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Intedya es una entidad internacional presente en más de 16 países de 3 continentes competente en 

la consultoría, auditoría y formación en el ámbito de la gestión de la Calidad, el Medio Ambiente, la 

Seguridad e Inocuidad Alimentaria, Laboral y de la Información, en organizaciones públicas y privadas 

de cualquier tipo de actividad y dimensión.

Nuestra estrategia del “Desarrollo Competitivo” se basa en nuestra experiencia y capacidad para 

ayudar a los clientes a rendir al máximo nivel y, de esta forma, crear valor sostenible para sus 

clientes, proveedores, accionistas y la sociedad de la que forman parte.



DIMENSIÓN Y PRESENCIA

Con presencia directa en 16 países de 3 continentes, disponemos de la capacidad para dar servicio en cualquier 

país de la Unión Europea, América y África, formando una de las mayor red internacional en nuestra especialidad.
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Áreas de conocimiento

Calidad y Excelencia

 ISO 9001 - Sistemas de Gestión de la Calidad

 ISO 9001. Sistemas de Gestión de la Calidad 

 Transición ISO 9001:2015

 ISO/TS 16949. Sistemas de Gestión de la Calidad en el Sector de la 

Automoción 

 EN 9100. Sistemas de Gestión de la Calidad en el Sector Aeroespacial

 ISO 13485. Sistemas de Gestión de la Calidad para Productos 

Sanitarios

 ISO 18091. Directrices para la aplicación de la Norma ISO 9001:2008 

en el Gobierno Local 

 RtQ . Road to Quality

 EFQM. Modelo de Excelencia y Calidad

 ISO 9004. Sistemas de Gestión Avanzada 

 Metodología 5´s
 Lean Manufacturing

 ISO 15189. Sistemas de Gestión de la Calidad en Laboratorios Clínicos

 ISO/IEC 17025. Laboratorios de ensayo  y de calibración

 ISO 22716. Guía de Buenas Prácticas de Fabricación de Cosméticos

 ISO/IEC 20000-1. Gestión del Servicio

 UNE 166002. Sistemas de Gestión de la I+D+i

 Normas de Calidad Sectoriales

Sostenibilidad

 ISO 14001. Sistemas de Gestión Ambiental

 Transición ISO 14001:2015

 ISO 50001. Sistemas de Gestión Energética

 Verificación EMAS

 ISO 14006. Gestión del Ecodiseño

 ISO 14067. Huella de Carbono de Productos

 ISO 14064. Huella de Carbono de Organizaciones

 ISO 14046. Huella de Agua

 PEFC y FSC. Cadena de Custodia de Productos Forestales

 RSPO. Cadena de Custodia del Aceite de Palma

 LEED. Estándar de Edificación Sostenible

 Industria Limpia, Calidad Ambiental y Calidad Ambiental Turística

 ISO 26000. Guía sobre Responsabilidad Social

 SGE21. Gestión Ética y Responsabilidad Empresarial

 SA 8000. Responsabilidad Social Internacional

 Sistemas de Gestión de Igualdad de Género 

 Distintivo ESR

Salud y Seguridad

 OHSAS 18001 - Sistema de Gestión de Seguridad y Salud en el 

Trabajo

 ISO 22320 - Gestión de Emergencias

 ISO 39001 - Seguridad Vial

 Asesoramiento en Cumplimiento de Leyes Nacionales en materia de 

Riesgos Laborales y Salud Ocupacional

 Servicios de Coordinación de Seguridad y Salud

 Asistencia Técnica Integral en PRL

 Coordinación de Actividades Empresariales

 Estudios de Seguridad y Salud

 Elaboración e Implantación de Planes de Seguridad y Salud

 Elaboración e Implantación de Planes Específicos de Seguridad

 Elaboración de Planes de Trabajo para Empresas con Riesgo de 

Exposición al Amianto

 Elaboración y Mantenimiento del Documento de Protección contra 

Explosiones (ATEX)

 Informes Técnicos Especializados

 Planes de Autoprotección

 Estudios Específicos. Mediciones de contaminación física, química y 

biológica

 Informes Periciales para Juicios, relacionados con la Prevención de 

Riesgos Laborales

Directivas Europeas

 Directiva Baja Tensión 2014/35/UE. Material Eléctrico

 Directiva 2014/30/UE. Compatibilidad Electromagnética (CEM) 

 Directiva 2014/68/UE. Equipos a Presión

 Directiva 2010/35/UE. Equipos a Presión transportables

 Directiva 2009/142/CE. Aparatos de Gas

 Directiva 2000/1/CE. Instalaciones de transporte de personas por cable

 Directiva 89/686/CEE. Equipos de Protección Individual

 Directiva 2006/42/CE. Máquinas

 Directiva 2014/33/UE. Ascensores

 Directiva 2009/48/CE. Juguetes

 Directiva 93/42/CEE. Productos Sanitarios

Seguridad Alimentaria

 ISO 22000  - Sistemas de Gestión de la Inocuidad Alimentaria

 Protocolos BRC y BRC-IOP

 Protocolo IFS

 Protocolo Global GAP

 Esquema FSSC 22000  - Sistemas de Gestión de la Inocuidad 

Alimentaria

 HACCP Análisis de Peligros y Puntos Críticos de Control

 Producción Controlada de Frutas y Hortalizas              

 EN 15593  - Gestión de Higiene en la Producción de Envases

 Buenas Prácticas de Manufactura (BPM)

 Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA)

 Distintivo H (México)

 Industria Limpia (México)

 NOM 251 (México)

 México GAP (México)

Riesgos y Seguridad

 ISO 31000. Gestión del Riesgo

 ISO/IEC 27001. Sistemas de Gestión de la Seguridad de la Información

 ISO 22301. Sistemas de Continuidad del Negocio

 ISO 14298. Gestión de Procesos de Impresión de Seguridad

 ISO 28000. Especificación para Sistemas de Gestión de la Cadena de 

Suministro

 ISO 28001. Sistemas de Gestión de la Cadena de Suministro

 Estándares Nacionales de la Cadena de Suministro

 BASC. Comercio Seguro

 ISO 19600. Sistemas de Gestión de Compliance

 ISO 37001. Sistemas de Gestión Antisoborno

 Leyes Nacionales en Materia de Protección de Datos

 Plan de Prevención de Delitos Penales 

*Normas y referenciales más relevantes consulte a su 
asesor o en www.intedya.com el catálogo completo de 
soluciones



Antecedentes

La Ley de Modernización de Inocuidad Alimentaria de la FDA
(FSMA) se ha desarrollado con el objetivo de prevenir la
adulteración internacional de productos, previniendo así,
posibles daños a la salud pública a gran escala, considerando
posibles actos de terrorismo.

Esta medida, hoy representa el primer paso para poner un mayor
énfasis en la prevención de las enfermedades transmitidas por
los alimentos, exigiendo que los alimentos importados sigan la
misma norma de inocuidad alimentaria que los alimentos
producidos en el país y desarrolla un sistema de inocuidad
alimentaria integrado nacionalmente junto con autoridades
locales y estatales.

FSMA - FDA



La Obligación de la Salud Pública:

• Alrededor de 48 millones (1 de cada 6 estadounidenses) se enferman cada año
• 128.000 son hospitalizados
• 3.000 mueren *

Los individuos inmunocomprometidos son más susceptibles:
• Los bebés y los niños, mujeres embarazadas, personas mayores

El Costo de la Salud Pública

FSMA - FDA

* http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/ComunicadosdePrensa/ucm461895.htm



 Globalización

• 15% del suministro de alimentos son importados

 El suministro de alimentos es ahora más complejo y de alta tecnología

• Más alimentos en el mercado

• Nuevos peligros en los alimentos

 Demografía cambiante

• Crecimiento de la población

¿Por que es Necesaria esta Ley?

FSMA - FDA



Sanciones para el Exportador

FSMA - FDA

• Suspensión del registro y de las exportaciones

• Sanciones civiles por valor de $10,000 - $100,000 USD más 
pérdidas económicas de hasta $3.5 millones de USD 

• Emisión de una “Import Alert” con DWPE 
(Detención automática de mercancías sin examen físico) 

• Posibilidad de emprender acciones judiciales. 



¿Qué es?

FSMA - FDA

La Ley de Modernización de Seguridad Alimentaria, FSMA (por sus siglas
en inglés), ha supuesto el mayor cambio en las regulaciones de alimento
desde la Ley de Medicamentos, Cosméticos y Alimentos (FD&C Act) que se
estableció en 1938, modificando la misma.

Fue firmada por el presidente Obama en 2011 y ha sido desarrollada por 7
reglamentos principales que se han ido aprobando a lo largo de 2015 y
2016.

Su entrada en vigor será paulatina a lo largo de distintos periodos, según el
reglamento y según el tamaño de las empresas.



Reglamentos de la FSMA

FSMA - FDA

 Reglamento final sobre controles preventivos de los alimentos para
humanos

 Reglamento final sobre controles preventivos de alimentos para
animales

 Reglamento final sobre la seguridad de los productos agrícolas frescos
 Reglamento final sobre los Programas de Verificación de Proveedores

Extranjeros
 Reglamento final de Certificado de Acreditación de Terceras Partes
 Reglamento final de la FSMA sobre el transporte sanitario de

alimentos para humanos y animales
 Reglamento final sobre la adulteración intencional



Aspectos relevantes de la Ley

FSMA - FDA

 Implica la creación de un nuevo sistema de seguridad

alimentaria

 Mandato de prevención amplia y rendición de cuentas

 Nuevo sistema de supervisión a las importaciones

 Hace hincapié en las asociaciones

 Hace hincapié en la responsabilidad de la granja a la mesa

 Desarrollado a través de amplia coalición



Principales Ejes de la Ley

FSMA - FDA

FSMA

Prevención

Inspecciones, 
Cumplimiento y 

Respuesta

Inocuidad en las 
Importaciones

Fortalecimiento 
con 

Asociaciones



Objetivo

FSMA - FDA

Asegurar el suministro de alimentos inocuos comercializados
en los Estados Unidos, enfocando las actividades de las
autoridades regulatorias hacia la Prevención.



Estructura de la Ley

FSMA - FDA

Título I. Mejorar la capacidad para prevenir problemas de
inocuidad alimentaria;

Título II. Mejorar la capacidad de detectar y responder a los
problemas de inocuidad alimentaria;

Título III. Mejorar la inocuidad de los alimentos importados.

Título IV. Disposiciones varias



Requisitos de la Ley

FSMA - FDA

Título I. Mejorar la capacidad para prevenir problemas de inocuidad alimentaria

Sec. 101. Inspección de registros. 
Sec. 102. Registro de instalaciones alimenticias. 
Sec. 103. Análisis de Riesgos basado en controles preventivos. 
Sec. 104. Normas de desempeño. 
Sec. 105. Normas para la producción de productos inocuos. 
Sec. 106. Protección contra adulteración intencional. 
Sec. 107. Autoridad para cobrar honorarios. 
Sec. 108. Estrategia Nacional para la agricultura y la defensa 
alimentaria. 
Sec. 109. Consejo de Coordinación de alimentación y Agricultura



Requisitos de la Ley

FSMA - FDA

Título I. Mejorar la capacidad para prevenir problemas de inocuidad alimentaria

Sec. 110. Fomento de la capacidad nacional. 
Sec. 111. Transporte Sanitario de los alimentos. 
Sec. 112. Gestión de Alergias alimentarias y Anafilaxis. 
Sec. 113. Nuevos ingredientes alimentarios. 
Sec. 114. Requisito de orientación en lo que concierne al 
tratamiento posterior a la cosecha de ostras crudas. 
Sec. 115. Puerto comercial. 
Sec. 116. Instalaciones relacionados con el alcohol. 



Requisitos de la Ley

FSMA - FDA

Título II. Mejorar la capacidad de detectar y responder a los problemas de
inocuidad alimentaria

Sec. 201. Selección de recursos para la inspección de las
instalaciones nacionales, las instalaciones extranjeras, y los
puertos de entrada; informe anual.
Sec. 202. Acreditación de Laboratorios para análisis de alimentos.
Sec. 203. Consorcio integrado de redes de laboratorio.
Sec. 204. Mejorar el seguimiento y localización de los alimentos y
el mantenimiento de registros.
Sec. 205. Vigilancia.



Requisitos de la Ley

FSMA - FDA

Título II. Mejorar la capacidad de detectar y responder a los problemas de
inocuidad alimentaria

Sec. 206. Retiro Obligatorio por la autoridad.
Sec. 207. Detención Administrativa de alimentos.
Sec. 208. Normas y planes de descontaminación y eliminación.
Sec. 209. Mejora de la formación para funcionarios del Estado,
locales, territoriales, y tribales en seguridad alimentaria.
Sec. 210. Mejorar la seguridad alimentaria.
Sec. 211. Mejora en el registro de notificación de alimentos.



Requisitos de la Ley

FSMA - FDA

Título III. Mejorar la inocuidad de los alimentos importados.

Sec. 301. Programa de Verificación del Proveedor Extranjero 
Sec. 302. Programa voluntario del importador cualificado. 
Sec. 303. Autoridad para requerir certificaciones para importar 
alimentos. 
Sec. 304. Aviso previo de los envíos de alimentos importados. 
Sec. 305. Creación de la capacidad de los gobiernos extranjeros 
respecto a la inocuidad alimentaria.
Sec. 307. Acreditación de Auditores de Tercera Parte.
Sec. 308. Oficinas extranjeras de la FDA.
Sec. 309. Contrabando de alimentos. 



Requisitos de la Ley

FSMA - FDA

Fortalecimiento con Asociaciones

 Mandato de trabajar con gobiernos extranjeros para
fortalecer sus capacidades y asegurar la inocuidad
alimentaria.

 Aumenta la confianza sobre el Control de los gobiernos
extranjeros

 Fortalecimiento de las capacidades ayuda a prevenir
problemas de inocuidad antes de que los productos lleguen al
puerto en los EEUU



Entre los beneficios que aporta, destacan:

Beneficios de la Ley

FSMA - FDA

Cumplimiento 
a obligaciones 
de 
Exportación

Mayor confianza 
y seguridad en 
las instalaciones 
alimentarias

Personal más 
preparado en 
Inocuidad para 
cumplir con la 
FSMA

Garantía en la 
cadena de 
suministro



Aspectos a tomar en cuenta

FSMA - FDA

 Registro de Establecimientos y la renovación de los mismos 
 Re-inscripción cada 2 años 
 Plan de Inocuidad Alimentaria y Controles Preventivos 

documentados
 Acceso a los registros e Inspección de instalaciones 

extranjeras 
 Certificados de importación
 Programa de Verificación de Proveedores Extranjeros
 Programa Voluntario de Importador Cualificado
 Incumplimiento a la FSMA



FSMA - FDA

Ejemplos de acciones a realizar en aplicación de esta Ley 

 Renovación de registro ante la FDA cada dos años
 Análisis de Riesgos incluyendo Controles Preventivos

o Implementar cGMP´s
o Análisis de riesgos (HARPC)
o Definir Controles Preventivos

 Formación de Personal – Individuo Calificado
 Controles Preventivos de Proceso
 Controles Preventivos para Alérgenos
 Controles Preventivos para Sanitización
 Controles preventivos en la Cadena de suministro



FSMA - FDA

Ejemplos de acciones a realizar en aplicación de esta Ley 

o Mantener registro de los Controles Preventivos
o Establecer Acciones Correctivas
o Procedimientos de Verificación
o Plan de retiro de producto
o Plan de Defensa de Alimentos
o Evaluar el Plan máximo cada 3 años o cuando exista un 

cambio significativo
 Emplear laboratorios acreditados para analíticas 
 Cumplir las normas de etiquetado
 Notificación de productos alimentarios



Contáctenos ahora y apueste por el

“DESARROLLO COMPETITIVO”

info@intedya.com  | www.intedya.com

www.intedya.com

Nuestra Estrategia, 
EL DESARROLLO COMPETITIVO.


