es profundizar en lecturas que ayuden a comprender en qué consiste el nuevo paradigmay
el enfoque moderno de la inspeccidn basada en el peligro-riesgo le sugerimos los siguientes documen-
tos:

Organizacion Panamericana de la Salud. HACCP, Herramienta esencial para la inocuidad de los alimen-
tos [en linea]. Buenos Aires: OPS, 2006. “Auditoria de las BPA/BPM y del plan HACCP”.
<http://publicaciones.ops.org.ar/publicaciones/publicaciones%?20virtuales/haccp_cd/auditoria/Fas4.pdf >
[Consulta: 02 de nov. 2011].

Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion. Manual de inspeccion de los
alimentos basado en el riesgo. [en linea]. Roma: FAO, 2008 <http://www.rlc.fao.org/es/inocuidad/pdf/
manualriesgo.pdf> [Consulta: 02 de nov. 2011].

Si desea obtener mas informacién sobre los procedimientos de auditoria se sugieren los siguientes do-
cumentos:

Direccidn general de Salud Publica y Alimentacion, Consejeria de Sanidad, Comunidad de Madrid. Au-
ditoria oficial de los requisitos de los establecimientos alimentarios [en linea]. Madrid: Comunidad de
Madrid, 2008 <http://jornadasavesa.com/zaragoza/Mesasredondas/4.1%20AUBC1E~1.C.%20CELAYA.
PDF> [Consulta: 02 de nov. 2011].

Direccion General de Control Alimentario y Medio ambiente, Secretaria de Calidad de Vida, Munici-
palidad de Posadas. Manual préctico de inspeccion municipal en seguridad e higiene alimentaria [en
linea]. Posadas: Dr. JC Maronna, 2008 <http://www.seguridadalimentaria.posadas.gov.ar/images/stories/
manuales/manual_practico_auditoria_municipal.pdf> [Consulta: 02 de nov. 2011].



Municipalidad de Galvez. Auditoria [en linea]. OPS: 2006 <http://publicaciones.ops.org.ar/publicaciones/
publicaciones%?20virtuales/segalimentariaensistlocales/auditoria/auditoria.pdf>

Si desea profundizar sobre los conceptos de HACCP se sugieren los siguientes documentos:

Organizacion Panamericana de la Salud. HACCP, Herramienta esencial para la inocuidad de los alimentos
[en linea]. Buenos Aires: OPS, 2006. “Analisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP)”.<http://
publicaciones.ops.org.ar/publicaciones/publicaciones%20virtuales/haccp_cd/haccp/Fas3.pdf>[Consulta:
02 de nov. 2011].

Organizacién Mundial de la Salud/Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimen-
tacion. Directrices FAO/OMS para los gobiernos sobre la aplicacion del sistema de APPCC en empresas
alimentarias pequefias y/o menos desarrolladas [en linea]. Roma: FAO/OMS, 2007 <http://www.rlc.fao.
org/es/inocuidad/pdf/direcfao.pdf> [Consulta: 02 de nov. 2011].

Direccion General de Salud Publica y Alimentacion, Comunidad de Madrid. Guia para el disefio, implan-
tacion y mantenimiento de un sistema APPCC y précticas correctas de higiene en las empresas alimenta-
rias [en linea]. Madrid: Direccion de Salud Pablica y Alimentacion, 2007

<http://www.madrid.org/cs/Satellite?blobcol=urldata&blobheader=application%2Fpdf&blobheaderna
mel=Content-dsposition&blobheadervaluel=filename%3DGU%C3%8DA+APPCC+EMPR+ALIMENTA-
RIAS.pdf&blobkey=id&blobtable=MungoBlobs&blobwhere=1220449640679&sshinary=true> [Consulta:
02 de nov. 2011].

Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura 'y la Alimentacién/ Ministerio de Sanidad y Con-
sumo de Espafia. Sistemas de Calidad inocuidad de los alimentos. Manual de capacitacion sobre higiene
de los alimentos y sobre el sistema de Analisis de Peligros y de Puntos Criticos de Control (APPCC) [en
linea] <http://www.fao.org/DOCREP/005/W8088S/W8088S00.HTM> [Consulta: 02 de nov. 2011].
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