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01. AUDITORIAS TERCEROS PAÍSES [TIPOS]

ÁMBITO:

 Auditorías de sistema: incluye control oficial y 

establecimientos (mayor peso el control oficial)

 Auditorías a los establecimientos (supervisión, 

autorización)

04. 
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Informes

05. 
Acciones 

correctoras

01. 
Tipos

02. 
Flujo

03. 
Preparación



01. AUDITORIAS TERCEROS PAÍSES [TIPOS]

1. AUDITORÍAS DE SISTEMA

¿QUÉ VA A DETERMINAR EL PT EN LA AUDITORÍA?



 El PT en el marco de la auditoría va a verificar, en que

medida, la información de sistema que se le ha dado,

sobre autoridades competentes, estructura y controles

oficiales se lleva a cabo en la práctica.



 Nivel central

 Nivel regional, local

 Visitas “in situ” condiciones

 Laboratorios, granjas, establecimientos, PIF

 Revisión de los programas y sus resultados.

04. 
Auditoria -
Informes

05. 
Acciones 

correctoras

01. 
Tipos

02. 
Flujo

03. 
Preparación



01. AUDITORIAS TERCEROS PAÍSES [TIPOS]

1. AUDITORÍAS DE SISTEMA

PUNTOS CLAVE – SISTEMA CONTROL OFICIAL 

 Registro y autorización establecimientos

 Organización controles (análisis de riesgo) 

 Coordinación y cooperación de las autoridades competentes

 Personal encargado (nº de inspectores, cualificación, independencia)

 Procedimientos documentados, con inclusión específicos PT

 PLAN NACIONAL                  PLANES AUTONÓMICOS  

 Resultados controles (actas, informes)

 Proceso de certificación de la exportación 

 Medidas ante incumplimiento 

 Supervisión controles oficiales    

04. 
Auditoria -
Informes

05. 
Acciones 

correctoras

01. 
Tipos

02. 
Flujo

03. 
Preparación



01. AUDITORIAS TERCEROS PAÍSES [TIPOS]

2. AUDITORÍAS A LOS ESTABLECIMIENTOS

ASPECTOS COMUNES A TODOS LOS PT

 Auditoria en planta

 Auditoría documental

REQUISITOS ESPECÍFICOS PT

 Trazabilidad de toda la cadena de producción

 Normativa del PT

 Partes específicas donde pueden existir criterios 

diferenciales (PNCH, APPCC, programas analíticos…)
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Auditoria -
Informes

05. 
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01. 
Tipos

02. 
Flujo

03. 
Preparación



01. AUDITORIAS TERCEROS PAÍSES [TIPOS]

2. AUDITORÍAS A LOS ESTABLECIMIENTOS

AUDITORÍA EN PLANTA

El resultado de la auditoría en planta va a decidir en la mayor

parte de los casos si el establecimiento va a ser autorizado.

 No hay credibilidad en los registros si los hallazgos en

planta son otros

 La mayoría de las desviaciones están relacionadas con

principios de la normativa UE

 Conclusión: Necesaria cierta excelencia. Es importante

nivel alto en cumplimiento UE
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01. AUDITORIAS TERCEROS PAÍSES [TIPOS]

2. AUDITORÍAS A LOS ESTABLECIMIENTOS

AUDITORÍA EN PLANTA

La auditoria será desfavorable si:

Preoperativo mal No mantenimiento 

Condensaciones y moscas Perimetral inaceptable
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01. AUDITORIAS TERCEROS PAÍSES [TIPOS]

2. AUDITORÍAS A LOS ESTABLECIMIENTOS

AUDITORÍA DOCUMENTAL

Registros + revisados:

• Planos

• Aguas, plagas, mantenimiento, temperaturas

• BPH/Formación/Controles médicos

• Gestión de residuos

• L + D/ Fichas técnicas/ muestreo superficie

• PNCH-SSOP (preoperacionales/operacionales)

• APPCC (DF, AP, CG, registros…)

• Trazabilidad del producto, retirada de mercado

• Etiquetado

• Certificados de exportación emitidos

04. 
Auditoria -
Informes

05. 
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01. 
Tipos
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01. AUDITORIAS TERCEROS PAÍSES [TIPOS]

PROBLEMAS FRECUENTES

X Incumplimientos evitables (en especial: SPS)

X Hay incumplimientos y no hay controles, o los 

controles previos son favorables

X Hay incumplimientos antiguos sin respuesta

X Establecimientos y/o inspectores no conocen las

normas del 3P

X Inspector no conoce procedimiento de autorización

y/o certificación
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02. FLUJO AUDITORIA

Preparación 
previa

Auditoria 
del 3P

Acciones 
correctoras

04. 
Auditoria -
Informes

05. 
Acciones 

correctoras

01. 
Tipos

02. 
Flujo

03. 
Preparación



03. PREPARACIÓN PREVIA

Preparación 
previa

Auditoria 
del 3P

Acciones 
correctoras

04. 
Auditoria -
Informes

05. 
Acciones 

correctoras

01. 
Tipos

02. 
Flujo

03. 
Preparación



03. PREPARACIÓN PREVIA

SISTEMA

Información / documentación de sistema [normas,
programas, resultados… ], procedimientos específicos,
actuaciones generales, fichas país (lex), auditorias
previas, incidencias, reuniones….

La clave del éxito en un auditoría es la 

PREPARACIÓN PREVIA
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Informes
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Preparación

https://www.sanidad.gob.es/areas/sanidadExterior/exportacion/operadores/informacionEspecifica/docs/Mexico_noEquivalentesUE_09122022.pdf


03. PREPARACIÓN PREVIA

SISTEMA

Información / documentación de sistema [normas,
programas, resultados… ], procedimientos específicos,
actuaciones generales, fichas país (Lex), auditorias
previas, incidencias, reuniones….

La clave del éxito en un auditoría es la 

PREPARACIÓN PREVIA

En muchas ocasiones durante el desarrollo de la auditoría 
preguntarán por aspectos de sistema por ello conviene estar 

preparados [preparar documentación de apoyo]

PREGUNTA – RESPUESTA - EVIDENCIA
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03. PREPARACIÓN PREVIA

POR ESTABLECIMIENTO

Informes art
Incidencias 
Apercibimientos / medidas cautelares
Listas autorizado
Exportador o no
Controles  e informes previos

Generador 
Histórico

CCAA
SGSE

ESTUDIAR LA 
DOCUMENTACIÓN PREVIA
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Preparación



03. PREPARACIÓN PREVIA

POR ESTABLECIMIENTO

Informes art
Incidencias 
Apercibimientos / medidas cautelares
Listas autorizado
Exportador o no
Controles  e informes previos

Generador 
Histórico

CCAA
SGSE

ESTUDIAR LA 
DOCUMENTACIÓN PREVIA

EN RESUMEN:

Para un acompañamiento a una auditoría de tercer país debería de disponer:

1. Programa e información general sobre la auditoria
2. Documentación de apoyo (carpeta única):

• Procedimiento general y específico de inclusión en listas
• ASEs y extracto de la clasificación
• Lista de establecimientos autorizados
• Principal normativa aplicable UE y tercer país
• Ficha País*
• Informes de auditorías previas
• Incidencias en conjunto
• Otros: ppt y otra documentación de sistema relevante

• 3. Documentación por empresa auditada:
• Informe histórico
• Modelo informe [para cumplimentar]  recomendable avanzarlo 

previamente
• Hoja asistencia
• Otros según el caso (art 11, informes incidencias, medidas cautelares, 

cuestionarios**…)
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04. AUDITORIA – INFORMES DE AUDITORIA

Preparación 
previa

Auditoria 
del 3P

Acciones 
correctoras

04. 
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01. 
Tipos

02. 
Flujo

03. 
Preparación



04. AUDITORIA – INFORMES DE AUDITORIA

Reunión inicial

• Presentaciones

• Revisión del programa

• Objetivo y alcance

• Criterios

• Explicaciones del sistema y otros…

Auditoria en 
establecimiento

• Reunión de apertura

• Auditoria documental

• Auditoria en planta

• Reunión con el Control Oficial*

• Reunión de cierre

Reunión final

• Exposición de resultados

• Dictamen 

• Actuaciones

Informe 
reunión inicial

Informe 
auditoría

Informe 
reunión final
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Preparación



04. AUDITORIA – INFORMES DE AUDITORIA

Reunión inicial

• Presentaciones

• Revisión del programa

• Objetivo y alcance

• Criterios

• Explicaciones del sistema y otros…

Auditoria en 
establecimiento

• Reunión de apertura

• Auditoria documental

• Auditoria en planta

• Reunión con el Control Oficial*

• Reunión de cierre

Reunión final

• Exposición de resultados

• Dictamen 

• Actuaciones

Ante un hallazgo XYZ… [Acción - Reacción]

Auditor 3P a la CA: ¿Se trata de un incumplimiento de la UE? ¿Se trata 
de un incumplimiento del tercer país XYZ?

Respuesta de la CA  XYZ

Auditor 3P al Mº: ¿Se trata de un incumplimiento de la UE? ¿Se trata 
de un incumplimiento del tercer país XYZ?

DUDAS 
¿Actuación 
requerida?
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04. AUDITORIA – INFORMES DE AUDITORIA

¿Qué aspectos llaman la
atención a los auditores?

¿En qué centran su atención?

¿Qué planes, programas,
procedimientos y registros
solicitan?

¿Dedican parte de la auditoria al
examen de los controles
oficiales? ¿Qué solicitan?

¿Qué preguntan? ¿Que se
responde?

¿Cuáles son los hallazgos y las
observaciones o no
conformidades?

Objetivo:
- Recopilar los datos más 

importantes de la 
auditoria.

- Trasladar a la siguiente CA 
auditada los principales 
aspectos que requieren 
atención.

- Contrastar con informe 
final y con acciones 
correctoras [¿antes de?*]

- Deficiencias recurrente04. 
Auditoria -
Informes

05. 
Acciones 

correctoras

01. 
Tipos

02. 
Flujo

03. 
Preparación
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05. INFORMES ACCIONES CORRECTORAS

Preparación 
previa

Auditoria 
del 3P

Acciones 
correctoras

04. 
Auditoria -
Informes

05. 
Acciones 

correctoras

01. 
Tipos

02. 
Flujo

03. 
Preparación



05. INFORMES ACCIONES CORRECTORAS

De Establecimiento

De Sistema
Más complejas… 
Revisión / elaboración de procedimientos…
Revisión lista…
Acuerdos…

No conformidad
(área de
revisión) y/o nº

Hallazg
o

Evidencia
antes

Acción
correctora

Acción para
evitar
recurrencia

Evidencia
después

Vf.: SVO

Información adicional….
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Informes
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03. 
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05. INFORMES ACCIONES CORRECTORAS

04. 
Auditoria -
Informes

05. 
Acciones 

correctoras

01. 
Tipos

02. 
Flujo

03. 
Preparación

POSIBLES DICTÁMENES

Mantenimiento

Apertura

Pérdida 



Tomás Barranco Benacloch 
tbarranco@sanidad.gob.es

exportacionsanidad@sanidad.gob.es

ACTUACIONES DE PREPARACIÓN PREVIA
(SGSE/CCAA). COBERTURA DE LA

AUDITORÍA EN PLANTA/DOCUMENTAL.
INFORMES ASOCIADOS. ACCIONES

CORRECTORAS EN ESTABLECIMIENTO
(MODELOS DE INFORME)
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