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Programa de la 
FDA de 

Certificación 
por Terceros 
Acreditados

• TPP es un programa voluntario para la 
acreditación de auditores terceros, conocidos 
también como organismos certificadores terceros, 
para que realicen auditorías sobre inocuidad 
alimentaria y otorguen certificaciones de 
instalaciones extranjeras y de los alimentos para 
humanos y animales que estas producen. 

• Regla Final de Certificado de Acreditación de Terceras 
Partes - A primera vista – en español 
http://www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulati
on/FSMA/UCM480483.pdf

• Accreditation of Third-Party Certification Bodies -
21CFR, Part 1,Subpart M 
https://www.gpo.gov/fdsys/pkg/CFR-2017-title21-
vol1/pdf/CFR-2017-title21-vol1-part1-subpartM.pdf

http://www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/FSMA/UCM480483.pdf
https://www.gpo.gov/fdsys/pkg/CFR-2017-title21-vol1/pdf/CFR-2017-title21-vol1-part1-subpartM.pdf


Programa de Certificación por Terceros Acreditados
FDA

FDA reconoce Organismos de Acreditación basado en criterios tales como
imparcialidad y capacidad    

Accreditation Bodies / Organismo de Acreditación

Org. Acreditador por su parte acredita auditores terceros  calificados

Third-Party Auditors or Certification Bodies/ Auditores Terceros

Aud. Terceros/Org. de Certificación audita y emite certificaciones a 
fincas/instalaciones  

Foreign Supplier / Proveedor Extranjero

Proveedor extranjero puede elegir ser auditado por un tercero acreditado
bajo este programa



Requisitos de 
Elegibilidad 

• Autoridad

• Organismo de acreditación: Autoridad 
para evaluar un organismo de 
certificación de terceros para la 
acreditación 

• Organismo de certificación: Autoridad 
para realizar auditorías y revisar 
registros

• Capacidad y Competencia

• Control de calidad

• Proteger contra conflictos de interés

• Registros
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Requisitos de las Auditorias

Realizar auditorías de fincas e instalaciones sin previo 
aviso

Notificar a la FDA si descubre una condición que pueda 
causar o contribuir a un riesgo grave a la salud pública

Presentar informes de auditoría reglamentaria a la FDA

Mantener informes de auditorías de consulta en sus 
registros
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Requisitos de las Certificaciones

Emitido en base de auditoría regulatoria de 
acuerdo con TPP

Si se observan deficiencias, se verifican las 
acciones correctivas antes de emitir certificación

Duración de la certificación de hasta 12 meses

Cualquier certificación emitida bajo TPP debe 
enviarse a la FDA
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Cuota de 
Usuario

• El 1 de agosto de cada año o antes, la FDA publica 
un aviso en el Registro Federal que anuncia las 
tarifas de los usuarios para el próximo año fiscal. 
Las tasas de tarifas de usuario del año fiscal actual 
y de años pasados se pueden encontrar en el 
siguiente enlace: 
https://www.fda.gov/industry/fda-user-fee-
programs/accredited-third-party-certification-
program-user-fees

• Las tarifas de usuario se recalculan cada año fiscal 
de EE. UU.
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Lista de participantes del 
TPP

• Panel de datos de la FDA

• Lista de organismos de 
acreditación reconocidos

• Lista de organismos de 
certificación externos 
acreditados

• Disponible en: 
https://datadashboard.fda.gov/ora/fd
/tpp.htm
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Recursos
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Recursos

• Guía final de Modelo de Estándares de Acreditación  

• Contiene recomendaciones sobre calificaciones que los organismos de certificación y sus 
empleados deben tener en áreas como educación y experiencia. 
https://www.fda.gov/food/newsevents/constituentupdates/ucm531731.htm

• Guía del usuario para organismos de certificaciones

• Documento con instrucciones paso-a-paso para que los organismos de certificación puedan 
proveer sus certificaciones a la FDA y puedan manejar su estatus de acreditación en el TPP. 
https://www.fda.gov/media/143888/download?attachment

• Reglamento final que establece cuotas de usuario para los organismos de acreditación y de 
certificación

• http://www.fda.gov/ForIndustry/UserFees/
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https://www.fda.gov/food/newsevents/constituentupdates/ucm531731.htm
https://www.fda.gov/media/143888/download?attachment
http://www.fda.gov/ForIndustry/UserFees/


Uso de las 
Certificaciones 

Emitidas de 
Acuerdo con TPP

FSMA especifica que las certificaciones emitidas bajo 
TPP se utilizarán para:

• Programa Voluntario de Importadores Calificados 
(VQIP, por sus siglas en inglés)

• Certificación de Importación (Ley FD&C, Sección 
801(q))
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Uso de las Certificaciones Emitidas de Acuerdo con TPP

Programa Voluntario de Importadores Calificados (VQIP, por sus 
siglas en inglés)

• Programa voluntario establecido por la FDA para importadores
• Proporciona una revisión acelerada e ingreso de importación de 

alimentos importados bajo el VQIP
• La elegibilidad se limita a importadores que demuestren un alto 

nivel de control sobre la seguridad de sus cadenas de suministro
• Los criterios de elegibilidad incluyen que cada proveedor 

extranjero que un importador quiera agregar a su VQIP tenga 
una certificación vigente emitida de acuerdo con el TPP
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Uso de las Certificaciones Emitidas de Acuerdo con TPP

Certificación de Importación (Ley FD&C, Sección 801(q))

• Herramienta de cumplimiento establecida a través de FSMA

• Permite a la FDA exigir certificación como condición de 
entrada para alimentos importados en determinadas 
circunstancias

• Tal certificación no es necesaria a menos que la FDA 
comunique que ésta requerida
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TPP y otras regulaciones en FSMA 

• Auditorias realizadas por organismo de certificación acreditados en TPP pueden ser 
usadas para proporcionar pruebas de cumplimiento de las normas sobre 

• Programas de Verificación de Proveedores Extranjeros (Foreign Supplier Verification Programs, FSVP)

• Controles Preventivos de los Alimentos para Consumo Humano (PCHF)

• Controles Preventivos de los Alimentos para Consumo Animal (PCAF)

• Estándares para el Cultivo, Cosecha, Empaque y Almacenamiento de los Productos Agrícolas Frescos 
para el Consumo Humano (PSR)

• Certificaciones bajo TPP no son requeridas para cumplir con los reglamentos de FSVP o 
Controles Preventivos

- FVSP y Controles Preventivos requiren que las auditorias usadas para cumplir con 
una actividad de verificacion sean realizadas por un “auditor calificado” (segun la 
definicion de la norma) y que considere las regulaciones sobre inocuidad alimentaria 
que apliquen
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Beneficios de participación

Beneficios

Instalación 
o Finca 

Certificada

FDAImportador



Código QR y Grafica TPP

• El siguiente código QR del TPP se 
desarrolló para ayudar a la FDA y a 
personas interesadas a comunicar el 
estado de los participantes en el TPP.

• Los elementos gráficos del TPP ayudan a 
los participantes del programa a comunicar 
su participación en el TPP.
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Recursos

• Sitio web del TPP: Accredited
Third-Party Certification Program

• Para enviar una consulta sobre 
FSMA, visite www.fda.gov/fsma y 
diríjase a FSMA Technical 
Assistance Network (TAN)

• Preguntas frecuentes sobre 
FSMA: 
https://www.fda.gov/food/food-
safety-modernization-act-
fsma/frequently-asked-questions-
fsma

https://www.fda.gov/food/importing-food-products-united-states/accredited-third-party-certification-program
http://www.fda.gov/fsma
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-technical-assistance-network-tan
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/frequently-asked-questions-fsma
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