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http://www.fda.gov/fsma
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Secciones de la FSMA relativas

Sec. 201.
Sec. 301.
Sec. 302.
Sec. 303.

Sec. 304.
Sec. 305.
Sec. 306.
Sec. 307.
Sec. 308.
Sec. 309.
Sec. 404.
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a las importaciones

Frecuencia de las inspeccion

Programa de verificacion de proveedores extranjeros (FSVP)
Programa voluntario de importadores calificados (VQIP)
Certificacion para alimentos importados

Aviso previo de envios de alimentos importados
Construccion de la capacidad

Inspeccion de instalaciones extranjeras de alimentos
Acreditacion de auditores externos

Oficinas de la FDA fuera de los Estados Unidos
Alimentos de contrabando

Cumplimento de acuerdos internacionales



Grupo de trabajo Programas d
Inocuidad de las importaciones

VQIP
Sec. 302: Permite la inspeccion
y el ingreso expeditos; se
requiere la certificacion de las
instalaciones (Sec. 806, Ley
FD&C)

Auditores externos

acreditados

Sec. 307: Acreditacion de
auditores externos /
organismos certificadores
para llevar a cabo auditorias
de inocuidad alimentaria y
expedir certificaciones (Sec.
808, Ley FD&C)

Certificacion de

Importaciones

Sec. 303: Certificacion para
alimentos de alto riesgo
importados (Sec. 801(q),
Ley FD&C)

RVIC)
SeWViCEs

Acreditacion de

laboratorios

Sec. 202: Establece el
reconocimiento de
organismos de acreditacion
de laboratorios

(Sec. 422, Ley FD&C)

FSVP

Sec. 301: Exige que los
importadores desarrollen,
mantengan y den
seguimiento en FSVP para
cada alimento importado,
salvo que se aplique una
excepcion

(Sec. 805, Ley FD&C)

*Reconocimiento de sistemas
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Comité directivo

Equipo asesor
Incluye miembros
de ORA, CFSAN,

CVM, OFVM

Equipo de gestion de proyectos
(Personal dedicado exclusivamente)

Control de las iImportaciones
(Codirectores)
ORA
OFVM
CFSAN
Con personal de ORA, CFSAN,
CVMy representacion de los

Certificacion de

Acreditacion de

Bl VQIP R laboratorios importaciones
(Codirectores) (Codirectores) (Codirectores) Director P Director
ORA/CFSAN ORA/CFSAN ORA/CFSAN ORA/ORS ORA

S Areas Operacionales de cada subgrupo:
§ C m Inspecciones, Cumplimiento y Aplicacion | Capacitacion de reguladores | Planificacion de la

4

B fuerza de trabajo | Tecnologia de la informacién | Difusién y asistencia técnica externas
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FSVP: Difusion, Educacion de la“¢n,
Industria, Asistencia Técnica @

e Material en internet

 Presentaciones externas (EE. UU. y otros
naises)

* Desarrollo del curso del FSVP mediante la
Alianza de Controles Preventivos para la
Inocuidad alimentaria (FSPCA)

e Desarrollo de borradores de guias
* Red de asistencia tecnica (TAN)
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FSV
Cumpl

basada en ries

P: Inspecciones,
Imiento, Aplicacion

Desarrollar una estrategia de inspeccion

go para importadores

Se considera la revision de registros tanto in

situ como electronico

 Incluird proced
Importadores ¢
los requisitos ©

iImientos para la inspeccion de
ue necesitan cumplir plenamente
e la FSVP y para los que

necesitan cum

SERVICES
i
-
| . FoA
%, r
%‘('Wm

olir requisitos modificados



FSVP: Capacitacion
de reguladores

e Se desarrollo un primer borrador del
curso de capacitacion para reguladores
de la FDA

 Utilizacion del concepto “Capacitacion
de capacitadores” para capacitar
efectivamente a la fuerza de trabajo

o Uniformidad es una prioridad
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FSVP: Tecnologia
de la informacion

Automatizacion de nuestro enfoque de
Inspecciones

Desarrollo del “Panel de datos de la FDA” (FDA
Data Dashboard) para ayudar a los importadores

Desarrollar modificaciones a los datos de entrada
actuales

Integracion de sistemas informaticos anteriores y
nuevos
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FSVP: Objetivos de
Desempeno y Métricas

e Desarrollo de un plan integral identificando

objetivos de desempeino a corto y largo
plazo, y metricas para evaluar la eficacia

del programa
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FSVP: Planeacion de
la fuerza de trabajo

 Programacion a largo plazo para cubrir
necesidades de persona

 EIlI Congreso aprobd fondos para
contratar personal con base en el FSVP




VQIP: Difusién, Educacion de <
la Industria, Asistencia Tecnica

* Involucramiento de la industria con el fin
de disenar un programa en el gue esta
guiera participar

o Asistencia técnica mediante la Red de
asistencia técnica (TAN)

e Preparacion del servicio de ayuda para
Importadores del VQIP
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VQIP: Inspecciones,
Cumplimiento, Aplicacion

e Avances en materia de elaboracion de
procedimientos

— Preparacion de los procedimientos operacionales
Internos para el examen de solicitudes, las
Investigaciones de campo, la priorizacion de
analisis de muestra y el servicio de ayuda

— Los procedimientos detallaran el proceso de
revocacion, reincorporacion y colaboracion con
otros organismos federales
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VQIP: Capacitacion
de reguladores

Elaboracion del contenido del material de
capacitacion para el personal de la FDA que trabaja
con el VQIP

Elaboracion del contenido del material de
capacitacion para las inspecciones de solicitantes del
VOIP

Finalizacion de una guia para emplear durante las
Inspecciones

Se trabajara en la educacion de nuestros homologos
de la Agencia de Aduanas y Patrulla Fronteriza
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VQIP: Tecnologia
de la informacion

» Avances significativos en la creacion de un sistema
iInformatico integrado para recibir y examinar
solicitudes del VQIP

« Elaboracion de herramientas informaticas para su
uso durante inspecciones del VQIP por parte del
personal de la FDA

» Se establecieron criterios de evaluacion para que el
sistema PREDICT acelerara la liberacion de los
alimentos del VQIP
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y Métricas

 Elaboracion de un plan integral con parametros
y objetivos de ejecucion a corto y largo plazo
para evaluar la eficacia del programa

e Se evaluaran los beneficios de los participantes

— Tiempos de liberacion, Asistencia del servicio de
ayuda, procesamiento de muestras,
retroalimentacion de los participantes
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VQIP: Planeacion de
la fuerza de trabajo

 Programacion a largo plazo para cubrir
necesidades de personal

 Depende de las tasas de participacion
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VQIP: Cuotas del usuario

* Analisis de comentarios
« Consideracion de opciones para una
estructura de cuotas del usuario

— Se considerara lo que pueda representar una
carga de cualquier tipo para las pequenas
empresas
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Externos: Difusion, educacion de &
la industria, asistencia técnica

e |nvolucramiento de la industria en la
elaboracion del programa

 Material en internet
* Presentaciones externas (EE. UU. y otros
paises)

e Desarrollo de estandares modelo de
acreditacion
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Externos: Supervision,
cumplimiento, aplicacion

e Preparacion de los procedimientos
operacionales internos para la revision de
solicitudes y las actividades de supervision

* Trabajar con otros programas FSMA Yy de la
FDA existentes para establecer
procedimientos cuando hay temas comunes
entre ellos
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Externos: Capacitacion de
reguladores

e Desarrollo de un programa de
capacitacion que tengan componentes de
los materiales y cursos tanto internos
COmo externos

e Elaboracion de guias para ser utilizadas
en revisiones internadas y auditorias
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Externos: Tecnologia
de la informacion

e Avances significativos en la construccion

de un sistema informatico integrado para
el programa

e Automatizacion de todos los procesos

 Integracion de sistemas anteriores y
nUevos
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Externos: Objetivos de
desempeino y Métricas

e Elaboracion de un plan integral con
parametros identificando objetivos de
desempeno a corto y largo plazo, asi
como meétricas para evaluar la efectividad

del programa




Externos: Planeacion
de la fuerza de trabajo

 Programacion a largo plazo para cubrir
necesidades de personal



Externos: Cuotas del usuario

* Revision y analisis de los comentarios
relacionados con el reglamento propuesto
en julio de 2015

* El programa se pondra en marcha
despues de que entre en vigor el
reglamento final sobre cuotas del usuario



Transporte sanitario

Las personas que se dedican al transporte, envian, transportan con
vehiculos automotores y ferroviarios, cargan y reciben alimentos
bajo los reglamentos, incluyendo el alimento para animales, deben
seguir las practicas de transporte sanitario para garantizar la
Inocuidad de los alimentos que transportan

* Principales tipos de alimentos bajo los reglamentos:
« Alimentos transportados a granel, por ejemplo alimentos para
animales
« Alimentos empacados que no estan completamente cubiertos
por el contenedor, p. €j. los productos agricolas frescos
« Alimentos que requieren control de la temperatura para su
Inocuidad

* Plazos de cumplimiento:
« Abril de 2018 para pequeias empresas, abril de 2017 para
todas las demas empresas
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Adulteracion Intencional

e Actualizar la guia existente de adulteracion intencional y a
documentos de asistencia técnica disponibles en la
actualidad

 Reconocer la necesidad de establecer programas de
capacitacion tanto para los reguladores como la industria

e Las inspecciones necesitan adaptarse a los retos
especificos a la defensa alimentaria

« Establecer un sistema efectivo y eficiente, que
potencialmente aproveche los recursos que se emplean
para realizar inspecciones de inocuidad alimentaria
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Informacidn para el publ

e Sitio web: www.fda.gov/fsma
e Se dispone de subscripcion

e Para enviar una consulta sobre la FSMA,
visite www.fda.gov/fsma y dirijase a
Contact Us

g U5 Department of Health asd Human Services
Im U.S. Food and Drug Administration
I Protecting and Prometing Your Health

Mudical Devices | Radiation Emitting Vaceings, Blood & Biologics

AmZindex | FolowFDA | EnCspafol

uct Food

Contact FDA About FSMA
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How to Contast FOA !

Submit Inquiry
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