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1.- INTRODUCCION

El Reglamento (CE) 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de
abril de 2004, sobre los controles oficiales efectuados para garantizar la
verificacion del cumplimiento de la legislacion en materia de piensos y alimentos y
la normativa sobre salud animal y bienestar de los animales establece, en su
articulo 4.6, que las autoridades competentes realizardan auditorias internas o
podran ordenar la realizacidon de auditorias externas y, atendiendo al resultado de
éstas, tomaran las medidas oportunas para asegurarse de que estan alcanzando
los objetivos del Reglamento. Dichas auditorias seran objeto de un examen
independiente y se realizaran de manera transparente.

Por otra parte, la Ley 17/2011, de 5 de julio, de seguridad alimentaria y
nutricion dispone, en su articulo 16, que las autoridades competentes de las
Administraciones publicas realizaran -auditorias internas o podran ordenar la
realizacién de auditorias externas, y atendiendo al resultado de éstas, tomaran las
medidas oportunas para asegurarse de que se estan alcanzando los objetivos
previstos en el Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria. La
finalidad de las auditorias es verificar si los controles oficiales relativos al
cumplimiento de la legislacion referida a las distintas fases de la cadena
alimentaria se aplican de forma efectiva y si son adecuados para alcanzar los
objetivos de dicha legislacidn, incluido el cumplimiento de los planes de control y
la formacién del personal inspector.

El desarrollo de las auditorias internas se ajustara a las directrices de la Decision
2006/677/CE de la Comision por la que se establecen las directrices que fijan
criterios para la realizacion de auditorias con arreglo al Reglamento (CE) 882/2004
y se coordinaran con la ejecucién del Plan Nacional de Control Oficial de la
Cadena Alimentaria. De esta forma se abarcan todas las actividades de control,
en todas las etapas de la cadena de produccién de alimentos de todos los
organismos de control implicados, ya sean oficiales u organismos en los que se
hayan delegado tareas de control.

La Auditoria Interna es una actividad independiente y objetiva de
aseguramiento y consulta, concebida para agregar valor y mejorar las operaciones
de una organizacién, ayudando a ésta a cumplir sus objetivos aportando un
enfoque sistematico y disciplinado para evaluar y mejorar la eficacia de los
procesos de gestion de riesgos, control y gobierno.

En el Principado de Asturias la Seccién de Gestion y Evaluacién de la Calidad
(SGEC) elabora un programa de auditorias internas quinquenal, coincidiendo con el
ciclo de planificacion del PNCOCA, que es supervisado por la jefatura del SRAYA vy
aprobado por la Direccion de la ASAC.

Para la elaboracion del programa de auditorias ser realiza una evaluacién del

riesgo sobre el universo de auditoria, identificando las areas de auditoria
relevantes correspondientes a las responsabilidades de las AC.
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2.- BASE LEGAL

REGLAMENTO (CE) 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de
abril de 2004, sobre los controles oficiales efectuados para garantizar la
verificacion del cumplimiento de la legislacién en materia de piensos y alimentos y
la normativa sobre salud animal y bienestar de los animales.

DECISION 2006/677/CE de la Comision por la que se establecen las directrices
que fijan criterios para la realizacion de auditorias con arreglo al Reglamento (CE)
882/2004.

DECISION DE LA COMISION 2007/363 (CE) sobre directrices destinadas a
ayudar a los Estados miembros a elaborar el Plan Nacional de Control.

DECISION DE LA COMISION 2008/654 (CE) sobre directrices destinadas a
ayudar a los Estados miembros a elaborar el informe anual relativo al Plan
Nacional de Control previsto en el Reglamento (CE) 882/2004.

LEY 17/2011, de 5 de julio, de Seguridad Alimentaria y Nutricion

3.- OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Describir la sistematica a seguir para el desarrollo e implantacion de auditorias
internas en el SRAYA.

El presente procedimiento se aplica a las actividades de auditoria interna
desarrolladas en el SRAYA de la ASAC del Principado de Asturias en el marco del
Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria de acuerdo a los criterios
operativos descritos en el articulo 4.6 del Reglamento (CE) 882/2004.

4.- DEFINICIONES

Accion correctiva: accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad
detectada u otra situacion indeseable.

Accion correctora o correccion: accion tomada para eliminar una no
conformidad detectada.

Accion preventiva: accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad
potencial u otra situacion potencialmente indeseable.

Alcance de la auditoria: extension y limites de una auditoria.

Auditado: organizacidon que es auditada.

C/ Ciriaco Miguel Vigil 9, 33006 Oviedo.
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Auditor: persona con la competencia para llevar a cabo una auditoria.

Auditoria: examen sistematico e independiente para determinar si las actividades
y sus resultados se corresponden con los planes previstos, y si éstos se aplican
eficazmente y son adecuados para alcanzar los objetivos.

Auditorias horizontales: son aquellas auditorias donde los criterios de auditoria
se refieren a requisitos generales relacionados con la autoridad competente o con
la legislacion alimentaria (Rto 882, Rto 178, Rto 852, objetivos estratégicos
PNCOCA o autondmicos, etc.).

Auditorias verticales: son aquellas auditorias donde los criterios de auditoria se
refieren a requisitos especificos del control oficial relacionados con determinado
sector o programa.

Buenas practicas: son aquellas acciones desarrolladas por las Autoridades
Competentes que pueden contribuir a mejorar los sistemas de control oficial.

Causa raiz: comportamientos, acciones, inacciones o condiciones necesarios para
que aparezca una no conformidad.

Conclusiones de la auditoria: resultado de una auditoria que proporciona el
equipo auditor tras considerar los objetivos de la-auditoria y todos los hallazgos de
la auditoria.

Conformidad: cumplimiento de un criterio

Criterios de auditoria; conjunto de politicas, procedimientos o requisitos usados
como referencia frente a la cual se compara la evidencia de la auditoria.

Equipo auditor: uno o mas auditores que llevan a cabo una auditoria, con el
apoyo, si es necesario, de expertos técnicos.

Evidencia de la auditoria: registros, declaraciones de hechos o cualquier otra
informacion que es pertinente para los criterios de auditoria y que es verificable.

Examen independiente: evaluacion llevada a cabo a intervalos regulares y
planificados por un organismo independiente para evaluar si el proceso de
auditoria en cuestién esta logrando los objetivos previstos.

Experto técnico: persona que aporta conocimientos o experiencia especificos al
equipo auditor.

Hallazgos de la auditoria: resultados de la evaluacion de la evidencia de la
auditoria recopilada frente a los criterios de auditoria.

Mandato o carta de auditoria: documento formalmente aprobado que dota del
poder adecuado para llevar a cabo la auditoria.

Mejora continua: actividad recurrente para aumentar la capacidad para cumplir
los requisitos
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No conformidad.: incumplimiento de un criterio. Descripciéon clara de una
evidencia, incluida en el informe de auditoria, y que informa sobre el grado de
incumplimiento de un criterio especificado.

Observador: persona que acompafa al equipo auditor pero que no audita.

Plan de auditoria: descripcion de las actividades y de los detalles acordados de
una auditoria.

Plan de accion: acciones que se van a realizar para corregir las no conformidades
detectadas y que segun el caso incluird acciones correctivas, preventivas y
correctoras.

Programa de la auditoria: conjunto de una o mas auditorias planificadas para
un periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia un propésito especifico.

Puntos débiles: hallazgos evidenciados por el equipo auditor indicativos de una
debilidad en el sistema. Requieren una mayor atencién por parte de la
organizacion, y la realizacion de acciones preventivas, aunque no necesariamente
requieran una accién correctiva como tal.

Puntos fuertes: hallazgos evidenciados por el -equipo auditor indicativos de una
fortaleza del sistema, y que sirven de base para identificar buenas practicas.

Registro: documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia
de actividades desempefiadas.

Seguimiento: comprobacion de que las actividades se han realizado y sirven para
subsanar la no conformidad.

Sistema de auditoria: combinacidn de uno o mas organismos auditores que
llevan a cabo un proceso de auditoria en una o varias autoridades competentes.

Universo de auditoria: inventario de todas las areas relevantes para la
Autoridad Competente.

Universo de riesgo. universo de auditoria con categorizacion del riesgo aplicada
a cada area de auditoria.

Documentacion de referencia:

« Decision (CE) n° 2006/677 de septiembre de 2006 por la que se establecen las
directrices que fijan criterios para la realizacion de auditorias con arreglo al
Reglamento (CE) no 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los
controles oficiales efectuados para garantizar la verificacién del cumplimiento
de la legislacion en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud
animal y bienestar de los animales.

« Norma internacional ISO 9000:2005. Sistemas de gestién de la calidad.
Fundamentos y vocabulario.
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Norma internacional ISO 19011:2011. Directrices para la auditoria de los
sistemas de gestion.

Reglamento (CE) n© 882/2004 de 29 de abril de 2004 sobre los controles
oficiales efectuados para garantizar la verificacion del cumplimiento de la
legislacidon en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal
y bienestar de los animales.

Risk-based planning for audits of official control systems. National Audit
Systems Network. February 2014. V1.

Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria (PNCOCA) 2016-
2020.

Independent scrutiny of audits in accordance with Regulation (EC) n©
882/2004. Cross-Lander procedural instructions. LAV Proyect Group QM.

Independence and independent scrutiny. National Audit Systems Network.
February 2014. V1.

Grupo de trabajo de auditorias del control oficial.

5.- RESPONSABILIDADES

Direccion de la ASAC

« Aprobar el programa de auditorias.

« Proporcionar los medios técnicos y materiales necesarios para el adecuado
desarrollo e implantacion del programa de auditorias internas.

« Supervisar y coordinar todas las acciones desarrolladas por la Seccion de
Gestidon y Evaluacion de la Calidad relativas a las auditorias internas.

Jefatura del SRAYA

« Supervisar el cumplimiento del programa de auditorias.

« Supervisar y coordinar todas las acciones desarrolladas por la Seccion de
Gestidn y Evaluacion de la Calidad relativas a las auditorias internas.

« Garantizar la formacién, las competencias técnicas y la evaluaciéon de los
auditores.

« Difundir los resultados de las auditorias y en particular los ejemplos de
buenas practicas.

Jefatura de la SGEC

« Elaborar el programa de auditorias, los criterios de seleccion de los
programas de CO o actividades a auditar y las frecuencias de las
auditorias, de acuerdo a las directrices del PNCOCA

C/ Ciriaco Miguel Vigil 9, 33006 Oviedo.
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Elaborar los procedimientos, instrucciones técnicas y documentos
necesarios para garantizar la homogeneidad y eficacia de las auditorias
internas.

Definir el papel y las responsabilidades de todas las personas implicadas en
el programa de auditorias.

Supervisar y evaluar el programa de auditorias internas.
Revisar y mejorar el programa de auditorias internas.

Designar el equipo auditor.

Responsables de las unidades auditadas

Coordinar la implantacién del programa de auditorias en el ambito de sus
responsabilidades.

Colaborar con el desarrollo de las auditorias.

Elaborar el plan de accién para responder a las recomendaciones,
identificando las causas raices de las no conformidades detectadas.

Equipo de auditoria

Preparar la documentacion necesaria para el desarrollo de la auditoria.
Desarrollar las actividades de auditoria encomendadas.
Elaborar el informe de auditoria.

Evaluar el plan de accién propuesto.

Auditor/a lider

Definir los objetivos y el ambito de cada auditoria.

Contactar con el auditado, confirmar la auditoria y enviar el plan de
auditoria.

Representar al equipo auditor ante la unidad administrativa auditada..
Coordinar todas las actividades del equipo de auditoria.
Dirigir las reuniones inicial y final.

Coordinar la redaccidn y el envio del informe de auditoria
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6.- PROGRAMACION DE AUDITORIAS

6.1.- DETERMINACION DEL UNIVERSO DE AUDITORIA

La Jefatura de la SGEC determina el Universo de Auditoria (PN-16/A2) realizando
inventario de todas las areas de auditoria relevantes correspondientes a las
responsabilidades de las AC, incluyendo todos los CO relacionados con los
alimentos, la salud y el bienestar animal y los aspectos de gestién y organizacion
de estos CO que también entraran a formar parte de la planificacion anual y
quinquenal.

Este documento sirve como base para la evaluacion del riesgo en la programacion
de las auditorias a desarrollar en el ciclo de cinco afos, que debe abarcar el
universo de auditoria y para la planificacién anual de auditorias.

De esta forma se podran desarrollar tres tipos de auditorias:

« Auditorias de programa (verticales), para los CO.

« Auditorias de sistema (horizontales), para los aspectos de gestién y
organizacion.

« Auditorias mixtas

6.2.- DETERMINACION DEL UNIVERSO DE RIESGOS

Una vez definido el universo de auditoria se determina el universo de riesgos (PN-
16/A3), considerando para cada una de las areas de auditoria identificadas, la
probabilidad y severidad del posible impacto o repercusion que un fallo del CO o en
la organizacidn y/o gestion -originaria en cada caso, teniendo en cuenta los
siguientes criterios de riesgo: sanitario, econdmico, de imagen y confianza de los
consumidores.

El modelo a seguir es el siguiente:

AREA i CRITERIOS SEVERIDAD | PROBABILIDAD (P) RESULTADO
AUDITORIA DE RIESGO (S)
SANITARIO X1
: ECONOMICO X2
AREA 1 IMAGEN 3 Y (X1+X2+X3+X4)xY
CONFIANZA X4
SANITARIO X1
: ECONOMICO X2
AREA 2 IMAGEN s Y (X1+X2+X3+x3)xY
CONFIANZA X4
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CRITERIOS DE RIESGO

Sanitario

Consecuencias directas o indirectas sobre la salud de la
poblacion y en especial sobre posibles grupos sensibles.

Economico

Consecuencias economicas directas o indirectas sobre
un sector o territorio determinado.

Imagen

Deterioro de la proyeccion medidtica a nivel de opinidn
publica, politica, con otras administraciones publicas o
con operadores econdmicos. Dafio al prestigio exterior de
Asturias.

Confianza de
consumidores

Pérdida de la confianza de los consumidores sobre la
seguridad de los alimentos y la efectividad del control
oficial.

SEVERIDAD
Minima Sin impacto aparente 1
Leve Impacto poco relevante 2
Moderada Impacto relevante 3
Grave Impacto importante y evidente 4
Critica Impacto muy grave 5
PROBABILIDAD
Muy baja Poco o nada probable que ocurra 1
Baja Seguramente no ocurrira 2
Media Puede ocurrir 3
Alta Facilmente ocurrira 4
Muy alta Ocurrira con toda seguridad 5
EVALUACION PROBABILIDAD
(CRITERIOS DE . . .
RIESGO) Muy baja Baja Media Alta Muy alta
SEVERIDAD 1 2 3 4 5
Minima 1 4 8 12 16 20
Leve 2 8 16 24
Moderada 3 12 24 60
Grave 4 16 64
Critica 5 20 60
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EVALUACION DEL RIESGO

ENTRE RIESGO COLOR
1-25 BAJO VERDE
51-75 ALTO AMARILLO

6.3.- ELABORACION, APROBACION Y COMUNICACION DEL PROGRAMA DE
AUDITORIAS

En base al universo de auditoria y al universo de riesgos la Jefatura de la SGEC
elabora el programa de auditorias durante el primer trimestre del primer ano
del ciclo del PNCOCA. Este programa tendra una vigencia quinquenal y abarcara
todas las areas relevantes descritas en el PNCOCA. (PN-16/A4).

La Jefatura del SRAYA supervisa el programa y lo envia a la Direcidon de la ASAC
para su aprobacion.

Una vez aprobado el programa de auditorias, se comunica a los Responsables de
las UTAs durante el primer trimestre del ano.

6.4.-IMPLANTACION Y SEGUIMIENTO DEL PROGRAMA DE AUDITORIAS
La jefatura del SRAYA debe:
« Garantizar la correcta implantacion del programa de auditorias internas
vigilando su adecuada realizacion, segun las instrucciones especificadas en

el presente procedimiento y

» Asegurar la difusion de los informes de auditoria.

6.5.- PLANIFICACION ANUAL DE AUDITORIAS

Tras la aprobacién del Programa Quinquenal, la Jefatura del SGEC elabora el plan
anual (PN-16/A5), que define el calendario a desarrollar durante cada afio con el
fin de garantizar el adecuado cumplimiento del programa de auditorias internas,
teniendo en cuenta:

« El n° de empresas de cada area de auditoria.
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» El riesgo determinado para cada una de las areas de auditoria

« Las alertas alimentarias, brotes alimentarios y riesgos emergentes surgidos
en determinados sectores alimentarios.

» Los recursos humanos y materiales disponibles.
« Resultados de misiones de la Oficina Veterinaria y de Alimentacion.

« Los resultados de la evaluacion del programa de auditorias de APPCC
anteriores, de supervisiones y auditorias internas de anos anteriores.

« Cualquier otra informacion de interés para el CO

La Jefatura del SRAYA aprueba el programa anual y lo comunica a los
responsables de las UTAs durante el primer trimestre de cada afno.

6.6.- EVALUACION Y REVISION DEL PROGRAMA DE AUDITORIAS

Durante el primer trimestre de cada ano la Jefatura de la SGEC evalua el programa
de auditorias internas, teniendo en cuenta los resultados de las supervisiones, asi
como cualquier informacion relevante para el desarrollo del mismo y los siguientes
indicadores:

« NO© de auditorias realizadas/N©° auditorias programadas en el ciclo x 100

« NO© de auditorias realizadas/N° auditorias planificadas anualmente x 100.

« NO© NC detectadas/N° auditorias realizadas x 100

« NO° de auditorias sin NC /Total de auditorias realizadas x 100.

« NO de NC por tipo/N° de NC totales x 100.
Como resultado del proceso de evaluacion, la Jefatura de la SGEC emite a la
Jefatura del SRAYA y a la Direccidn de la ASAC un informe de resultados globales

correspondientes al afio anterior que puede incluir, entre otros, los siguientes
aspectos:

+ El cumplimiento anual de la programaciéon de auditorias, expresado en
porcentaje (ejemplo: el primer afio del ciclo de programacion se ha
cumplido el 20% de la programacion establecida para todo el ciclo).

+ Las acciones adoptadas para mejorar los sistemas de control de acuerdo a
los resultados de las auditorias.

« Las buenas practicas realizadas.

« Los cambios o ajustes propuestos en el programa de auditorias en aras a su
mejora continua.
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Tras supervisién del informe por parte de la Jefatura del SRAYA, La Direccién de la
ASAC aprueba los cambios propuestos del programa de auditorias y se comunican

a los Responsables de las UTAs durante el primer trimestre del afno en que sean
realizados.

Figura 1: Gestion del programa de auditorias internas

Desarrollo del programa de auditorias
(Servicios Centrales del SRAYA)

- Objetives y ambito
> - Responsabilidades
- Recursos
- Procedimientos
- Criterios de riesgo
- Calendario de auditorias por UTAs

h 4

Implantacion del programa de auditorias Competencias y
(UTAs) evaluacién de los
- - auditores
- Planificacion de las auditorias {Servicios Centrales
Revision y mejora del - Definicion de objetivos individuales, ambito v SRAYA)
programa de auditorias criterios de auditoria
(Servicios Centrales SRAYA) - Determinar los meétodos de auditoria
- Seleccion de los equipos de auditoria

- Actividades de
= - auditoria

(UTAs)

- Reparto de responsabilidades y tareas
- Realizacién de actividades de auditoria
- Gestion y mantenimiento de registros

Seguimiento del programa de auditorias
(UTAs y Servicios Centrales SRAYA)
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7.- ACTIVIDADES DE AUDITORIA

Figura : Actividades de auditorias internas

PREPARACION DE LAS AUDITORIAS

e Seleccion del equipo auditor

¢ Definicion de los objetivos, el alcance y los criterios
de la auditoria

¢ Revision de la documentacion de la unidad a auditar

e Preparacion y envio del plan de auditoria

¢ Preparacion de los documentos de trabajo

REALIZACION DE LA AUDITORIA

¢ Reunion inicial

¢ Visita in situ

* Generacion de hallazgos de auditoria
¢ Reunion final

PREPARACION Y ENViO DEL INFORME

~_ —

ACTIVIDADES DE SEGUIMIENTO

* Evaluacion del plan de accion
¢ Programacion de auditoria de seguimiento
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7.1.- SELECCION DEL EQUIPO AUDITOR

La jefatura de la SGEC, teniendo en cuenta la planificacién anual de auditorias
en curso designa el equipo auditor que llevara a cabo cada auditoria segun la
instrucciéon de cualificacion de auditores (PN-16/A6) comprobando que los
auditores designados no tienen ningun tipo de conflicto de intereses en los
alcances previstos en la auditoria.

Con el fin de garantizar la objetividad e independencia del proceso, los
miembros del equipo auditor firmaran una carta de compromiso (PN-16/A7) de
confidencialidad y de no estar sujetos a conflictos de intereses en los alcances
previstos de las auditorias en las que participen. Si consideran que puede
existir conflicto de interés, lo comunicaran a la SGEC para no participar en la
auditoria afectada, segun se recoge en el Mandato de Auditoria (PN-16/A1).

En caso de que la persona que ocupa la Jefatura de la SGEC pudiera estar
sujeta a conflicto de interés, designara el equipo auditor pero no participara en
esa auditoria.

En caso necesario, podra solicitarse a los servicios centrales del SRAYA la
designaciéon de un/a experto/a técnico/a en la materia.

El equipo estarda compuesto, por norma general, por dos personas y una de
ellas deberd ser designada como lider y desarrollar las tareas correspondientes
a su condicidon como tal. No obstante, el equipo podrda estar compuesto por
un/a solo/a auditor/a, quién debera asumir todas las funciones, incluidas las
del/la auditor/a lider.

En el equipo podrdan participar también auditores en practicas, y/o
Observadores que actuaran siempre bajo la direccidn y supervisién del lider del
equipo auditor.

7.2.- DEF;NICI(')N DEL OBJETIVOS, ALCANCE Y CRITERIOS DE LA
AUDITORIA

Objetivos
El auditor lider define los objetivos de la auditoria. Normalmente éstos seran
determinar si:

+ las actividades a auditar y sus resultados se corresponden con los
planes previstos(cumplimiento),

« se aplican eficazmente (eficacia) y

« son adecuadas para alcanzar los objetivos (adecuacién)

Alcance
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El auditor lider fija las actividades a auditar, Unidades Territoriales, empresas a
visitar, seguimiento de auditorias anteriores, etc.

Para la fijacion de objetivos y alcance se puede contar con los responsables del
area a auditar

Criterios de auditoria
El equipo de auditoria definira el conjunto requisitos legales aplicables, normas,

procedimientos, instrucciones, etc. frente a los que se compararan las
evidencias de auditorias.

7.3.- REVISION DE LA DOCUMENTACION DEL AREA A AUDITAR

El lider del equipo auditor realiza y coordina con el equipo auditor la revisién de
toda la informacién disponible relacionada con el area a auditar

« Documentacion del area a auditar: manuales, procedimientos, evaluaciones,
censos y distribucion territorial (por UTA) de los establecimientos de su
ambito de aplicacién, etc.

+ Resultados de auditorias/inspecciones previas y posibles problemas
recientes relacionados la actividad a auditar (brotes, alertas, denuncias,
reclamaciones...), etc.

+ Resultados de la evaluacion del programa de auditorias de APPCC, de
supervisiones y auditorias-internas de afios anteriores

Si este examen revela que la documentacién no es suficiente para cumplir con
los objetivos de la auditoria, no se continua hasta que se hayan resuelto las
cuestiones suscitadas.

7.4.- PREPARACION Y ENVIO DEL PLAN DE AUDITORIA

El auditor lider establece contacto inicial con el responsable del area a auditar
para:

¢« Comunicar y confirmar los objetivos, el alcance y los criterios de la
auditoria.

« Comunicar la composicién del equipo de auditoria y los expertos técnicos
—-en su caso-.

« Comunicar y confirmar fecha y horario propuesto para la auditoria.

« Requerir acceso a toda la documentacion e informacion relevante.

- Acordar la presencia de las personas necesarias durante las reuniones
inicial y final y durante la revision documental y visita “in situ”.

Una vez confirmada la fecha de la auditoria, el auditor lider elabora el plan de
auditoria (anexo 8).

Deberd incluir, al menos:
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+ Objeto, alcance y criterios de auditoria, indicando si se trata de una
auditoria inicial o de seguimiento.

« Conformacion del equipo auditor.
« Asignacién de los recursos necesarios
« No° de auditoria: afio-n® orden/tipo auditoria®

« Horario estimado de actividades: reunidon inicial, revision de
documentacién, areas a auditar, reunién del equipo auditor y reunién
final.

Se utilizara el modelo normalizado incluido en este procedimiento y se enviara
al responsable de la organizacién a auditar via correo electronico o fax, al
menos 5 dias antes de la fecha prevista para la realizacién de la auditoria. En
caso de recibir objeciones de cualquier tipo por parte del auditado, debera
valorarse elaborar, en su caso, un nuevo plan y enviarlo de nuevo.

7.5.- PREPARACION DE LOS DOCUMENTOS DE TRABAJO

Una vez revisada la documentacion del area a auditar y fijados los objetivos, el
alcance y los criterios de auditoria, el auditor lider coordina la elaboracién de
los documentos de trabajo, que pueden ser: listas de comprobacion (check
list), diagramas de flujo del proceso, cuestionario, etc.

7.6.- REUNION INICIAL

Sera conducida/coordinada por el auditor lider.

Asisten el equipo auditor y las personas con mayor responsabilidad e
implicacion en la gestion y desarrollo del area objeto de la auditoria.

Por norma general no deberia durar mas de 30 minutos.

Tiene por objeto:

e Presentar a los miembros del equipo auditor y a las personas
relacionadas con el desarrollo de la auditoria.

« Confirmar el plan de auditoria (objetivos, ambito y criterios de auditoria,
planificacion de actividades).

« Indicar cdmo se va a conducir la auditoria, advirtiendo que las evidencias
de auditoria se basaran solamente en una muestra de la informacion
disponible.

« Confirmar los canales de comunicacion y la confidencialidad de Ia
informacion.

+ Confirmar de que los recursos e instalaciones que necesita el equipo
auditor estan disponibles.

' P (programa) / S (sistema) / M (mixta) / E (especial)
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« Comentar, en su caso, las NC detectadas en anteriores auditorias y que
todavia no estén solucionadas.

* Proporcionar al auditado la oportunidad de realizar preguntas.
Es conveniente pedir al auditado que realice una breve presentacion de su

unidad: distribucion del trabajo, mecanismos de comunicacién interna, gestion
de recursos materiales, gestién de la documentacién oficial, etc.

7.7.- VISITA DE AUDITORIA

Una vez finalizada la reunion inicial, el auditor lider se puede reunir con su
equipo para proceder a una revisidon documental en la unidad auditada vy
coordinar las distintas labores del equipo auditor.

Tras ello, el equipo auditor procedera a la obtencién de evidencias mediante:
» Entrevistas
« Examen de documentos y registros
« Observacion de actividades y situaciones

Se podran realizar visitas a empresas alimentarias, en su caso, acompafando
a un inspector en su labor de control oficial.

En las visitas a las empresas alimentarias deberan respetarse todas las normas
de seguridad e higiene de la empresa visitada y procurar interferir el trabajo
de los empleados lo menos posible. El lider del equipo auditor debera
mantener informado al representante de la empresa sobre la finalidad de la
auditoria interna y del compromiso de que se mantendra la confidencialidad de
la informacién recopilada.

Se procurara un ambiente relajado y respetuoso y deberd existir una
comunicacién permanente entre los miembros del equipo auditor, asi como
entre éste y los agentes de control oficial durante todo el proceso de auditoria.

Se pedird permiso para acceder a las distintas instalaciones y documentos, asi
como para realizar copias y tomar fotografias, en caso necesario. No se tocara
ningun producto o equipo si no es estrictamente necesario.

Debe quedar claro el papel de los expertos técnicos y observadores, en su
caso, durante todo el proceso. Estos no deben interferir o influir en las
decisiones del equipo auditor. En caso necesario, el lider del equipo auditor,
debera tomar las decisiones oportunas.

En funcién del desarrollo de la auditoria, y teniendo en cuenta los objetivos
previstos, se podra reasignar el trabajo del equipo auditor o modificar
parcialmente el plan, siempre que tenga justificacion y debiendo, en este caso,
comunicarlo al auditado.

C/ Ciriaco Miguel Vigil 9, 33006 Oviedo.




B PN-16
PROCEDIMIENTO SOBRE AUDITORIAS INTERNAS
Pagina: 20 de 26

7.8.- HALLAZGOS Y CONCLUSIONES DE LA AUDITORIA

Una vez recopilada y verificada la informacién durante la visita in situ, el
equipo auditor se puede reunir para proceder a su evaluacion, teniendo en
cuenta los criterios de auditoria establecidos, con vistas a la generacién de los
hallazgos de la auditoria.

Estos hallazgos seran conformidades o no conformidades. Todos los hallazgos
deberdn estar apoyado por su/s correspondiente/s evidencia/s objetiva/s
verificable/s.

Las No Conformidades e incumplimientos se pueden clasificar para dar
prioridad a la accion correctiva en:

Mayor: ausencia o no aplicacidon sistematica de un elemento del sistema
0 proceso o la reiteracion de no conformidades menores que permitan
inferir la no aplicacién sistematica de un elemento del sistema o proceso
y que por tanto pueda comprometer la eficacia del mismo.

Menor: incumplimiento puntual de un-elemento del sistema o proceso.

El equipo auditor debera:

Revisar todos los  hallazgos y la informacién recopilada durante la
auditoria.

Acordar las conclusiones finales.

Preparar las recomendaciones 0 acciones correctivas necesarias.

Estas conclusiones se basaran en los objetivos fundamentales de las auditorias
internas y en concreto, haran alusion a:

El grado de cumplimiento general y/o especifico de la normativa
aplicable al sector o area auditada.

Si las AC programan, planifican y ejecutan los CO de acuerdo al analisis
de riesgos con independencia, imparcialidad, coherencia y flexibilidad
garantizando los objetivos de seguridad alimentaria.

Si los programas de CO estan debidamente implantados y actualizados.

Los recursos humanos y materiales disponibles, asi como de la formacion
del personal que de algin modo se encuentre involucrado en las
actividades de CO.

Los puntos fuertes y débiles detectados en el sistema y la identificacion
de buenas practicas que puedan servir de ejemplo para el resto de la
organizacion.
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Figura: Proceso de recopilacion y verificacion de la informacion

Fuentes de informacion

l

Recopilacién de informacion mediante muestreo apropiado

l

Evidencias de auditoria

l

Evaluacion frente a los criterios de la auditoria

l

Hallazgos de auditoria

l

Revisidon/Evaluacién

l

Conclusiones de la auditoria

7.9.- REUNION FINAL

Debera ser dirigida por el lider del equipo auditor. En ella estaran presentes,
siempre que sea posible, los mismos asistentes que los de la reunidn inicial y
los objetivos seran los siguientes:

» Presentacion inicial de los hallazgos y las conclusiones de la auditoria.

« Discusién sobre posibles medidas correctivas/correcciones y plazos de
subsanacion de las NC detectadas (plan de accién).

» Discusién de las opiniones divergentes.

+ Presentacion de las recomendaciones de mejora.

La reunién comenzara con un agradecimiento al personal de la unidad auditada
por su colaboracion.
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A continuacion se volvera a hacer una breve descripcidn de los objetivos, el
ambito y los procedimientos utilizados. Es conveniente volver a resaltar que los
hallazgos y conclusiones estan basados Unicamente en una muestra de la
informacion disponible.

Posteriormente se pasara a describir los hallazgos encontrados, tanto los
positivos o fortalezas del sistema (ej.: registros, trazabilidad, etc.), como los
negativos, haciendo especial hincapié, en aquellas NC que se consideren mas
graves o importantes o que puedan comprometer la eficacia del sistema (NC
mayores y/o criticas). Se describirdn ordenadamente y de manera que el
auditado pueda entenderlos perfectamente.

Se comentara la necesidad de implantar acciones correctoras y/o correctivas
para evitar la repeticién de las NC detectadas en un futuro, para lo que debe
establecerse una escala de prioridades y describir los plazos previstos para su
implantacidn/ejecucion. Debe quedar claro que el objetivo fundamental sera
controlar los peligros que puedan afectar a la salud publica.

Se comunicara a la unidad auditada que recibird un informe detallado en el
plazo mas breve posible incluyendo recomendaciones de mejora, pero en todo
caso, las soluciones '(acciones correctoras y/o correctivas) deben quedar
abiertas, debiendo ser la propia unidad auditada la que tome las decisiones al
respecto, presentando un plan de accion en el que describan todas las acciones
correctoras/correctivas, con sus plazos previstos de implantacidon/ejecucion.

Podran también realizarse recomendaciones de mejora

Todas las opiniones divergentes deben ser discutidas y se debera intentar
resolverlas en este momento, solicitando el aporte adicional de pruebas, en su
caso y, en caso de no llegar a un acuerdo, este hecho debera reflejarse en el
informe.

7.10.- REDACCION Y ENVIO DEL INFORME DE AUDITORIA

El auditor lider elabora el informe de auditoria contando en su caso con el
equipo auditor utilizando el modelo normalizado (anexo 9) que incluira (al
menos):

« Objeto y alcance de la auditoria.

« Criterios de la auditoria y documentos de referencia.

» Integrantes del equipo auditor.

« Fecha/s y lugar/es en los que se llevd a cabo la auditoria.
« Hallazgos de la auditoria (positivos y negativos).

« Conclusiones de la auditoria.

» Recomendaciones de mejora.
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Incluird también una breve descripcion inicial del drea o sector auditado
(censos, volumenes de produccion, calificaciones sanitarias...), las razones
para los cambios del plan inicial relacionados con el ambito, en su caso, y las
discrepancias entre el equipo auditor y el auditado que no hayan podido ser
resueltas durante la auditoria.

Debera existir un parrafo en el que se mencione que, tanto los hallazgos
encontrados como las evidencias que los sustentan, estan basados Unicamente
en una muestra de la informacién disponible y no reflejan, por tanto, la
totalidad de las posibles debilidades del sistema.

También se mencionard el caracter no confidencial del informe y la
responsabilidad de las AC correspondientes en su adecuada difusién.

Debera enviarse via correo electronico o fax un borrador del informe en un
plazo maximo de 15 dias tras la finalizacion de la auditoria, requiriendo a la
unidad auditada a que presente las observaciones, alegaciones o matizaciones
que considere oportunas y, en su caso, las pruebas o evidencias adicionales
gue las sustenten en un plazo de 10 dias.

Finalizado dicho plazo se enviara por correo ordinario el informe definitivo y se
requerird (si procediera) la remision del plan de accion en un plazo de 10
dias. Si, por motivos extraordinarios, se produjera algun retraso, deberan
comunicarse las causas al auditado.

7.11.- EVALUACION DEL PLAN DE ACCION

El equipo auditor revisa y evalla el plan de accién propuesto por el
responsable de la unidad auditada. Deberd tenerse en cuenta, especialmente
lo siguiente:

« Siresponde a todos y cada una de las NCdetectadas.

« Si se ha establecido una priorizacibn en la adopcion de medidas
correctoras/correctivas, en funcion de la gravedad de las NC consideradas
como “mayores” previamente comentadas durante la reunion final y que
deberian haber sido corregidos de inmediato. Para el resto, debera
establecerse un calendario apropiado.

« Si las acciones propuestas tienen en cuenta la/s causa/s raiz del
incumplimiento, para lo cual deberia haberse investigado el origen del
mismo. Deberd evaluarse si la implantacion de las medidas correctivas
propuestas evitaran la repeticion de las NC en un futuro. En muchos casos
sera preciso un refuerzo en la formacién del personal.

Debera reflejarse el modo en el que se verificara el cumplimiento y/o la
implantacion de las medidas propuestas.
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Si se detectan fallos en el plan de accién, se le comunicara al responsable de la
unidad auditada y se le requerird para que proceda a su correccion y envio de
un nuevo plan en un plazo de 10 dias.

Una vez evaluado el plan de acciéon presentado, el equipo auditor comunicada
su conformidad al auditado, dando por finalizada la auditoria. Por ultimo,
debera procederse al archivo adecuado de toda la informacién relacionada con
la auditoria.

7.12.- AUDITORIAS DE SEGUIMIENTO

En caso de deteccion de un gran nimero de NC menores o un numero
importante de NC, el equipo auditor puede considerar la posibilidad de realizar
una nueva auditoria de seguimiento, una vez finalizados los plazos de
correccion previstos en el plan de accién, para verificar la implantacion
correcta del mismo.

8.- DIFUSION DE BUENAS PRACTICAS

La Decisidn 2006/677/CE establece las directrices que fijan criterios para la
realizacién de auditorias, y en relacién con las buenas practicas y su difusion
sefala en el apartado 6.4 que:

Es necesario tener en cuenta las implicaciones de los resultados de la auditoria
para otros sectores y otras regiones, sobre todo en los Estados miembros
donde los controles estan descentralizados o se delegan a varias autoridades
competentes. En particular,__deben difundirse los ejemplos de buenas

practicas”

Por “buenas practicas” se entienden aquellas acciones desarrolladas por las
autoridades competentes que pueden contribuir a mejorar los sistemas de
control oficial.

9.- EXAMEN INDEPENDIENTE

Al menos una vez durante el ciclo de planificacion del PNCOCA se llevara a
cabo un examen independiente de las auditorias internas por el organismo que
se determine.
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10.- SIGLAS Y ABREVIATURAS

AI Auditoria/s interna/s
AC Autoridad/es competente/s
AECOSAN | Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricién
ASAC Agencia de Sanidad Ambiental y Consumo
CCAA Comunidad Auténoma
CE Comunidad Europea
Cco Control Oficial
ISO International Standard Organization
NC No conformidad
PNCOCA Plan Nacional' de Control de la Cadena Alimentaria
SANCO Direccién General de Saludy Consumidores (Comisién Europea)
SGEC Seccion de Gestion y Evaluacion de la-Calidad
SRAYA Servicio de Riesgos Ambientales y Alimentarios
SScC Servicios Centrales
Svo Servicios Veterinarios Oficiales
TIC Tecnologias de la Informacion y Comunicacion
UTA Unidad Territorial de Area

11.- REFERENCIAS

LEGISLACION:

= Reglamento (CE) n© 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de

abril de 2004, relativo a la higiene de los productos alimenticios.

= Reglamento (CE) n° 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de
abril de 2004, por el que se establecen normas especificas de higiene de los

alimentos de origen animal.

» Reglamento (CE) n° 854/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de
abril de 2004, por el que se establecen normas especificas para la organizacion
de controles oficiales de los productos de origen animal destinados al consumo
humano.
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Reglamento (CE) n© 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de
abril de 2004, sobre controles oficiales efectuados para verificar el
cumplimiento de la legislacién en materia de piensos y alimentos y la normativa
sobre salud y bienestar de los animales.

Reglamento (CE) n® 2073/2005 de la Comisién de 15 de noviembre de 2005
relativo a los criterios microbioldgicos aplicables a los productos alimenticios.

Decision de la Comision de 29 de septiembre de 2006 por la que se establecen
las directrices que fijan criterios para la realizacidn de auditorias con arreglo al
Reglamento (CE) n© 882/2004 del Parlamenteo Europeo y el Consejo.

OTROS DOCUMENTOS RELACIONADOQS:

Norma UNE/EN/ISO 19011 Directrices para la auditoria de los sistemas de
gestién.

Plan Nacional de Control de la Cadena Alimentaria 2016-2020.
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