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Definiciones

• Plan de Inocuidad Alimentaria
• Conjunto de documentos escritos que se basan en los 

principios de la inocuidad alimentaria; incorpora el 
análisis de peligros, los controles preventivos, el 
programa de la cadena de suministro y un plan de retiros 
del mercado, y delinea los procedimientos que se deben 
seguir para el monitoreo, las medidas correctivas y la 
verificación.

• Adaptado de 21 CFR 117.126

• Sistema de inocuidad alimentaria
• Es el resultado de implementar el Plan de Inocuidad 

Alimentaria y sus elementos de apoyo.



PCQI: Individuo Calificado en Controles Preventivos

1. Preparación Plan 
de Inocuidad 
Alimentaria

2. Validación de los 
controles 

Preventivos

3. Examen de los 
Registros

(Tempo: 7 días)

4. Nuevo análisis 
del Plan de 
Inocuidad 

Alimentaria

https://d.docs.live.net/20ea285b301e13ea/PERSONAL%20NUBE/Proyecto%20Javeriana%20Lacteos/Lacteos%20Betania/Documentos/Capacitate/FSMA_Spanish_10_PCQI%20SP_Final.mp4


Verificación 
y registros

Los controles preventivos incluyen más que el 
HACCP

Análisis de 
peligros

Controles 
preventivos 

(PCC, alérgenos, 
saneamiento, 

proveedor, etc.)

Parámetros
y valores

Monitoreo

Medidas 
correctivas o 
correcciones



BPM y otros programas de prerrequisitos

Sistema de Inocuidad Alimentaria

Plan de Inocuidad Alimentaria

Plan de 
retiros 

del 
mercado

Análisis de 
peligros

Control de 
proceso

Programa de cadena 
de suministro*

Control de 
alérgenos

Control de 
saneamiento

Incluye procedimientos de monitoreo, medidas 
correctivas y verificación, si proceden.

* proveedores



Plan de 
Inocuidad 

Alimentaria
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Información Básica

Análisis de Peligros

Controles Preventivos

Plan de Retiros

Procedimiento 
Implementación



Biológico

Importante: 
Patógenos

No confundir con los 
indicadores

Físico

Pueden Causar:

Fractura –
Perforación –

Cortada - Asfixia

Químico
Peligros radiológicos

Residuos de 
medicamentos y de 
pesticidas - Toxinas 

naturales - Aditivos o 
colorantes no 

aprobados - Alérgenos 
alimentarios

Análisis de Peligros



Recordemos: Productos serán comercializados 
en Estados Unidos

FALCPA: La Ley de Protección al Consumidor y 

Etiquetado de Alérgenos Alimentarios



Análisis de Peligros

(1) 
Ingrediente

/ paso de 
procesamie

nto

(2) 
Identifique 

peligros 
potenciales

para la 
inocuidad 

alimentaria 
introducidos, 
controlados o 

potenciados en 
este paso.

(3) 
¿Requiere un 

control 
preventivo 

alguno de los 
peligros 

potenciales
para la 

inocuidad 
alimentaria?

(4) 
Justifique su 
respuesta de 
la columna 3

(5) 
¿Qué medida(s) de 

control preventivo se 
puede(n) aplicar para 

minimizar 
significativamente o 
prevenir el peligro 
para la inocuidad 

alimentaria?
Control preventivo de 

proceso, incluidos los PCC, 
alérgenos, saneamiento, 
cadena de suministro u 

otros

(6)
¿Se aplica 

en este 
paso el 
control 

preventivo
?

Sí No Sí No

B

Q

F

Ejemplo de formulario para análisis 

de peligros- Se pueden usar otros formatos



Peligro conocido o razonablemente previsible 
Un peligro biológico, químico (incluidos los radiológicos) o físico que es conocido 
por estar, o tiene la posibilidad de estar, asociado con la instalación o con el 
alimento.

Análisis de Peligros

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-
documents/draft-guidance-industry-hazard-analysis-and-risk-based-
preventive-controls-human-food



Peligro que requiere un control preventivo

Peligro conocido o razonablemente previsible para el cual una 
persona conocedora de la manufactura, el procesamiento, el 
envasado o la conservación de alimentos inocuos establecería, 
con base en el resultado de un análisis de peligros (que 
incluye una evaluación de la severidad de la enfermedad o la 
lesión, si ocurriera el peligro o la probabilidad de que el peligro 
ocurra en ausencia de controles preventivos), 

Análisis de Peligros



https://www.cfsanappsexternal.fda.gov/scripts/foodSafetyPlanBuilder/





ENTREMOS 



Link de Interés 

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/draft-
guidance-industry-hazard-analysis-and-risk-based-preventive-controls-human-food

https://www.cfsanappsexternal.fda.gov/scripts/foodSafetyPlanBuilder/

https://www.fda.gov/safety/recalls-market-withdrawals-safety-alerts

https://www.epa.gov/laws-regulations

https://www.fda.gov/food/food-allergensgluten-free-guidance-documents-regulatory-
information/food-allergen-labeling-and-consumer-protection-act-2004-questions-and-
answers

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/draft-guidance-industry-hazard-analysis-and-risk-based-preventive-controls-human-food
https://www.cfsanappsexternal.fda.gov/scripts/foodSafetyPlanBuilder/
https://www.fda.gov/safety/recalls-market-withdrawals-safety-alerts
https://www.epa.gov/laws-regulations
https://www.fda.gov/food/food-allergensgluten-free-guidance-documents-regulatory-information/food-allergen-labeling-and-consumer-protection-act-2004-questions-and-answers


• Andrea Varón García

• Consultora.

• +573212419629

• apvaron@gmail.com

• www.vynsolutions.com
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