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Resumen

La presente monografia analiza la evolucién e importancia de los Sistemas de
Gestion de Calidad e Inocuidad Alimentaria, enfocandose en el cambio de modelos
tradicionales que en un pasado funcionaban a un enfoque preventivo moderno que
se ajusta a las necesidad actuales de la industria alimentaria debido a la
globalizacion, por ende, una mayor necesidad de controlar los procesos
alimentarios. En la primera parte, examinaremos los pilares fundamentales de la
inocuidad, tales como el sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control
(HACCP), las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y los Procedimientos
Operativos Estandarizados (POE) los cuales constituyen la base técnica de

cualquier industria procesadora.

Posteriormente, investigaremos la normativa estadounidense la Ley de
Modernizacién de la Seguridad Alimentaria (FSMA) la cual rige los requerimientos
de para cualquier empresa que desee comercializar alimentos hacia los Estados
Unidos, detallaremos sus principios preventivos y sus reglas fundamentales, como
los Controles Preventivos para Alimentos Humanos y el Programa de Verificacion
de Proveedores Extranjeros (FSVP). México exporta gran cantidad de alimentos a
EE.UU. para esto la industria alimentaria mexicana debe de conocer esta norma
para ser capaces de ajustar sus procesos e instalaciones a los requerimientos
establecidos e incrementar la exportacion de alimentos. Se destaca la importancia
de la Cultura de Inocuidad como un factor determinante para el éxito de estos
sistemas, y se analizan los requisitos documentales y de cumplimiento necesarios

para enfrentar inspecciones y sanciones internacionales.

Finalmente, el trabajo ofrece una perspectiva critica sobre la situacion de la industria
mexicana, subrayando la relevancia de los manuales de calidad y la mejora continua
como herramientas estratégicas para garantizar la salud publica y la competitividad

en mercados globales altamente regulados.

Palabras clave: Inocuidad alimentaria, HACCP, FSMA, Controles Preventivos,
BPM, Calidad Alimentaria.




1. Introduccion

Los alimentos siempre existen desde los inicios del ser humano debido a que son
su fuente de vida, de la misma manera que pueden ser su causa de muerte o
enfermedad. Evidencia histérica ha demostrado el interés por mantener los
alimentos en buen estado con los recursos disponibles, conforme la evolucién de la
industria y tecnologia se han logrado increibles avances que hoy en dia nos
permiten conservar y procesar los alimentos para alargar su vida util, y muy
importante, de manera segura e inocua garantizando que su consumo es seguro
para la poblacién. Los alimentos es la via mas frecuente por la cual un ser humano
enferma, millones de personas han sufrido enfermedades a causa los
contaminantes bioldgicos, quimicos o fisicos presentes en los alimentos y hasta en
el agua; es por esto la necesidad de la creacidn y ejecucion de sistemas que faciliten
y regulen la seguridad alimentaria y la calidad de los alimentos permitiendo a la

industria la produccion segura de alimentos.

La falta de calidad en la industria alimentaria o el mal seguimiento de protocolos
higiénicos causan contaminacién microbiana, quimica o fisica de los alimentos
presentando un riesgo para el consumidor. La necesidad de adecuada
implementacion de sistemas de calidad desde la hasta su distribucién, es crucial,
ya que la deficiencia de los procesos puede comprometer la seguridad y calidad de
los alimentos, como lo es la contaminacién bacteriana durante procesos de
manipulacion deficientes. La evaluacion y planes de gestion de riesgos se
perfeccionan constantemente para responder a los riesgos emergentes y adaptarse
a los cambios en el suministro de alimentos que pueden suponer riesgos potenciales
para los consumidores. Sin embargo, los sistemas de seguridad alimentaria y
calidad difieren entre paises y regiones, como también la intensidad de los planes
de monitoreo y los controles aplicados a los productos a lo largo de las cadenas de

valor y los niveles de consumo final (Garrido, 2023).

Actualmente la seguridad alimentare enfrenta un crisis de complejidad, debido a la
globalizacion de la cadena se suministros y el amplio comercio internacional de la

actualidad, multiplicando los puntos criticos de vulnerabilidad para la industria




alimentaria. Anteriormente estos procesos eran lineales y locales debido a las
limitantes de transporte y comercio, en cambio actualmente la industria y tecnologia
ha evolucionado acelerando procesos e incrementando la abanico de posibilidades
para el comercio; donde la trazabilidad se diluye, permitiendo que un error
microbiolégico o quimico se convierta rapidamente en un brote de alcance
internacional. Esta interconexion ha demostrado que los sistemas de gestion
tradicionales estan siendo superados por la velocidad del comercio moderno, donde
la falta de monitoreo digital y la fragmentacién de la informacion técnica dificultan

una respuesta oportuna ante las amenazas emergentes (Scallan, 2024).

A pesar de la implementacion generalizada del sistema HACCP desde hace
décadas, la persistencia de enfermedades transmitidas por alimentos revela una
problematica profunda: la insuficiencia del enfoque reactivo. EI modelo clasico,
centrado primordialmente en el control de procesos dentro de la planta y el analisis
del producto final, existe una deficiencia en la gestion de proveedores externos, la
procesadora de alimentos debe asegurar que sus proveedores les brinden materias
primas con los estandares y procesos requeridos de calidad que aseguren que su
proceso fue inocuo, si no es asi, esto representa un riesgo para la el proceso de la
empresa y para el consumidor. Asegurar la implementaciéon de la teoria en el
proceso operativo es un problema debido a la falta de cultura inocua y la deficiencia
de gestidon, lo que compromete a la salud publica como la financiera de las
organizaciones; de igual manera un error sobre la inocuidad repercute en la
reputacién de la marca y disminuye la fidelidad del consumidor hacia el producto,

permitiendo a la competencia reemplazar (Gombas, 2023).

Ademas de la rapida aceleracién del comercio y globalizacion, la evolucion de los
peligros bioldgicos y quimicos, donde los patdgenos han incrementados su
resistencia a los antimicrobianos, lo cual es un desafio actual para los protocolos de
saneamiento establecidos. De igual manera, la presion econémica global ha
incrementado los riesgos de adulteracion motivada econdmicamente, introduciendo
alérgenos y sustancias no declaradas que el sistema HACCP convencional no

prioriza con el rigor necesario. La transicion hacia estos sistemas basados en la




prevencion de riesgos es crucial, por tanto, una necesidad critica para identificar
vulnerabilidades antes de que la materia prima ingrese a la linea de fabricacién, de
la misma manera prevenir el ingreso de productos contaminados al mercado

(Kotsanopoulos, 2023).

Ante esta realidad, la Ley FSMA es un nuevo enfoque para la industria alimentaria
global, siendo un requisito legal para el comercio con los Estados Unidos. Al
introducir el concepto de Controles preventivos fundamentados en el nivel de riesgo.
(HARPC), la normativa requiere que la industria a evolucionar del control de puntos
criticos a una vision de prevencion total y verificacion constante de proveedores. La
presente revision de literatura se justifica como una herramienta para comprender
esta migracion técnica, cerrando la brecha de conocimiento entre los fundamentos

del siglo XXy las exigencias normativas del siglo XXI (Wallace, 2025).

1.1 Justificacion

La seguridad de los alimentos es un elemento esencial para salvaguardar la salud
publica y la competitividad de la industria alimentaria incluyendo mercados
nacionales e internacionales, siendo el desarrollo de sistemas para la gestion de
inocuidad una exigencia critica y no opcional para la industria actual. La creciente
globalizacion del comercio de alimentos exige el cumplimiento de normativas mas
estrictas, como la Food Safety Modernization Act (FSMA), la cual Plantea un
enfoque preventivo orientado a asegurar la seguridad de los productos que ingresan
al mercado estadounidense, permitiendo a las empresas reducir riesgos sanitarios

y evitar barreras comerciales.

En este contexto, la adopcién de sistemas de gestion de calidad e inocuidad, como
las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y los Procedimientos Operativos
Estandarizados (POE y SSOP) y el sistema HACCP, se vuelve indispensable para
prevenir riesgos, asegurar el cumplimiento regulatorio y fortalecer la confianza del

consumidor y proteger su salud.

Por ello, la presente revision de literatura establece la necesidad recopilar
informacion de estos sistemas de calidad, proporcionando una base tedrica que




contribuya a la mejora continua y a la competitividad de las empresas alimentarias,

especialmente aquellas interesadas en exportar a Estados Unidos.

Se basa en la necesidad de actualizar los marcos de gestién de inocuidad
alimentaria ante un entorno regulatorio y biolégico en constante evolucion. Si bien
el sistema HACCP ha constituido la base fundamental de la seguridad alimentaria
durante largos periodos, la recurrencia de enfermedades de transmisién alimentaria
demuestra que el enfoque, centrado predominantemente en el control de procesos
internos, presenta limitaciones criticas frente a los riesgos actuales de la cadena de

suministro globalizada (Kotsanopoulos, 2023).

Desde una perspectiva técnica y normativa, esta monografia se justifica al abordar
la transicion hacia la Ley de Modernizacion de la Inocuidad de los Alimentos
(FSMA). Implementar Controles Preventivos fundamentados en el Riesgo
representa un cambio de paradigma: de la deteccion a la prevencion total. Es
fundamental clarificar que el cumplimiento de los estandares tradicionales de
HACCP ya no es suficiente para garantizar la conformidad con las exigencias del
mercado estadounidense y global, las cuales ahora demandan controles especificos
sobre alérgenos, saneamiento y programas de evaluacién de proveedores

internacionales (Gombas, 2023).

Con relacién al ambito econdmico y comercial, la compilacion de la normativa
requerida para cumplir los requisitos de exportaciéon de alimentos hacia Estados
Unidos es fundamental, suele ser confusa debido a la extensa fuente de informacion
con respecto al tema. El equipo del sector alimentario debe tener acceso a una
fuente informativa que resuma el objetivo y requisitos de la presente norma, con el
propésito de promover la cultura de inocuidad y seguridad alimentaria. La
incomprensidon de las diferencias operativas entre el HACCP clasico y el Plan de
Inocuidad Alimentaria exigido por la FDA puede resultar en detenciones en aduanas,
pérdidas financieras millonarias y dafios irreparables a la reputacion de las
empresas. Por ello, este trabajo provee una hoja de ruta para mitigar riesgos legales

y operativos mediante la integracién de ambos sistemas (Wallace, 2025).




Finalmente, esta revision de literatura se justifica como un aporte académico
necesario para cerrar la brecha de conocimiento existente en la industria.
Proporciona una sintesis técnica que permite a los profesionales de la calidad y
estudiantes de ciencia de alimentos comprender no solo el "qué" de las nuevas
regulaciones, sino el "como" transformar un sistema de gestién administrativo en
una cultura de inocuidad proactiva y resiliente. Esta investigacién sirve, por tanto,
como un documento de referencia actualizado que sistematiza la evolucién de los

sistemas de gestion desde sus fundamentos hasta las exigencias del siglo XXI.

1.2 Objetivo General

Realizar una busqueda de literatura para analizar los sistemas de gestion de calidad
e inocuidad alimentaria y su relacién con la Food Safety Modernization Act (FSMA),
para comprender su importancia en la prevencion de riesgos y el cumplimiento

normativo en la industria alimentaria.

2. Revision de literatura
2.1 SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD E INOCUIDAD ALIMENTARIA

2.1.1 Sistemas de calidad aplicados a alimentos

Los sistemas de calidad en alimentos son conjuntos de normas, procedimientos y
herramientas que permiten prevenir y reducir los riesgos alimenticios para el
consumidor, como los son HACCP, ISO 22000, BPM; estas normativas son
utilizadas por organizaciones alimentarias para asegurar que sus productos sean
seguros, inocuos y lograr cumplir con los estandares establecidos desde la
produccion, almacén y consumo. La creacion de sistemas de calidad para la
industria de alimentos ha permitido estandarizar a nivel global los requerimientos
para la elaboracién de alimentos seguroslogrando reducir los riesgos fisicos,
quimicos y bioldgicos, garantizando trazabilidad y la salud del publico (Food and

Agriculture Organization of the United Nations, s. f.).

La globalizacion de estandares de calidad facilita la comercializacién de alimentos
entre paises ya que definen los requerimientos del proceso para el comercio de los

productos alimenticios. Los sistemas de calidad han evolucionado, anteriormente se




aplicaba un control de inspeccidén del producto final, lo cual generaba pérdidas
economicas y reducia eficiencia; ahora la industria utiliza modelos holisticos que
integran la gestion administrativa con la seguridad técnica. Segun Kotsanopoulos y
Arvanitoyannis (2023), estos sistemas, como la norma ISO 9001 y la ISO 22000,
permiten a las organizaciones no solo cumplir con estandares de inocuidad, sino
también optimizar los procesos internos para elevar la experiencia del usuario final.
El principal desafio actual reside en la falta de cohesion entre las metas comerciales
y las capacidades operativas con las rigurosas exigencias técnicas de calidad en un
entorno de suministro global; lo cual implica la verificacion del cumplimiento
normativo por parte de la cadena de suministros que esta fuera del alcance de la
compania. Para esto, la gestién actual exige una interconexion entre principios
tecnoldgicos y practicas gerenciales, ya que la calidad se convierte en un eje
transversal de toda la cadena de valor, siendo un pilar y requisito en la industria

alimentaria. (Viela & Luning, 2025)

Los esquemas de inocuidad y control de calidad se dividen en normativas
internacionales voluntarias y regulaciones gubernamentales obligatorias. A

continuacion, se detallan los principales marcos para cada region:
Sistemas Globales (Internacionales)

Estos sistemas son voluntarios, pero frecuentemente exigidos por compradores

internacionales para garantizar la inocuidad integral de la cadena de suministro.

e GFSI (Global Food Safety Initiative): No es una norma en si, sino una
organizacion que "aprueba" otros esquemas de certificacion para que sean
reconocidos globalmente.

e [SO 22000: Norma internacional que define los requisitos para implementar
un sistema de gestion de la seguridad alimentaria. Es aplicable a cualquier
entidad dentro de la cadena de suministro de alimentos.

e FSSC 22000: Basada en ISO 22000 pero mas robusta, incluye requisitos
especificos de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y es reconocida por
la GFSI.




e HACCP (Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control): El fundamento
técnico de casi todos los sistemas modernos; se enfoca en prevenir peligros
bioldgicos, quimicos y fisicos.

e BRCGS e IFS: Normas privadas muy estrictas desarrolladas por minoristas

britanicos (BRCGS) y europeos (IFS) para sus proveedores.
Sistemas en Estados Unidos

La regulacion en EE. UU. es altamente técnica y se basa en la prevencion de

riesgos.

e FSMA (Food Safety Modernization Act): La ley de modernizacion mas
importante de las ultimas décadas. Cambié el enfoque de "responder a la
contaminacion" a "prevenirla".

e FDA (Food and Drug Administration): Regula el 80% del suministro de
alimentos, incluyendo frutas, verduras, lacteos y productos procesados.

e USDA (United States Department of Agriculture): A través del FSIS (Food
Safety and Inspection Service), supervisa la calidad y seguridad de carnes,
aves y algunos productos de huevo.

e SQF (Safe Quality Food): Programa de certificacién muy popular en EE. UU.

que integra seguridad y calidad alimentaria en diferentes niveles.
Sistemas en México

México combina regulaciones sanitarias obligatorias con programas de inocuidad

para exportacion.

e COFEPRIS: Autoridad que regula y vigila los riesgos sanitarios en
establecimientos que procesan alimentos mediante el cumplimiento de
Normas Oficiales Mexicanas (NOM).

e SENASICA: Organismo que regula la sanidad e inocuidad agroalimentaria
(alimentos frescos/campo) y gestiona el sello "México Calidad Suprema".

e NOM-251-SSA1-2009: Marco legal obligatorio que asegura la inocuidad y

sanidad durante todo el ciclo de procesamiento alimentario.




¢ Distintivo H: Acreditacion de adhesion voluntaria que valida la excelencia

higiénica en establecimientos del sector gastronémico vy turistico.

Ambos paises colaboran estrechamente a través de la Alianza para la Inocuidad

Alimentaria para facilitar el comercio seguro de productos frescos y procesados

2.1.2 Buenas Practicas de Manufactura (BPM / GMP)

Representan el marco normativo federal que rige a las unidades de procesamiento,
distribucion y almacenamiento alimentario. Constituyen el fundamento juridico para
evaluar si los protocolos y entornos operativos garantizan la inocuidad del producto

y el saneamiento de las instalaciones (Barrett, 2010).

Proveen guia y principios para salvaguardar la integridad e inocuidad de los
productos alimenticios abarcando desde la recepcidon de materia prima, hasta
producto terminado. Contiene lineamientos de higiene del personal, sanitizacion de
las instalaciones de produccidon, mantenimiento del equipo, etiquetado de producto
y registros. Estos lineamientos previenen la contaminacion, contaminacion cruzada
y la introduccion de objetos extrafios a los alimentos; con el fin de proveer alimentos

seguros a los consumidores (Chaloner-Larsson, 1999).

El cumplimientos de las BMP es esencial para la industria de alimentos, al adherirse
a este regulaciones obtienen beneficios, siendo el principal objetivo el desarrollo de
alimentos bajo estrictos controles de seguridad sanitaria, en consecuencia, logran
optimizar sus procesos, reducir perdidas, minimizar errores y costos logrando
incrementar la rentabilidad de la empresa. como que aseguran correcto disefio,

monitoreo y control de las plantas procesadoras de alimentos (Paredes, 2025).

Las partes principales sobre las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) estan
fundamentan sobre las "5 P": Personas (capacitacion e higiene), Procesos
(definidos y controlados), Procedimientos (documentados/POE), Productos
(seguros y rastreables) e Instalaciones/Equipos (disefio sanitario y mantenimiento).
Estas normas garantizan la inocuidad y calidad constante en sectores como

alimentos y farmacos.




e Personas (Personal): Todo el personal involucrado debe tener formacion
higiénica, contar con indumentaria adecuada (cofias, tapabocas) y cumplir
con estrictas normas de salud (ej. no presentar enfermedades contagiosas).

e Procedimientos Operativos Estandar (POE): Instrucciones escritas
detalladas que describen como realizar tareas especificas de manera
consistente, incluyendo la limpieza y desinfeccion.

e |Instalaciones y Equipos: Disefiados y mantenidos para evitar la
contaminacion cruzada. Incluye el orden, limpieza, iluminacién y ventilacién
adecuada de areas de trabajo.

e Procesos: todas las etapas operativas, desde la validacion de proveedores
hasta la liberacion del producto que deben ser controladas para prevenir
riesgos fisicos, quimicos o bioldgicos.

e Productos: Deben cumplir con las especificaciones de calidad y seguridad,
incluyendo un control riguroso de su envasado, almacenamiento y transporte.

e Documentacion y Registro: Mantener registros detallados para asegurar la
trazabilidad.

e Control de Plagas y Residuos: Manejo estricto de desechos y control sanitario

del entorno.

El cumplimiento de las GMP ofrece numerosas ventajas, entre las que se incluyen

una mayor productividad, rentabilidad y mitigacion de riesgos. (Varol, 2026)

Las Buenas Practicas de Manufactura son los cimientos sobre los cuales se
establecen todos los sistemas de gestion de inocuidad. Ya que comprenden
principios basicos de higiene y manipulacion garantizando que el procesamiento se
lleve a cabo bajo rigurosos protocolos de saneamiento. Trafialek y Kolanowski
(2023) sostienen que las BPM son el prerrequisito indispensable; sin su
implementacion adecuada el panorama es complicado para establecer un plan
HACCP. Bajo el nuevo paradigma de la Ley FSMA, las BPM han dejado de ser
simples recomendaciones para convertirse en requisitos legales estrictos y
verificables, lo que obliga a las empresas a documentar con rigor cada aspecto de
la infraestructura, la higiene del personal y el control de plagas (Gombas, 2024).
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2.1.3 Procedimientos Operativos Estandarizados (POE y SSOP)

La implementacion de los Procedimientos Operativos Estandarizados (SOP) y los
Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento (SSOP) constituye el
pilar para ejecutar las Buenas Practicas de Manufactura. Especificamente, los
SSOP son protocolos fundamentales que detallan las tareas de higiene alimentaria
y el saneamiento del entorno productivo (Sanchez, 2018).

Brindan a la industria instrucciones detalladas para garantizar la consistencia en la
ejecucion de las tareas criticas. POE se enfoca en la operatividad técnica del
proceso, los SSOP son la columna vertebral de la inocuidad, ya que se centran
exclusivamente en prevenir la contaminacién cruzada mediante el saneamiento y
descontaminacién de las areas de contacto directo con los productos (Stier, 2023).
Estandarizar procesos es fundamental con el objetivo de reducir la variabilidad
humana y asegurar que las condiciones sanitarias se mantengan constantes a lo
largo del tiempo. Para el cumplimiento de auditorias internacionales y normativas
actuales, estos procedimientos deben de tener sustento cientifico y ser auditable en
tiempo real, con el fin de siempre garantizar un entorno seguro durante la
produccion. (Wallace & Sperber, 2025).

Los Procedimientos Operativos Estandar de Saneamiento constituyen los
protocolos documentados que la planta disefia y ejecuta con el fin de mitigar riesgos
de contaminacion cruzada o alteracion de la integridad del producto. La
organizacion debe mantener estos procedimientos escritos en archivo y deben estar
disponibles para el FSIS cuando se les solicite. Es responsabilidad del
establecimiento implementar, es imperativo operar conforme a las guias de
higienizacion establecidas. Para garantizar la trazabilidad, la planta debe gestionar
un sistema de registros diarios que demuestre la puesta en marcha y el control de
cada procedimiento de Ilimpieza, asi como cualquier medida correctiva
implementada. Cuando se determine que los procedimientos de limpieza fueron
insuficientes para evitar la contaminacién directa, se deben aplicar medidas de

remediacion. El proceso exige decidir el destino del producto, normalizar las
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condiciones sanitarias y fortalecer el sistema para garantizar que la falla no vuelva

a ocurrir (Food Safety and Inspection Service, 2019).

2.1.4 Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP)

El HACCP se define como un modelo de administracién sanitaria que garantiza la
inocuidad mediante la identificacién y monitoreo de agentes bioldgicos, quimicos y
fisicos. Este control se despliega a lo largo de toda la cadena, desde el
abastecimiento de insumos hasta la entrega y consumo del articulo final (U.S. Food
and Drug Administration, s. f.) Incluyen una evaluacion y control de riesgos durante
la produccién, procesado, manufactura, preparacion y uso de alimentos, para
asegurar que estos alimentos sean seguros al ser consumidos. El integrar un
sistema de seguridad alimentaria durante el proceso completo es mas efectivo que
hacer el analisis de calidad en producto terminado, es por esto que HACCP provee
un enfoque preventivo y rentable a la seguridad alimentaria, siendo el mejor sistema

en la industria.

El sistema HACCP esta compuesta de 7 principios fundamentales establecidos por
la FAO/ OMS. Tiene como objetivo garantizar la inocuidad alimentaria identificado y
controlando peligros quimicos, fisicos o bioldgicos en la produccion. (Comision del
Codex Alimentarius, 2023)

Los 7 principios del HACCP son:

e Anadlisis de peligros: detecta cualquier peligro biolégico, quimico o fisico
presente en la linea de proceso y asignar los mecanismos de control
necesarios para neutralizarlos.

e Puntos Criticos de Control (PCC): Determina puntos, etapas o
procedimientos que pueden controlarse para eliminar peligros o reducirlos a
niveles aceptables.

e Limite(s) Critico(s): Establecer criterios medibles (tiempo, temperatura, pH,

etc.) que separen lo aceptable de lo inaceptable en cada PCC.
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Procedimientos de monitoreo: Establecer una secuencia planificada de
observaciones o mediciones para asegurar que los PCC estan bajo control.
Acciones correctivas: Establecer los protocolos de respuesta inmediata ante
cualquier desviacion de los limites criticos detectada durante la vigilancia de
un PCC.

Procedimientos de verificacion: Implementar mecanismos de constatacion y
evaluaciones técnicas que validen el correcto desempefio del sistema de
gestion de inocuidad.

Registro y documentacion: Mantener registros precisos que documenten la

aplicacién del sistema, limites criticos y acciones correctivas.

Previamente se deben realizar 5 pasos preparatorias para elaborar el plan HACCP,

los cuales se presentan a continuacion:

a.

Formacion del equipo HACCP: Reunir un grupo multidisciplinario con
conocimientos especificos del producto y proceso.

Descripcién del producto: Detallar composicion, estructura, empaque vy
condiciones de almacenamiento.

Determinacion del uso previsto: Identificar a quién va dirigido el alimento
(publico general, grupos vulnerables, etc.).

Elaboracion del diagrama de flujo: Crear un mapa visual integral del proceso
de produccion.

Confirmacion in situ del diagrama: Verificar en la planta que el diagrama de

flujo corresponda a la operacion real.

Para garantizar la operatividad del programa HACCP, es imperativo que los niveles

directivos adopten y prioricen este enfoque dentro de la estrategia institucional. Este

compromiso por parte de la gerencia indicara conocimiento de los beneficios y

costos del HACCP e incluira la educacion y capacitacion de los empleados. Los

beneficios, ademas de una mayor garantia de inocuidad alimentaria, incluyen un

aprovechamiento superior de los recursos disponibles y una gestion agil de las no
conformidades (U.S. Food and Drug Administration [FDA], 2022)
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2.2 Cultura de inocuidad alimentaria

La cultura de inocuidad representa el conjunto de valores, creencias y normas que
dictan el comportamiento de los integrantes de una organizacion respecto a la
seguridad alimentaria en todas sus operaciones, esto afecta la mentalidad, acciones
y comportamientos hacia la seguridad de los alimentos en toda una organizacion.
La cultura esta directamente ligada a la zona geogréfica, a la cultura y valores de la
empresa y al compromiso del personal por cumplir los lineamientos establecidos.
Yiannas (2023) sostiene que la inocuidad no es solo un problema de ciencia
microbioldgica, sino de ciencias del comportamiento; un sistema de gestion es tan
fuerte como el compromiso del operario mas nuevo. La importancia de fomentar una
cultura de inocuidad desde la cosecha de los alimentos hasta su distribucion tiene
un gran impacto en el compromiso del trabajador por asegurar el cumplimiento de
la norma y la salud del consumidor. Para esto se requiere de capacitacién de
personal, y constantes recordatorios, transmitiendo a los empleados el valor que
ellos brindan a la produccion de alimentos. Actualmente, organismos
internacionales y esquemas de certificacion exigen que las empresas demuestren
una cultura proactiva, donde la comunicacion, la capacitacion y la responsabilidad
individual sean medibles y auditables, transformando la inocuidad de una tarea de

cumplimiento a un valor organizacional (Jespersen & Wallace, 2024).

2.3 . FOOD SAFETY MODERNIZATION ACT (FSMA)

2.3.1 Antecedentes y objetivos del FSMA

Anualmente, la salud de 48 millones de personas en EE. UU. se ve comprometida
por patogenos alimentarios, resultando en 128,000 casos graves y 3,000 pérdidas
humanas, de acuerdo con las estadisticas mas recientes de las autoridades

sanitarias (U.S. Food and Drug Administration, s. f.).

La Ley de Modernizacion de la Inocuidad Alimentaria (FSMA) de la FDA promulgada
por el presidente Barac Obahama en el 2011 tiene el objetivo de fortalecer los
sistemas de inocuidad alimentaria garantizando el suministro de alimentos inocuos

en los E.E.U.U. promoviendo la prevencion de enfermedades e intoxicacion al
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consumidor. De esta manera le ha permitido a la FDA centrarse en la prevencion de
problemas de inocuidad alimentaria en lugar de reaccionar al problema existente
por falta de inocuidad en los procesos, causando una mayor probabilidad de
enfermedades, intoxicacidon, o muertes. Con el propésito de mitigar las
enfermedades causadas por alimentos debido a procesos ineficientes en la
inocuidad alimentaria, a través de exigir controles preventivos, asegurar estandares
en productos importados y otorgar autoridad de retiro obligatorio a la FDA (FDA,
2011).

2.3.2 Principios clave del FSMA: enfoque preventivo

FSMA llego para revolucionar la seguridad alimentaria, implementando un nuevo
enfoque a la industria, prevenir en lugar de reaccionar. Un enfoque reactivo significa
gestionar problemas, crisis o situaciones solo después de que ocurren, en lugar de
anticiparse a ellos; en la industria de alimentos esto se traduce a esperar un brote
de enfermedad, intoxicacion o muerte en los consumidores para tomar accion sobre
ello. Como principal consecuencia arriesgando la salud o la vida del consumidor,
asimismo, incluye demandas a la empresa causando pérdidas econdmicas por un
riesgo que pudo ser prevenido a través de sistemas de inocuidad. Para esto, FSMA
presenta el enfoque preventivo a la industria alimentaria, esto implica tener un plan
detallado sobre la cadena de suministros, almacenamiento, procesos, empaque y

etiquetado sobre los productos (McEntire & Kennedy, 2014).

2.3.3 Reglas principales del FSMA

La Ley FSMA se despliega a través de siete reglas fundamentales que cubren todo
el proceso, del campo al consumidor Segun la FDA (2024), el objetivo es unificar los
estdandares de inocuidad para productos nacionales e importados. Taylor
(2023) sostiene que este conjunto de reglas representa el cambio mas profundo en
la legislacion alimentaria desde 1938, moviendo el sistema hacia un modelo de
responsabilidad compartida y verificacion basada en el riesgo. (GlobalSTD, 2018)

Las 7 Regulaciones Clave de la FSMA:
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Controles Preventivos para Alimentos para Consumo Humano: Exige que las
instalaciones alimentarias registradas implementen planes escritos de
inocuidad alimentaria, que incluyan analisis de peligros y controles
preventivos basados en riesgos.

Controles Preventivos para Alimentos para Animales: Establece las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) vigentes y controles preventivos para las
Plantas que manufacturan, transforman, embalan o resguardan comida para
animales.

Norma de Inocuidad de Productos Agricolas: Define normas de base
cientifica para la produccién, recoleccidon, empaque y guarda segura de
productos agricolas, buscando mitigar peligros de contaminacion.
Programas de Verificacion de Proveedores Extranjeros (VPSE): Los
importadores deben verificar que los alimentos importados a EE. UU. se
produzcan de conformidad con las normas de seguridad de la FDA.
Certificacion de Terceros Acreditados: Crea un sistema de acreditacion para
auditores externos que realicen inspecciones de inocuidad y otorguen
certificados a plantas fuera del pais.

Transporte Sanitario de Alimentos para Consumo Humano y Animal: Exige
que los expedidores, cargadores, transportistas y receptores utilicen
practicas sanitarias para garantizar la inocuidad alimentaria durante el
transporte.

Medidas de proteccion orientadas a prevenir el sabotaje o la adulteracion
malintencionada de alimentos: tiene como objetivo prevenir actos destinados
a causar dafo publico a gran escala, como el terrorismo, al exigir que las

instalaciones cubiertas tengan planes de defensa alimentaria.

2.3.3.1Preventive Controls for Human Food (PCHF)

Es un requisito de la FSMA para plantas de manufactura, proceso, empaque o

guarda de alimentos humanos. Dichas unidades deben inscribirse ante la FDA bajo

el articulo 415 de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos Aplica

a alimentos nacionales e importados. PCHF no es requisito para granjas,

establecimientos de ventas minoristas y restaurantes ((FSPCA, 2016)).
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PCHF manda a estos establecimientos tener un plan escrito de seguridad
alimentaria donde reportan los detalles de los riesgos para el consumidor que
implica el proceso y el producto. Para esto se requiere realizar un analisis de riesgos
y aplicando controles preventivos basados en riesgos (procesos, alérgenos,
saneamiento, cadena de suministro) para minimizar o prevenir peligros,

reemplazando el enfoque reactivo por uno proactivo (FDA, 2011).
Elementos clave del PCHF:

e Plan de seguridad alimentaria por escrito: Las instalaciones deben contar con
un profesional cualificado que desarrolle un plan para identificar, supervisar
y validar los peligros.

e Analisis de peligros: ldentificacion de peligros bioldgicos, quimicos o fisicos
conocidos o razonablemente previsibles.

e Controles preventivos: Medidas para garantizar la minimizacién de los
peligros, incluyendo controles de proceso, controles de saneamiento,
controles de alérgenos y controles de la cadena de suministro.

e BPM modernizadas: Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
actualizadas son obligatorias para garantizar la seguridad.

e Programa de la cadena de suministro: Verificacion estricta, basada en el

riesgo, de las materias primas de los proveedores.

El PCHF exige el cumplimiento de la mayoria de las instalaciones alimentarias
registradas (fabricacion, procesamiento, envasado o almacenamiento). Requiere la
supervisién de controles, acciones correctivas y verificacion para garantizar la

inocuidad.

4.3.2 Preventive Controls for Animal Food

Preventive Controls for Animal Food requiere que la planta de alimentos cuente e
implemente un plan de seguridad alimentaria el cual incluya el analisis de riesgos
potenciales en la produccion de los alimentos; la planta debe de determinar que
peligros deben de ser controlados e implementar cambias o estrategias para

reducirlos; de esta manera minimizando el riesgo para el consumidor. Esto requiere
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de un Individuo Calificado en Controles Preventivos, calificado por experiencia en el
desarrollo e implementacion de planes de seguridad o mediante la finalizacién
exitosa de la capacitacién en un plan de estudios estandarizado reconocido por la

FDA para este proposito (Bianchini, 2019).

Similar a la regla para humanos, esta normativa establece Buenas Practicas de
Manufactura actuales (CGMP) especificas para la alimentacion animal. Su propdsito
es prevenir contaminaciones que afecten la salud de los animales y, por extension,
la de los humanos que consumen sus derivados. Dritz et al. (2023) sefalan que esta
regla ha profesionalizado la industria de piensos, obligando a un control riguroso de

micotoxinas y patégenos como Salmonella.

4.3.3 Produce Safety Rule

Esta normativa instaura los primeros controles federales para el manejo de frutas y
hortalizas, buscando mitigar la contaminaciéon microbiana y las ETA. Bajo la Seccién
105 de la FSMA, se definen requisitos cientificos minimos para una produccion
segura basados en las Buenas Practicas Agricolas (BPA). Sus apartados incluyen

protocolos de salud, higiene y capacitacion del personal.

e Agua agricola, tanto para la produccion como para usos postcosecha
e Enmiendas bioldgicas del suelo (p. ej., composta, estiércol)

¢ Animales domésticos y silvestres

e Equipos, herramientas, edificios y saneamiento

e Produccion de brotes

Esta normative se centra en la Calidad del agua de uso agricola y el manejo de
enmiendas bioldgicas de suelo, ya que es un problematica frecuente que contamina
los alimentos. Esta es la primera vez que la FDA regula directamente las practicas
en granjas, enfocandose en prevenir la contaminacién ambiental (Produce Safety

Alliance, s. f.)

4.3.4 Foreign Supplier Verification Program (FSVP)

FSVP es un sistema de seguridad alimentario fundamentado en el riesgo, es

responsabilidad del importador determinar los posibles riesgos del producto y de su
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procesos y determinar si estos riesgos se abordan adecuadamente para que el
proveedor extranjero sea aprobado. Cuando el proveedor externo ha sido aprobado
por cumplir con las regulaciones requeridas, el importador tiene la obligacién de
periodicamente verificar que esté cumpliendo con los requisitos determinados y que
no exista riesgo de introducir alimentos dafinos a los consumidores

estadounidenses.

Para asegurar la seguridad alimentaria de los productos externos a los estados
Unidos el importador debe desarrollar y cumplir con los FSVP siendo evidencia que
los alimentos importados fueron elaborados con los mismos estandares que en
Estados Unidos. Con la finalidad de asegurar que proveedor externo cumple con las
Regulaciones de la FDA de EE. UU., tales como la norma de seguridad para

productos frescos y la de controles preventivos para el consumo humano.

4.3.5 Sanitary Transportation Rule

Tiene como objetivo proteger los alimentos durante el transporte y su distribucion,
es una de las 7 reglas fundamentales de Ley de Modernizacién de la Seguridad
Alimentaria de la FDA. La contaminacion puede ocurrir en cualquier momento de la
cadena de suministros y es por esto que se debe de tomar accion para mitigar estos
riesgos en todas las etapas de la produccion de alimentos, incluyendo el transporte.
Por ello, la Norma de Transporte Sanitario contiene requisitos de transporte para
evitar posibles riesgos para la seguridad alimentaria. Esta regla incluye a
expedidores, receptores, cargadores y transportistas que transportan alimentos
dentro o hacia los Estados Unidos mediante vehiculos motorizados o ferroviarios.
Este requisito abarca los alimentos y los piensos para consumo humano y animal.
Se incluyen los alimentos en todas las etapas de produccion, incluyendo materias
primas, ingredientes y alimentos terminados. Los alimentos completamente
envasados en un recipiente que no requiere control de temperatura, estan exentos

de esta regla (Rosenbaum et al., 2024).

La norma se centra en los requisitos en cuatro areas principales: Vehiculos y equipo

de transporte, Operaciones de transporte, Capacitacion, Registros. La FDA ha
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identificado varias areas problematicas donde es probable que se produzca

contaminacion durante el transporte de alimentos. Algunos ejemplos son:

e Refrigeracion o control de temperatura inadecuados
e Embalaje inadecuado de las unidades de transporte
e Practicas, condiciones o equipos de carga y descarga inadecuados

o Falta de capacitacion

Esta cubre la logistica de transporte y distribucién, asegurando que los esfuerzos
de inocuidad en la planta no se pierdan durante la distribucion (Food and Drug
Administration, 2018).

4.4 Requisitos documentales del FSMA

FSMA requiere a la empresa mantener documentacion escrita y clara que asegura
la seguridad alimentaria, esto debe de incluir un Plan de Seguridad Alimentaria
detallado con analisis de peligros, controles preventivos, registros de monitoreo,
acciones correctivas y actividades de verificacion (Negron, 2024). La
documentacion clave incluye las aprobaciones de proveedores, los registros de

Requisitos de Documentacion Basica son los siguientes:

¢ Plan de Inocuidad Alimentaria (FSP): Plan escrito que identifica los peligros
(biolégicos, quimicos y fisicos) y establece controles preventivos.

e Analisis de Peligros: Evaluacion documentada de los peligros potenciales.

e Controles Preventivos: Registros que demuestran la implementacién de los
controles (de proceso, de alérgenos y de saneamiento).

e Registros de Monitoreo: Documentacion que demuestra el correcto
funcionamiento de los controles (registros de temperaturas y de
saneamiento).

e Acciones Correctivas: Registros de las medidas adoptadas cuando se
produce una desviacion.

e Actividades de Verificacion: Prueba del funcionamiento del sistema (registros

de calibracion y estudios de validacion).
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e Plan de Retirada del Producto: Plan escrito para retirar el producto del
mercado.

e Registros de Capacitacion: Documentacion que acredita la capacitacion de
los empleados en materia de inocuidad alimentaria.

e Verificacion de Proveedores: Registros de las aprobaciones vy la verificacion
de los proveedores, especialmente para importadores (FSVP). Registros de
Trazabilidad: Datos para el seguimiento de alimentos de alto riesgo a lo largo

de la cadena de suministro.
Directrices para el Mantenimiento de Registros

e Conservacion: Los registros deben conservarse durante al menos dos afios.

e Accesibilidad: Los registros deben estar disponibles para la FDA si se
solicitan.

e Formato: Los registros pueden almacenarse en formato electrénico o

impreso (Food and Drug Administration, 2022).

4.5 Inspecciones, cumplimiento y sanciones

La Ley de Modernizacion de la Seguridad Alimentaria (FSMA) ha representado el
mayor cambio en la legislacion alimentaria de EE. UU en mas de 70, revolucionando
la normativa de la industria alimentaria y creando un sistema para el control y
prevencion de riesgos, otorgando a la FDA poderes sin precedentes para prevenir
la contaminacién (Food Safety Modernization Act [FSMA], 2011).

1. Inspecciones Basadas en el Riesgo

Actualmente se utiliza un modelo de vigilancia proactiva, ya que la FDA ha dejado
el modelo reactivo; con el propdsito de prevenir y prever posibles riesgos.
Instalaciones de alto riesgo deben de ser inspeccionadas al menos un vez cada tres
afos (FDA, 2024b). En estas visitas los inspectores tienen la responsabilidad de
verificar la correcta implementacién técnica de los controles y el mantenimientos de
los registros de acuerdo con los protocolos del Manual de Operaciones de
Investigacion (FDA, 2024a).
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2. Requisitos de Cumplimiento (Compliance)

De acuerdo con la norma de Controles Preventivos para Alimentos de Consumo
Humano, las empresas deben de realizar un analisis de peligrosos ya que es un
pilar para la seguridad alimentaria; para esto deben de mantener un plan escrito de
seguridad alimentaria, el cual comunique a los inspectores los detalles y peligros
del proceso y productos elaborados (21 C.F.R. § 117, 2015). Para alimentos de alto
riesgo se implementa la norma de Trazabilidad la cual mantiene a las empresas
obligados a tener registros detallados de los eventos criticos de seguimientos, estos
se deben mantener actualizados (21 C.F.R. § 1, 2022).

3. Penalizaciones y Medidas Correctivas

Incumplir esta normativa tiene diversas sanciones, el grado de esta dependera de
la gravedad de la falta (FDA, 2023):

e Acciones Administrativas: Emision de cartas de advertencia (Warning Letters)
y alertas de importacion.

e Suspension de Registro: La FDA puede prohibir a una planta distribuir
alimentos si existe una probabilidad razonable de dafio serio a la salud
(FSMA, 2011).

e Retiros Obligatorios: La FDA cuenta con la autoridad legal para ordenar el
retiro de un producto si la empresa se niega a hacerlo voluntariamente (FDA,
2023).

e Sanciones Econdémicas y Penales: Se aplican tarifas por re-inspeccion para
cubrir los costos de verificar que se hayan corregido las fallas, y en casos de
negligencia criminal, se pueden imponer multas severas y penas de prision
(U.S. Food and Drug Administration, 2015).

CONCLUSIONES Y PERSPECTIVAS

5.1 Importancia de los manuales de calidad en la inocuidad

Los manuales de calidad no son solo documentos que deben de estar guardados,

son el pilar del buen funcionamiento de la planta de alimentos, son la guia para la

22




produccion de alimentos seguros. Su importancia es que centralizan la politica de
inocuidad, los procedimientos de operacion estandar (SOP) y los controles
preventivos exigidos por normativas como la FSMA (21 C.F.R. § 117, 2015).
Actualmente es fundamental la estandarizacién de procesos y su replicacion, esto
permite a los empleados sin importar su turnos tengan acceso a una guia que les
permite ejecutar las tareas de la misma manera. Permitiendo reducir la variabilidad
en los procesos y logrando mayor independencia de los empleados aumentando la

eficiencia y reduciendo riesgos (FDA, 2024a).

En caso de auditoria o inspeccion de la FDA la facilidad debe de contar con la
evidencia del cumplimiento de las normas requeridas para las plantas procesadoras
de alimentos; el manual y sus registros asociados son la prueba fisica de que la
empresa cumple con los requerimientos establecidos. Es por esto al importancia de
mantener actualizados los documentos y coincidan con las acciones y procesos
actuales de la empresa (Food Safety Modernization Act [FSMA], 2011). Los
empleados deben de estar capacitados para recibir este tipo de inspecciones
aleatorias, aqui radica la importancia de la cultura de inocuidad y su cumplimiento
diario; la empresa debe contar con un Individuo Calificado en Controles Preventivos
(PCQI) que lidere y supervise que los procesos estén alineados a la normativa, junto
con esto asegurar y proveer la capacitacién constante del personal operativo
(Produce Safety Alliance, 2021).

5.2 Recomendaciones para la industria mexicana

México cuenta con un gran potencial y red comercial con los Estados Unidos debido
a la gran exportacion de amplia variedad de alimentos, esto es posible debido a los
estandares globales que permiten la comercializacién entre paises, ya que esta
establecido los requerimientos que una procesadore de alimentos debe de cumplir
para la exportacion. Algunas recomendaciones para las empresas mexicana que
buscan exportar alimentos a los Estados Unidos son las siguientes acciones

estratégicas:

e Armonizacion Normativa: Cumplir con las normativas nacionales como la

NOM-251 no es suficiente para lograr la exportacion; para esto, es critico
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alinear los procesos, cadena de suministros, la infraestructura y el producto
a los manuales con los requisitos de la FSMA, especialmente en el analisis
de peligros basado en riesgos; E.E.U.U. solo permite el ingreso de alimentos
que cumple con estas normas para la proteccion de sus consumidores, con
el fin de asegurar el ingreso de alimentos seguros al pais (Produce Safety
Alliance, 2021).

¢ Digitalizacién de Registros: Actualmente es fundamental contar con
sistemas digitales que reemplacen las bitacoras de papel para cumplir con
la Regla de Trazabilidad, que exige respuestas en menos de 24 horas ante
un brote; con la finalidad de tener un control de cada parte del procesos y
en caso de un riesgo ser capaces de detectar donde surgio el problema 'y
retirar a la brevedad los lotes afectados en el mercado y proteger al
consumidor (21 C.F.R. § 1, 2022).

e Cultura de Inocuidad: Crear una cultura puede ser un desafio, pero es base
para el cumplimiento de las normas, esta cultura no debe tener el fon de
solo “cumplir con un papel”, es una responsabilidad desde la alta direccion
hasta los operarios; es importante que los empleados tengas acceso visual
diria a estos recordatorios y ser capacitados para cumplir con ellos y
conozcan su papel, aportacion e impacto al proceso, producto a la empresa
(FDA, 2024b).

5.3 Perspectivas de mejora continua

La mejora continua segun FSMA debe de estar enfocada en la evolucion de la
tecnologia y bajo el enfoque de prevencion, dejando atras las acciones reactivas.
Para lograr esto se recomienda el uso del ciclo PHVA (Planear-Hacer-Verificar-
Actuar); en esta metodologia utilizaremos los datos de las inspecciones y
hallazgos de las auditorias internas, con el fin de actualizar constantemente el
Plan de Seguridad alimentaria. Esta metodologia permitira a la planta procesadora
de alimentos identificar las areas de oportunidad, generar un plan para combatirlo
y mejorar continuamente sus procesos y la capacitacion de sus empleados (FDA,
2024a). Por otra parte, el analisis de datos es un proceso fundamental para leer
e interpretar los resultados obtenidos a partir de estos datos recolectados;
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implementar analisis de tendencias sobre los resultados microbioldgicos obtenidos
permitiran a la planta identificar potenciales riesgo y corregirlos antes de que se
conviertan en un riesgo real para el consumidor, causando el retiro del producto
del mercado, pérdidas econémicas y desprestigio de la marca y/o producto (21
C.F.R. § 117, 2015). La empresa es responsable de desarrollar el sistema que
mejor se adapte a sus procesos y productos con el fin de tener la capacidad de
actualizarse ante nuevos riesgos del procesos y del producto. Este sistema debe
ser capaz de integrar rapidamente nuevos controles ante peligros emergentes
como patdgenos resistentes o riesgos en la cadena de suministro global. (FDA,
2023).
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