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1. INTRODUCCION

En Espafia conviven diferentes sistemas de control oficial disefados y estructurados con objeto de cumplir
con los requisitos del Reglamento (UE) n® 2017/625 es decir garantizar la aplicacion de la legislacion
sobre piensos y alimentos y de las normas sobre salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y
productos fitosanitarios.

Estos sistemas de control oficial se encuentran sujetos a la realizacién de auditorias para comprobar su
cumplimiento, efectividad e idoneidad. En la legislacion vigente se incluyen las siguientes premisas en
materia de auditorias sobre el control oficial y que justifican la elaboracién de este documento marco:

7. Se debe establecer un sistema de auditorias

El mencionado Reglamento (UE) n° 2017/625 establece, en su articulo 6 que para asegurarse
del cumplimiento de sus disposiciones las autoridades competentes realizardn auditorias internas u
ordenardn que les sean realizadas y, atendiendo a su resultado, tomaran las medidas oportunas. Dichas
auditorias seran objeto de un examen independiente y se realizardn de manera transparente.

2 El sistema de auditorias debe estar incluido en el PNCOCA

La Decision de la Comisién 2007/363/CE, sobre directrices destinadas a ayudar a los Estados miembros a
elaborar el plan nacional de control Unico, integrado y plurianual sefala, en el articulo 3.6.2.2 que “os
planes nacionales de control deben incluir una descripcion de las disposiciones adoptadas para:

a) llevar a cabo las auditorias internas o externas de las autoridades competentes;

b) asegurarse de que las autoridades competentes adoptan las medidas adecuadas a raiz de los
resultados de las auditorias mencionadas en la letra a);

¢) asegurarse de que las audjtorias mencionadas en la letra a) son objeto de un contro/
independliente y se llevan a cabo de manera transparente.”

3. Se deben incluir los resultados de la aplicacion del sistema de auditorias en el informe anual de
resultados del PNCOCA

El Reglamento de ejecucion (UE) 2019/723 de la Comisién de 2 de mayo de 2019, por e/ que se establecen
disposiciones de aplicacion del Reglamento (UE) 2077/625 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo
que respecta al modelo de formulario normalizado que debe utilizarse en los informes anuales
presentados por los Estados miembros, incluye en la Parte I de su ANEXO, un apartado 2 sobre medidas
adoptadas para garantizar el funcionamiento eficaz del plan nacional de control plurianual, con inclusion de
las acciones de control de su aplicacion, y los resultados de tales medidas y un apartado 3 sobre
Modificaciones del plan nacional de control plurianual

En la Nota de la Comision sobre como completar el formulario modelo estandar en el anexo del citado
Reglamento de Ejecucion (UE) 20719/723, especifica que se podra incluir en dichos apartados los resultados
de las auditorias realizadas de conformidad con el articulo 6 (1) y las acciones tomadas en respuesta a las
conclusiones de la auditoria incluyendo acciones correctivas y preventivas, o acciones de mejora basadas
en la identificacion de buenas practicas.

4. Se deben coordinar las actuaciones para garantizar que los sistemas de auditoria existentes abarcan
todas las actividades de control previstas en el Reglamento (UE) 2017/625

La Decision de la Comisién 2006/677/CE, por la que se establecen las directrices que fijan criterios para la
realizacion de auditorias internas, indica en su apartado 4 que si en un Estado miembro se aplica una
combinacién de sistemas de auditoria, deben preverse mecanismos que garanticen que dichos sistemas
abarcan todas las actividades de control previstas en el Reglamento (UE) 2017/625.
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5. Desde la AESAN se deben promover actuaciones de coordinacion que garanticen el cumplimiento
de todas las exigencias legales en materia de auditorias

La Ley 17/2011, de Seguridad Alimentaria y Nutricién, establece que las administraciones publicas
competentes, a fin de que se lleve a cabo un proceso de auditorias que relina la necesaria homogeneidad,
establecerdn los mecanismos de coordinacién efectiva necesarios, y garantizaran que los sistemas abarcan
todas las actividades de control en todas las etapas de la cadena alimentaria.

2. OBJETIVO Y AMBITO DE APLICACION

La finalidad del presente documento es servir de orientacién en materia de auditorias sobre el control
oficial a la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN) y a las autoridades
competentes en materia de seguridad alimentaria en fases posteriores a la produccién primaria de las
Comunidades y Ciudades Auténomas (CCAA), dentro del respeto de las competencias establecidas en el
ordenamiento juridico espafol. Tiene por objeto:

* Normalizar la terminologia y los criterios de auditoria a fin de posibilitar el intercambio de
informacion.

*  Prestar soporte documental que pueda ser adoptado, previa adaptacidon en su caso, por las CCAA que
asi lo deseen.

= Permitir la disposiciéon de datos para conocer el alcance y la cobertura del sistema de auditorias.

= Servir de base para los sistemas de auditorias, de forma que contribuya a la mejora continua del Plan
Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria.

En su elaboracién se ha pretendido tener en cuenta las siguientes premisas:

e Se trata de un documento de referencia, sin caracter vinculante, de apoyo a las CCAA para
establecer sus sistemas de auditoria, de manera que tiendan hacia un cierto grado de
armonizacion.

e Es suficientemente flexible para que todos los sistemas que ya se encuentran implantados
puedan encajar en él.

e Se basa en los estandares de calidad internacionales establecidos para facilitar y garantizar el
cumplimiento de la normativa aplicable en materia de auditorias del control oficial.

Abarca las siguientes auditorias realizadas sobre el control oficial:

* Las auditorias internas, llevadas a cabo por las CCAA-SP. De esta forma en este documento marco se
van a establecer unas directrices para su proceso que sirvan de referencia a las CCAA para la
aplicacion de sus sistemas de auditoria. Sobre la base de este documento se podran generar nuevos
documentos.

»=  Las auditorias externas, llevadas a cabo por la Direccién sobre Auditorias y Analisis sobre la Salud y
los Alimentos (HFAA) de la DG (SANTE) de la Comisién Europea o de terceros paises. Los
procedimientos para la gestion de estas auditorias no se van a desarrollar de forma expresa en este
documento, pero se tendran en cuenta dada la informacién que aportan y su repercusién efectiva en
los sistemas de control oficial. Existen dos procedimientos consensuados para su gestion.

3. CONCEPTOS GENERALES

A fin de normalizar la terminologia y aunar los conceptos existentes en las diferentes legislaciones, normas
internacionales y otros documentos de interés, se ha acordado una lista de conceptos béasicos en esta
materia (Ver documento en Anexo. 7. Glosario).
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4. PRINCIPIOS DEL PROCESO DE AUDITORIA INTERNA

Siguiendo lo establecido en la Decision de la Comision 2006/677, las auditorias internas en Espafia se
realizan siguiendo los siguientes principios:

¢ Enfoque sistematico. Los elementos que componen el proceso de auditoria se abordan de forma
global, formando parte de un todo. Las actuaciones en esta materia estdn convenientemente
documentadas, forman parte de un sistema documental completo y siguen el orden légico en que se
basa el ciclo PDCA o de mejora continua.

e Transparencia. Todos los elementos del sistema documental establecido a nivel nacional forman parte
del Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria, que tiene caracter publico. También los
resultados de las auditorias incorporados en el informe anual del Plan tienen caracter publico,
siguiendo el compromiso de transparencia y en cumplimiento de la Ley 17/2011, de Seguridad
Alimentaria y Nutricién.

e Independencia. Se ha elaborado un documento con objeto de exponer el requisito de independencia
seguido por las autoridades competentes en Espafia (Ver documento en Anexo: 2. Independencia en
el proceso de auditoria y Fxamen Independiente).

e Examen independiente. Por su importancia y complejidad, este requisito se contempla en el apartado
7 de este procedimiento (Ver documento en Anexo: 2. Independencia en el proceso de auditoria y
Examen Independiente).

5. MANDATO DE AUDITORIA

El mandato de auditoria viene determinado en el punto 5.3 de la Decision (CE) 2006/677: “Es necesario
disponer de un mandato claro y documentado que atribuya el poder adecuado para llevar a cabo las
auditorias”.

El mandato es un prerrequisito para el funcionamiento independiente del sistema, y se otorga mediante un
conjunto de decisiones vinculantes o un documento aprobado formalmente, que especifique las
responsabilidades y funciones de todos los elementos del sistema de auditorias, es decir, qué hace el
organismo o departamento de auditoria y como lo hace.

El mandato depende en gran medida de la estructura y organizacion de las propias CCAA, por lo que seran
las propias autoridades competentes quienes tendran que establecerlo de forma detallada segun sus
necesidades y recursos.

Como soporte documental al mandato, en el marco de este documento se ha desarrollado un documento
de orientacion para la elaboracién del mandato de auditoria interna (Ver documento en Anexo. 3.
Documento de referencia para la elaboracion del mandato de auditoria).

6. FASES DEL PROCESO DE AUDITORIA INTERNA

A efectos de este documento, dentro del proceso de auditoria se han considerado las siguientes fases
(Ver Fig 1. Esquema del proceso de auditoria y documentacién basica incluida en el documento Marco de
los Sistemas de Auditorias del control oficial):

Establecimiento del programa

Sefala el punto 5.1 de la Decisién que el proceso de auditoria debe formar parte de un programa de
auditoria que cubra adecuadamente todos los ambitos de actividad relevante y todas las autoridades
competentes implicadas de los sectores que abarca el Reglamento, con una frecuencia adecuada en
funcién de los riesgos y durante un periodo que no exceda de cinco afios”.

Los programas de auditoria interna sefialaran todas las auditorias que se prevé realizar durante el periodo
establecido (Ver documento en Anexo. 4. Programacion de las auditorias internas). Para su elaboracion hay
que contemplar diferentes fases, entre las que se encuentran los siguientes:
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e Establecimiento de los objetivos del programa de auditoria, referidos a la conformidad con las
disposiciones previstas (cumplimiento), la aplicacion efectiva (eficacia) y a la adecuacién para alcanzar
los objetivos del control oficial (idoneidad).

e Establecimiento del ciclo del programa de auditoria. El ciclo del programa de auditoria de las CCAA
sera coincidente con el periodo de vigencia del Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena
Alimentaria.

e Descripcién del universo de auditoria. Para su establecimiento se ha desarrollado un documento que,
de ser utilizado, ha de ser adaptado por las CCAA a su realidad estructural y de organizacion de los
controles oficiales (Ver documento en Anexo. 5. Universo de auditorias).

e Definicién del universo de riesgo, mediante la categorizacién de las areas de auditoria en base al
riesgo, teniendo en cuenta la probabilidad de un fallo en el control oficial y las consecuencias de dicho
fallo. (Ver documento en Anexo. 5. Universo de auditorias).

e Establecimiento del sistema documental del programa de auditoria. A fin de garantizar el enfoque
sistematico y servir de apoyo al personal que realiza las auditorias, el programa de auditorias debe
incorporar toda la documentacién de referencia existente.

e Seleccion de equipo auditor. Dependiendo de cada sistema de auditoria, la seleccion del equipo
auditor podra realizarse en la fase de programacién de auditorias o en la de realizacién de la auditoria.
Es uno de los factores clave que determinan que la auditoria interna alcance sus objetivos de
identificacion de debilidades con el fin de la mejora continua. Por ello, se ha considerado pertinente
desarrollar un documento acerca de las competencias basicas del equipo auditor. (Ver documento en
Anexo. 6. Competencias basicas del equipo auditor).

Realizacion de la auditoria

Una vez programadas las auditorias, el siguiente paso es su desarrollo, que se realizard teniendo en cuenta
como orientacién general la Decisién de la Comisién 2006/677/CE y la norma ISO 19011:2002, siguiendo
con caracter general las siguientes fases:

e Plan de evaluacion o plan de auditoria. Es la descripcion de las actividades para desarrollar una
auditoria y debe insertar unos elementos como son los objetivos, el alcance, criterios de auditoria,
ubicaciones, fechas, horario y duracién previstos, método de auditoria y funciones y
responsabilidades de los miembros del equipo auditor. Se ha elaborado un documento base con los
elementos minimos que deben ser incluidos en un plan de evaluacién (Ver documento en Anexo. 7.
Elementos bdsicos de un Plan de auditoria).
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SR | Informe del
auditorias CAITAT
B independiente
Buenas
practicas

Fig 1. Esquema del proceso de auditoria y documentacion basica incluida en el documento Marco de los Sistemas de Audiitorias
del control oficial

Preparacién de la auditoria, El equipo auditor debe revisar la informacion disponible y preparar sus
documentos de trabajo, para ello puede desarrollar una lista de comprobacién o bien formularios
para registrar la informacion. En el marco de este procedimiento, se han elaborado un documento
orientativo para describir los aspectos a revisar en las auditorias (Ver documento en Anexo. 8.
Aspectos a revisar en la auditoria). En esta fase procede ademas realizar un andlisis de las evidencias,
es decir la calidad de las evidencias recopiladas tiene repercusién directa sobre los hallazgos de la
auditoria y posteriores conclusiones de la auditoria por lo que se requiere una metodologia para que
en el proceso de auditoria, el equipo auditor verifique las evidencias obtenidas y determine que son
apropiadas y suficientes para alcanzar los objetivos (Ver documento en Anexo. 9. Evidencias de
auditoria)

Actividades de auditoria. Para obtener la informacién el equipo auditor llevard a cabo actividades de
revisién documental, entrevistas y visitas /n-situ. Los aspectos a auditar seran diferentes en funcion del
alcance que se haya decidido. Ver documentos descritos en punto anterior de preparacién de la
auditoria.

Emisién de informe. En el informe de auditoria se haradn constar los hallazgos de la auditoria y unas
conclusiones claras que se desprendan de las evidencias objetivas encontradas. Para llegar a
conclusiones y recomendaciones apropiadas, el auditor puede hacer uso de la metodologia del Analisis
de la causa raiz (Ver documento Anexo. 70. Anélisis de la causa rai2). Se ha elaborado un documento
base con los elementos que deben ser incluidos en un informe de auditorias (Ver documento en Anexo.
71. Informe de auditoria).

Elaboracién del plan de accién. En el informe de auditoria que el equipo auditor emite se incluye el
periodo de tiempo del que dispone el auditado para proponer un plan de accién acorde con las no
conformidades detectadas. El auditado por tanto entregara el plan de accién al equipo auditor
exponiendo acciones correctivas y preventivas o de mejora y un calendario de aplicacion de dichas
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medidas. Para investigar e identificar las causas subyacentes de un problema y determinar las medidas
apropiadas para solventarlo, el auditado puede hacer uso de la metodologia del Andlisis de la causa
raiz (Ver documento Anexo. 70. Andlisis de la causa raiz).

¢ Realizacién de actividades de seguimiento. Se deben establecer mecanismos para verificar que las

acciones tomadas se aplican de forma efectiva y en el plazo previsto y se debe disponer de un
procedimiento para verificar el cierre de las no conformidades y por tanto del plan de accién.

7. EXAMEN INDEPENDIENTE

El proceso de auditoria estarda sometido a un examen independiente como marca el apartado 5.4 del
Anexo de la Decisidn para asegurar que todas las actividades realizadas en su desarrollo son adecuadas al
fin que se persigue.

En este examen se revisara la informacién relativa al proceso de auditorias, desde la programacién hasta la
difusion de la informacion, a fin de informar a la autoridad competente sobre posibles mejoras en su

sistema.

Durante el examen independiente se verificaran distintos aspectos del proceso de auditoria interna, entre
los que se pueden encontrar los siguientes:

la autoridad competente tiene documentados todos los aspectos relevantes de las auditorias
propias (responsabilidades, programacién, alcances, seleccion del equipo auditor,
cuestionarios de auditoria, elaboracion de informes, difusion de informes, medidas
correctoras y preventivas, etc.);

el equipo auditor es independiente de la actividad auditada y ha actuado de forma objetiva;
el equipo auditor tiene la suficiente cualificacion para la realizacion de auditorias;

la metodologia empleada es la adecuada y se ha aplicado la documentacién en vigor
correspondiente;

las auditorias se realizan con objetividad, veracidad, independencia y transparencia;
el informe de auditorias ha sido entregado a la autoridad competente;

existe seguimiento de los planes de accién.

En el marco de este procedimiento se han adoptado diferentes documentos relativos al examen
independiente, a fin de que puedan servir de soporte a las CCAA que asi lo precisen. Son los siguientes:

documento para definir los objetivos, principios y competencias del organismo encargado
de realizar el examen independiente (Ver documento en Anexo. 72. Objetivos, Principios y
Competencias para la realizacion del examen independiente).

documento modelo de informe para examen independiente (Ver documento en Anexo. 73.
Modelo de informe para examen independiente).

8. EVALUACION DEL SISTEMA DE AUDITORIA

De acuerdo a la Decision (CE) 2006/677, los resultados de la auditoria deben tenerse en cuenta a la hora de
planificar el programa de auditoria y de revisar el plan nacional Gnico de control

Para ello se llevara a cabo la revisién del proceso de auditoria interna:

Adecuacion y cumplimiento del Programa de auditorias
Adecuacion y cumplimiento de los planes de auditorias
Evaluacion del equipo auditor

Evaluacién de los informes de auditoria
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Evaluacion del seguimiento de las auditorias
Evaluacion de informacién del examen independiente
Y la revision de los resultados de auditoria, mediante:
Evaluacion de los informes de auditoria.
Evaluacion del seguimiento de la auditoria
Evaluacion de los informes de auditorias externas
Con toda esta informacién el equipo responsable del sistema llegara a unas conclusiones que llevaran a:
La mejora del programa de auditoria
La mejora de los sistema de control

La difusion de buenas préacticas

9. DIFUSION DE BUENAS PRACTICAS

De acuerdo a la Decision (CE) 2006/677 deben difundirse los ejemplos de buenas practicas, para lo cual los
informes deben ponerse a disposicion de otros sectores y otras regiones del Estado miembro, asi como de
la Comision.

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

Se ha elaborado un documento que incluye como llevar a cabo la difusién de las buenas préacticas (Ver
documento en Anexo. 74. Buenas practicas y su difusion).

10. INFORME ANUAL DE RESULTADOS

Siguiendo lo establecido en el Reglamento (UE) n° 2017/625 deberd elaborarse un informe anual de
resultados del Plan Plurianual. El Reglamento de ejecucién (UE) 2019/723 y la Nota de /a Comision sobre
como completar el formulario modelo estandar en el anexo del citado Reglamento de Ejecucion (UE)
2019/723, establecen que se podran incluir en dicho formulario, los resultados de las auditorias realizadas
de conformidad con el articulo 6 (1) y las acciones tomadas en respuesta a las conclusiones de la auditoria
incluyendo acciones correctivas y preventivas, o acciones de mejora basadas en la identificacion de buenas
practicas

Mediante la informacion contenida en el informe anual se garantiza el intercambio de informacién y la
difusion de ejemplos buenas practicas requerido en el apartado 6.4 de la Decisién de la Comision
2006/677/CE.

Para la elaboracién del informe anual, las CCAA-SP, elaboraran un informe que comprendera un resumen
de los resultados de todas las auditorias que se hayan llevado a cabo en el afo precedente. Se ha
elaborado un documento que establece la informaciéon que se remitird desde las CCAA-SP para la
elaboracion del informe anual (Ver documento en Anexo. 75. Informe anual de resultados de audiitoria).
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1069/2009, (CE) n° 1107/2009, (UE) n® 1151/2012, (UE) n°® 652/2014, (UE) 2016/429 y (UE)
2016/2031 del Parlamento Europeo y del Consejo, los Reglamentos (CE) n® 1/2005 y (CE) n°®
1099/2009 del Consejo, y las Directivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE y
2008/120/CE del Consejo, y por el que se derogan los Reglamentos (CE) n® 854/2004 y (CE) n°®
882/ 2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, las Directivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/
CEE, 91/ 496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CEy 97/78/CE del Consejo y la Decision 92/438/CEE del
Consejo (Reglamento sobre controles oficiales)

REGLAMENTO (CE) n° 178/2002 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 28 de enero de
2002 por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion
alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos
relativos a la seguridad alimentaria

Reglamento de ejecucién (UE) n° 2019/723 de la Comisién de 2 de mayo de 2019, por el que
se establecen disposiciones de aplicacién del Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento
Europeo y del Consejo en lo que respecta al modelo de formulario normalizado que debe
utilizarse en los informes anuales presentados por los Estados miembros.

Nota de la Comision sobre un documento de orientaciéon para completar el formulario modelo
estandar del Anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/723 de la Comisién, de 2 de mayo de
2019, que establece las normas para la aplicacién del Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento
Europeo y el Consejo en lo que respecta al modelo de formulario estandar que se utilizara en los
informes anuales presentados por los Estados miembros.

DECISION DE LA COMISION 2006/677/CE de 29 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 legislaciéon en materia de piensos y alimentos y la
normativa sobre salud animal y bienestar de los animales

DECISION DE LA COMISION 2007/363/CE de 21 de mayo de 2007 sobre directrices destinadas a
ayudar a los Estados miembros a elaborar el plan nacional de control Unico, integrado y plurianual
previsto en el Reglamento (CE) no 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo

Normas de calidad

ISO 19011:2018. Directrices para la auditoria de los sistemas de gestién
ISO 9000:2015. Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario

ISO 17020:2012. Evaluacién de la conformidad. Requisitos para el funcionamiento de diferentes
tipos de organismos que realizan la inspeccién

Documentos de la Comision

Nota de orientacion sobre la verificacion de la efectividad de los controles oficiales. Food and
Veterinary Office. 20 febrero 2013. Rev 5.
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1. Glosario

GLOSARIO PARA EL SISTEMA DE AUDITORIAS INTERNAS

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

Accién correctora o correccién Accién tomada para eliminar una no conformidad detectada. ®

Accién preventiva.: Acciéon tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra
situacién potencialmente indeseable. "

Alcance de la auditoria. Extension y limites de una auditoria. @3
Auditado. Organizacion que es auditada. (23
Auditor: Persona con la competencia para llevar a cabo una auditoria.

Auditoria: Un 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. (123

Evidencia de la auditoria. Registros, declaraciones de hechos o cualquier otra informacién que es
pertinente para los criterios de auditoria y que es verificable. 3

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

Experto técnico. Persona que aporta conocimientos o experiencia especificos al equipo auditor. (13

Hallazgos de la auditoria. Resultados de la evaluacién 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 3
No conformidad. Incumplimiento de un criterio ©

No conformidad. Descripcion clara de una evidencia, incluida en el informe de auditoria, y que informa
sobre el grado de incumplimiento de un criterio especificado ©
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1. Glosario

Observador. Persona que acompana al equipo auditor pero que no audita. ®
Plan de auditoria. Descripcion de las actividades y de los detalles acordados de una auditoria.(3)

Plan de accién. Acciones que se van a realizar para corregir las no conformidades detectadas y que seguin
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 propdsito especifico. -2

Puntos débiles. Son 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 accion correctiva como tal. ©

Puntos fuertes. Son 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. Combinacién 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.
(5)

(1) 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

(2) Norma internacional ISO 9000:2005. Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario
(3) Norma internacional ISO 19011:2011. Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion

(4) Reglamento (UE) 2017/625 REGLAMENTO (UE) 2017/625 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 15
de marzo de 2017 relativo a los controles y otras actividades oficiales realizados para garantizar la aplicacién
de la legislacion sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y bienestar de los animales, sanidad
vegetal y productos fitosanitarios, y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n°® 999/2001, (CE) n°
396/2005, (CE) n® 1069/2009, (CE) n° 1107/2009, (UE) n° 1151/2012, (UE) n° 652/2014, (UE) 2016/429 y (UE)
2016/2031 del Parlamento Europeo y del Consejo, los Reglamentos (CE) n° 1/2005 y (CE) n® 1099/2009 del
Consejo, y las Directivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE y 2008/120/CE del Consejo, y por el
que se derogan los Reglamentos (CE) n°® 854/2004 y (CE) n°® 882/ 2004 del Parlamento Europeo y del Consejo,
las Directivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/ 496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE y 97/78/CE del Consejo y
la Decision 92/438/CEE del Consejo (Reglamento sobre controles oficiales)

(5) Risk-based planning for audits of official control systems. National Audit Systems Network. February 2014. V1
(6) Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria (PNCOCA) 2011-2015

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

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

(9)  Grupo de trabajo de auditorias del control oficial
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2. Independencia en el proceso de auditoria y examen independiente

1. Introduccién y objeto del documento

Como respuesta a la exigencia legal recogida en el Reglamento-(UE) 2017/625 citado, y en el marco de los
planes de calidad impulsados por las Autoridades Competentes tanto a nivel estatal como autondémico, se
estan desarrollando programas de auditoria del Control Oficial.

Un elemento crucial es la independencia de los auditores u organismos auditores es decir, que no tengan
responsabilidad directa sobre la gestién de los sistemas de control oficial auditados, aspectos que segun la
Decisién 2006/677/CE, garantizan la independencia de este sistema. Por ello, es necesario establecer unos
criterios basicos que permitan garantizarla, teniendo en cuenta las peculiaridades de cada &mbito.

A efectos del presente documento, independencia es la ausencia de intereses o influencias que pueden
menoscabar la objetividad de la auditoria y del examen independiente. El objeto de este documento es
doble:

e dar pautas para alcanzar el requisito de independencia requerido en el mandato de
auditoria;

e garantizar que el proceso de auditoria sea independiente, es decir sea capaz de obtener
pruebas objetivas que garanticen unas determinaciones ajustadas a la realidad sobre la
aplicacion adecuacién y la efectividad de los sistemas de control auditados.

2. Auditorias internas: independencia de los auditores

Tanto si los auditores son profesionales de la propia estructura como si son dependientes de otro
organismo publico o privado, se deberan garantizar los siguientes apartados:

a) Independencia en la organizacion
e En un documento formal se estableceré la independencia de los auditores internos’.

e En el organigrama de la organizacién debe quedar clara la independencia de los
auditores.

e Deberad definirse como se realiza la comunicacion, que incluird, en todo caso, la
informacion a la Direccién, para lo cual los auditores internos tendran acceso directo
y sin restricciones a los 6rganos gestores y a la Direccién.

A la hora de elegir a los equipos auditores, puede optarse por equipos internos o externos a la
organizacion.

El hecho de que se opte por una entidad interna favorece un mayor conocimiento del sistema de
control a auditar, lo que facilita reconocer con mayor precisién las oportunidades de mejora. En
este caso hay que prestar especial atencion a que se cumplen los tres epigrafes sefialados
anteriormente.

Si se eligen auditores externos a la organizaciéon hay que asegurarse de encontrar empresas
adecuadas con conocimiento suficiente de los reglamentos y de los objetivos especificos del
sistema de control oficial, requisitos necesarios para garantizar que se pueda llegar a conclusiones
objetivas y veraces.

Se debe buscar un equilibrio que garantice una suficiente independencia sin que ello implique la
disminucioén de la eficacia de las auditorias internas.

b) Independencia funcional
e El auditor interno debe tener:

o Libertad para elaborar y llevar a cabo el plan de auditoria.

1 Ver documento “Mandato de auditoria”
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2. Independencia en el proceso de auditoria y examen independiente

o Acceso a todo el personal y documentos necesarios.

o Recursos suficientes, incluyendo en caso necesario, expertos en todo o
parte del alcance.

c¢) Independencia sobre compromisos

Los auditores internos no deben auditar lugares o areas en los que hayan tenido
responsabilidad en el Ultimo afio.

Tampoco cuando tengan algun conflicto de intereses, a fin de garantizar la
imparcialidad en las conclusiones que emitan.

A estos efectos, los auditores internos podrian firmar un compromiso que acredite el
cumplimiento de los dos puntos anteriores. Ver anexo.

d) Independencia individual?

Integridad y Objetividad. Los auditores internos deben trabajar siguiendo criterios
éticos que permitan ejercer adecuadamente su funcién.

Confidencialidad. Los auditores internos, incluidos los que estén en formacion,
deben tratar de forma confidencial toda la informacién relacionada con la auditoria,
para lo que pueden, firmar un documento en el que se comprometan a tratar de
forma confidencial toda la informacién relacionada con las auditorias. Este
documento podra ser el mismo compromiso citado en el punto 2c.

Competencia. es necesario que la competencia (comportamiento, habilidades,
conocimientos, experiencia...) de los auditores sea suficiente para cumplir los
objetivos de la auditoria.

3. Factores que influyen en la Independencia

Aumentan la independencia y, por tanto, la credibilidad de la auditoria:

. La formacién y competencia del equipo auditor

. La ausencia de conflicto de intereses

. Que las conclusiones estén basadas en pruebas objetivas y sean coherentes con las
evidencias obtenidas.

. Que las conclusiones sean relevantes (no banales) y se vinculen con el cumplimiento de
objetivos de alto nivel

. Que las conclusiones sean comprendidas por el auditado y que las Al se perciban como un
valor afiadido para el sistema

. Que no se prescriban soluciones. La exposicion de conclusiones y, en su caso,
recomendaciones se realiza en funcion del alcance de los objetivos y facilita que el auditado
encuentre la solucién.

4. Independencia de la persona u organismo que realiza el examen independiente

La persona u organismo que realice el examen independiente debe reunir las condiciones de
independencia funcional, sobre compromisos e individual establecidos en el apartado anterior.

Como criterio general, el examen independiente se realizard por entidades que no formen parte de la
estructura orgéanica ni tengan responsabilidad en el sistema de control oficial, incluida la auditoria interna.
El examen independiente podra realizarse:

2 Ver principios éticos aplicables a los equipos auditores (Documento competencias basicas del equipo auditor)
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2. Independencia en el proceso de auditoria y examen independiente

1) Por la Autoridad Competente en realizar Controles Sanitarios Oficiales pero en un ambito
territorial distinto.

2) Por un érgano de la Administracién sin dependencia jerarquica directa de la Autoridad
Competente en realizar los Controles Sanitarios Oficiales.

3) Por una empresa privada contratada al efecto, que esté certificada por la ISO 19011 y por la ISO
17020.

Si el examen independiente es realizado por un Comité, al menos una persona integrante del mismo, debe
pertenecer a un organismo o empresa que cumpla los requisitos contemplados en alguno de los tres
puntos anteriores.

En este caso, se deberd acreditar que tiene las competencias necesarias y una experiencia minima de 3
afos en auditorias de sistemas de gestion de calidad.
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ANEXO

2. Independencia en el proceso de auditoria y examen independiente

CARTA DE COMPROMISO DEL EQUIPO AUDITOR

(Auditorias internas de Seguridad Alimentaria)

......................................... , como miembro del equipo de auditores/unidad de auditorias internas

de seguridad alimentaria del Programa de Auditorias de Seguridad Alimentaria de la Consejeria

DECLARA:
L

IL.

1L

Iv.

Que se compromete a mantener absoluta confidencialidad y reserva sobre cualquier
informacion o aspecto que, de modo directo o indirecto, tuviera conocimiento con ocasion
de la participaciéon en el Programa de Auditorias, y a no hacer uso de los informes a los que
tenga acceso con motivo de su ejecucidn sin la expresa autorizacion de la Consejeria de

Que en el Ultimo afo no ha tenido responsabilidad en los Controles Oficiales en los alcances
previstos en el programa.

Que no tiene ningun tipo de conflicto de intereses en los alcances previstos en la auditoria
interna del control oficial de seguridad alimentaria o que, si alguna vez se produce éste, lo
comunicara para no participar en la auditoria afectada.

Que se compromete a observar la normativa vigente en materia de proteccién de datos de
caracter personal.

[0 [
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3. Documento de referencia para la elaboracion del Mandato de
auditoria

1. Introduccion

El Reglamento (UE) n° 2017/625 establece en su articulo 6, la necesidad de realizar auditorias a las
actividades de control oficial que realizan las autoridades competentes para asegurar el cumplimiento de
las disposiciones del Reglamento.

La eficacia de las auditorias depende de que se organicen y ejecuten sobre la base de la competencia y la
independencia.

El mandato de auditoria es la base sobre la que se asientan estos dos pilares y asi lo refleja el anexo de la
decisién de la Comisién 2007/677/CE, en el que se indica: “Es necesario disponer de un mandato claro y
documentado que atribuya el poder adecuado para llevar a cabo las auditorias’.

A efectos del presente documento, el mandato es el “documento formalmente aprobado que dota del
poder adecuado para llevar a cabo la auditoria’. Debe incluir por lo menos el proposito, la autoridad y
responsabilidad del 6rgano de auditoria y cualquier otro aspecto que se considere necesario para alcanzar
un nivel satisfactorio de la independencia.

El mandato de auditoria es el punto de inicio del sistema, por lo que se considera pertinente establecer
unos requisitos y contenidos minimos para garantizar su eficacia. A partir de ese contenido minimo, sera
decision del firmante definir otros aspectos, de manera que no sea preciso contemplarlos en documentos
adicionales y complementarios.

2. Objetivo

El objetivo de este documento es establecer los requisitos minimos que debe contener el mandato de
auditoria para garantizar que las auditorias se organizan y ejecutan con la suficiente independencia y
competencia.

3. Requisitos y contenidos minimos del mandato de auditoria

Entre las cuestiones a tener en cuenta a la hora de elaborar un mandato de auditoria se encuentran las
siguientes:

3.1. Autoridad y rango del firmante del mandato

Para garantizar la independencia del organismo de auditoria y del equipo auditor es imprescindible que
quien les habilite tenga el suficiente rango respecto a ellos y los auditados.

Si bien dentro de cada estructura administrativa cada autoridad competente debe considerar sus
particularidades, como norma general el mandato de auditoria se documentard mediante una resolucion
del Director o Secretario General del que depende el control oficial o de un superior jerarquico. También
pueden existir otras opciones, como ocurre cuando el mandato se realiza por un comité de auditoria o
existen puestos especificos con funciones y responsabilidades ya definidas en este &mbito.

3.2. Contenido minimo
Un mandato documentado debe tener al menos la siguiente informacién:
Objetivo del mandato:

Proporcionar una valoracién independiente de la idoneidad y la eficacia del sistema de control oficial y de
los programas de control oficial, para determinar si:

e las actividades y sus resultados se corresponden con los planes previstos (cumplimiento);

e se aplican eficazmente (eficacia) y
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3. Documento de referencia para la elaboracion del Mandato de
auditoria

e son adecuadas para alcanzar los objetivos (adecuacion)

Designacién del organismo auditor:

El mandato debera indicar qué organismo va a llevar a cabo los procesos de auditoria y, si lo considera
conveniente, qué personas van a integrar el mismo.?

La designacion debe realizarse sobre la base de que ni el organismo auditor ni el equipo de auditoria estan
sujetos a conflictos de intereses, estando separados de la gestion de las actividades auditadas®.

Ambito de las actividades del control oficial auditadas

Contendr4, en base a la competencia del firmante, qué actividades del control oficial van a ser objeto del
alcance de las auditorias.

Establecimiento de obligaciones y responsabilidades
¢ Del organismo auditor y el equipo de auditoria.

Al margen de otras obligaciones que se puedan establecer, el mandato de auditoria incluird a
quién tiene la obligacion de informar el organismo de auditoria y el equipo auditor sobre los
hallazgos e incidencias resefables. Se tratard de un cargo o persona de la Direccidon de manera
gue se garantice la independencia y transparencia de las auditorias.

e De los auditados.

Deben dar, con la debida diligencia, al organismo auditor y personal que ejecute las auditorias
acceso completo a los documentos, registros y personal, asi como colaborar activamente para
que las auditorias sean lo mas eficaces y eficientes posibles.

3.3. Contenido adicional

Ademas del contenido minimo sefialado en el punto anterior, un mandato documentado puede contener
toda la informacién que se considere pertinente a fin de conseguir la maxima eficacia del sistema de
auditorias. Entre esta informacién se puede incluir la siguiente:

e Tipos de auditorias a realizar: horizontales, verticales, de seguimiento, del sistema de
calidad...

e Alcance de las auditorias que se van a llevar a cabo, con mayor o menor grado de detalle
e Requisitos especificos de independencia de los equipos

e Competencia de los auditores: politica de formacién de los auditores,

e Requisitos de transparencia y confidencialidad

e Requisitos de organizacién del mandato de auditoria: establecimiento e implantacién del
programa, revision y mejora del programa

e Examen independiente
e Revision del mandato

e  Cualquier otra cuestion que se quiera incluir por parte de la organizacion

3 Ver documento sobre competencias basicas del equipo auditor
4Ver documento sobre independencia
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4. Programacion de auditorias internas

PROGRAMACION DE LAS AUDITORIAS DEL CONTROL OFICIAL EN BASE AL RIESGO
1. Introduccién y objeto del documento

El objeto de este documento es disponer de unos principios generales que sirvan de base para la
planificacién en base al riesgo de las auditorias del control oficial, es decir describir una sistematica que
sirva de ayuda a las AACC y organismos responsables de las auditorias a disefiar su proceso de
programacién de las auditorias del control oficial con la frecuencia adecuada en funcién de los riesgos y
durante un periodo que no exceda de cinco afios.

La Decisién 2006/677/CE indica la necesidad de aplicar un enfoque sistematico a la programacién,
realizacion, seguimiento y gestién de las auditorias. Concretamente, en referencia a la Programacion de las
auditorias, se detalla que el proceso de auditoria debe:

. Ser el resultado de un proceso transparente de planificacién, que sea capaz de identificar y clasificar
los principales riesgos adecuadamente

. Cubrir los niveles jerarquicos pertinentes de las autoridades competentes implicadas en el control
oficial y todos los &mbitos de actividad relevante que abarca el Reglamento (UE) n°® 2017/625,

. Estar sujeto a una revision regular

. Garantizar la coordinacion necesaria entre diferentes procesos de programacion de los organismos
auditores, en el caso de que haya varios.

El objetivo general de las auditorias del control oficial es:

e Evaluar que los controles oficiales cumplen con los planes, estrategias, procedimientos, etc
establecidos para poner en practica los requisitos legales y que se aplican de forma efectiva.

e Verificar que dichos sistemas establecidos son idéneos, efectivos y consistentes para lograr los
objetivos del Rto (UE) n® 2017/625

¢ Identificar buenas practicas y areas de mejora del sistema de control y de la gestion de la
Autoridad Competente (AC).

Los objetivos operativos, a corto plazo y que pueden ser verificados directamente son:
e  Auditar todos los aspectos y programas del Universo de auditorias
e Detectar las no conformidades
e Adoptar las medidas correctivas pertinentes

Se considera Riesgo la probabilidad de que ocurra un fallo:

= en el cumplimiento de las disposiciones previstas y su aplicacion efectiva (Riesgo de
cumplimiento y de eficacia)

= en el cumplimiento de la normativa aplicable para alcanzar los objetivos del control oficial
(Riesgo de idoneidad del control oficial)

= en la evaluacion del cumplimiento (Riesgo de auditoria)

En el marco de este documento abordaremos sélo los 2 primeros aspectos, el riesgo de auditoria se
aborda mediante el Mandato de auditoria'y el documento "Competencias del equipo auditor’, ambos
incluidos en el Documento marco de auditorias del control oficial.

2. Etapas de la programacion de las auditorias en base al riesgo

La programacion de las auditorias basada en el riesgo es esencial para cubrir los principales riesgos de una
manera eficaz y eficiente. La comprensién de los riesgos proviene de realizar trabajos de auditoria, conocer
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las empresas, entender el proceso, hablar con personas, etc. Es necesario encontrar un enfoque que se
adapte a la organizacién y que cumpla con los requisitos generales.

Todos los elementos del proceso de planificacion deben estar debidamente documentados, lo cual
quiere decir que los pasos principales del proceso deben estar descritos y recogidos como proceso de
planificacion y revision. El nivel de detalle dependerd de cada AC, pero el principio general es que el
proceso de planificacién también debe ser auditable.

La Programacién de las auditorias en base al riesgo se puede dividir en cuatro etapas fundamentales que
se describen a continuacion:

2.1. Diseno del Universo de auditoria

Las autoridades competentes y los organismos auditores deben definir su propio universo de
auditoria y utilizarlos en la planificacion de auditorias. Aunque la AC o el organismo auditor son libres
de decidir cémo dividir el universo de auditoria en areas de auditoria, es importante asegurar que:

« se cubren los los requisitos del Rgto (UE) n 2017/625, la legislacion relevante sobre alimentos,
todas las areas de actividad del PNCOCA y los programas de control oficial de competencia de
salud publica.

e Jos temas se definen y se presentan de forma que faciliten la evaluacion del riesgo y la
planificacion de la auditoria.

El Universo de Auditorias, por tanto es el inventario de todas las areas relevantes para la Autoridad
Competente que pueden ser objeto de auditoria como parte del ciclo de auditorias planificado. El
Universo de auditoria sirve de base para planificar las auditorias en base al riesgo para los cinco afos
del ciclo y para programar las auditorias anuales. El proceso de disefio debera estructurar estos aspectos
de forma que faciliten la evaluacion del riesgo y la planificacion de las auditorias.

Se puede tomar como base los ASPECTOS HORIZONTALES O DE SISTEMA y los ESPECIFICOS O DE
PROGRAMA descritos en el documento del Universo de auditoria (Ver tabla en ANEXO. 5. Universo de
Audiitoria). El nivel de detalle del universo de auditoria es determinado por la autoridad competente
teniendo en cuenta su estructura y los recursos disponibles para llevar a cabo su evaluacién.

2.2. Definicion del Universo de riesgo

Las areas de auditoria del universo de auditoria deben estar clasificadas por riesgo, lo que dara lugar
a un universo de riesgos.

El proceso de definicién consiste en identificar y evaluar los riesgos en cada area de auditoria para, de
esta forma, ser capaz de clasificarlas y definir las prioridades. La evaluacién del riesgo de las areas de
auditoria debe tener en cuenta la probabilidad de un fallo en un area de control y las consecuencias de
dicho fallo, es decir la probabilidad y el impacto de un evento no deseado.

Cada AC tendra que establecer los criterios a valorar para la priorizacién de las auditorias. Se incluye
una propuesta en el Anexo a este documento.

Como resultado de esta etapa hemos obtenido un Universo de riesgo que nos servira para poder disefar
la Programacién de auditorias (Ver tabla en ANEXO. 5. Universo de Auditoria).
2.3. Elaboracién del programa de auditoria

Se puede conseguir una cobertura completa y auditar todo el Universo de auditoria, durante un
periodo de 5 afios mediante la combinacién de auditorias horizontales y verticales con una revision
anual de areas de riesgo minimo. (Ver tabla en ANEXO. 5. Universo de Auditoria).

De acuerdo con el universo de riesgo definido en la fase anterior, se establece la prioridad para la
realizacion de las auditorias de modo que:

1. Los areas de control con alto riesgo, es decir puntuaciones mas altas, tendran prioridad para ser
auditadas antes en el ciclo de auditorias, con mayor frecuencia y se recomienda sean cubiertas
mediante auditorias horizontales y verticales.
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2. Las areas de control con bajo riesgo, es decir puntuaciones més bajas, se podran auditar mas
tarde en el ciclo de auditorias, con menor frecuencia o pueden cubrirse solo mediante auditorias
horizontales.

3. Se considerara que las areas de riesgo minimo se han cubierto cuando se incluyan en el universo
de auditoria y se tengan en cuenta en el proceso de programacién y de revision.

4. Se podran agrupar ciertos aspectos o subaspectos o programas similares o relacionados en una
misma auditoria interna.

5. Cada aspecto y cada programa seran auditados al menos un afio en todo el ciclo.

6. Los programas nuevos se auditardn cuando transcurran 2 afios desde su puesta en marcha.

El proceso de programacion se hard de forma sistematizada para facilitar ademas la coordinaciéon de los
procesos de planificacion entre diferentes organismos auditores en caso de que los haya y estard
documentado, incluyendo una justificacién para la seleccion de las areas de auditoria. Esta documentacion
debe mantenerse para poder verificar y validar dicho programa.

Este cronograma materializado en cronogramas anuales puede ajustarse de acuerdo con el estado del
programas de control.

Para el ajuste del cronograma podrian tenerse en cuenta otros criterios como son:
+ Prioridades de la direccién:
4+ Prioridades econdmicas
% Resultados del control interno

Finalmente, para que el programa de auditoria sea adecuado a los recursos habria que realizar las
siguientes actividades:

a. Estimacion de las necesidades de auditores para llevar a cabo el programa de auditorias
disefiado

b. Estudio de los auditores de los que realmente se dispone para realizar auditorias

¢. Andlisis de la disponibilidad y las necesidades para alcanzar un equilibrio y proponer el
programa de auditorias definitivo

2.4. Proceso de revision

Todos los elementos del proceso de planificacion en funcion del riesgo estaran sujetos a revision
regular y sistematizada (frecuencia anual). El propdsito de esta revision es asegurar que las prioridades
de auditoria establecidas siguen siendo adecuadas de acuerdo a los resultados obtenidos en las auditorias
realizadas, al cumplimiento de la planificacion establecido y a cualquier otra informacién aportada con el
fin de mejorar el proceso de planificacion, siempre que sea posible.

La revision se lleva a cabo para que, por ejemplo, el universo de auditoria, el universo de riesgos y el
proceso de priorizacién se actualicen cada vez que sea necesario. Esto no implica que se deba repetir
cada afio el proceso completo, la revisién anual es un punto de control que sirve para validar y verificar la
idoneidad del proceso completo de la programaciéon de las auditorias internas. Con los resultados
obtenidos mediante esta revision se podran actualizar el universo de auditoria, el universo de riesgos y el
método de priorizacién empleado en caso de que se considere necesario.

3. Documentacion, aprobacion y difusion

Todos los elementos del proceso de planificacion deben estar debidamente documentados. Es decir,
las etapas principales del proceso deben estar descritas y recogidas en el proceso de programaciéon y
revisién. El nivel de detalle depende de las circunstancias y de cada organizacién, pero el principio general
es que el proceso de programacién debe ser auditable.
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El grado de detalle puede variar en funciéon del Mandato y los procedimientos de auditoria y puede incluir:

e  Frecuencia

e Numeroy tipo de las auditorias

e Ambito de control de las auditorias

e Muestreo para auditar (unidades dentro de la organizacién, niveles)
e  Criterios de auditoria: legislacion y procedimientos

e Equipos de auditoria

e Método de la auditoria: documental, visitas a planta.

Con respecto a la aprobacion y difusion del programa de auditorias, cada organizacion de acuerdo a su
estructura habra definido la autoridad y la responsabilidad de los organismos de auditoria, incluyendo
directrices y procedimientos internos que describan la aprobacién del programa de auditorias que en
cualquier caso tendria que ser a alto nivel de la direccién. Asimismo los procedimientos para la
comunicacion dentro de cada sistema de auditoria, incluiran la forma, via y niveles a los cuales ha de llegar
esta programacion.

Si la organizacion lo considera, pueden incluirse las menciones a la aprobacion y difusion del programa de
auditorias, en el documento del mandato de auditoria, para garantizar desde la alta direccidn su ejecucion
e independencia.
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ANEXO
Diagrama de flujo de la planificacion en funcién de los riesgos
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CRITERIOS A VALORAR PARA LA PRIORIZACION DE LAS AUDITORIAS
PARTE A. CRITERIOS PARA VALORAR LOS RIESGOS DE LOS ASPECTOS HORIZONTALES:

Para priorizarlos los aspectos horizontales se pueden ponderar los siguientes criterios:

Historico de auditorias anteriores

Eficacia sobre el control oficial

Eficiencia para la realizacion el control oficial

Relacién directa con los clientes: operador econdmico / poblacién.
Consumo de recursos de la organizacién

Contribucién a la consecucion de la mision: elevar la proteccion de la salud

Existencia de riesgos especificos para cada subaspecto horizontal. Los riesgos de los
subaspectos horizontales se pueden valorar con los siguientes aspectos:

1. Autoridades competentes:
a) Existencia de nuevas incorporaciones para la realizacién del control oficial
b) Existencia de mecanismos de coordinaciéon
¢) Existencia de un sistema de calidad y procedimientos
d) Existencia de un plan de formacion
e) Cambios en la estructura y organizacién
f) Existencia de capacidad juridica apropiada para la realizacion do control oficial
2. Organizacién del control oficial:
a) Existencia de una categorizacion por riesgos para la planificacion del control oficial
b) Revisién de los criterios para la categorizacion de los riesgos
¢) Cumplimiento de la planificacién en el periodo
d) Existencia de un procedimiento para mantenimiento de equipos y su cumplimiento
3. Sistema documental/Gestion de la informacion:
a) Existencia de un sistema de calidad y procedimientos
b) Existencia de un sistema de informacién al personal de las novedades legislativas y de
procedimientos
c) Existencia de un soporte informatico o aplicacién para el control oficial y
funcionamiento
4. Adopcion de medidas ante incumplimientos de los operadores econémicos:
a) Ejecucion del control oficial y seguimiento realizado de forma homogénea, tanto por
parte de los inspectores como del personal de gestion
b) Existencia de procedimientos claros y sistematicos para gestionar los procedimientos
administrativos ante incumplimientos
¢) La clasificacién de los incumplimiento se realiza de forma correcta
d) Se hace seguimiento de medidas correctoras
5. Gestion de alertas y planes de emergencia:
a) Existencia de personal dedicado a alertas
b) Existencia de procedimientos e instrucciones que incluye responsable, gestion de la
informacion y seguimiento y se cumplen
¢) Plazo de emprendimiento de actuaciones una vez se tiene constancia de notificaciones
y/o crisis
d) Existen turnos de guardia y listados de contactos clave
e) N° alertas
6. Autorizaciones, Registro y notificaciones:
a) Tiempo de gestion en los procesos de registro y notificaciones
b) Existencia de personal dedicado a la Gestion de los registros y notificaciones
¢) Existencia de procedimientos e instrucciones y se cumplen
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d) N° establecimientos objeto registro/n° personal para gestion
7. Comercio exterior:
a) Existencia de procedimientos y se cumplen
b) Existencia de colaboracién entre organismos publicos y privados
¢) Tiempo de gestion dedicado al comercio exterior
d) N° establecimientos que exportan
8. Revision del sistema:
a) Existencia de procedimientos de supervision del control oficial y su realizacion
b) Existencia de procedimientos de verificacién de la eficacia del control oficial y su
realizacion
) Se proponen acciones de mejora y se hace seguimiento de ellas
9. Promocion de la salud alimentaria:
a) Existencia de campanias de informacién relativas a riesgos alimentarios
b) Existencia de priorizacion para grupos de poblacién determinados
La suma de los valores obtenidos por la puntuacién de los 4 estos criterios, da un valor global de
priorizacion de las auditorias horizontales.

PARTE B. CRITERIOS PARA VALORAR LOS RIESGOS DE PROGRAMAS DE CONTROL:
Para priorizarlos los programas de control se pueden valorar los siguientes criterios:

= Histdrico de auditorias anteriores

» Impacto del programa: segun peso del sector o actividad a la que afecta (por el riesgo intrinseco
o por factores socioecondmicos), segun la carga de trabajo que genera (censo del n°® de OE
objeto de inspeccién) y segun el impacto mediatico.

* Resultados de la red de alerta y datos epidemioldgicos

= Recomendaciones de auditorias HFAA

= Existencia de control permanente

=  Existencia de protocolos complicados o extensos

= Agrupacion de programas interrelacionados (bloques)

»  Puntuacién por tiempo transcurrido desde la inclusién de ese Programa de Control Oficial en los
alcances de una auditoria interna

*  Puntuacién por promedio de no conformidades en las auditorias

*  Puntuacién por promedio de no conformidades mayores en las auditorias realizadas el Ultimo
afo

= Relacién con la inocuidad alimentaria y la salud de los consumidores

= Impacto en la percepcién social y confianza de la ciudadania

* Impacto en la competitividad y proyeccidén en los mercados internacionales considerando peso
econdémico y/o volumen

La suma de los valores obtenidos por la puntuacién de los criterios, da un valor global de priorizacion de
las auditorias de los programas.

De la aplicaciéon de los criterios resultard una tabla en la que se aplica una agrupacién por riesgos, por
ejemplo, minimo, bajo, medio y alto, configurando de esta forma las mismas prioridades para la realizacion
de las auditorias internas.

A partir de ahi puede proceder una seleccién dentro de la organizacidon del nivel donde auditar cada
aspecto o programa. Para el caso de los programas se puede considerar por ejemplo un indice obtenido
desde la relacion entre el nUmero de controles oficiales previstos para cada programa entre el censo de
establecimientos donde aplica ese programa.
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Universo de auditoria

Universo
de riesgo

Programacion de auditorias

ASPECTOS HORIZONTALES O DE SISTEMA

Puntuacion

2021

2022

2023

2024

2025

1.1

. Estructura y organizacion

1.2. Recursos humanos y materiales
1.3. Instrumentos de coordinacién y cooperacion
1. Autoridades 1.4. Delegacién de tareas en érganos de control
competentes 1.5. Aplicacién de medidas de flexibilidad
1.6. Formacién de personal
1.7. Transparencia y confidencialidad
1.8. Designacion de laboratorios de control oficial
2.1. Categorizacién de los establecimientos alimentarios por riesgos
2.0 izacion del 2.2. Organizacién y gestion de los controles oficiales basados en inspeccidn y auditoria (planificacion, ejecucion, evaluacion y seguimiento)
. Organizacion del — - P — — —
contril oficial 2.3. Organizacién de los controles de toma de muestras y anélisis de alimentos (planificacién, ejecucién, evaluacién y seguimiento)
2.4. Mantenimiento y calibracién de equipos de medida
2.5. Financiacion de los controles oficiales (Gestion de tasas)
3. Sistema 3.1. Control, elaboracién y adecuacién de la documentacion
documental/Gestion 3.2. Legislacién de la cadena alimentaria de caracter nacional y autondmica. Difusion y acceso
de la informacién 3.3. Soportes informaticos al control oficial
¥ 4.1. Adopcioén y seguimiento de medidas ante incumplimientos
4. Adopcion de — — — — -
N 4.2. Gestidn de procedimientos administrativos: sanciones
medidas ante — — — - - —
. . 4.3. Gestién de procedimientos administrativos: suspensiones de actividad
incumplimientos de — — — - - - -
4.4. Gestién de procedimientos administrativos: intervenciones cautelares alimentos
los operadores - - —
L. 4.5. Gestion de actuaciones ante inhibiciones de otras CCAA
econémicos - -
4.6. Actuaciones ante denuncias
5.1. Planes operativos de emergencia
5. Gestion alertas y 5.2. Actuaciones ante notificaciones del SCIRI
planes de emergencia 5.3. Gestion de emergencias y crisis alimentarias
5.4. Gestion brotes alimentarios
6. Autorizaciones, 6.1. Gestion del Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos y de minoristas
Registros y 6.2. Gestion de notificaciones de puesta en el mercado de ciertos productos alimenticios: preparados para lactantes, complementos
Notificaciones alimenticios, productos dietéticos

7. Comercio exterior

7.1.

Control de importaciones (canalizaciones, TRACES, etc.)

7.2. Control de exportaciones a terceros paises: autorizaciéon de empresas y emision de certificados de exportacion de alimentos

8. Revision del
sistema

8.1.

Supervision de los controles oficiales

8.2.

Verificacion de la eficacia del control oficial

8.3.

Acciones de mejora: correctivas y preventivas

9. Promocion de la salud alimentaria (actividades relacionadas con la estrategia NAOS, campaiias informativas, etc.)

10. Otros
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z UNIVERSO PROGRAMACION DE
UNIVERSO DE AUDITORIA DE RIESGO AUDITORIAS
ASPECTOS ESPECIFICOS O DE PROGRAMA Puntuacion | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025

Programa 1. Control general de establecimientos alimentarios

I CONTROL DE Programa 2. Control de los autocontroles en establecimientos alimentarios
ESTABLECIMIENTOS . .
ALIMENTARIOS Programa 3. Control del bienestar animal en matadero

Programa 4. Control de mataderos y establecimientos de manipulacién de caza silvestre y salas de
tratamiento de reses de lidia

Programa 5. Control sobre la informacién de alimentos y MECA's entregados al consumidor final

Programa 6. Control de ingredientes tecnolégicos en alimentos

II. CONTROL DE LA - -
INFORMACION Y Programa 7. Control de alimentos irradiados

COMPOSICION

Programa 8. Control de alérgenos y sustancias presentes en los alimentos que provocan intolerancias
ALIMENTARIA

Programa 9. Control de alimentos biotecnolégicos (OMG)

Programa 10. Control de complementos alimenticios

Programa 11. Control sobre criterios microbiolégicos de seguridad alimentaria

Programa 12. Control de anisakis

Programa 13. Control de micotoxinas y toxinas vegetales inherentes en alimentos

Il CONTROL DE
RIESGOS Programa 14. Control de biotoxinas marinas

BIOLOGICOS ¥ Programa 15. Control de contaminantes abidticos

QuIMICOS
Programa 16. Control de materiales en contacto con alimentos

Programa 17. Control de residuos de plaguicidas

Programa 18. Control de determinadas sustancias y sus residuos en productos de origen animal

IV CAMPANAS DE CONTROL DE MERCADO
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6. Competencias basicas del equipo auditor

1. Introduccion y objeto del documento

El objeto de este documento es sefialar las cualidades, competencias, funciones y responsabilidades que
han de tener los auditores para la realizaciéon de auditorias. Su papel es el de establecer la informacion
basada en hechos para validar hasta qué punto se cumplen los requisitos de los criterios de auditoria.

Los auditores deben poseer las habilidades, competencias y conocimientos técnicos necesarios para
garantizar la independencia, eficacia y calidad de todas las actividades que realicen.

Existe numerosa bibliografia sobre las competencias de los equipos auditores, que se basa en la necesaria
competencia, independencia y objetividad de los auditores frente a los auditados. Al final de este
documento se sefiala la bibliografia mas relevante que se ha tenido en cuenta para su elaboracién.

2. Composicion y tamaiio del equipo auditor

El tamafio y composicion del equipo auditor depende de la propia auditoria (objetivos, ambito, duracién,
etc.), asi como de la competencia global necesaria para para alcanzar los objetivos de la misma.

El equipo auditor debe estar formado por uno o mas auditores, de las cuales uno asume el papel de jefe
del equipo auditor. La composicion del equipo auditor debe garantizar en todo caso la experiencia en
auditoria y la experiencia técnica en la materia. Se puede contar para ello con expertos técnicos.
Opcionalmente, pueden formar parte del equipo auditor auditores en formacion u observadores externos.

Hay que tener en cuenta que el auditado puede solicitar la sustitucion de uno o mas miembros del equipo
auditor cuando los principios de la auditoria se encuentren comprometidos (conflicto de intereses,
comportamiento poco ético, etc.).

Expertos

técnicos

Jefe del equipo
auditor

Auditores en
formacién

Observadores

3. Actitud y cualidades personales del auditor

Un factor clave de éxito en una auditoria es la actitud del auditor; los auditores marcan las pautas de la
auditoria, por lo que un espiritu de equipo y cooperacion influird positivamente en el resultado de la
auditoria.

El auditor debe ser positivo y afiadir valor a su trabajo utilizando mensajes tipo: “estoy aqui para ayuda, no
para buscar fallos; estamos en el mismo equipo; juntos encontraremos oportunidades de mejora; esto
beneficia realmente a la organizacion...”

Y es que, no debemos olvidar que las relaciones entre auditores y auditados son criticas y determinantes
en el éxito de una auditoria. El auditor influencia estas relaciones:
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Entendiendo el proceso de comunicacion
Minimizando las barreras en la comunicaciéon
Creando un buen clima para la comunicacién
“Escuchando” cuidadosamente a los auditados

Escuchar con atencidén al auditado es esencial, eliminando distracciones, evitando juicios y pidiendo todas
las aclaraciones que se consideren necesarias. Las entrevistas resultan esenciales y una buena
comunicacion es fundamental para ello, en consecuencia es importante que el auditor sea capaz de
tranquilizar al auditado, adoptando una actitud amigable, preguntando de forma natural (nunca convertirlo
en un interrogatorio), mostrando interés por lo que hacen y respetando el tiempo de los auditados,
manteniéndose siempre dentro del plan.

Un buen auditor ha de ser:
Etico, sincero, honesto, discreto y colaborador;
Seguro de si mismo;
Observador: consciente del entorno fisico y las actividades;
Capaz de permanecer alerta y de mantener la confidencialidad de lo observado;

De mentalidad abierta y versatil, dispuesto a considerar puntos de vista alternativos y capaz
de adaptarse a las distintas situaciones;

Abierto a la mejora: dispuesto a aprender de las situaciones;

Firme: capaz de actuar de forma ética aunque las acciones no sean populares o causar
confrontacién;

Tenaz: persistente y orientado hacia el logro de objetivos (la evaluacion del sistema, no de las
personas);

Diplomético y comprensivo: no debe intimidar, debe tener tacto en las relaciones con las
personas. Las entrevistas y la habilidad en la comunicacién son esenciales;

Respetuoso: no debe prolongar la auditoria sin necesidad y en caso de prolongarse debe
mantener informado al auditado de su intencion.

4. Competencias profesionales del equipo auditor

Un auditor competente debe tener conocimientos genéricos y especificos del sector a auditar. Ademas,
debe garantizar que mantiene estas competencias de forma continua.

Seré la propia organizacion quien decida los tiempos minimos de formacion y experiencia aplicables a los
auditores en los siguientes ambitos:

Competencias y conocimientos genéricos. Los miembros del equipo auditor han de tener
conocimientos suficientes sobre los principios, procedimientos y técnicas de auditoria, asi
como experiencia como auditor en cualquier dmbito. El jefe del equipo deberd tener
habilidades adicionales que le permitan liderar la auditoria y resolver cualquier conflicto que
se genere durante su transcurso.

Competencias y conocimientos técnicos especificos. Los miembros del equipo auditor han
de tener estudios previos, formacidn especifica y conocimientos en materia de control oficial
y de la legislacion alimentaria aplicable al sector a auditar, asi como suficiente experiencia
laboral. No es necesario que todos los auditores tengan conocimientos técnicos especificos
de todo, pero el equipo en su conjunto debera abarcar todo el conocimiento necesario en el
ambito de la auditoria.
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Mantenimiento de la competencia.

6. Competencias basicas del equipo auditor

Se ha de garantizar la mejora continua mediante

participacion regular en auditorias, desarrollo profesional continuo, Formacién genérica y
especifica en materia de auditorias, reuniones, conferencias, seminarios, etc.

A modo de orientacién sobre competencias del equipo auditor se puede utilizar la tabla siguiente:.

Parametro
Formacioén/titulacion

Experiencia minima laboral total

Auditor
Licenciado/a

3 anos

Jefe del equipo auditor
Licenciado/a

5 afos

Experiencia minima 2 afios 4 afios

inspector/a o similar

como

3 auditorias como auditor con
evaluacion satisfactoria

3 auditorias como auditor en
practicas o 6 auditorias como
observador (incluidas auditorias
externas)

Experiencia minima en auditorias

Formacién minima en materia de | 20 horas 20 horas

auditorias

5. Principios éticos aplicables a los equipos auditores
Los principios éticos en los que los auditores han de basar su actuacion son:

e Integridad. La integridad de los auditores internos establece confianza y, consiguientemente,
provee la base para confiar en su juicio. Los auditores internos:

Desempefaran su trabajo con honestidad, diligencia y responsabilidad.
Respetaran las leyes y divulgaran lo que corresponda de acuerdo con la ley y la profesion.

No participaran a sabiendas en una actividad ilegal o de actos que vayan en detrimento de la
profesion de auditoria interna o de la organizacién.

Respetaran y contribuiran a los objetivos legitimos y éticos de la organizacion.

e Objetividad y enfoque basado en la evidencia. Los auditores internos han de hacer una
evaluacion equilibrada de todas las circunstancias relevantes y formar sus juicios sin dejarse influir
indebidamente por sus propios intereses o por otras personas. Los auditores internos:

No participaran en ninguna actividad o relacién que pueda perjudicar o aparente perjudicar
su evaluacion imparcial. Esta participacion incluye aquellas actividades o relaciones que
puedan estar en conflicto con los intereses de la organizacién.

No aceptaran nada que pueda perjudicar o aparente perjudicar su juicio profesional.

Divulgaran todos los hechos materiales que conozcan y que, de no ser divulgados, pudieran
distorsionar el informe de las actividades sometidas a revisién.

e Confidencialidad. Los auditores internos no divulgaran informacién sin la debida autorizacion a
menos que exista una obligacion legal o profesional para hacerlo. Los auditores internos:

Serén prudentes en el uso y proteccion de la informacion adquirida en el transcurso de su
trabajo.
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6. Competencias basicas del equipo auditor

No utilizaran informacién para lucro personal o que de alguna manera fuera contraria a la ley
o en detrimento de los objetivos legitimos y éticos de la organizacién.

e Competencia. Los auditores internos aplicaran el conocimiento, aptitudes y experiencia
necesarios al desempefar los servicios de auditoria interna. Los auditores internos:

Participaran solo en aquellos servicios para los cuales tengan los suficientes conocimientos,
aptitudes y experiencia.

Desempenfaran todos los servicios de auditoria interna de acuerdo con las Normas para la
Practica Profesional de Auditoria Interna.

Mejoraran continuamente sus habilidades y la efectividad y calidad de sus servicios.

e Independencia. La independencia es necesaria para la imparcialidad y objetividad. Los auditores
deben:

Ser independientes de la actividad a auditar
Actuar libre de prejuicios y conflictos de intereses

Mantener la objetividad a lo largo de todo el proceso para asegurar que los hallazgos y
conclusiones se basan exclusivamente en evidencias

No debe estar implicado en la gestion o supervision de los sistemas de control auditados

6. Funciones y responsabilidades del equipo auditor:

Todos los auditores tendran las siguientes funciones y responsabilidades:
Cumplir los requisitos de auditoria
Seguir el plan y procedimientos de auditoria

Mantenerse dentro del alcance de la auditoria, sin perjuicio de que si se detectan situaciones
graves fuera de ese &mbito se pongan en conocimiento del responsable de la unidad a fin de
su subsanacién

Comunicar y aclarar los requisitos de la auditoria
Planificar y realizar eficazmente sus tareas individuales

Recoger y analizar la evidencia

El auditor jefe tendra, ademas, las siguientes responsabilidades adicionales:
Recoger toda la informacion requerida para la planificacion
Ayudar, si asi lo considera la organizacion, a seleccionar el equipo

Elaborar el plan de auditoria de acuerdo con la autoridad competente, el equipo auditor y el
propio auditado, haciendo un uso eficaz de los recursos

seleccionar el procedimiento a seguir en la auditoria: lugares fisicos a visitar, actividades a
auditar, etc.

Asignar tareas individuales, dirigir y organizar a los miembros del equipo auditor y a los
auditores en formacion

Asegurar la disponibilidad de documentos de trabajo
Representar al equipo auditor en las comunicaciones con auditado y organizacién

Dirigir las reuniones de apertura y cierre

46



6. Competencias basicas del equipo auditor

Asegurar que la auditoria progrese de acuerdo con el plan
Asegurar que las reuniones de enlace de equipo se realicen con regularidad

Conducir al equipo para llegar a buenas conclusiones, asegurando que los resultados de la
auditoria se redacten de manera clara, concluyente y sin demora excesiva, e identificando
areas y oportunidades de mejora.

Resolver conflictos
Preparar, consensuar y firmar el informe de auditoria

Evaluar el plan de accidén propuesto

El equipo auditor colaborara en todo lo necesario con el jefe del equipo, y realizaréd cuantos estudios y
visitas sean necesarias para lograr los objetivos definidos en el plan de auditoria.

7. Evaluacion de los auditores

Los auditores internos se someteran a evaluaciones periddicas, para lo que se procedimentard un sistema
de evaluacién, que podra incluir, entre otros, los siguientes aspectos:

La competencia técnica y el desempefio del auditor;
La utilizacion de documentos aprobados;
La comunicacion de los hallazgos de auditoria al auditado y organizacion;

Los informes de auditoria, para comprobar si contienen toda la informacion exigida
(conclusiones, recomendaciones y, en caso necesario, aclaraciones del auditado).

Cada organizacién establecerd el sistema de evaluacidon que sea factible de acuerdo con sus
recursos, como por ejemplo:

Disefio de cuestionarios sobre el desarrollo de cada auditoria a cumplimentar por el
auditado;

Estudio del nimero de recomendaciones no aceptadas por el auditado;
Disefio de cuestionarios a cumplimentar por la unidad de auditoria;
Realizacion de encuestas;

Valoraciéon de informes de auditorias externas;

Realizacién de la evaluacion a través del examen independiente.

A la vista de estas evaluaciones, se podran tomar las medidas que se consideren oportunas, como la no
designacién de auditor jefe, o incrementar la formacién del auditor y desarrollar su competencia, a fin de
alcanzar los objetivos de competencia sefialados en el apartado 4.
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6. Competencias basicas del equipo auditor
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7. Elementos basicos de un Plan de auditoria

PLAN DE AUDITORIA
1. INFORMACION GENERAL DE LA AUDITORIA

Nombre de la

Fecha:

2. EQUIPO AUDITOR

Nombre Apellidos Puesto* Procedencia

*lefe del equipo auditor/miembro del equipo auditor/observador/experto técnico

3. OBJETIVOS DE LA AUDITORIA

Se podran incluir los objetivos generales de la auditoria del tipo:

e Determinar la adecuacion de los controles oficiales para alcanzar los objetivos del programa

e Comprobar ...
e Identificar oportunidades de mejora

e Revisar el cumplimiento de planes de accion por recomendaciones de audjtorias de OAV

4. CRITERIOS DE AUDITORIA

Se podran incluir los procedimientos, requisitos o normas usados como referencia frente a la cual se
compara la evidencia de la auditoria, del tipo:

e Documentacion especifica del sistema de calidad (Procedimientos, instrucciones,etc)
e Documentacion técnica especifica (Planes de control, Programa de control oficial, Guias....)

e Normativa vigente aplicable al objeto de la auditoria

5. ALCANCE

Se podra incluir de acuerdo con el Universo de auditoria:
e Periodo de tiempo que cubre la auditoria
e Tipo de auditoria (horizontal, especifica, de programa, etc)

e Unidad/es a auditar
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7. Elementos basicos de un Plan de auditoria

®  Aspectos a auditar (de acuerdo con el documento Tabla de aspectos a auditar con el nivel de
detalle que se considere)

e Meétodo de auditoria

6. REALIZACION DE LA AUDITORIA-ITINERARIO

Se podra incluir un cronograma o itinerario que incluya las ubicaciones, fechas y el horario previsto de las
actividades de auditoria que se van a llevar a cabo. Por ejemplo:

Fecha

Hora

Unidad auditada

Aspecto a auditar

Actividad

Interlocutor

Dia de inicio de

Reunion inicial

/a auditoria | ...
Dia 2 & 174 174 174
Area........... Programa de control de | Revision documental: o Jefe de servicio
contaminantes:
o Andlisis de las | o Jefe de seccion
e Organizacion /anificaciones
g P Y p . s Técnicos del
gestion del contro/ cumplimiento de/ Jrea
rograma
e Formacion prog designados
L o Sistema de supervision de
® Procedimientos o
la aplicacion del programa
o Fjecucion de los muestreos
......... o Medlidas adoptadas
Dia 3
Dia de Reunion de clausura
finalizacion de /a
auditoria | ..

7. TRAMITACION Y DISTRIBUCION DEL INFORME DE AUDITORIA

Se podran incluir los plazos previstos para emisién del informe de la auditoria, por ejemplo:

El informe se enviard en el plazo de X dias laborables una vez finalizada la auditoria y sera remitido a las
AACC descritas en el Procedimiento de auditorias internas.
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8. Aspectos a revisar en las auditorias

ASPECTOS A REVISAR EN LAS AUDITORIAS

Aspectos

Subaspectos

1. Autoridades competentes

1.1. Estructura y organizacion

1.2. Recursos humanos y materiales

1.3. Instrumentos de coordinacién y cooperacién

1.4. Delegacion de tareas en érganos de control

1.5. Aplicacion de medidas de flexibilidad

1.6. Formacion de personal

1.7. Transparencia y confidencialidad

1.8. Designacién de laboratorios de control oficial

2. Organizacién del control
oficial

2.1. Categorizacién de los establecimientos alimentarios por riesgos

2.2. Organizacion y gestion de los controles oficiales basados en insepccion y auditoria (planificacion,
ejecucion, evaluacién y seguimiento)

2.3. Organizacion de los controles de toma de muestras y analisis de alimentos (planificacion, ejecucion,
evaluacion y seguimiento)

2.4. Mantenimiento y calibracién de equipos de medida

2.5. Financiacion de los controles oficiales (Gestion de tasas)

3. Sistema documental/Gestiéon
de la informacién

3.1. Control, elaboracién y adecuacién de la documentacion

3.2. Legislacién de la cadena alimentaria de caracter nacional y autonédmica. Difusién y acceso

3.3. Soportes informaticos al control oficial

4. Adopcién de medidas ante
incumplimientos de los
operadores econémicos

4.1. Adopcién y seguimiento de medidas ante incumplimientos

4.2. Gestion de procedimientos administrativos: sanciones

4.3. Gestion de procedimientos administrativos: suspensiones de actividad

4.4. Gestion de procedimientos administrativos: intervenciones cautelares alimentos

4.5. Gestion de actuaciones ante inhibiciones de otras CCAA

4.6. Actuaciones ante denuncias

5. Gestion alertas y planes de
emergencia

5.1. Planes operativos de emergencia

5.2. Actuaciones ante notificaciones del SCIRI

5.3. Gestion de emergencias y crisis alimentarias

5.4. Gestion brotes alimentarios

6. Autorizaciones, Registros y
Notificaciones

6.1. Gestion del Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos y de minoristas

6.2. Gestion de notificaciones de puesta en el mercado de ciertos productos alimenticios: preparados para
lactantes, complementos alimenticios, productos dietéticos

7. Comercio exterior

7.1. Control de importaciones (canalizaciones, TRACES, etc.)

7.2. Control de exportaciones a terceros paises: autorizacion de empresas y emision de certificados de
exportacion de alimentos

8. Revision del sistema

8.1. Supervision de los controles oficiales

8.2. Verificacion de la eficacia del control oficial

8.3. Acciones de mejora: correctivas y preventivas

9. Promocion de la salud alimentaria (actividades relacionadas con la estrategia NAOS, campaiias informativas, etc.)

10. Otros
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9. Evidencias de auditoria

EVIDENCIAS DE AUDITORIA

La calidad de los hallazgos y las conclusiones de la auditoria se basan en los dictdmenes del auditor y dichos
dictdmenes dependen directamente de la metodologia empleada para obtener las evidencias, de la calidad de las
evidencias obtenidas y de la competencia del auditor que las obtiene.

Evidencias de la auditoria son los registros, declaraciones de hechos o cualquier otra informacién que es
pertinente para los criterios de auditoria y que es verificable, es decir es aquella informacién que apoya o refuta el
objetivo de la auditoria. Por consiguiente, no toda la informacién obtenida en una auditoria puede considerarse
como evidencia.

Durante las auditorias de los sistemas previstas en el Art. 6 del Reglamento (UE) n® 2017/625, se deberan obtener
evidencias para verificar la adecuacion y la eficacia de la aplicacion de las disposiciones previstas para alcanzar los
objetivos fijados, incluidos los planes de control nacional. Serdn necesarias evidencias cuantitativas para
determinar la eficacia de la aplicacion y la adecuacién de las disposiciones previstas. En el caso de las auditorias de
cumplimiento, Unicamente serd necesario obtener evidencias para demostrar que las actividades se estan
realizando de conformidad con los planes previstos.

La obtencion de evidencias de auditoria es una etapa importante dentro del proceso de auditoria. La calidad de
las evidencias recogidas tiene repercusion directa y crucial sobre los hallazgos de la auditoria y las conclusiones
posteriores, por lo que ha de hacerse de acuerdo a una metodologia que incluye:

1. Identificacion de las caracteristicas, tipos y fuentes de las evidencias de auditoria
2. Planificacion de la recopilacién de evidencias
3. Verificacion, registro y conservacion de las evidencias

El equipo auditor deberd, durante la fase de planificacion de la auditoria, evaluar qué evidencias se deben
obtener, el modo, plazo y lugar de obtencion. Finalmente debe verificar las evidencias obtenidas y determinar si
son apropiadas y suficientes para alcanzar los objetivos.

Planificacién de la Desarrollo de la
auditoria auditoria

Objetivo de la ; »  Evaluar g4 Conclusiones
auditoria ' /
! /
’ 3 y
> Subpreguntas
de la auditoria !
I | Hallazgos de la
Criter_ios_de ! " Evaluar / auditoria
auditoria ) | /

e i Hallazgos de la
e i 1
—— recopilacionde ——¥ gos¢
£ z 1 auditoria
evidencias

1. IDENTIFICACION DE LAS CARACTERiSTlCAS, TIPOS Y FUENTES DE LAS EVIDENCIAS DE AUDITORIA
1.1. Caracteristicas de las evidencias de auditoria

Las evidencias obtenidas deben ser capaces de demostrar a las partes interesadas de la validez de los hallazgos y
las conclusiones. Para ello han de tener las siguientes caracteristicas:

e Suficiente. La cantidad de evidencias se considera suficiente cuando permite:

59



9. Evidencias de auditoria

i) que el auditor se forme una opinidn razonable (tamafio de la muestra, representatividad)
i) que las partes interesadas se convenzan de la validez de la opinion de los auditores
iii) representar del universo de la auditoria y del periodo de tiempo pertinente

Pertinente. Hasta qué punto esta relacionada de forma clara y légica con los objetivos y criterios de la
auditoria.

Fiable. Evidencias consideradas fiables (precisas y creibles, cuya integridad no se ha visto afectada);
existe la probabilidad de que, si se repite la evidencia o, si se obtiene informacién de una fuente o
evidencia diferente, el resultado sera el mismo.

Verificable. Evidencias que pueden confirmarse a través de la comparacién cruzada con otras evidencias.

Objetiva. Evidencias libres de sesgos (por ejemplo, ideas preconcebidas de los auditores). Evidencias que
reflejan de forma precisa el funcionamiento de un sistema, una parte de un sistema, elaboradas por el
auditado y que no apoyan/defienden los intereses del auditado de forma intencionada.

1.2. Factores que hay que tener en cuenta al valorar la calidad y cantidad de las evidencias

Para determinar si las evidencias son apropiadas y suficientes para alcanzar los objetivos hay que tener en cuenta
los siguientes factores:

El propésito para el que se utilizara la evidencia, es decir, es necesario un nivel mas elevado para las
evidencias que respaldan los hallazgos de auditoria que para la informacién general proporcionada en el
informe de auditoria.

El nivel de importancia de los hallazgos en general. Cuanto mayor es el nivel de importancia, més
elevado sera el nivel de las evidencias requerido.

El grado de independencia de la fuente de la evidencia. Se puede conceder mas fiabilidad a la evidencia
procedente de fuentes independientes.

El coste (dinero o tiempo) que implica obtener evidencias adicionales en relaciéon con los beneficios
potenciales en lo que respecta a la justificaciéon de hallazgos y conclusiones. En un determinado
momento, el coste de obtener mas evidencias compensara porque se obtendra una mejor persuasién del
conjunto total de las evidencias.

El riesgo que implica obtener hallazgos incorrectos o llegar a conclusiones que no sean vélidas. Cuanto
mayor sea el riesgo de accion legal, controversia o sorpresa derivado de la comunicacion de los hallazgos
de auditoria, mayor sera el nivel de evidencias necesario.

Las precauciones adoptadas para obtener y analizar los datos, incluidas las habilidades de los auditores
en estas areas.

1.3. Tipos de evidencias

Se trata de la clasificaciéon de las evidencias basandose en como se han obtenido:

Observada (o fisica). Es la informacién recopilada por el auditor a través de la observacion de
personas, eventos y de forma fisica realizada por él personalmente. Son las evidencias mas persuasivas,
el auditor debe tener en cuenta que existe el riesgo de que su presencia pueda distorsionar o perjudicar
la situacion normal y reducir de esta manera la calidad de la evidencia. Hay que llevar a cabo un registro
de las evidencias.

Técnicas

e Inspeccién u observacion directa tanto de personas, como de instalaciones o de
acontecimientos.

e Escucha

e Verificacion in situ
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e Auditoria testigo (el auditor observa la inspeccién realizada por el inspector de la AC (auditado))
o Auditoria de revisién (Auditoria de la empresa alimentaria sin que se encuentre presente el
inspector)

Ejemplos: Control visual Muestra

e Documental. Es informacion elaborada por una persona diferente al auditor. Estas evidencias pueden
obtenerse tanto en papel como en formato electrénico, sin embargo, es posible que en ocasiones no se
documente la informacion util, por lo que resultard necesario emplear otros enfoques. Resultara
necesario asegurarse de registrar la fecha en la que se obtuvo la informacién ya que esta puede haberse
modificado con posterioridad.

Técnicas:

e Revisidon de documentos, informes, manuales, bibliografia, paginas web tanto internas como
externas y encuestas realizadas por correo o de forma telematica.

Ejemplos: Documentos en los que se especifican las rutinas, informacion de paginas web, etc, fotografias,
documentos internos/externos, en papel/formato electronico, legal/trabajo

e  Oral/Investigacion. Informacion recopilada a través de entrevistas y de grupos de referencia. Dicha
informacion puede ser escrita u oral. Al realizar auditorias, resulta importante contar con evidencias
orales, ya que la informacién obtenida de este modo esta actualizada y es posible que no se pueda
obtener de otro modo. Sin embargo, sera necesario corroborar la informacién y confirmar las
declaraciones en caso de que se vayan a utilizar como evidencias.

Técnicas:

e  Entrevistas
e  Presentaciones Cuestionarios
Ejemplos: Entrevista oral / por escrito, Individual/Grupal

e Analitica. Informacién elaborada por el auditor por combinaciéon de informacién de diferentes fuentes y
a través del andlisis de dicha informacién para obtener conclusiones, son evidencias indirectas o
derivadas que se obtienen tras evaluar con criterio profesional las evidencias fisicas, documentales y
orales. Es muy importante la experiencia en auditorias y las habilidades del auditor.

Técnicas

e Andlisis a través de la reflexion, la reclasificacion, el calculo y la comparacion
Ejemplos: Comparacion, calculo, proporcién, comparacion cruzada

1.4. Método y fuentes para la obtencion de evidencias

El equipo auditor debera determinar el tipo de evidencia y las técnicas mas adecuadas para su obtencion, por
ejemplo:

¢ Evidencia obtenida directamente por los auditores, que podra ser mediante :
o Observacién mediante inspeccion directa, verificacién in situ.
o Oral/Investigacion mediante entrevistas, y preparacion de cuestionarios,

o Analitica, mediante la revision de informes de auditorias previas de los organismos auditores,
u otro tipo de analisis.

e Evidencia facilitada por el auditado. Se examinaran los controles internos del auditado de la
informacion, incluyendo los controles generales y los aplicados a los datos procesados
informaticamente, es decir:

o Revision documental, de la informacién de bases de datos, documentos, declaraciones de
actividad y archivos (por ejemplo, procedimientos, instrucciones, actos juridicos, informes de
inspeccion, revisiones de la direccion, documentos organizativos y de planificacién,
certificados, etc.)
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9. Evidencias de auditoria

o Oral/Investigacion, por medio de las respuestas a cuestionarios o respuestas obtenidas
durante las entrevistas.

¢ Facilitada por un tercero, se podra utilizar dicha informaciéon como evidencia en funcién de su calidad
e importancia en relacién con los hallazgos de la auditoria:

o Revision documental, de informacién verificada por otros o cuya calidad sea reconocida, por
ejemplo, datos estadisticos nacionales, informacidn que pertenece a un tercero (empresas,
aduanas, representantes de partes interesadas, otras AACC, etc.), informes de auditorias de
terceros, paginas web.

o Oral/Investigacion, por medio de las respuestas a cuestionarios o respuestas obtenidas
durante las entrevistas.

2. PLANIFICACION DE LA OBTENCION DE EVIDENCIAS

El principal objetivo de la planificacién en la obtencidon de evidencias es obtener evidencias que respalden
hallazgos y conclusiones firmes. Debera centrarse en los objetivos y alcance de la auditoria.

Aunque la planificacién se lleva a cabo durante la preparacién de la auditoria, podré perfeccionarse, desarrollarse
y adaptarse durante la realizacion de la auditoria.

Una buena planificacion permitira identificar los objetivos de la auditoria, recopilar las evidencias adecuadas y
suficientes (suficientes y no mas de las necesarias) y evitar una pérdida de tiempo y recursos. Asimismo, facilita
que la auditoria se planifique de tal modo que se obtengan las evidencias suficientes para extraer conclusiones
que cumplan con los objetivos de la auditoria.

Para elaborar el Plan de obtencion de evidencias, sera necesario:
4+ Identificar las evidencias requeridas en funcién de los objetivos y criterios de la auditoria

Los objetivos de la auditoria determinaran cuales son las principales preguntas que deberén responderse a
través de la auditoria. Para responder a los objetivos de la auditoria, serd necesario recopilar un nimero
adecuado de evidencias. Dividiendo las principales preguntas en subpreguntas se averiguara qué evidencias son
necesarias.

No toda la informacién que el auditor obtenga se considerara evidencias de la auditoria. El auditor tendra que
identificar qué informacion puede cotejarse con los criterios de la auditoria para extraer los hallazgos. Y esta
informacion seran las evidencias de la auditoria.

4+ Identificar las técnicas para obtener evidencias

Una vez que se han identificado las evidencias, el auditor determinard dénde obtener dichas evidencias. En
ocasiones, seran necesarias multiples fuentes. En esta fase es importante identificar si serd necesario contratar
expertos externos (por ejemplo, para analizar los datos) y realizar ajustes en funcion de su disponibilidad.

Las evidencias obtenidas in situ son especialmente importantes si la auditoria se esta realizando para verificar la
eficacia y la adecuacién de las disposiciones previstas para alcanzar los objetivos fijados por la legislacion,
incluidos los planes de control nacional.

Una vez que se hayan identificado las fuentes potenciales, el auditor seleccionara las técnicas adecuadas,
teniendo en cuenta los tipos de evidencias requeridos.

Segun progrese la auditoria, sera necesario modificar el plan de obtencion de evidencias debido a que el auditor
dispondra de nueva informacion.

En los Anexos Iy II se pueden encontrar ejemplos de la Matriz de evidencias de auditoria y del Plan de obtencién
de evidencias, respectivamente.

3. VERIFICACION, REGISTRO Y CONSERVACION DE LAS EVIDENCIA DE LA AUDITORIA
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En esta fase, el auditor verifica, segun se van obteniendo, las evidencias que se utilizardn como base para los
hallazgos. La informacion obtenida no debera utilizarse como evidencia de auditoria hasta que se confirme su
pertinencia y fiabilidad.

En algunos casos, para que se considere que son suficientes, las evidencias de auditoria deberan justificarse y
confirmarse con evidencias adicionales. Por ejemplo, comparacion cruzada, cotejo, etc.

El registro y la conservacion de evidencias tienen un significado especifico en lo que respecta a los examenes
independientes, la evaluacién o la impugnacién de un sistema de auditoria y/o sus hallazgos. Las evidencias
deberdn conservarse durante el periodo que se describe en los procedimientos internos del organismo de
auditoria o en la legislacién nacional.

Para la elaboracion del informe de auditoria, seré necesario comparar las evidencias de auditoria con los criterios y
objetivos de la misma para que el equipo de auditoria elabore los hallazgos y presente conclusiones de auditoria
convincentes. Unicamente si las evidencias de auditoria son adecuadas y suficientes, respaldaran de forma efectiva
los hallazgos y las conclusiones de la auditoria para asi hacer frente a los retos y satisfacer tanto el control interno
como el externo.
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Anexo 1. Matriz de evidencias de auditoria

9. Evidencias de auditoria

Objetivo de la
auditoria

Etapa a auditar
del sistema de
control y
criterios

Evidencias de Auditoria

Tipo de evidencia

Suficiencia de las evidencias

Documental

Observada

Oral/Investigacion

Analitica

Es suficiente

No es suficiente

Excesiva
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Anexo II. Plan de obtencion de evidencias

Objetivo de la
auditoria

Preguntas de Preguntas Preguntas Preguntas Criterios Evidencias Fuentes de las Métodos de Métodos de
la auditoria de nivel 2 de nivel 3 de nivel 4 evidencias obtencién de datos analisis de datos
¢Con qué estandares /Qué evidencias ¢Donde vamos a ¢;Como vamos a JQué haremos una
/Qué deseamos saber? /o estamos daran respuesta a consequir las conseguir las vez las
comparando? /la prequnta? evidencias? evidencias? consigamos?
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10. Analisis de la causa raiz

ANALISIS DE LA CAUSA RAiz
1. ¢;QUE ES EL ANALISIS DE LA CAUSA RAiz?

Causa raiz es el detonante de una cadena de acontecimientos que provoca un problema y que, si se le
hace frente, puede evitar que vuelva a ocurrir o mitiga su impacto.

Analisis de la causa raiz se define como la identificaciéon de una causa subyacente por la que sucede un
problema, definido como un conflicto, error, ejemplo de no conformidad u oportunidad perdida.

El Anélisis de la Causa Raiz hace referencia a una serie de métodos estructurados para identificar los
factores subyacentes que pueden provocar que se produzca un problema. Pueden ser utilizados tanto por
las autoridades competentes responsables de la gestion y del control, como los auditados, los organismos
de auditoria o los auditores.

2. POR QUE UTILIZAR UN ANALISIS DE LA CAUSA RAiz

Con frecuencia, el problema identificado por el auditor es un sintoma o bien el punto final de una cadena
de causalidad y no el problema real. Si se adopta un enfoque basado Gnicamente en la conformidad, el
problema se resolvera pero, si no se aborda la causa raiz, este problema se repetira. El analisis de la causa
raiz puede utilizarse:

A. Por los auditores, para llegar a conclusiones y recomendaciones apropiadas ya que ayuda a:

a) decidir si es probable que un problema sea sistémico mas que individual o localizado;

b) distinguir entre la causa inmediatamente aparente y la(s) causa(s) raiz subyacente(s) del
problema;

c) relacionar varios problemas detectados durante una auditoria que tienen una Causa Raiz
comun (véase Anexo);

d) identificar, en términos generales, las areas que abordard el auditado para corregir o
mitigar el problema;

e) Cuando proceda, ayudar a los auditores a evaluar la idoneidad de las medidas correctivas
de los auditados.

B. Por los auditados para:

f) investigar e identificar las causas subyacentes del problemay
g) determinar las medidas apropiadas que se adoptaran para corregir o mitigar el problema
de un modo que mejore el sistema y reduzca la posibilidad de recurrencia.

El auditor utiliza el Andlisis de la Causa Raiz para determinar las conclusiones y recomendaciones
adecuadas, basadas en el sistema y abordar la causa subyacente del problema a largo plazo. Los
conocimientos obtenidos a través de este analisis ayudan a los auditores a evaluar el plan de accion
propuesto por el auditado y su idoneidad para mitigar las causas subyacentes a largo plazo.

El auditado lleva a cabo el Analisis de la Causa Raiz con el objetivo de identificar y/o confirmar las causas
raiz (por qué pasd) y las acciones preventivas y/o de correctivas especificas (qué es necesario hacer para
corregirlo). Los conocimientos del auditado acerca del sistema objeto de la auditoria pueden hacer posible
que se identifiquen causas raiz adicionales o mas especificas de los problemas mencionados en el informe
de auditoria; este andlisis de la Causa Raiz deberia reflejarse en el plan de accidon para obtener un resultado
mas efectivo de la auditoria.

3. CUANDO UTILIZAR EL ANALISIS DE LA CAUSA RAiz
Un analisis de Causa Raiz deberia utilizarse:

 Si se identifica una no conformidad a nivel del sistema.

¢ Cuando se detectan pruebas de problemas importantes (como problemas relacionados con la
efectividad o idoneidad de los controles).

¢ Cuando los factores que han dado lugar al problema no son visibles de inmediato.
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Habria que detener el anélisis de la Causa Raiz:

¢ Cuando la causa raiz sobrepasa los limites del sistema que estd siendo objeto de la auditoria (es
externo y por lo tanto, el auditor no puede encargarse directamente).

¢ Cuando ya no es proporcional al problema (coste-beneficio y relacionado con la gravedad del
problema).

4. COMO LLEVAR A CABO UN ANALISIS DE LA CAUSA RAiz
4.1. Pasos previos a realizar el analisis de la causa raiz

1°. Identificar claramente el problema, ser especifico y describir el problema estrictamente en lo relativo
a lo que se ha detectado u observado.

2°. Distinguir entre un problema aislado cuyo impacto es bajo o inexistente sobre el rendimiento
general de los sistemas de control oficial y un problema que tendrd un impacto claro y significativo
en la ejecucion de los sistemas de control.

3°. Revisar las pruebas recopiladas para estimar el alcance y el posible impacto del problema. Esto
determinara si merece la pena continuar investigando para determinar la causa raiz.

Otra consideracién es la viabilidad de realizar un breve Analisis de la Causa Raiz y alcanzar los resultados
de forma rapida y eficiente, sin comprometer la totalidad de la auditoria.

4.2. Realizacion del Analisis de la Causa Raiz

Una vez que se ha decidido que un problema requiere un Analisis de la Causa Raiz, el equipo de auditores
puede comenzar a realizar una lluvia de ideas con las posibles causas, centrandose en el problema y por
qué puede haber sucedido, méas que en los sintomas. Puede resultar Gtil elaborar una lista o tabla con los
pasos del proceso que llevan hasta que se produce el problema para identificar la cadena causal.

El Andlisis de la Causa Raiz debe centrarse en el sistema o los factores que llevan a que se produzca el
problema, por ejemplo:

e Competencia del personal y medidas implementadas para garantizar que dicho personal:
o cuenta con las cualificaciones adecuadas;
o se realizan controles para adquirir/mantener habilidades;
o se mantiene actualizado en lo que respecta a los requisitos técnicos y legales.
¢ Procedimientos completos o claros, al igual que las instrucciones, listas de verificacién, etc.
incluyendo la actualizacion de los procedimientos y medidas para garantizar que el personal tiene
acceso a las versiones actualizadas.
e Supervision, especialmente en lo que respecta a la conformidad con las disposiciones previstas y
la consistencia/uniformidad de las actividades.
¢ Coordinacion, sobre todo en la consistencia de los enfoques, informacion y planificacion de las
actividades.
¢ Tecnologia o herramientas, adecuacién a las tareas que se llevan a cabo.
¢ Entorno de la organizacién, condiciones de trabajo que pueden tener consecuencias sobre el
rendimiento del personal.
e Recursos, por ejemplo: presupuesto o personal.

e Acciones en el caso de no conformidad, especialmente responsabilidad y autoridad del personal
para tomar medidas al nivel requerido.

4.3. Métodos de Analisis de Causa Raiz

Existen varios métodos para llevar a cabo el Andlisis de la Causa Raiz, que van desde las metodologias
relativamente simples y genéricas hasta las mas complejas y especificas que requieren la intervencion de
un especialista. A continuacién se describen algunos:

% 5 POR QUES. Este método consiste en preguntar, cinco veces, por qué ha ocurrido un fallo con el
objetivo de obtener la(s) causa(s) raiz del problema.
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Definir el problema: no conformidad, rendimiento insuficiente o fallo en la cansecucidn del abjetivo l

LA QuE se
| 1 Porgue (motive). l—t debe esto?
1 éRque se
| 2 Porgue [rmotivo)... l—t debe esto?
J A que gp

| 3 Porque {motivo] }—- debe esto?
l LA Gue g8
| 4 Porque [motiva)... |— deble esto?

5 Porgue {motiva)... I

Accion: recornendacién para abordar |a causa raiz l

% Diagrama de Causa-Efecto de Ishikawa o “Espina de pescado”. Esta técnica utiliza un enfoque
visual (forma de diagrama) para analizar la causa y el efecto del problema. Se le conoce como
“diagrama de espina de pescado” debido a su forma.

| CATE GO T € ALSA CATECOIRIATE CALSA

>—»  PROBLEMA

S~

CATEGORIA DECALSA CATEGCRIADE CALISA

El problema se coloca en la “cabeza del pescado” y las categorias de causa (encabezados) en las
“espinas”, lugar donde podria encontrarse la posible causa del problema. Las posibles causas que
contribuyen a que se produzca el problema pueden indicarse en las “espinas” mas pequefias de las
categorias de causas principales.

%  Principio de Pareto. Categoriza la frecuencia de un determinado tipo de problema y resulta util, en
el caso de patrones de pequefias no conformidades, para identificar los vinculos y si la tasa de
frecuencia sefiala a un fallo del sistema.

El Principio de Pareto: tiempo
frente a resultado

20% de
& resultados
80% del
Muchos triviales tiempo
empleado
80 % de
& resultados
Pocos vitales | 20%del
tiempo

% Analisis de las modalidades de los fallos y sus efectos. Se utiliza sobre todo en la industria para
recopilar todos los posibles fallos durante un proceso de producciéon y, de ese modo, predecir sus
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consecuencias para medir los riesgos potenciales. Para medir el caracter critico de los fallos, se toman
en cuenta tres criterios cuantitativos:

e Lagravedad del fallo (gravedad),
e Lla frecuencia con la que se produce el fallo (ocurrencia), y
e la capacidad para detectar los fallos (deteccion).

El nimero de prioridad de riesgo de un problema es el producto de los valores del criterio, lo que
representa el riesgo potencial (nimero de prioridad del riesgo=gravedad X ocurrencia X deteccion).

< Combinacion de Métodos. Con frecuencia se recurre a la combinacion de varios métodos de

Andlisis de la Causa Raiz, cuya sinergia conlleva resultados éptimos.

MATERIALES PROCESD

iPor gue? iPar cué?
iPor qua?
Problema
selactionado
mediante el

Principio deParetc

iPor qué? iPorqué?

iPor gue? iPor gue?

iPor que? iPor gque?

EQUIPO MAQUINARIA

5. DOCUMENTACION DEL PROCESO

Con independencia del método utilizado, es importante documentar de alguna manera los pasos que se
siguen en el Analisis de la Causa Raiz para poder explicar plenamente al auditado cémo se encontré dicha
causa raiz ya que, en algunos casos, puede pensarse que no estd vinculada con el problema inicial
identificado.
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11. Elementos de un informe de auditoria

INFORME DE AUDITORIA

INTRODUCCION
Motivos de realizacion de la auditoria
Caracteristicas de la unidad auditada

(Aspectos relacionados con los recursos humanos y materiales, tamano, ubicacion, carga de trabajo de CO,
n° empresas alimentarias registradas, etc)

A. ASPECTOS GENERALES
A.1. EQUIPO AUDITOR E INTERLOCUTORES DE LA UNIDAD AUDITADA

Equipo auditor

Nombre Apellidos Puesto* Procedencia

*lefe del equipo auditor/miembro del equipo auditor/observador/experto técnico

Interlocutores de la unidad auditada:

Nombre Apellidos Puesto** Procedencia

**Dentro de la organizacion auditada
A.2. OBJETIVOS DE LA AUDITORIA:

Se incluirdn los objetivos de la auditoria, o se hara referencia a los descritos en el Plan de audiitoria

A.3. CRITERIOS DE AUDITORIA

Se incluirdn los procedimientos, requisitos o normas usados como referencia frente a la cual se compara la
evidencia de la auditoria o se hara referencia a los criterios descritos en el Plan de auditoria.

A.4. ALCANCE

De acuerdo con el Universo de auditoria, incluyendo el periodo de tiempo que cubre la auditoria o se hara
referencia a lo descrito en el Plan de audjtoria

A.5. REALIZACION DE LA AUDITORIA
Se podra incluir:

e Jas ubicaciones y fechas de las actividades de auditoria realizadas haciendo referencia al
cronograma o itinerario descrito en el Plan de auditoria

* Jos métodos de auditoria empleados (fuentes de informacion consultadas, personas entrevistadas,
técnicas y herramientas)
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e Vision general de la unidad auditada, por ejemplo: personal, forma de trabajo, responsabilidades,
meétodos de trabajo. Poblacion y caracteristicas de la zona donde se ubica la unidad audjtada.
Otras cuestiones que pueden afectar a la auditoria.

B. HALLAZGOS Y CONCLUSIONES DE LA AUDITORIA:
En formato tabla o en formato texto
Se incluird para cada aspecto a revisar en la auditoria o siguiente:
e Criterios (mds detallados)
e  Evidencias
e Conformidades (en general deberian incluirse aspectos positivos salvo que no los haya)
e No conformidades (de forma clara para que permitan establecer un plan de accion)

e Conclusiones (valoracion final para cada uno de los aspectos auditados y en caso de que se
considere, la existencia para ese aspecto de control de:

= Punto fuerte: (e/ equipo auditor considera que ese aspecto de control oficial funciona
especialmente bien. Cuando esto pueda estar motivado por algo extraordinario que
pueda aplicarse a otras unidades o programas, se reflejard dicha “buena practica” con el
objeto de su difusion posterior)

= Punto débil: /a cantidad o naturaleza de las no conformidades requieren alertar a la AC
sobre la necesidad de solventarlo

= Oportunidades de mejora

C. RESUMEN DE LA AUDITORIA
El resumen puede incluir las conclusiones de la auditoria y las no conformidades

Es opcional tanto su presencia como la ubicacién, al principio o al final del informe

D. DISTRIBUCION Y EMISION DEL INFORME

El presente informe ha sido elaborado por el equipo auditor y revisado y aprobado por el auditor jefe, y

sera remitido @ e , Beereeeereinnt ettt y
- T de acuerdo a lo descrito en el procedimiento de auditorias internas
Fecha........eeveean
e (o (El audiitor jefe)

Al centro se remitira copia de este informe.

Las no conformidades, y observaciones han sido aclaradas y entendidas.

Para cada no conformidad el centro presentara una accién correctiva.

El equipo auditor informa que esta auditoria se realiza por muestreo.

El muestreo implica que pueden existir no conformidades no identificadas en este informe.

Las observaciones/no conformidades, desviaciones, son relativas a la documentacién applicable

ANEXO: SIGLAS Y ABREVIATURAS
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12. Objetivos, Principios y Competencias para la realizacion del
examen independiente

1. Definicion y objeto del documento

A efectos del presente documento, el examen independiente es una evaluacion llevada a cabo a intervalos
regulares y encomendada por la autoridad competente a una persona u organismo independiente para
evaluar si el proceso de auditoria en cuestién esta logrando los objetivos previstos.

Este documento sefala los requisitos que deberian cumplirse cuando se lleva a cabo el examen
independiente de auditorias de conformidad con el articulo 4(6) parrafo 2 del Reglamento (UE) 2017/625.

2. Procedimiento y principios del examen independiente

En el examen independiente se revisara toda la informacion relativa a las auditorias realizadas con el fin de
informar a la autoridad competente sobre posibles mejoras en su sistema de auditorias, teniendo en
cuenta lo establecido en el apartado 5.4 del anexo de la Decision 2006/677/EC para la realizacion de
auditorias y la norma ISO 19011.

2.1 Organismo encargado de la realizacion

En el marco de este documento, se entendera con el término "organismo" a la persona u érgano que lleva
a cabo el examen independiente.

Las caracteristicas que debe reunir el organismo que realice el examen independiente son:

estar familiarizado con los principios de gestion de la calidad y las normas generales para la
realizacion de los controles oficiales;

ser independiente y no estar sujeto a conflictos de intereses?;

no realizar auditorias internas de las unidades organizativas que son examinadas;

tener recursos suficientes para garantizar que pueda realizar su funcién con eficacia.

El organismo que realice el examen independiente tiene que tener la posibilidad de solicitar los
documentos necesarios a la autoridad competente de que se trate, para lo cual la Direccién debe haberle
atribuido este poder, ya sea a través del mandato® u otro documento formal.

En particular, el organismo debe tener la capacidad de solicitar documentos sobre las acciones correctivas
o preventivas que se han llevado a cabo. Ademas, debe estar establecido previamente a quién se
comunicaran los resultados obtenidos del examen independiente, y si habra diferentes niveles de
comunicacion en funciéon de su naturaleza, ya sea a la autoridad competente superior o al organismo
auditor para que se puedan subsanar las deficiencias detectadas.

2.2. Procedimiento para la realizacion del examen independiente

El examen independiente se realiza mediante la evaluacién de la documentacion del proceso de auditoria
(programa de auditoria, planes de auditoria, informes de auditoria, listas de control, etc.). Dentro de este
marco, cabe la posibilidad de la participacién en una auditoria interna de la autoridad competente en
calidad de observador, para lo cual debe notificarse a la autoridad competente con antelacion suficiente.

Al realizar el examen independiente, se pueden tener en consideracion las siguientes cuestiones:

* la autoridad competente tiene documentados todos los aspectos relevantes de las auditorias
internas (responsabilidades, programacion, alcances, seleccion del equipo auditor,
cuestionarios de auditoria, elaboracion de informes, difusién de informes, medidas
correctoras y preventivas, etc.);

5 Ver documento sobre independencia del equipo auditor y examen independiente
% Ver documento sobre mandato de auditoria
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12. Objetivos, Principios y Competencias para la realizacion del
examen independiente

* la metodologia empleada es la adecuada y se ha aplicado la documentaciéon en vigor
correspondiente;

= existe un programa de auditoria y éste ha sido cumplido;
* son especificados el objetivo, alcance y criterios de la auditoria;
»  existen planes de auditoria;

= se han auditado todas las actividades de acuerdo con el Reglamento (CE) n® 882/2004.
dentro de un periodo de 5 afios;

» el equipo auditor es independiente de la actividad auditada y ha actuado de forma objetiva;
» el equipo auditor tiene la suficiente cualificacidn para la realizacién de auditorias;

* las auditorias se realizan con objetividad, veracidad, independencia y transparencia;

» existen informes de auditoria y contienen resultados y conclusiones;

* el informe de auditorias ha sido entregado a la autoridad competente;

*  existe seguimiento de los planes de accion.

Una vez realizado el examen independiente se debe elaborar el correspondiente informe’

2.3. Periodicidad

No existe un periodo establecido para la realizacién del examen independiente, aunque teniendo en
cuenta el ciclo de vigencia del Plan Nacional, podria resultar recomendable realizar un examen
independiente del proceso de auditoria al menos una vez cada 5 afios.

7Ver modelo de informe de examen independiente
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13. Modelo de informe para examen independiente

EXAMEN INDEPENDIENTE

ENTIDAD SOMETIDA A EXAMEN INDEPENDIENTE:

FECHA DE REALIZACION:

PARTICIPANTES:

EQUIPO QUE REALIZA EL EXAMEN INDEPENDIENTE:

Nombre Apellidos Puesto Procedencia
ENTIDAD SOMETIDA A EXAMEN INDEPENDIENTE:
Nombre Apellidos Puesto Procedencia
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13. Modelo de informe para examen independiente

INFORME:

Se podria escribir como texto o emplear una tabla que incluyan cuestiones como las que se reflejan en el

siguiente ejemplo:*

*Ademads, se podrian incluir cualquier otra cuestion relevante, opiniones acerca de la efectividad del
proceso de auditoria, opiniones acerca de la independencia de la auditoria, recomendaciones, informes

sobre buenas prdacticas, etc.

CUESTIONES

SI

NO

La AC tiene documentados todos los aspectos relevantes de las auditorias internas:
e Responsabilidades
e  Programacion
e  Alcances
e Seleccién del equipo auditor
e Cuestionarios de auditoria
. Elaboracion de informes
. Difusion de informes

e Medidas correctoras y preventivas, etc.

Constataciones:

La metodologia empleada es la adecuada y se ha aplicado la documentacién en vigor
correspondiente

Constataciones:

Existe un programa de auditoria

Constataciones:

Se ha cumplido el programa de auditoria

Constataciones:

Fueron especificados el objetivo, alcance y criterios de la auditoria

Constataciones:

Existen planes de auditoria

Constataciones:

Se han auditado o esta previsto que se auditen todas las actividades de acuerdo con
el Reglamento (CE) n°® 2017/625 dentro de un periodo de 5 afios

Constataciones:

El equipo auditor es independiente de la actividad auditada y ha actuado de forma objetiva

Constataciones:
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13. Modelo de informe para examen independiente

CUESTIONES

El equipo auditor estéa suficientemente cualificado para la realizacién de auditorias y posee los
recursos necesarios

Constataciones:

Las auditorias se realizan con objetividad, veracidad e independencia.

Constataciones:

Las auditorias se realizan con transparencia

Constataciones:

Existen informes de auditorias y contienen resultados y conclusiones

Constataciones:

El informe de auditorias ha sido entregado a la autoridad competente

Constataciones:

Existe seguimiento de los planes de accién

Constataciones:

CONCLUSIONES:

Conclusiones del examen independiente, incluyendo los hallazgos evidenciados.

FIRMA
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14. Buenas practicas y su difusion

1. Introduccién y objeto del documento

La Decision 2006/677/CE establece las directrices que fijan criterios para la realizaciéon de auditorias, y en
relacion con las buenas practicas y su difusion sefiala que:

e Fl proceso de auditoria debe incluir procedimientos para revisar las conclusiones de la auditoria que
permitan identificar puntos fuertes y débiles en el sistema de control, difundir buenas practicas y llevar
a cabo un seguimiento de las acciones correctivas y preventivas” (apartado 5.1, sobre enfoque
sistematico).

e ’la gestion y aplicacion del proceso de auditoria deben ser transparentes para todos los interesados.
En particular, debe existir una total transparencia entre el organismo auditor y la entidad auditada.
Garantizar que el proceso de auditoria es transparente para otros interesados ayuda a la difusion de la
informacion y al intercambio de buenas practicas en el seno de las autoridades competentes y entre
ellas” (apartado 5.2, sobre transparencia).

e 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” (apartado 6.4., sobre evaluacion de la auditoria y difusion de las mejores practicas).

El objeto de este documento es definir qué se entiende por buenas practicas y determinar los mecanismos
para su difusion entre todas las autoridades competentes. Con ello se permitird que acciones que han
tenido resultados positivos en una organizacion puedan repercutir positivamente en otra, mejorando la
eficiencia y la calidad de los sistemas de control.

2. Concepto y contenido de las buenas practicas a difundir

A los efectos de este documento las “buenas practicas” son aquellas acciones desarrolladas por las
autoridades competentes que pueden contribuir a mejorar los sistemas de control oficial.

Estas pueden estar ya establecidas o surgir por acciones realizadas tras la deteccién de no conformidades,
de forma que un punto débil se convierta en un punto fuerte tras la aplicacién de una determinada accion:
la buena practica.

Una buena practica puede evidenciarse de distintas formas:
e por los informes de auditoria;

e al comparar unas unidades con otras, de forma que se extiendan las practicas de aquellas
unidades que funcionan mejor;

e por evaluaciones puntuales sobre acciones desarrolladas (por ejemplo en encuestas de
satisfaccién o tras la aplicacion de indicadores de rendimiento de un plan de accién).

Con caracter general, las buenas préacticas se detectaran en mayor medida por personas que tengan una
visién global del sistema, bien por su situacion jerarquicamente superior o por tener un conocimiento mas
horizontal del sistema (como puede ocurrir con los auditores internos).

3. Mecanismo de difusion

A fin de que las buenas practicas se difundan de forma continua entre todas las autoridades competentes,
las autoridades competentes de las comunidades auténomas podran transmitir a la AESAN sus ejemplos
de buenas practicas siguiendo el modelo establecido en el anexo. Con esta informacion la AESAN realizara
tres tipos de actividades:
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14. Buenas practicas y su difusion

Incorporara los ejemplos de buenas practicas a un "banco de buenas practicas” que estard a

disposicion de todas las autoridades competentes espafiolas en cualquier momento en que lo
soliciten.

Emitird un informe anual sobre los ejemplos de buenas practicas que haya recibido en ese periodo.

Dara la oportunidad a que una o varias comunidades autébnomas expongan su ejemplo de buenas
practicas en la siguiente reunion del Comité Permanente de Seguridad Alimentaria (CPSA)
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14. Buenas practicas y su difusion

ANEXO: MODELO DE INFORME PARA DIFUSION DE BUENAS PRACTICAS

Comunidad Auténoma de:

Titulo del ejemplo de buena practica:

Situacion que ha evidenciado la buena practica (sefialar con una X):

Por informes de auditoria
Por comparacién entre unidades

Por evaluacion puntual del sistema

O oo o

Otra (especificar):

Descripcion de la buena practica. Especificar situacion antes y después de la aplicacion de la buena
practica

Explicacion en FDT por parte de la comunidad auténoma (sefialar con una X):

O si
O No

O Indiferente
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15. Informe anual de resultados de auditorias

1. INTRODUCCION

Siguiendo lo establecido en el Reglamento (UE) 2017/625-debe elaborarse un informe anual de resultados
del Plan Plurianual incluyendo en él los aspectos relativos a las auditorias sobre el control oficial.

La informacion contenida en el informe anual garantiza el intercambio de informacién y la difusion de
ejemplos buenas practicas requerido en el apartado 6.4 de la Decision de la Comisién 2006/677/CE.

El Reglamento de ejecucién (UE) 2019/723 de la Comision de 2 de mayo de 2019, por e/ que se establecen
disposiciones de aplicacion del Reglamento (UE) 20717/625 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo
que respecta al modelo de formulario normalizado que debe utilizarse en los informes anuales
presentados por los Estados miembros, incluye en la Parte I de su ANEXO, un apartado 2 sobre medidas
adoptadas para garantizar el funcionamiento eficaz del plan nacional de control plurianual, con inclusion de
las acciones de control de su aplicacion, y los resultados de tales medidas y un apartado 3 sobre
Modificaciones del plan nacional de control plurianual

En la Nota de la Comision sobre como completar el formulario modelo estandar en el anexo del citado
Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/723, especifica que se podra incluir en dichos apartados los resultados
de las auditorias realizadas de conformidad con el articulo 6 (1) y las acciones tomadas en respuesta a las
conclusiones de la auditoria incluyendo acciones correctivas y preventivas, o acciones de mejora basadas
en la identificacion de buenas practicas.

La Decision de la Comision 2006/677/CF establece los criterios para la realizacion de auditorias de acuerdo
al Reglamento (UE) 2017/625 y sefiala en su articulo n°-6 que:

Si en un Estado miembro se aplica una combinacion de sistemas de auditoria, deben preverse
mecanismos que garanticen que dichos sistemas abarcan todas las actividades de control
previstas en el Reglamento (UE) 2017/625.

Por otra parte, la Decision de la Comision 2008/654/CE, sobre directrices destinadas a ayudar a los Estados
miembros a elaborar el informe anual, sefiala en su articulo n® 9.3 que el informe anual debe resumir:

a) la medida en que se han alcanzado los objetivos del programa de auditoria desarrollado por la
autoridad competente durante el periodo considerado

b) la medida en que se ha cumplido en general la organizacion prevista para los controles
oficiales realizados por las autoridades competentes

¢) las conclusiones sobre la eficacia global de los controles oficiales aplicados por las autoridades
competentes

d) las conclusiones sobre la conveniencia general de los sistemas de control oficial gestionados
por las autoridades competentes para lograr los objetivos

2. INFORME DE RESULTADOS

Las AACC de las CCAA elaboran una programacién de auditorias que abarca todas las actividades de
control descritas en el Reglamento (UE) 2017/625 con el objetivo de evaluar cumplimiento, la eficacia y la
adecuacion de los sistemas de control oficial.

Las auditorias internas y por tanto la informaciéon que proporcionan, queda enmarcada dentro de la
programacién establecida. Los resultados puntuales que se obtienen son analizados internamente y como
parte del ciclo, por lo que dichos resultados individuales de las auditorias no son relevantes de forma
independiente, sino como parte de un proceso de mejora continua de los sistemas de control oficial
auditados.

Por ello, para realizar el informe anual, las CCAA-SP remitirdn un informe que incluya los siguientes
aspectos (ver modelo en Anexo):
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15. Informe anual de resultados de auditorias

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

Aspectos del Universo cubiertos en el afio/hasta el afio

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

las buenas practicas realizadas por las AACC y que pueden contribuir a mejorar los sistemas de
control oficial, de acuerdo a lo descrito en el documento BUENAS PRACTICAS Y SU DIFUSION (ver
modelo en Anexol).
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Anexo I: MODELO DE INFORME DE AUDITORIAS DEL CONTROL OFICIAL PARA CCAA

1. Cumplimiento anual de la programacion de auditorias

1¢" afo 2° afno 3erafno 4° ano 59 afho

Total

% auditorias programadas
respecto del total de
programadas en el ciclo

100%

%auditorias realizadas
respecto del total de
programadas en el ciclo

2. Aspectos del Universo cubiertos en el aiio/hasta el aiio

3. Acciones adoptadas para mejorar los sistemas de control

Describir acciones relevantes adoptadas para resolver resultados no conformes de las auditorias:
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Anexo II: MODELO DE INFORME DE BUENAS PRACTICAS PARA CCAA

4. Buenas practicas

Titulo del ejemplo de buena practica:

Situacion que ha evidenciado la buena practica (sefialar con una X):

O

O
O
O

Por informes de auditoria
Por comparacién entre unidades
Por evaluacion puntual del sistema

Otra (especificar):

Descripcion de la buena practica. Especificar situacion antes y después de la aplicacién de la buena
practica

Explicaciéon en FDT por parte de la comunidad auténoma (sefialar con una X):

O Si
O No
O Indiferente
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