SAGARPA Lol SEN ASICA

SEC m § % pr
( l m\ r\ 1 R e U acaoal SMENTARIA
C MEN r | \ ™ B

SUBDIRECCION DE SUPERVISION NACIONAL DE
ESTABLECIMIENTOS TIF / Agosto 2016



SAGARPA

SECRETARIA DE AGRICULTURA,
GANADERIA, DESARROLLO RURAL,
PESCA Y ALIMENTACION

SENASICA

SEEVXII0 val SANIDAD,
AGROALIMENTARIA

NOTIFICACION DE DESVIACION (ND)
FORMA SIS 2

Doc u m e nto SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD
Regulatorio Y SENASICA s o e
. eonL SR e AGROALIMENTARIA ACUICOLA Y PESQUERA.
apllcado por Ios NOTIFICACION DE DESVIACION (ND) 02
MVETI F’ que toma REGISTRO DE DESVIACION 1. TIPODEINCUMPLIMIENTO 1) DOCU menta r de

[ mocumap [0 OTRAPROTECCIONALCONSUMIDOR

aCCién ante no Fscx,\lm IM_— [,,, l-‘xscxsmoxo |4£snm,scmvzmo.\'o forma precisa Ias no

PARA (Nom2rey Cargo) 6. PERSONAL NOTIFICADO (Nom &re) Cargo)

conformidades S —— conformidades
criticas. Criticas.

SUBCODIGOS | POES(1) I HACCP(2) I ECONOMICOS(3) PROG MICROB(4) | PREREQ(S) | BIENESTAR ANIMA
9. CLASIFICACION DEL INCUMPLIMIENTO 2) Se S u Ste nte y
T [ P [Nenitereo  [_] Acden Cerreaiva sV @SS a

WOCEDIMIENTO | . . . 1
SR [HACCP | [Moniteres [ Acciori Correativa  [] Censervacién deRegistros [] Veriicacién de Planta m otlve corre Cta me nte .

llllllllllllllllllllllllllllllllllll [ EcoxoMmIcos [ Etquetade [] MxcaEquiveeada [T] Protocole

Se aCtiva CuandO E| “: U srocramas [ E Coli gmaica IC]ECoh 015787 [] Sdmondla ID STEC

MICROBIOLOGICOS

-« 3) Garantizar la

E é i i H Apa Codv Salud [mEC Calibracién Tenperauras Flups Dumie M M
i Establecimiento TIF no : Oam D;.\m.]a i }3 O | inocuidad de los
logra el control s [P e [Opwe  [Oveise |0 wienee |0 roductos. Drocesos e
sanitario del proceso. : Clowssis  [Omwiten | Diosciow |Fiiousior [Fimssis p 7 P
: I L = el =l instalaciones ante las

O comraes [ O Amreo ID Verificadén

[ Insensitslizacion |[] Prog Procedmiantos

Fundamento Legal | “r=emone no conformidades
a) Normatividad ~ : criticas.
Nacional. Objetivos principales
b) Normatividad :
Internacional.

., R4
llllllllllllllllllllllllllllllll




SAGARPA

SECRETARIA DE AGRICULTURA,
G \\‘\l)}RIA DESARROLLO RURAL,
PESCA Y ALIMENTACION

SENASICA

BD‘X 10 KAKXM

INOCUIDAD ¥ LA.L
M"lﬂAl “FNTARI

TIPO DE OBSERVACIONES

FORMA SIS 2

Critica

Desviacion que contamina directa o~

indirectamente y pone en riesgo |la
inocuidad de los productos, la sanidad de
los equipos, instalaciones, procesos,
ademas de no garantizar el Bienestar
Animal (BA). Las Acciones Correctivas (AC)
deben ser inmediatas y garantizar el
restablecimiento de la inocuidad vy
garantias de BA.

N

Mayor

Desviacién en la que existe la posibilidad
de contaminacion directa o indirectamente
a la inocuidad de los productos, equipos,
instalaciones y procesos; que de no
atenderse, puede convertirse en critica. La
fecha de solventacion se evalia por el
MVETIF para determinar si la propuesta es
suficiente para corregir la desviacion.

Contaminantes
fisicos, guimicos vy
bioldgicos
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iCUANDO SE APLICA?
FORMA SIS 2

Al detectar desviaciones en uno o
varios de los 6 codigos del
Sistema de Supervision de

Establecimientos TIF.

Cuando las desviaciones causen
contaminacion directa o indirecta
a los bienes de origen animal o
superficies de contacto.

O bien, que las desviaciones sean
repetitivas, ya sean mayores o
criticas.
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CRITERIO BASICO
FORMA SIS 2

El MVETIF evalua el actuar
del personal del
Establecimiento ante no

conformidades “Criticas”.
>—

7

Las AC deben ser suficientes,
gue controlen el peligro o
garanticen el BA.

\,

Aplica medidas regulatorias
(F-14) sobre las instalaciones,
equipos, procesos o
producto.

_ "En el caso de materia prima o
) producto terminado, se
retiene hasta determinar su
_estatus de inocuidad.
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CRITERIO BASICO
FORMA SIS 2

Establecimiento
muestra control
del Proceso.

Establecimiento
muestra
Re incidencias.

Si el Establecimiento restablece las condiciones de inocuidad y
de BA; se retira la Forma 14 y NO se aplica la Forma SIS 2 ND.
Esta observacion solo se registra en la Forma SIS 10

En desviaciones criticas constantes (3 dentro de un semestre)
de la misma situacién en areas, equipos o procesos, a pesar de
la restituciéon de las condiciones de inocuidad y BA; se iniciara
una investigacion ejecutando una Forma SIS 2 ND

No
Cumplimiento
Fechas
Pactadas.

Aplica a observaciones mayores, y cuando las fechas de solventacidon no
demuestren avances fisicos o documentales, y no necesariamente se
contaminen las instalaciones, equipos, procesos, materias primas o
producto terminado. Se aplica una Forma SIS 2 ND; si éstas se vuelven
criticas, se procede como una desviacion critica NO controlada.

FOHMA 14

SECRETARIA DE AGRICULTURA,
GANADERIA, DESARROLLO, RURAL
PESCA Y ALIMENTACION
SENVICI0 MACXONAL DE SANDAD, INOCUIDAD
¥ CALIDAL AGROALIMENTARIA

DIMBCCION DE DSTARLECWIENTOS 115

ESTADLECIMIENTO T15 No. a7

MEXICO
® RECHAZADO

MEXICO
@ RETENIDO
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REQUISITADO “FORMA SIS 2”

Datos Generales

\§

| = .

SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD
INOCUIDAD Y CALIDAD AGROLIMENTARIA
SENASICA DIRECCION GENERAL DE INOCUIDAD

STRVICHD NACIONAL DE SANIDAD,

INOCULDAD ¥ CALIDAD AGROALIMENTARIA AGROALIMENT

Consecutivo

NOTIFIG, Proteccion al consumidor

Inocwdad para cédigos 1, 2, 4, 5.

| y BA para cédigos 3y 6.

ISTRO DE DESVIACION

2.FECHA | 11 | 07 2016

INOCUIDAD OTRA PROTECCION AL CONSUMIDGR N° TIF
O No. TIF-999-001-2016 4. ESTABLECIMIENTO No. 999 é 1

5. PARA:

ING. JUAN SIMON PEREZ OCHOA
GERENTE DE OPERACIONES

6. PERSONAL NOTIFICADO (Nombre y Cargo)
ING. ANGELICA PAOLA MARTINEZ GALVEZ
GERENTE DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

7.LEYES

LFSA Art. 1, 4, 6 fracciones LXVI, L
articulos 215, 217 y 218. NOM-008-Z

REGLAMENTO(S) Y NORMAS REJEVANTE(S)

. 50, 106, 126, 136. RLFSA Art 1, 26, 214 fracciones VI, IX (e y g),

Lo
dirigido el ND

Normatividad Nacional e
Internacional




SAGARPA

SECRETARIA DE AGRICULTURA,
GANADERIA, DESARROLLO RURAL,
PESCA Y ALIMENTACION

CALL
AGROALIMENTARIA

REQUISITADO “FORMA SIS 2”

I TIPO DE INCUMPLIMIENTO

PRE REQ (5)
b A17

ECONOMICOS (3) PROG. MICROB (4) BIENESTAR ANIMAL (6)

8. SUBCODIGOS HACCP (2)

L POES (1)

Cdédigos de entrada (CE),
nar codigo de salida.

L INCUMPLIMIENTO
¥

10. ] n Correctiva [_] Conservacion de Registros [_] Implementacion
PROCEDIMIENTO

DEL [CIMonitoreo  [] Accién Correctiva [J conservacién de Registros [ verificacién de Planta
ESTABLECIMIENT

% L] Econemicos oy Seleccionar tipo de la
Ay desviacién conforme al fallo
' MICROBIOLOGICOS AL St del programa de minimizacion 225 | STEC [0 visteria

de riesgo del establecimiento.
DAgua DFNICW Se levanta 1 ND por CE. n H]Temperaturas [J Flujos  |[C] Tuminacién
[] Equipos y utensilios [] Drenajes Il Ventilacion [0 mfraestructura [ BpMm
s Il PRE-REQUISITOS
l:] Capacitacion D Proovedores D Exteriores D Quimicos D Tazabilidad
] Aseo de personal [ Recall [[] Producto no comestible [ otros
6. [ BIENESTAR ANIMAL [ corrales O Ameo | [ verificacion [ msensibilizacion [[] Prog/Procedimientos

Coorrelacion de otros NA
incumplimientos
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REQUISITADO “FORMA SIS 2”
DESCRIPCION DE LA OBSERVACION

Tipo de Observacidn. Estas podran ser de instalaciones, Ubicacion: Se indica el lugar donde se
equipos, documentales u operacionales (In situ) que incidan encuentra la observacién (no aplica para
en la inocuidad de forma directa o indirecta en el producto y revisiones documentales), ejemplo, area

sanidad de las instalaciones. de corte, sacrificio, anden, empaque etc.

NOTIFICACION DE DESVIACION (ND) 02

11, DESCRIPCION DEL INCUMPLIMIENTO: Fecha Hora

Cd fforme a la tarea programada CE 05 y su CS Al7 del dia _ siendo aproximadamente las Se observa que la
LI ReJ e d AT I (o getare) (SaTe (o) s (ool TS (MIBETS (T o tiempo Pre-operativo en area de rebanados de prodhictos ahumados (area de ambiente post-letal) no fue eficiente;
de tal forma que evite la contaminaciéon cruzada en superficies de contacto; constatando que al cambio de turno matutino-vespertino, el operador de sanidad
utilizé un mango telescopico en malas condiciones, mismo que permitio que (BRSO S EEO TSR sy G EEBHAYE I CRTESITE que previamente se habia retirado (8
la zona anexo a banda de rebanado linea 1 jcontaminara la mesa de embolsado y p# ipo de rebanado (rebanadora cozzini). BSTRSTCEIITH TSRS
ity una medida de bioseguridac gugleieiirimm G o) IR e[v) e EWITTERRs Cpyserntiemy, 1 otificando al jefe de calidad que los equipos involucrados (mesa de
embolsado, rebanadora cozzini) quedaban en calidad de “rechazados”, solicitindole una accion correctiva. El establecimiento aplicod \accidon correctiva,
volviendo a lavar los equipos contaminacos. Posteriormente, personal de calidad notifica al MVETIF que ya se aplicod la accion correctiva; sin embargo,
durante la Re-inspecceion se volvio a percatar misma situacion, derivado de la humedad del proceso de lavado ROV Gieler i eI BT [T E TR (aaTe B BT Bl v
contaminacion de los equipos lavados, se observo que SENEETo IR ERTTT E BT RLOTITeN (BTl T GER SR LR A GREFANET| (como retirar o subrir equipos
expuestos). Nuevamente se rechazaron los equipos, sin retirar la forma 14, para que el establecimiento volviera a realizar una accion correctiva.
Adicionalmente, durante la observacion de la implementacion de la accion correctiva, S5 Ro R R SRR TS T TERITACE BE BT ETYo N (SR (14 B RN
a las areas de ingreso a rebanados JeISEICREN NG IVENG B TOETSIE] MG IVCR IITRYCCTIE ] BRITCR I SR DY eEte i antenia las puertas abiertas durante e
aenrts g regasiery siendo factor importante en la formacion de condensaciones.

Finalmente, siendo las 15:00hrs aproximadamente, el equipo involucrado quedo lavado y sanitizado, los techos y marcos de puertas libres de condensaciones,
retirando la medida de bioseguridad (forma 14), permitiendo el inicio del proceso.

Tipo de contaminantes: Deben indicar si los contaminantes son
biolégicos, como particulas de grasa, carne, presencia de hongos
etc., fisicos como 6xido, particulas de metal, plastico, madera etc.,
quimicos como grasas de los equipos, quimicos de limpieza, aditivos
gue por su concentracion rebasen los limites maximos permitidos.

Equipo involucrado: En caso de que una parte A\
del equipo esté involucrada debera hacer
mencidn primero al equipo y después a la parte
afectada y si es superficie de contacto.
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REQUISITADO “FORMA SIS 2”

| DESCRIPCION DE LA OBSERVACION \

También puede incluir:
v" Documentos: Estos podran ser registros,
manuales, procedimientos, etc.

v Producto: Indicar si existe producto
involucrado o no.




INOCUIDAD Y CALIDAD
AGROALIMENTARIA

SAGARPA

REQUISITADO “FORMA SIS 2”
RESPUESTAS DE LA GERENCIA

Se describen las AC que se tomaron en el
momento de la desviacidon; estas deberdn de
restituir las condiciones de inocuidad de los
procesos y productos o de garantizar el BA.

12.4ZESPUESTA DEL GERENTE DEL ESTABLECIMIENTO: [Accién(es) correctiva(s) inmediata(s)]

El area de rebanados y los equipos en procesc fueron retenidos, se lavaron, sanitizaron, inspeccionaron y liberaron por personal de calidad. El equipo
recolector de condensados se desechd. El empleado encargado de monitoreo de condensados le fue levantado una amonestacion.

13. .-INVESTIGACION DE CAUSA RAIZ POR PARTE DEL ESTABLECIMIENTO:

El empleado desconocia el procedimiento PC-C-34-001 referente a los criterios establecidos por establecimiento para la recoleccién de condensados, tanto
en las medidas de proteccidn a los equipos, procesos, productos, como para el monitoreo e implementacién de las acciones de recoleccién. También el
supervisor de sanidad no realizé el monitoreo semanal de las condiciones de los utensilios de limpieza conforme al procedimiento PC-U-01-030.

El supervisor de produccién de rebanados no tenia el control de sus empleados para que éstos después de enfrar, mantuvieran las puertas cerradas; tal cual
lo indica el manual de BPM s en su reglamento de operaciones sanitarias.

Consiste en un Informe escrito pormenorizado de las causas del incumplimiento,
origen del contaminante; el por qué sucedid la contaminacion; el grado de
afectacion; la relacion de los equipos, instalaciones y si existié producto
involucrado o no; de ser asi, se debe recuperar el producto correlacionado con los
lotes y/o retener aquel que se encuentra en el Establecimiento. También implica
informe sobre el por qué de la falla en el BA cuando aplique.
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REQUISITADO “FORMA SIS 2”

EJEMPLOS DE TECNICAS DE CAUSA RAIiZ

_ Técnica que utiliza un diagrama representando las causas y
Diagrama efectos de las diferentes variables que intervienen en un
de Ishikawa proceso.

o Técnica que utiliza 5 preguntas y respuestas para explorar la
Tecnica de causa / efecto de un problema en particular para establecer
5 por qué un nivel satisfactorio a la causa efectiva del problema.

_ Identifica las causa del problema a partir de soluciones
Lluvia de creativas y proponer acciones de mejora a partir de un grupo
ideas de integrantes.




SAGARPA /i

N [

¥ CALIDAD

INOCUIDAD
AGROALIMENTARIA

NASICA

IVICIO NACIONAL DE SANIDAD,

REQUISITADO “FORMA SIS 2”

RESPUESTAS DE LA GERENCIA

a) Buenas Practicas en el proceso de lavado.
b) Control de 1a contaminacion cruzada

produceidon
3.- Colocar ayuda visual haciendo mencion de “Mantener la Puerta Cerrada™.

14 ESPUESTA DEL GERENTE DEL ESTABLECIMIENTO: [Accion{es) preventiva(s) adicional(es)]

1.- Capacitacion a personal de sanidad, supervisores y empleados de produccion con las siguientes tematicas:

2_- Verficar el cuomplimiento de los procedimientos PC-C-34-001 y PC-U-01-030 durante 30 dias por parte de la jefatura de calidad y jefatura de

accidn(es) adicionales de tipo regulador o administrativo.
5.1

4 v' Llas Acciones Preventivas (AP) deberan ir
encaminadas a que la desviacién no vuelva a
presentarse, y debe correlacionarse respecto a

la causa raiz. La AP puede incluir ajustes de los
programas de capacitacion, rotacion de
guimicos, POES, HACCP, Pre requisitos, etc.

1 v De ser necesario, el establecimiento entregara
documentales que sustenten la AP tomada
(registros, fotografias, procedimientos, etc.).

Este documento sirve como notificacién escrita scbre su falta de cumplimiento con el(los) requisito(s) reglamentario(s) que podria(n) dar como resultado

FECHA D]'EE 20.- REEVALUACION.
RECEPCION DE
LA ND
dia | mes | afio
FECHA DE Disposicion
RECEPCTON

del MVETIF
dic | mes | dafio
FECHA DE )
EVALUACION

18. 19-

dic | mes | aio ACEPTADO RECHAZADO
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REQUISITADO “FORMA SIS 2”

DISPOSICIONES ANTE LA RESPUESTA

El personal veterinario TIF conforme a las respuestas de la gerencia, realiza una revision
de las acciones tomadas por el Establecimiento, tanto In Situ (observacién de la
operacion o de las instalaciones) o documentales (revaluacion de POES, HACCP,

programa de microbiologia, mantenimientos preventivo etc.)

S I~ T
L 4 L 4

El MVETIF solicita una re-
evaluacidon, mas no emite una
solucién al problema. La re-
evaluacion debe indicar las
causas técnicas, legales y si es
necesario, cientificas del por
gue se solicita dicha re-
evaluacion.

El MVETIF rechaza
justificadamente las acciones
fisicas, operativas o
administrativas, al no haber
garantia de la restitucion de la
inocuidad de los bienes de
origen animal o del BA.
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2

REQUISITADO “FORMA SIS 2”

DISPOSICION ANTE LA RESPUESTA DE ACEPTACION

El personal veterinario TIF acepta la solventacién a la ND, cuando ha realizado una
revision en piso, y las desviaciones fisicas o de operacion cumplen de la misma forma.
Revisa la respuesta y anexos documentales para garantizar que las acciones preventivas
son suficientes.
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DESVIACIONES FUERA DE PROGRAMACION

SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD, INOCUIDA ACCI O N D E L

‘ ? DIRECCION GENERAL DE INOCUIDAD AGROALI|
“i'é* DIRECCION DE ESTABLEC ESTABLECIMIENTO
SENASICA SUBDIRECCION DE SUPERVISION NACIONAL DEESTABLECIWENTOS F

il CRONOGRAMA DE PROGRAMA”

Debera resolverlas de
1 NOMBRE DEL MVO O MVRATIF RESPONSABLE: MARISOL GONZALEZ ZEPE

2 NOMBRE DEL ESTABLECIMENTO:  PROCESADORA DE CARNES FRIAS DE ZA forma inmediata, con AC
3 NUMERO DE ESTABLECIMENTO: 099 que restablezcan la

4ANO: " 2016 MES JULIO inocuidad de los
9 . productos de origen
N : .
LUNES 25 MARTES 26 MERCOL gnimal, o asegurar el BA. 32 SABADO 30
6“:@:” MARISOL GONZALEZ EMILIO BERUMEN N o s o —
7 -Actividad
Realizada Sl | Sl|sl|sSl|sl Sl SH|SI|S| S |NOJSI|SI| SIS
S’Ecl‘;‘m%‘;"e 112]4|5]|s I ESEZEH S N ) I 4 D
ke En caso de no corregirse la
Salids A1-A8| B1 | B1| A1| AS B2|B1|B3|C2(B2(B7(|B1|B1|B1|B3|. deSViaCién, el MVET'F aplica
10. Folio una accion regulatoria (F-14), y
SIS 14 1 1 [NA| 2| 5 7|12 (NA[9 | 33|41 2 I ’ f t . I
evalla conforme a criterio la
mcmenr) ¢ | clc|c|c nlclele|c|wmjcinclc|c|c]|e aplicacion de la ND.
J
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DESVIACIONES FUERA DE PROGRAMACION

A o SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD, INOCUIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA .
Qrf DIRECCION GENERAL DE INOCUIDAD AGROALIMENTARIA ACUICOLA Y PESQUERA ACCION DEL MVETIF D)
%* DIRECCION DE ESTABLECIMIENTOS TIF a"

SENASICA SUBDIRECCION DE SUPERVISION NACIONAL DE ESTABLECIMIENTOS TIF 9 \'5" §
—— CRONOGRAMA DE PROGRAMACION DE TAREAS FORMA 01

, Podran incluirse “a mano”
1 NOMBRE DEL MVO O MVRATIF RESPONSABLE: ~ MARISOL GONZALEZ ZEPEDA )
2 NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO: ~ PROCESADORA DE CARNES FRIAS DE ZAPOPAN S.A DE C.V como programacion de

3 NUMERO DE ESTABLECIMIENTO: 399 .
tareas no previstas.

4 ANO: " 2016 MES JULIO , . .
Ademas, se incluird en la
& 5. PERIODO DEL DA 25 AL 30 siguiente programacion o
3 LUNES 25 MARTES 26 MIERCOLES 27 JUEVES 28 - \AEF 3
revision del supervisor.
6MVZaue | maRiSOL GONZALEZ EMILIO BERUMEN MARIO RODRIGUEZ FERNANDO HERNANL

realiza

Thchdad] o | o | s |98 "&'“ﬂ.g&_i NnO| |si|si|s|si|s

Realizada

BLedsod) 4 |y |4 |6 |5 1120355 1T ‘ En la programacmn se dejara
una columna libre por dia, si no
se usa la celda se cruzara con

9.-Codigo de;

saida |M8 B1 | B1| Al | A5 B2|B1|C2|B2|B2 B1| B1| B3 | A7 [B10

et 11 [nal2]s 711 | NAT O 3]4 221 una linea diagonal.
Se aplica misma metodologia de
11.-CNC/NR

requisitado forma SIS 1.
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MEXICO PROSPERO PARA TODOS
% AL

@,(m}‘ 0

: 1%
1 \
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GRACIAS POR SU ATENCION




