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El contenido de esta presentación es 

información propiedad y confidencial de 

IFS Management GmbH.

No está destinado a la distribución a 

terceros sin el consentimiento por escrito 

de IFS Management GmbH.
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➢ Información general sobre IFS

➢ Acerca de IFS PACsecure

➢ Norma IFS PACsecure

• Cómo leer la norma (Partes 1, 2, 3, 4)

• Protocolo de Certificación

• Glosario

➢ Requisitos de la lista de verificación

• Gobernanza y compromiso

• Sistema de gestión de calidad y seguridad del producto

• Gestión de recursos

• Procesos Operacionales

• mediciones, análisis, mejoras

AGENDA
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Información general sobre 
IFS y herramientas de apoyo
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La misión de IFS:

“Entregando productos de confianza"

La visión de IFS:

"Proporcionar estándares y servicios 
confiables para cooperar dentro de la cadena 
de suministro para mejorar la integridad del 
producto".

MISIÓN Y VISIÓN DE IFS
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CANADA

SPAIN

FRANCE

GERMANY

POLAND

ITALY

BRAZIL

CHILE

CHINA

Oficinas IFS
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NUESTRA RED
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Estructura IFS

Accionistas de IFS

IFS Board

Comité Técnico Internacional de IFS

Retailers, Organismos de Certificación e Industria

Desarrollo del 

estándar

IFS

Administración

Grupos de trabajo nacionales Grupo de Trabajo Especializado

GT Examinadores

GR Casas Certificadoras

GT Gestión de Calidad

IT FR DACH

PL ES
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Familia de Estándares de Seguridad y 
Calidad
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Herramienta de verificación sobre 

sostenibilidad

► Proporciona una visión general sobre el sistema de gestión de la 

sostenibilidad de la empresa

► Se prepara para la legislación ESG y los requisitos de diligencia 

debida

► Muestra el compromiso con los principios ESG a los grupos de 

interés de la empresa

► Proporciona información confiable verificada por un auditor

► Brinda la oportunidad de avanzar en las iniciativas ESG de la 

empresa

► Aborda el módulo opcional de huella de carbono

NEW

Programa IFS ESG Check
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Familia de Estándares de Seguridad y 
Calidad

Auditorías de desarrollo de normas IFS en 2023 Número

Food 20 643

Logistics 3 513

Broker 2 513

Wholesale /Cash & Carry 813

HPC 508

PACsecure 161

Evaluaciones del Programa IFS Progress

Progress Food 2106

Progress Logistics 111

Progress HPC 30

Progress PACsecure 45

Número total de auditorías realizadas en 2023: 28.151 

(y 2292 evaluaciones).

La misión de IFS: "Ofrecer productos de confianza”
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SOPORTE DE IFS A EMPRESAS CERTIFICADAS
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03

04

01

02

Centro de Documentos – „Document Hub“

Material de apoyo

Documentos 
normativos

Hojas informativas

Directrices

Folletos

En el IFS Logistics Document Hub puede encontrar todos los documentos de soporte 
en diferentes idiomas: www.ifs-certification.com
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• La página de inicio de la base de datos 

IFS

• Resumen de noticias e información 

basadas en el riesgo y específicas del 

producto

• Personaliza el panel de control 

añadiendo más casillas

• El Informe de Riesgo de Tendencia 

mensual de IFS complementa el 

monitor de riesgo de tendencia

MONITOR DE RIESGO DE TENDENCIA IFS
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• En el área de inicio de sesión de IFS 

Database

• Resumen de noticias e información 

basadas en riesgos y específicas del 

producto

• Personalización con adición de más cajas

SEGUIMIENTO DE RIESGOS DE 

TENDENCIA IFS
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www.ifs-certification.com

MANTENTE CONECTADO

03

04

Consulta las 

últimas 

actualizaciones y 

suscríbete a la 

newsletter de IFS

Siga a IFS en 

LinkedIn y 

You Tube

Encuentre 

proveedores de 

capacitación, 

consultores y CB

Descargar normas, 

doctrinas, directrices 

y otros documentos

01

02
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ACTIVIDADES DEL PROGRAMA DE INTEGRIDAD

Actividades del Programa de Integridad
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IFS FOOD SAFETY CHECKS

Comprobación de seguridad alimentaria IFS

Registro en línea a través del área de inicio de sesión del sitio web de IFS: 

www.ifs-certification.com 

Confirmación de registro por parte de IFS, incluido el envío de la factura anticipada

→ Precondición: Certificado IFS válido (Al menos 6 meses de validez, Alimentos o venta al por 

mayor)

Planificación y ejecución de IFS

La ejecución se realizará sin previo aviso y dentro del plazo de validez del certificado

Resultado: "aprobado"

La empresa recibe una carta de 

confirmación

Resultado: "fallido"

Programa de Integridad involucrado

→ Identificación del estado fallido en la base de datos 

IFS

→ Investigación del caso por parte del organismo de 

certificación

http://www.ifs-certification.com/
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Acerca de IFS 
PACsecure
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Certificación IFS

IFS PACsecure evalúa el cumplimiento del producto, las 
especificaciones y el proceso en relación con la seguridad y la 

calidad.

¿QUÉ ES IFS PACSECURE?

Acerca de IFS PACsecure
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Acerca de IFS PACsecure

LA ASOCIACIÓN PERFECTA

¡DESARROLLADO POR LA INDUSTRIA PARA LA INDUSTRIA!

Expertos en la industria del 
embalaje

Propietario de la norma 
internacional
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SITIO WEB DE IFS
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ESTRUCTURA IFS PACSECURE

Parte 1
PROTOCOLO DE 

CERTIFICACIÓN 

IFS

Parte 2
LISTA DE 

IFS 

REQUISITOS

Parte 3
REQUISITOS 

PARA LOS AB,

CB Y AUDITORES

Parte 4
INFORMES 

SOFTWARE IFS Y 

BASE DE DATOS 

IFS

Acerca de IFS PACsecure
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PARTE 1

PROTOCOLO DE CERTIFICACIÓN
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FUNCIONES DE LAS ORGANIZACIONES

Protocolo de Certificación

Propietario del Programa 
de Certificación (CPO)

• Desarrollar y gestionar 
estándares

• Aprobar los CB

• Aprobar y formar a los 
auditores

Organismos de 
Certificación (CBs)

• Gestionar auditores

• Asignar auditores

• Emitir certificados

• Administrar certificados

Encuentre los Organismos de Certificación IFS aprobados en la página web de la 

Norma IFS PACsecure bajo el encabezado Auditoría.
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Protocolo de Certificación

ALCANCE DE LA AUDITORÍA

Producción, 

transformación o 

transformación 

de componentes 

y materiales de 

envasado 

destinados a ser 

utilizados como

Embalaje 

primario o 

secundario en

Alimentos

Cosmeticos

Productos para el hogar

Productos de cuidado personal

Embalaje 

secundario en

Productos sanitarios "clase I" (sin esterilizar, 

recubrir ni impregnar para uso médico)

Medicamentos de venta libre/productos 

farmacéuticos

Aplicable solo para productos que pueden venderse a usuarios 

finales/consumidores sin receta médica, o consulta con 

farmacéutico/profesional de la salud
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Protocolo de Certificación

GRÁFICO DE ALCANCE DEL PRODUCTO
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Protocolo de Certificación

OPCIONES DE AUDITORÍA

Auditoría anunciada

1. Se lleva a cabo en una fecha y hora 
acordadas entre la empresa y el CB.

2. Ventana de tiempo de auditoría: 

• 8 semanas antes y 2 semanas 
después de la fecha de vencimiento de 
la auditoría.

3. Fecha límite de registro: al menos dos (2) 
semanas antes del primer día de la 
auditoría.

Auditoría sin previo aviso

1. Se lleva a cabo sin que la empresa sea 
notificada de la fecha.

2. Ventana de tiempo de auditoría:16 semanas 
antes y 2 semanas después de la fecha de 
vencimiento de la evaluación (posible 
período de bloqueo, máx. 3 períodos). 

3. Fecha límite de inscripción: 4 semanas 
antes del inicio de la ventana de tiempo de 
auditoría.

Se debe realizar al menos una auditoría sin previo aviso cada tres (3) años.
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Protocolo de Certificación

TIPOS DE CENTROS DE PRODUCCIÓN

Un solo centro de 
producción

Centros de 
producción en 

varias ubicaciones

Centro de 
producción de 

personas jurídicas 
múltiples

Planta de 
producción con 

estructura 
descentralizada
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Protocolo de Certificación

TIPOS DE AUDITORÍAS

• Primera evaluación

INICIAL

• Renovación de la certificación

RECERTIFICACION

• Una de las principales puntuaciones de no conformidad

SEGUIMIENTO

• Productos o procesos nuevos/revisados durante el período de 
certificación

EXTENSION

La duración de la auditoría es de un mínimo de 2 días
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Protocolo de Certificación

AUDITORÍA
Enfoque de producto y proceso

5%
Opening 

meeting

2%
Product 

sample

8%
Overview & 

preparing 

on-site 

evaluation

50%
On-site 

evaluation 

30%
Documentation, 

record review & 

inspection

5%
Closing 

meeting
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SISTEMA DE PUNTUACIÓN

Protocolo de Certificación
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DESVIACIONES Y NO CONFORMIDADES

Sistema de puntuación

DESVIACIONES

Incumplimiento de 
un requisito, sin 

ningún impacto en 
la seguridad del 

producto

Puntuado con una 
B, C, D y requisitos 

de KO puntuado 
con una B

NO 
CONFORMIDADES

Incumplimiento de 
un requisito 
especificado

Calificación de 
Major y D de un 
requisito de KO
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Protocolo de Certificación

MAYOR VS KNOCKOUT (KO)

Mayor

• Incumplimiento del 
requisito

• Proceso fuera de 
control con potencial de 
afectar la seguridad del 
producto

KO

• Requisito no 
implementado
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Puntuación total: 

Del 75% al < del 95% 

= Aprobado en el nivel 
base IFS

Puntuación total: > 95% 

= Aprobado en el nivel IFS 
superior

Designación de certificación

PROTOCOLO DE AUDITORÍA IFS

Protocolo de Certificación
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Protocolo de Certificación

SISTEMA DE PUNTUACIÓN

Proporciona un nivel 
de cumplimiento, no 
solo un aprobado o 
un suspenso

Aborda las no 
conformidades 
críticas

Identifica y motiva la 
mejora
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REQUISITOS KNOCK OUT

1 Gobernanza y compromiso

2 Sistema de monitorización de cada punto crítico de control

3 Higiene personal

4 Acuerdo con el cliente

5 Especificaciones de la materia prima

6 Mitigación de riesgos de materiales extraños

7 Trazabilidad

8 Auditorías internas

9  Procedimientos de retiros, recuperación e incidentes

10  - Acciones correctivas

Protocolo de Certificación
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REQUISITOS DE PUNTUACION EN KNOCK OUTS

Requisitos de la lista de verificación
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Protocolo de Certificación

INFORME DE AUDITORÍA
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Protocolo de Certificación

CERTIFICACIÓN

Auditado 
anualmente

El código QR verifica la 

autenticidad del certificado
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CALENDARIO DEL PLAN DE ACCIÓN

Protocolo de Certificación

* The action plan includes corrections and corrective actions 

*
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Revise el estándar y la doctrina de 

IFS PACsecure

Protocolo de Certificación

COMENZAMOS!

*La Doctrina IFS PACsecure proporciona reglas y 

aclaraciones adicionales.
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Protocolo de Certificación
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REQUISITOS DE IFS 

PACSECURE

(CHECKLIST)
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PARTE 2 CAPITULOS DEL CHECKLIST 

Gobernanza y compromiso

Sistema de gestión de calidad 
y seguridad del producto

Gestión de los recursos

Procesos Operacionales

Mediciones, Análisis, Mejoras

Requisitos del Checklist 
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CHECKLIST NORMA IFS PACSECURE VERSION 3

Checklist starts on page 50

Requisitos del Checklist 
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TERMINOLOGÍA DE REQUISITOS

Documentado

• Será escrito

Implementado

• Se hará

Mantenido

• Se mantendrán actualizados y se revisarán 
periódicamente para una mejora continua.
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TERMINOLOGÍA DE REQUISITOS

Basado en el riesgo

• Es necesaria una evaluación de riesgos

Por ejemplo

•  Voluntario, a título orientativo

Como mínimo

• Obligatorio, Mandatorio
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‘Risk-based’ and ‘based on risk’ (BASADO EN EL RIESGO)

Una explicación documentada del proceso de identificación de riesgos, 

análisis de riesgos, evaluación de riesgos y aceptabilidad del riesgo, para 

determinar las medidas de control.

BASADO EN EL RIESGO



www.ifs-certification.com 51

¿RECOMENDADO VS MANDATORIO ?

‘Por Ejemplo – RECOMENDADO 

Se verificará la eficacia de las actividades de limpieza y 

desinfección. La verificación se basará en un programa de 

muestreo basado en el riesgo y tendrá en cuenta una o varias 

acciones, por ejemplo:

• Inspección visual

• Pruebas rápidas

• Métodos de ensayo analíticos.

Se documentarán las acciones resultantes.

‘Como Mínimo - MANDATORIO

Los requisitos basados en el riesgo relacionados con la higiene 

personal deberán documentarse, aplicarse y mantenerse, e 

incluirán, como mínimo, los siguientes temas:

• Cobertura de cabello y barba

• ropa de protección (incluidas las condiciones de uso en la 

producción) áreas e instalaciones para el personal)

• Lavado de manos, desinfección e higiene

• Comer, beber, fumar/vapear u otro uso del tabaco

• Medidas a tomar en caso de cortes o abrasiones de la piel

• uñas, uñas/pestañas postizas, objetos personales (incluyendo

medicamentos), el uso de productos perfumados y el uso 

prohibido de joyería

• Identificación y notificación de enfermedades y afecciones 

infecciosas
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FRECUENCIAS

Al menos una vez dentro de un período de 12 meses o siempre que ocurran cambios 

significativos

❑ 1.3.3. Revisión de la infraestructura y el medio ambiente por 

parte de la alta dirección

❑ 2.3.11.2 Verificación del sistema de gestión de peligros y 

riesgos

❑ 4.4.7 Revisión del abastecimiento de materiales y de la 

evaluación de proveedores

❑ 4.6.1 Revisión de las medidas de control del entorno de la 

fábrica

❑ 4.12.4 Mantenimiento de detectores de metales y/o 

materiales extraños

❑ 4.18.2 Prueba del sistema de trazabilidad

❑ 4.19.3 Revisión de las medidas de control

❑ 4.20.4 Revisión de la evaluación de la vulnerabilidad al 

fraude de productos

❑ 4.21.4 Ensayo del plan de defensa del producto

❑ 5.6.3 Verificación cruzada de análisis de laboratorio
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FRECUENCIAS

Dentro de un período de 12 meses con una ejecución no superior a 15 meses

❑1.3.1 Revisión del sistema de gestión de la calidad y la 

seguridad

❑5.1.1 Ejecución de la auditoría interna

❑5.9.2 Prueba del procedimiento de retiro/ recuperación
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CAPÍTULO 1

GOBERNANZA Y COMPROMISO
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1 RESPONSABILIDAD DE LA ALTA DIRECCIÓN

P
o

lí
ti

c
a
 c

o
rp

o
ra

ti
v
a

Desarrollar, implementar y mantener 
una política corporativa clara

Requisitos del producto

Cultura de seguridad de los productos

Sostenibilidad
Comunicar a

todos los empleados

Crear objetivos medibles, con 
responsabilidades y plazos definidos

Conocido por los departamentos 
pertinentes

Implementado de manera efectiva

Gobernanza y compromiso
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Gobernanza y compromiso

1.1.1 CULTURA DE SEGURIDAD DE LOS PRODUCTOS

Curso e-Learning IFS: Cultura de Producto y Seguridad Alimentaria
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Gobernanza y compromiso

1.2 ESTRUCTURA CORPORATIVA

Estructura de la 
empresa, 

jerarquía, puestos 
de trabajo

Conciencia de 
responsabilidades

Recursos 
adecuados

Requisitos legales 
y reglamentarios 

relevantes vigentes

Defensa de 
productos y 

evaluación de 
riesgos de fraude 

de productos

Notificaciones a los 
organismos de 

certificación
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1.2.1 Knockout (KO) No. 1

Gobernanza y compromiso

Estructura Corporativa

La alta dirección se asegurará de que los empleados sean conscientes de 
sus responsabilidades en relación con los requisitos del producto, el 
sistema de gestión de la calidad y la seguridad del producto, y de que se 
apliquen y mantengan mecanismos para supervisar la eficacia de su 
funcionamiento. Dichos mecanismos se identificarán y documentarán.
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Gobernanza y compromiso

RESPONSABILIDAD DE LA ALTA 

DIRECCIÓN

1.2.6 El OC debe ser informado en un plazo de 3 días de los 
cambios relacionados con los requisitos de certificación:

• Nombre y/o ubicación del sitio

• Retiro/ Recuperación

• Notificaciones/sanciones de las autoridades sanitarias
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Gobernanza y compromiso

1.3.1 REVISIÓN POR LA DIRECCIÓN

Sistema de calidad y seguridad del producto

• Revisado y planificado dentro de un 
período de 12 meses, que no exceda los 
15 meses

• Temas mínimos incluidos

• Acciones de mejora documentadas

• Revisión de los resultados para la 
finalización de las acciones de mejora
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Gobernanza y compromiso

1.3.1 TOPICOS DE LA REUNION DE REVISION 

POR LA DIRECCION

Objetivos y políticas, incluidos los elementos de la cultura de seguridad de los productos

Resultados de auditorías e inspecciones in situ

Comentarios positivos y negativos de los clientes, incluidos los resultados de las auditorías de los 
clientes
Cumplimiento de procesos

Resultado de la evaluación del fraude de productos

Resultado de la evaluación de la defensa del producto

Problemas de cumplimiento

Estado de las correcciones y acciones correctivas

Notificaciones de las autoridades

La reunión de revisión incluirá, como mínimo:
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CAPÍTULO 2

SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD Y 

SEGURIDAD DEL PRODUCTO
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2.1.1 GESTIÓN DOCUMENTAL

Sistema de gestión de calidad y seguridad del producto

Gestión Documental

• Documentado, implementado, mantenido

• Procedimiento para el control de documentos 
y sus modificaciones

• Ubicación segura

• Disponibilidad

• Claridad

• Enmiendas

Registros e información

• Completo, legible, genuino

• Disponibilidad

• Accesibilidad

• Protección para evitar 
manipulaciones posteriores

• Almacenamiento seguro

• Tiempo de almacenamiento
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2.1.1 GESTIÓN DOCUMENTAL

Algunos 
ejemplos de 
documentos 
son:

Procedimientos

Registros (incluidos los datos de fabricación 
relacionados con lotes)
Manuales

Instrucciones de trabajo

Informes/ reportes

Registros de capacitación/ Formación de empleados

Planes

Listas

Sistema de gestión de calidad y seguridad del producto
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2.2.1 SISTEMA DE GESTIÓN DE PELIGROS 

Y RIESGOS

Análisis de 
Peligros

Evaluación 
de riesgos

Confirma el 
cumplimiento

Sistema de gestión de calidad y seguridad del producto
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2.2.1.1 SISTEMA DE GESTIÓN DE PELIGROS Y 

RIESGOS

Basado en el CODEX Alimentarius y otras directrices 
aplicables de la industria reconocidas 
internacionalmente

• Cada etapa de la producción, desde las materias 
primas hasta el producto terminado, requiere un 
análisis de peligros.

• Se aplica a productos nuevos y modificados

Sistema de gestión de calidad y seguridad del producto



www.ifs-certification.com 67

2.2.1.1 Buenas Prácticas de Manufactura 
(GMPs BPMs)

Las buenas prácticas de fabricación son la base de una 
evaluación de riesgos eficaz

El objetivo es prevenir y minimizar la contaminación 
biológica, química y física para garantizar la seguridad 

del producto

Sistema de gestión de calidad y seguridad del producto
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2.3.1 EQUIPO DE GESTIÓN DE PELIGROS Y RIESGOS

Multidisciplinario 
(incluye personal 

operativo)

Conocimiento 
adecuado de los 
peligros y riesgos

Formación 
adecuada en el 

sistema de gestión 
de peligros y riesgos

Líder de equipo 
interno designado

Sistema de gestión de calidad y seguridad del producto
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EJEMPLOS DE PELIGROS

Biológico

Hongos

Patógenos

Virus

Sangre

Químico

Lubricantes

Adhesivos

Alérgenos

Radiológico

Físico

Cabello

Madera

Metal

Vidrio

Sistema de gestión de calidad y seguridad del producto
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2.3 APLICACIÓN DEL SISTEMA DE 

GESTIÓN DE PELIGROS Y RIESGOS

Describir el 
producto

Identificar el uso 
previsto

Construir el 
Diagrama de flujo

Confirmación in 
situ del diagrama 

de flujo

Realizar un análisis 
de peligros y una 

evaluación de 
riesgos para cada 

paso

Determinar los 
puntos críticos de 

control (PCC) y 
otras medidas de 

control

Establecer límites 
críticos validados 

para cada PCC

Establecer un 
sistema de 

seguimiento para 
cada PCC

Establecer 
acciones 

correctivas

Validar el sistema de gestión 
de peligros y riesgos y 

establecer procedimientos de 
verificación

Establecer la 
documentación y 
el mantenimiento 

de registros

Sistema de gestión de calidad y seguridad del producto
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2.3.7 DETERMINAR LOS PUNTOS CRÍTICOS DE 

CONTROL (CPP) Y OTRAS MEDIDAS DE CONTROL

El control de la etapa del 
proceso de producción 

es esencial para 
prevenir, eliminar o 
reducir a un nivel 

aceptable

Medida de control

Probablemente no 
causaría lesiones o 

enfermedades al 
consumidor

Punto crítico de control
Mayor probabilidad de 

lesiones o enfermedades 
del consumidor

Sistema de gestión de calidad y seguridad del producto
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2.3.9.1 Knockout (KO) No. 2 

Establecer un sistema de monitoreo para cada PCC

Se documentarán, aplicarán y mantendrán procedimientos de monitoreo 
específicos en términos de método, frecuencia de medición u 
observación y registro de resultados para cada ECC a fin de detectar 
cualquier pérdida de control en ella. Cada ECC definida estará bajo 
control. 

El monitoreo y el control de cada PCC se demostrarán mediante 
registros.

Product Safety and Quality Management System
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2.3.10 ESTABLECER ACCIONES 

CORRECTIVAS

CORRECCIÓN

Acción para eliminar 
una desviación o no 

conformidad 
detectada

ACCIÓN CORRECTIVA

Acción para eliminar 
la causa de una 
desviación o no 

conformidad 
detectada

Sistema de gestión de calidad y seguridad del producto
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CAPÍTULO 3

GESTIÓN DE RECURSOS
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Gestión de los Recursos

GESTIÓN DE RECURSOS

• ELEMENTOS CLAVES•

Resource 
Management

Responsabilidades 
laborales/ 

Competencias

Higiene del 
personal*

Instalaciones para 
el personal

Ropa de 
protección

Temas de 
Capacitación y 

Efectividad

*Knock Out
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Gestión de los Recursos

3.1.1 RECURSO HUMANO

Competencias apropiadas 
para el puesto, como 

resultado de la educación, la 
experiencia laboral y/o la 

formación

Responsabilidades, 
competencias, incluida la 

delegación de 
responsabilidades, para 
cada puesto de trabajo

Definición de la asignación 
de roles clave
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Gestión de los Recursos

3.2.1 HIGIENE PERSONAL

Requisitos basados en el 
riesgo relacionados con 

la higiene personal

Documentado, 
implementado y 

mantenido
Chequeo regular



www.ifs-certification.com 78

3.2.1 HIGIENE PERSONAL

Cobertura de 
cabello y barba

Ropa de 
protección y 
lavandería

Lavado de 
manos, 

desinfección e 
higiene

Comer, beber, 
fumar/vapear

Cortes o 
abrasiones en 

la piel

Uñas/pestañas 
postizas

Pertenencias 
personales 

(medicamentos)

Joyería
Enfermedades 

infecciosas

Requisito basado en el riesgo

Gestión de los Recursos



www.ifs-certification.com 79

3.2.1 ROPA DE PROTECCIÓN

Gestión de los recursos

Requisitos basados en el riesgo para la ropa de protección, 
por ejemplo:

• overoles, batas, chaquetas, delantales, mangas, guantes 
reutilizables

• cubrezapatos desechables, overoles

• Cascos, tapones para los oídos, mascarillas con filtros
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3.2.2 Knockout (KO) No. 3

Resource Management

Higiene personal

Los requisitos de higiene personal deben ser entendidos y aplicados por todo el personal 
pertinente, los contratistas y los visitantes.
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Resource Management

3.3.1 TRAINING AND INSTRUCTION

Los programas de capacitación e instrucción 
documentados incluyen:
• Objetivos de la formación

• Contenidos formativos

• Frecuencia de entrenamiento

• Duración de la formación

• Tareas de los empleados

• Idiomas

• Formador/Tutor

• Procedimiento para probar la eficacia
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Gestión de recursos

3.3.4 FORMACIÓN E INSTRUCCIÓN

Las consideraciones especiales son:

• Cultura de seguridad de los productos

• Requisitos del producto

• Fraude de productos

• Defensa del producto

• Modificaciones de productos y procesos

• Reclamos y no conformidades

• Comentarios de capacitaciones previas

Revisado y actualizado cuando sea necesario
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Gestión de recursos

3.4 INSTALACIONES PARA EL 

PERSONAL

Ubicación de los 
vestuarios

Instalaciones de 
higiene de manos 
y medios para el 

secado de manos

Agua potable 
corriente y 

temperatura del 
agua
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CAPÍTULO 4

PROCESOS OPERATIVOS
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Procesos Operacionales

4 PROCESOS OPERATIVOS

4.1 Orientación al cliente y acuerdo contractual

4.2 Especificaciones y fórmulas/configuraciones

4.3 Desarrollo de productos, modificación de 

productos y/o modificación de los procesos de 

producción/conversión

4.4 Compras

4.5 Envoltura del producto

4.6 Ubicación de la fábrica

4.7 Exterior de fábrica

4.8 Diseño de la planta y flujos de proceso

4.9 Locales de producción y almacenamiento

4.10 Limpieza y desinfección

4.11 Gestión de residuos

4.12 Mitigación de riesgos químicos y de materiales 

extraños

4.13 Seguimiento y control de plagas

4.14 Recepción y almacenamiento de mercancías

4.15 Transporte

4.16 Mantenimiento y reparación

4.17 Equipamiento

4.18 Trazabilidad

4.19 Mitigación del riesgo de alérgenos

4.20 Fraude de productos

4.21 Defensa del producto
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Procesos Operacionales

4.1 ORIENTACIÓN AL CLIENTE Y 

ACUERDO CONTRACTUAL

Requisitos del 
cliente definidos, 

acordados y 
revisados

Comunicación e 
implementación de 

los requisitos de 
seguridad y calidad 

de los productos

Se informa a los 
clientes de 
cuestiones 

relacionadas con la 
seguridad o la 

legalidad del producto
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4.1.3 Knockout (KO) No. 4

Operational Processes

Acuerdos con el cliente

Se cumplirán los acuerdos con los clientes relacionados con la fórmula/configuración del 
producto, el proceso, los requisitos tecnológicos, el plan de pruebas y monitoreo, el 
envoltorio y el etiquetado.
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Procesos Operacionales

4.2 ESPECIFICACIONES Y 

FÓRMULAS/CONFIGURACIONES

Procedimiento de control para la creación, aprobación y modificación de 
especificaciones y fórmulas/configuraciones, incluyendo:

• Gestión de las especificaciones de los clientes y protección de la información

• Acuerdo formal de especificaciones, fórmulas/configuraciones

• Actualización de las especificaciones del producto terminado para la modificación 
relacionada con las materias primas, la fórmula/configuración, los procesos y los materiales 
de envoltura que afectan a los productos terminados

• Cómo comunicar la información cuando corresponda al cliente.
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4.2.1.3 Knockout (KO) No. 5

Procesos Operacionales

Las especificaciones deben documentarse, implementarse y 
mantenerse para todas las materias primas.

Las especificaciones deberán estar actualizadas, ser inequívocas y cumplir con los 
requisitos legales y de los clientes.

Se aplicarán y mantendrán medidas de control para los productos etiquetados y/o 
promocionados con una declaración.
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Procesos Operacionales

4.2.1.5 RECLAMACIONES

Cuando se solicite que los productos se etiqueten y/o promocionen con una 
declaración o cuando se excluyan determinados métodos de tratamiento o 
producción, se aplicarán y mantendrán medidas de control para verificar y 
garantizar el cumplimiento de dicha declaración.



www.ifs-certification.com 91

Procesos Operacionales

4.3 DESARROLLO DE PRODUCTOS, 

MODIFICACIÓN DE PRODUCTOS, MODIFICACIÓN 

DE PROCESOS DE PRODUCCIÓN/CONVERSIÓN

Análisis de peligros y 
evaluación de riesgos 

para productos y 
procesos nuevos y 

modificados

Pruebas de fábrica, 
pruebas y análisis de 

productos y 
supervisión de 

procesos

Sistema para el 
desarrollo, 

modificación y uso de 
del arte

Conversión de 
pruebas de tiempo o 

validación

Cumplimiento de la 
legislación vigente de 
los países de destino 

y requisitos del 
cliente
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Procesos Operacionales

4.4.1 COMPRAS

Controlar los procesos de compra

Procedimiento para 
el abastecimiento 

de materias primas 
y envolturas, 

productos 
semiacabados

Homologación y 
seguimiento de 

proveedores

Los materiales y 
servicios adquiridos 

se evalúan en 
función del riesgo
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Procesos Operacionales

El control de dichos procesos externalizados se identificará y 
documentará con pruebas, cuando sea necesario, y con el acuerdo 
del cliente.

Contrato de suministro por escrito que cubra los procesos 
subcontratados, incluidos los controles durante el proceso y los 
planes de prueba y seguimiento.

Homologar al proveedor de los procesos externalizados:

• certificación IFS PACsecure u otra certificación de embalaje reconocida

• Auditoría documentada de proveedores

4.4.4 ADQUISITIVO

PROCESOS EXTERNALIZADOS
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TIPOS DE PROCESOS Y PRODUCTOS 

EXTERNALIZADOS

Proceso 
parcialmente 
externalizado

Etapa de producción o 

parte(s) del proceso de 

producción/conversión 

(incluido el envoltorio y el 

etiquetado realizados 

fuera del sitio por un 

tercero)

Componentes

Producto totalmente 
externalizado

Producto propio o de 

marca del cliente fabricado 

por una empresa diferente

Producto 
comercializado

Producto fabricado por 

una empresa diferente 

bajo su propia marca
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Procesos Operacionales

4.5.3 ENVOLTURA DE PRODUCTOS
El envoltorio y el etiquetado cumplen con las especificaciones de 
producto acordadas por el cliente y se comprueban y documentan 
regularmente

• Reimpresiones de etiquetas

• Actividades de retrabajo de etiquetas y envoltorios

• Idoneidad de los envases o materiales de envoltura reutilizados

• Instrucciones de la etiqueta para condiciones especiales de transporte o 
almacenamiento

Considere, si corresponde:

Monitoreado y documentado al menos al principio y al final de 
una tirada de producción y en cada cambio de producto
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Procesos Operacionales

4.6 UBICACIÓN DE LA FÁBRICA

Revisión de la eficacia

Implementar actividades de control

Investigar el entorno de la fábrica (por ejemplo, suelo, aire) en busca de efectos 
adversos (polvo, polen, olores)
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Procesos Operacionales

4.7 EXTERIOR DE FÁBRICA

Limpio, ordenado y mantenido en buenas 
condiciones

Sistema de drenaje adecuado

Los productos almacenados en el exterior están 
libres de riesgos de contaminación o efectos 
adversos en la seguridad y calidad del producto.
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Procesos Operacionales

4.8 DISEÑO DE LA PLANTA Y FLUJOS 

DE PROCESO

Plano de emplazamiento de todos los edificios y centros de producción

Flujo de proceso de productos terminados y semiacabados, retrabajo, 
materias primas, materiales de envoltura, personal, residuos, agua.

Flujo del proceso desde la recepción de la mercancía hasta la expedición 
(minimizar el riesgo de contaminación cruzada y productos mezclados)

Las áreas sensibles identificadas en riesgo de peligros se diseñan, operan y 
monitorean para garantizar la seguridad del producto
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Procesos Operacionales

4.9 CONSTRUCCIÓN Y ALMACENAMIENTO 

DE LOCALES

Locales donde se preparan, tratan, procesan, transforman, 
envuelven y almacenan los productos, que deben diseñarse, 
construirse y mantenerse para garantizar la seguridad de los 
productos.

• Paredes

• Pisos

• Techos/ Cielos

• Ventanas/aberturas

• Puertas/ accesos

• Iluminación

• Aire acondicionado/ventilación

• Agua

• Aire comprimido y gases
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Procesos Operacionales

4.10 LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN

El cronograma de 
saneamiento se basa 

en el riesgo

Métodos 
implementados, 
documentados y 

supervisados

Registros de 
seguimiento 
disponibles

Personal capacitado 
y responsabilidades 

y cualificaciones 
definidas

Hojas de datos de 
seguridad e 

instrucciones para 
los productos 

químicos de limpieza 
disponibles en el sitio

Eficacia de la 
limpieza verificada

Gestión de productos 
químicos y 

herramientas de 
limpieza
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Procesos Operacionales

4.11 GESTIÓN DE RESIDUOS

Procedimiento de gestión de 
residuos para evitar la 
contaminación cruzada

Requisitos legales locales 
para la eliminación de 

residuos

Gestión y control de la 
eliminación y/o destrucción 

de materiales y productos de 
marcas
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4.12.1 Knockout (KO) No. 6

Procesos Operacionales

Foreign Material Risk Mitigation

En función de los riesgos, se deben documentar, implementar y mantener procedimientos 
para evitar la contaminación con materiales extraños. Los productos contaminados se 
tratarán como productos no conformes.
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Procesos Operacionales

4.12.2 MITIGACIÓN DE RIESGOS QUÍMICOS Y DE 

MATERIALES EXTRAÑOS

La contaminación física y los riesgos químicos incluyen, entre 
otros:

• contaminantes ambientales, aceites o líquidos que gotean de 
maquinaria, polvo, derrames

Se prestará especial atención a la contaminación del producto 
causada por:

• Equipos y utensilios, tuberías, pasarelas, plataformas, 
escaleras

Productos químicos adecuados para su propósito, almacenados 
y manipulados para evitar el riesgo de contaminación.
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4.13 CONTROL DE PLAGAS

Instalaciones y 
equipos del sitio 

diseñados, 
construidos y 

mantenidos para 
prevenir la infestación 

de plagas

Actividades 
basadas en la 
evaluación de 

riesgos

Gestión de 

proveedores de 

servicios 

externos

Inspecciones y 
acciones 

resultantes 
documentadas

Implementación 

de acciones 

monitoreadas y 

registradas

Infestaciones 

documentadas y 

medidas de 

control tomadas 

con prontitud

Se supervisará la 

eficacia de las 

actividades de 

control de plagas, 

incluido el análisis 

de tendencias

Procesos Operacionales



www.ifs-certification.com 105

Procesos Operacionales

4.14 RECEPCIÓN Y ALMACENAMIENTO DE 

MERCANCÍAS

Control y almacenamiento de materias primas, semielaborados, productos terminados y 
materiales de envoltura

• Identificación del producto

• Condiciones de almacenamiento

• Primero en entrar/primero en salir (FIFO) y primero expirado/primero en salir (FEFO) 

• Procedimiento para productos obsoletos definido por el tiempo de conversión*

• Procedimiento para la entrada de mercancías sin tiempo de conversión ni fecha de 
caducidad

Los proveedores de servicios de almacenamiento de terceros deben cumplir con las prácticas de 
almacenamiento de la empresa

*El tiempo de conversión es el período en el que un producto puede ser procesado/convertido antes de ser

considerado inadecuado para el propósito.
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Procesos Operacionales

4.15 TRANSPORTE

Inspección técnica de vehículos 
de transporte

• Olores extraños

• Humedad adversa

• plagas

• Materiales extraños

• Hongos

• Daños en la superficie
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Procesos Operacionales

4.16 MANTENIMIENTO Y REPARACIÓN

Plan de mantenimiento 
mantenido y documentado 

para equipos críticos 
(incluidas las instalaciones 
de transporte, producción y 

almacenamiento)

Fallos y mal funcionamiento 
identificados, documentados 

y revisados
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Procesos Operacionales

4.16.5 REPARACIONES TEMPORALES

Se deben realizar reparaciones temporales para evitar 
comprometer la seguridad y la calidad del producto. Dichos 
trabajos deberán ser identificados, documentados y se 
fijará un plazo a corto plazo para eliminar el fallo.
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Procesos Operacionales

4.17 EQUIPO

Los equipos y piezas que afectan a los productos 
demuestran conformidad o idoneidad, p. ej.,

• Certificado de conformidad

• Especificaciones técnicas

• Autodeclaración del fabricante

Ubicados para permitir una efectiva:

• limpieza

• desinfección

• Operaciones de mantenimiento
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4.18 Knockout (KO) No. 7

Procesos Operacionales

Trazabilidad

Deberá existir un sistema de trazabilidad que permita identificar los lotes de productos y 
su relación con los lotes de materias primas y materiales de envoltura en contacto con 
los productos

El sistema de trazabilidad incorporará todos los registros pertinentes de:

• recibo

• Procesos de producción/conversión en todas las etapas

• Uso del reproceso

• Distribución

La trazabilidad debe estar garantizada y documentada hasta la entrega al cliente.
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TRAZABILIDAD CADENA DE CUSTODIA

Un paso 
adelante

Un paso 
abajo

Procesos Operacionales

additives
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Procesos Operacionales

4.19 MITIGACIÓN DEL RIESGO DE 

ALÉRGENOS

• Lista de materias primas que contienen o pueden 
contener alérgenos

Identificación

• Entrada de alérgenos

• Contaminación cruzada relacionada con el medio 
ambiente, el transporte, el almacenamiento, las materias 
primas, el equipo, el personal, la limpieza y desinfección, 
el flujo del proceso y el retrabajo

Minimización de posibles contaminaciones 
cruzadas

• Implementado, mantenido y monitoreado

Medidas de control

• Al menos una vez dentro de un período de 12 meses o 
cuando ocurran cambios significativos

Revisión
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Procesos Operacionales

4.20 FRAUDE DE PRODUCTOS

La evaluación de la 

vulnerabilidad se 

revisará una vez en un 

período de 12 meses y 

el plan se actualizará 

en consecuencia

Métodos de prueba y 

supervisión 

documentados, 

implementados, 

mantenidos e incluidos
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Plan de defensa del producto

4.21.1 PLAN DE DEFENSA DEL 

PRODUCTO

Evaluación

• Identifique las amenazas 
potenciales

• Requisitos legales, condiciones del 
sitio consideradas

Plan

• Mitigación de los 
riesgos identificados

• Control y monitoreo

• Implementado in situ

• Pruebas y monitoreos

Revisión

• Se revisa al menos una vez 
dentro de un período de 12 
meses o cuando se producen 
cambios

• Eficacia probada
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CAPÍTULO 5

MEDICIÓN, ANÁLISIS, MEJORAS



www.ifs-certification.com 116

5.1.1  Knockout (KO) No. 8

Medición, análisis, mejoras

Auditorías Internas

• Un programa de auditoría interna eficaz debe ser documentado, implementado y 
mantenido y debe asegurar, como mínimo, que todos los requisitos de la Norma IFS 
sean auditados.

• Las auditorías internas se planificarán en un plazo de 12 meses y no excederán de 15 
meses.

• Se incluyen ubicaciones de almacenamiento fuera del sitio propiedad de la empresa o 
alquiladas por ella.
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Medición, análisis, mejoras

5.1 AUDITORÍAS INTERNAS

Criterios de auditoría interna:

• Auditores competentes e independientes del departamento 
auditado

• Resultados documentados comunicados a la alta dirección

• Cumplimientos, desviaciones y no conformidades documentados 
y comunicados a las personas pertinentes
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Medición, análisis, mejoras

5.2 INSPECCIONES DE OBRA Y DE FÁBRICA

Las inspecciones del sitio y de la fábrica incluyen::

• Estado de la construcción

• Áreas externas

• CONTROL DE PRODUCTOS

• Higiene

• Peligros de materiales extraños

• Higiene personal

Frecuencia de las inspecciones justificada

Inspecciones y acciones resultantes documentadas

Las inspecciones deben incluir instalaciones propias o externas
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Medición, análisis, mejoras

5.3 VALIDACIÓN Y CONTROL DEL PROCESO Y 

DEL ENTORNO DE TRABAJO

Validación y control del proceso y entorno de trabajo definido

Validación de los parámetros realizados utilizando los datos 
recopilados esenciales para la seguridad y la calidad del 
producto (revalidar modificaciones)

Los parámetros del proceso esenciales para la producción de 
productos conformes deben ser monitoreados, registrados y 
asegurados

Procedimientos documentados, implementados y mantenidos 
para la pronta notificación, registro y seguimiento de las 
desviaciones del proceso.
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Medición, análisis, mejoras

5.4 CALIBRACIÓN, AJUSTE Y COMPROBACIÓN DE 

DISPOSITIVOS DE MEDICIÓN, CONTROL Y 

EQUIPOS DE INSPECCIÓN

Dispositivos de medición y 
monitoreo

• Identificados y registrados

• Frecuencia de calibración
registrada

• Comprobado, ajustado y 
calibrado a la frecuencia 
asignada

• Resultados documentados

Equipos de inspección

• Monitorización de la 
operación continua y la 
eficiencia para controlar 
parámetros y límites
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Medición, análisis, mejoras

5.6 ANÁLISIS DE PRODUCTOS Y 

PROCESOS

Pruebas basadas en riesgos y planes de supervisión para análisis internos y 
externos

• Materias primas

• Productos semielaborados

• Productos terminados

• Materiales de envoltura

• Superficies de contacto de los equipos de procesamiento

• Parámetros relevantes para el control del proceso y el seguimiento 
ambiental
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Medición, análisis, mejoras

5.6.2 ANÁLISIS DE PRODUCTOS Y 

PROCESOS

Sobre la base de los riesgos, los criterios para el programa de monitoreo 
ambiental deben documentarse, implementarse y mantenerse.
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Medición, análisis, mejoras

5.7 LIBERACION DEL PRODUCTO

Procedimiento de cuarentena documentado, 
implementado y mantenido

Las materias primas, los productos semiacabados, 
los productos terminados y los materiales de 
envoltura cumplen con los requisitos del producto y 
del cliente



www.ifs-certification.com 124

Medición, análisis, mejoras

5.8 GESTIÓN DE RECLAMOS

La gestión de las reclamos incluye:

Reclamos de clientes y 
consumidores

Notificación por escrito de 
las autoridades competentes

Reclamos de materias 
primas a proveedores

Todos los reclamos registrados, fácilmente disponibles y evaluadas por personal competente.
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5.9.1 Knockout (KO) No. 9

Medición, análisis, mejoras

Gestión de incidencias, retirada de productos, recuperación de productos

Se documentará, implementará y mantendrá un procedimiento eficaz para 
la gestión de retiro, recuperación, incidentes y posibles situaciones de 
emergencia que afecten a los requisitos del producto.

5.9.2 Pruebas de eficacia planificadas en un período de 12 meses y 

ejecutadas en un plazo de 15 meses
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Medición, análisis, mejoras

5.10 GESTIÓN DE NO CONFORMIDADES Y 

PRODUCTOS NO CONFORMES
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Medición, análisis, mejoras

5.11 ACCIONES CORRECTIVAS

Gestión de correcciones y acciones correctivas, documentadas, 
implementadas, mantenidas

Análisis de causa raíz para desviaciones y no conformidades relacionadas con 
la seguridad, legalidad, autenticidad y recurrencia del producto
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5.11.3 Knockout (KO) No. 10

Medición, análisis, mejoras

Acciones correctivas

Las acciones correctivas se formularán, documentarán e implementarán 
lo antes posible para evitar que se produzcan nuevas desviaciones y no 
conformidades. Se definirán las responsabilidades y los plazos de las 
acciones correctivas.

Note: Assessed with results documented
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CAMINO A LA CERTIFICACIÓN



www.ifs-certification.com 130

FACTORES CRÍTICOS DE ÉXITO DEL PROGRAMA

Camino a la certificación

Compromiso

Comunicación

Compromiso

Educación

Implementación

Auditoría exitosa

Celebración/Reconocimiento



www.ifs-certification.com 131

PASOS

Camino a la certificación

Seleccione un organismo de certificación (OC)

Desarrollar el plan del proyecto

Seleccionar y educar al equipo de implementación

Comunícate con los empleados

Involucrar a los gerentes

Nombrar al líder del equipo

Certificarse y mejorar

Programe una auditoría previa

Realizar una auditoría interna

Implementación, documentación, mantenimiento

Educar a los empleados

Realizar un análisis de brechas
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