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Nota Aclaratoria: Para el desarrollo del presente trabajo se utilizé informacion que no
corresponde a la realidad, tomada con el fin de desarrollar actividades propuestas en el
diplomado; qué, para efectos de la evaluacion final, corresponde a la propuesta de un Plan de
Auditoria para el Programa De Auditoria interna Al Sistema De Gestion De la Inocuidad
basados en el Plan HACCP en un contexto imaginario relacionado con la produccion de

alimentos.
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Introduccion

Para todos los seres humanos, alimentarse es una accion imprescindible para la
supervivencia, nuestro organismo aprovecha los nutrientes que obtiene al consumir alimentos
para su propio funcionamiento y mantener su salud. Pero las necesidades de alimentacion han
venido evolucionando a la par de nuestra especie, la poblacion esta creciendo cada vez mas, al
punto de originar una industria gigantesca que cada dia se vuelve mas exigente.

Hoy en dia, la industria alimentaria elabora, transforma, prepara, conserva y envasa alimentos
que buscan satisfacer las necesidades de los consumidores y a la vez garantizar su seguridad.
Para cubrir esta necesidad se crearon sistemas de gestion de inocuidad de los alimentos, cuyo
objetivo es la estandarizacion de requisitos y directrices para las organizaciones, que faciliten la
identificacion de riesgos, la mejora de procesos de comunicacion, la ejecucion de acciones
correctivas y mejora continua.

La implementacion de un sistema de tal magnitud en una industria tan compleja requiere
de un nivel de compromiso importante por parte de la alta direccién, luego de conseguir la puesta
en marcha de un sistema de gestion, empieza un ciclo permanente de validacion del desempefio
por medio de auditorias, su finalidad es hacer una verificacion y busqueda de hallazgos que
posibiliten su mejoramiento y el alcance de los objetivos de la organizacion.

En este documento, y basados en un caso hipotético, se busca analizar un conjunto de
hallazgos en la panificadora Daniel, que permitan disefiar y elaborar un plan de auditoria, que
describa el contexto de cada uno de los hallazgos, le asigne unos criterios de evaluacion de
acuerdo con los lineamientos HACCP y defina las evidencias a recolectar en cada una de las

etapas de la agenda prevista.



Objetivos

Objetivo General:

Elaborar un plan de auditoria de acuerdo con los lineamientos de la norma 1ISO 19011:2011
para evaluar los hallazgos de un caso hipotético en la Panificadora Daniel relacionados con el
sistema HACCP, que permitan establecer de manera organizada los requisitos que deben ser

comprobados, obtener la evidencia necesaria y tener certeza de la conformidad.

Objetivos Especificos:

Establecer el proceso de la organizacion al que pertenece cada uno de los hallazgos descritos,
con el fin de enfocarse acertadamente el area que corresponde.
Definir el objetivo y el alcance que va a tener el procedimiento de comprobacion de cada
hallazgo.

Determinar los criterios de evaluacion aplicables a cada actividad de verificacion, que
permitan evaluar apropiadamente cada caso y obtener una evidencia concreta.

Identificar los recursos financieros, tecnoldgicos, humanos y fisicos para llevar a cabo el
plan de auditoria, de esta manera, se garantice su disponibilidad en el momento de la auditoria y

se pueda llevar a cabo satisfactoriamente.



Antecedentes tedricos

Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion 1SO 19011:2011

Esta norma es Internacional y de acuerdo con la traduccién oficial de la norma, esta
proporciona “orientacion sobre la gestion de un programa de auditoria, sobre la planificacién y
realizacién de una auditoria del sistema de gestion, asi como sobre la competencia y evaluacion

de un auditor y un equipo auditor”. (1SO, 2011)

Auditoria;

De acuerdo con Ortiz Ruiz (2008), la auditoria es un proceso sistemético, autonomo y
documentado que tiene como objetivo obtener evidencias que son evaluadas objetivamente y,
cuyos resultados, permitan establecer las acciones preventivas y/o correctivas pertinentes. Es de
resaltar que este proceso debe ser realizado por personal calificado, que cuente con habilidades
interpersonales que le permitan reconocer y aceptar las aclaraciones o justificaciones realizadas
por el auditado con el fin de proporcionar finalmente la capacidad de flexibilizar su posicion o

sus acciones de manera oportuna.

¢Por qué debemos hacer auditorias?

Las auditorias estan establecidas como una herramienta de gestion esencial que le
permiten a la organizacion hacer seguimiento y verificacion de la implementacién eficaz de su
sistema de gestion y son una parte fundamental de las actividades de evaluacion de conformidad
y de evaluacién y vigilancia de la cadena de suministro. La mejora continua es uno de los

principios primordiales asociadas a las auditorias, debido a que permite planificar las acciones



que promueven el mejoramiento de las actividades de la organizacién, ejecutandolas y midiendo

los resultados para poder actuar en consecuencia a lo que se ha comprobado (Couto, 2010).

Sistema de Inocuidad HACCP:

Segun Castellanos, Villamil, & Romero (2004), el Sistema de Anélisis de Peligros y
Puntos Criticos de Control (HACCP, por sus siglas en inglés) es un enfoque preventivo y
sistematico, que parte desde la identificacion de los peligros que afectan la inocuidad de los
alimentos e identifica las etapas consideradas como puntos criticos de control, en donde es
necesario establecer las medidas para controlar estos peligros. Este sistema es recomendado por
organizaciones internacionales como el Codex Alimentarius, la Organizacion Mundial del
Comercio (OMC), la Organizacion Mundial de Salud Animal (OIE) y la convencion
Internacional para la Proteccion de los Vegetales (CIPV), entre otras, con el fin de contribuir con
el aseguramiento de la inocuidad de los alimentos a lo largo de toda la cadena agroalimentaria, es
decir, desde la produccién primaria hasta el consumidor final. EIl HACCP tiene como requisito

para su implementacion las Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

Principios HACCP

Principio 1 - Realizar un analisis de peligros

La aplicacion de este principio implica enumerar los pasos del proceso e identificar donde
es probable que ocurran peligros significativos. El equipo HACCP se enfocara en los peligros
que pueden prevenirse, eliminarse o controlarse mediante el plan HACCP. Se informa una
justificacion para incluir o excluir el peligro y se identifican posibles medidas de control. (UNL

FOOD, 2018)



Principio 2 - Identificar los puntos criticos de control

Un punto de control critico (PCC) es un punto, paso o procedimiento en el que se puede
aplicar el control y se puede prevenir, eliminar o reducir un peligro para la seguridad alimentaria
a niveles aceptables. El equipo de HACCP utilizara un arbol de decision de PCC para ayudar a
identificar los puntos criticos de control en el proceso. Un punto de control critico puede
controlar mas de un peligro para la seguridad alimentaria o, en algunos casos, se necesita mas de
un PCC para controlar un solo peligro. EI nimero de PCC necesarios depende de los pasos de
procesamiento y el control necesario para garantizar la inocuidad de los alimentos. (UNL FOOD,

2018)

Principio 3 - Establecer limites criticos

Un limite critico (LC) es el valor maximo y / o minimo al que se debe controlar un
parametro bioldgico, quimico o fisico en un PCC para prevenir, eliminar o reducir a un nivel
aceptable la ocurrencia de un peligro para la seguridad alimentaria. EI limite critico suele ser una
medida como el tiempo, la temperatura, la actividad del agua (AW), el pH, el peso o alguna otra

medida que se base en literatura cientifica y / o normas reguladoras. (UNL FOOD, 2018)

Principio 4- Monitor CCP

El equipo de HACCP describira los procedimientos de monitoreo para la medicion del
limite critico en cada punto de control critico. Los procedimientos de monitoreo deben describir
cdmo se tomaréa la medicion, cuando se toma la medicion, quién es responsable de la medicién y

con qué frecuencia se toma la medicién durante la produccion. (UNL FOOD, 2018)

Principio 5 - Establecer accién correctiva
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Las acciones correctivas son los procedimientos que se siguen cuando ocurre una
desviacion en un limite critico. El equipo HACCP identificara los pasos que se tomaran para
evitar que los alimentos potencialmente peligrosos entren en la cadena alimentaria y los pasos
necesarios para corregir el proceso. Esto generalmente incluye la identificacion de los problemas

y los pasos tomados para asegurar que el problema no vuelva a ocurrir. (UNL FOOD, 2018)

Principio 6 — Verificacion

Aquellas actividades, aparte del monitoreo, que determinan la validez del plan HACCP y
que el sistema esta operando de acuerdo con el plan. El equipo HACCP puede identificar
actividades como la auditoria de los PCC, la revision de registros, la revision previa del envio, la
calibracion del instrumento y la prueba del producto como parte de las actividades de

verificacion. (UNL FOOD, 2018)

Principio 7 - Mantenimiento de registros

Un componente clave del plan HACCP es registrar informacion que puede usarse para
demostrar que el alimento se produjo de manera segura. Los registros también deben incluir
informacion sobre el plan HACCP. El registro debe incluir informacion sobre el equipo HACCP,
la descripcion del producto, los diagramas de flujo, el analisis de peligros, los CCP identificados,
los limites criticos, el sistema de monitoreo, las acciones correctivas, los procedimientos de

mantenimiento de registros y los procedimientos de verificacion. (UNL FOOD, 2018)

Legislacion y normativa:

Colombia debe cumplir con las medidas establecidas por la Organizacion Mundial de

Comercio (OMC), por tal motivo debera revisar y ajustar la legislacién alimentaria conforme con
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la demanda del mercado internacional. Por tanto, la estructura reglamentaria actual en Colombia
contribuye a las normas internacionales contempladas por el Codex Alimentarius, la
Administracion de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA), ISO y los c6digos
alimentarios de otros paises.

El Ministerio de la Proteccion Social es la entidad que encabeza la legislacion alimentaria en
Colombia, interviniendo también el INVIMA (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos), ICA (Instituto Colombiano Agropecuario) y Ministerios como el de Agriculturay
Desarrollo Rural y el de Comercio, Industria y Turismo, entre otros. En el campo de la
normalizacion técnica, la responsabilidad esta a cargo del Instituto Colombiano de Normas
Teécnicas y Certificacion (ICONTEC).

La legislacion alimentaria en Colombia se inicio con la expedicion del Cédigo Sanitario
Nacional o ley 09 del 1979, actualmente el Titulo V de esta Ley es reglamentada principalmente
por el decreto 3075 de 1997 y otros decretos. Afios mas tarde este decreto tuvo que ser
modificado por la resolucion 2674 del 2013 debido a que se necesitaba reglamentar lo dispuesto
en el articulo del decreto ley 019 de 2012 en donde surge la ley de anti tramites.

El Decreto 3075 de 1997 fue de las primeras reglamentaciones de Latinoamérica que
incursiono el Sistema HACCP como parte del control del aseguramiento para la inocuidad
alimentaria. Este decreto tratan los aspectos reglamentarios de la FDA llamados programas
prerrequisitos correspondientes a las BPM relacionados con el disefio y la construccion
adecuada de las edificaciones e instalaciones, los equipos y utensilios, el personal manipulador
de alimentos, requisitos higiénicos de elaboracion y planes de saneamiento, entre otros; también
recomienda la aplicacién de un sistema de aseguramiento de la inocuidad de los alimentos ya sea

del HACCP o de otro sistema que garantice los mismos resultados. Este sistema es promovido



por el decreto 60 de 2002 aplicado en cualquier fabrica de alimentos. (Castellanos, Villamil, &

Romero, 2004)
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Panificadora Daniel

Cddigo:fo-con-acc-0010

Plan de Auditoria Interna Sistema de

Gestion de Calidad e Inocuidad Plan Version: 1
HACCP
Proceso por Auditar: Equipo de produccion
Equipo Auditor Al
Auditado Lider de produccién, lider HACCP
Verificar que todos los equipos y utensilios que estan en contacto con el
Objetivo alimento y se usan actualmente en la Panificadora Daniel, cumplan con el
disefio sanitario, dispuesto en la Resolucién 2674 del 2013.
Este plan aplica a las lineas de Pan hamburguesa y Pan perro de la
Panificadora Daniel, inicia con la revision de los utensilios que
Alcance actualmente se usan tengan disefio sanitario, estara enfocada en la
verificacion del cumplimiento de los requisitos.
Resolucion 2674 del 2013. Cap. 2.
Criterio Analisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP)
Resolucion 683 del 2012
Debido a que el lema de la compaiiia esta basado en su produccion
Hallazgo artesanal, algunas de las herramientas de trabajo como rodillos y paletas
para sacar el pan horneado son de madera.
Actividad de la
Auditoria Fecha Hora Auditor Auditado Evidencias Lugar
Reunion de 12/05/2020 | 7:00 a 8:00 | A1, A2, A3, | Gerenciay | Actade apertura
apertura. a.m. A4, A5, A6, equipo de la auditoria. Sala de
A7 HACCP. juntas.
8:00 a Utensilios y
Verificacién In 12/05/2020 | 10:00 a.m. Al Lider de equipos con Planta de
Situ. produccion. | disefio sanitario. | producci
on.
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Certificacion del
Revision 12/05/2020 10:00 a Al Lider de fabricante de los
documental. 12:00 p.m. produccion y utensilios que
lider de sean aptos para
aseguramiento industria de
de calidad alimentos.
Listas positivas. | Oficina
de
Pruebas de calidad.
migracion
global o
especifica.
Fichas técnicas.
Hoja de vida
para el caso de
equipos.
Almuerzo 12/05/2020 12:00a | Al, A2, A3, Casino
13:00 p.m. | A4, A5, A6, NA NA Organiza
A7 cion.
Preparacion del | 12/05/2020 13:00a | Al, A2, A3,
informe auditado 15:00 A4, A5, A6, NA Informe. Sala de
(conclusiones) p.m. AT juntas.
12/05/2020 15:00a | Al, A2, A3, | Gerenciay | Conclusion de la
Cierre de la 16:00 A4, A5, AG, equipo auditoria. Sala de
reunion. p.m. AT HACCP. juntas.
Recursos de Auditoria
Financiero Tecnoldgicos Humanos Fisicos
Econdmico Video beam, Personal disponible. Documentacion,  dotacion

Computador, sistema de
redes y sistemas de
informacion.

(Cofia, Tapabocas, Botas de
seguridad, Bata desechable)

y sala de juntas.

Al

Lider de Aseguramiento de calidad

Auditor Lider

Lider de Auditoria
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Fecha: 12/05/2020

Tabla 1. Plan de auditoria hallazgo 1.
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Panificadora Daniel

Cddigo:fo-con-acc-0010

Plan de Auditoria Interna Sistema de
Gestidn de Calidad e Inocuidad Plan

HACCP

Version: 1

Proceso por Auditar: Compras-programas prerrequisitos operativos de HACCP y BPM.

Equipo Auditor

A2

Auditado

Lider de compras y lider HACCP.

Objetivo

Verificar la implementacion y documentacion eficaz, del Programa de
aprobacién y monitoreo proveedores con énfasis en los que sus productos,
materias primas y/o servicios puedan afectar a la inocuidad alimentaria.

Alcance

Programa de aprobacion y monitoreo proveedores, el cual involucra procesos
de seleccion de proveedores, adquisicion de materias primas, ingredientes,
auxiliares de recepcion de MP, empaque en contacto con el alimento,
quimicos de limpieza y desinfeccion, quimicos de control de plagas y
procedimientos de evaluacion de proveedores; relacionados con las lineas de
Pan hamburguesa y Pan perro de la Panificadora Daniel.

Criterio

Resolucion 2674 del 2013. Cap. 4 art. 16

Programas Prerrequisito (HACCP) art. 5 Lit. f.

Hallazgo

No se evidencio que existen registros que soporten el cumplimiento del
programa de proveedores. Se observa Kardex con recibo de materias primas,
pero no hay evidencia de registro para informacién como ndmero de lote,
fecha de vencimiento y tampoco informacion sobre el proveedor.

Actividad de la

Auditoria Fecha Hora Auditor Auditado Evidencias Lugar
Reunion de 12/05/2020 | 7:00a8:00 | Al, A2, A3, Gerenciay | Acta de apertura
apertura. a.m. A4, A5, A6, equipo de la auditoria. Sala de
AT HACCP. juntas.
Lider de Verificacion de
8:00 a 10:00 centro de registros de Area
Verificacion In | 12/05/2020 a.m. A2 recepcion y ingreso de recepcion
Situ lider de Materia prima y de
aseguramiento material de materias
de calidad. empaque. primas y
materiale
Revision visual sde
de las materias | empaque.

primas que se
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encuentren
identificadas.
Revision visual
de proceso de
recepcion.

Revision
documental de
control de
proveedores.

12/05/2020

10:00 a
12:00 p.m.

A2.

Lider de
compras

Criterios de
seleccion,
aprobacion y
homologacion
de proveedores.

Lista de
proveedores con
datos de
contacto.

Especificaciones
de compra.

Registros de
recibo,
trazabilidad de
entrada-
Recepcion de
materias primas.

Registro de
levantamiento
de no
conformidades
en caso de que
se incumplan las
especificaciones
de compras de
los productos
suministrados.

Registros de
acciones
correctivas.

Oficina
de
compras

Almuerzo

12/05/2020

12:00 a
13:00 p.m.

Al, A2, A3,
A4, A5, A6,
AT

NA

NA

Casino
Organiza
cion.
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Preparacion del | 12/05/2020 13:00 a Al, A2, A3, NA Informe. Sala de
informe auditado 15:00 A4, A5, A6, juntas.
(conclusiones) p.m. A7
Cierre de la 12/05/2020 15:00 a Al, A2, A3, Gerenciay | Conclusionde la | Salade
reunién 16:00 A4, A5, A6, equipo auditoria. juntas.
pm A7 HACCP.
Recursos de Auditoria

Financiero Tecnoldgicos Humanos Fisicos

Econdmico Video beam, Computador, Personal disponible. Documentacion, dotacion

sistema de redes y sistemas
de informacion.

(Cofia, Tapabocas, Botas de
seguridad, Bata desechable)
y sala de juntas.

A2

Lider de Aseguramiento de calidad

Auditor Lider

Lider de Auditoria

Fecha: 12/05/2020

Tabla 2. Plan de auditoria hallazgo 2.
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Panificadora Daniel

Cddigo:fo-con-acc-0010

HACCP

Plan de Auditoria Interna Sistema de
Gestidn de Calidad e Inocuidad Plan

Version: 1

Proceso por Auditar: Investigac

i6n y desarrollo.

Equipo Auditor A3
Auditado Lider de calidad, gerente y lider de calidad
Verificar que los rétulos o etiquetas de los productos (Pan hamburguesa y
Objetivo Pan perro) elaborados en la panificadora Daniel, cumplan con los requisitos
legales aplicables de la Resolucion 5109 del 2005.
Cumplimiento de los requisitos legales establecidos en Resolucion 5109 del
Alcance 2005 y en el sistema de rotulado de la Panificadora Daniel para las lineas de
Pan de Hamburguesa y Pan perro.
Criterio Resolucion 2674 del 2013 cap. 4 art 19
Resolucion 5109 del 2005
Hallazgo Se evidencid que el rotulado del pan no cumple totalmente con la

informacion reglamentaria

Actividad de la

Auditoria Fecha Hora Auditor Auditado Evidencias Lugar
Reunion de 7:00a8:00 | A1, A2, A3, Gerenciay | Actade apertura | Salade
apertura. 12/05/2020 a.m. A4, A5, AG, equipo de la auditoria. juntas
A7 HACCP.
Area
Lider de Rétulos de recepcion
Verificacién In 12/05/2020 8:00 a A3 investigacion | etiquetas del pan de
Situ 10:00 a.m. y desarrollo. hamburguesay | materias
pan perro. primas y
materiale
Revision de sde
formato de empaque.

especificaciones
para el recibo.
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Oficina
Revision 10:00 a Lider de Revision del investiga
documental de 12/05/2020 | 12:00 a.m. A3 investigacion | rotulado de los ciony
rotulado. y desarrollo. panes pan desarrollo
hamburguesa y
pan perro, en
base a la
resolucion 5109
del 2005
Almuerzo 12/05/2020 12:00 a Al, A2, A3, Casino
13:00 p.m. | A4, A5, AG, NA NA Organiza
AT cion.
Preparacion del 12/05/2020 13:00 a Al, A2, A3,
informe auditado 15:00 A4, A5, AG, NA Informe. Sala de
p.m. A7 juntas.
Cierre de la 12-05-20 15:00 Al, A2, A3, Lider de Conclusion de la
reunion 16:00 A4, A5, AG, HACCPy auditoria. Sala de
p.m. AT gerente. juntas.
Recursos de Auditoria
Financiero Tecnoldgico Humanos Fisicos
Econdmico Video beam, Computador, Personal disponible. Documentacion, dotacion

sistema de redes y
sistemas de informacion.

(Cofia, Tapabocas, Botas de
seguridad, Bata desechable),
muestra de etiqueta y sala de

juntas.

A3

Lider de Aseguramiento de calidad

Auditor Lider

Lider de Auditoria

Fecha: 12/05/2020

Tabla 3. Plan de auditoria hallazgo 3.
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Cddigo:fo-con-acc-0010
Panificadora Daniel

Plan de Auditoria Interna Sistema de
Gestidn de Calidad e Inocuidad Plan
HACCP

Version: 1

Proceso por Auditar: Plan HAC

CP-conformacion del equipo

Equipo Auditor A4
Auditado Equipo HACCP y gerencia.
Evaluar criterios, para la designacion de los miembros del equipo HACCP
Objetivo de la panificadora Daniel
Verificar la competencia idonea y que el equipo HACCP sea
multidisciplinario
Caracteristicas, competencias y responsabilidades del Equipo HACCP de la
Alcance panificadora Daniel
Criterio Decreto 60 art. 6 paragrafo 1.
El criterio para designar los miembros del equipo HACCP esta basado en
Hallazgo que sea personal de absoluta confianza de la gerencia de la compafiia.
Actividad de la
Auditoria Fecha Hora Auditor Auditado Evidencias Lugar
Reunion de 12/05/2020 | 7:00a8:00 | Al, A2, A3, Gerenciay | Actade apertura | Salade
apertura a.m. A4, A5, AG, equipo de la auditoria. juntas
A7 HACCP.
Estudio de
Validacion de Lider de seguridad al Oficina
personal del 8:00 a 10:00 A4 gestién personal. de capital
equipo HACCP | 12/05/2020 p.m. humana. humano y
sala de
Validacion de juntas.
cartas de
confidencialidad
del personal.
Registro de
miembros
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Revision 12/05/2020 10:00 a A4 Equipo integrantes del Sala de
documental del 12:00 p.m. HACCP. equipo HACCP. | reuniones
equipo HACCP

Formacion de
cada uno de los
miembros,
experiencia y
responsabilidade
s actuales.
Entrevista a
cada uno de los
miembros del
equipo
Almuerzo. 12/05/2020 12:00 a Al, A2, A3, Casino
13:00 p.m. | A4, A5, A6, NA NA Organiza
A7 cion.
Preparacion del | 12/05/2020 13:00 a Al, A2, A3, Sala de
informe auditado. 15:00 A4, A5, AG, NA Informe. juntas.
p.m. A7
Cierre de la 12/05/2020 15:00 a Al, A2, A3, Gerenciay | Conclusion de la | Sala de
reunion. 16:00 A4, A5, AB, equipo auditoria juntas.
p.m. A7 HACCP.
Recursos de Auditoria
Financiero Tecnoldgico Humanos Fisicos
Econdmico Video beam, Computador, Personal disponible. Documentacion, Sala de
sistema de redes y sistemas juntas.

de informacion.

A4

Lider de Aseguramiento de calidad

Auditor Lider

Lider de Auditoria

Fecha: 12/05/2020

Tabla 4. Plan de auditoria hallazgo 4.
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Plan de auditoria H 5

Cddigo:fo-con-acc-0010
Panificadora Daniel

Plan de Auditoria Interna Sistema de
Gestidn de Calidad e Inocuidad Plan
HACCP

Version: 1

Proceso por Auditar: Integrantes

del equipo HACCP.

Equipo Auditor A5
Lider de Aseguramiento de calidad (encargado del plan HACCP),
Auditado gerente, coordinador de talento humano-reclutamiento.
Evaluar las competencias del equipo HACCP con el fin de validar que el
Objetivo equipo tenga los conocimientos apropiados para el desempefio del plan.
Aplica para los integrantes del equipo HACCP.
Alcance
Resolucion 2674 del 2013
Criterio Decreto 60 del 2002
Analisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP)
El equipo HACCP esta conformado por personal operativo que es
Hallazgo experto en la linea de produccion de panificacion; pero no tiene un

conocimiento sélido sobre el sistema HACCP.

Actividad de la
Auditoria Fecha Hora Auditor Auditado Evidencias Lugar
7:00a | Al, A2, A3, | Gerenciay Plan de Sala de
Reunion de 8:00 a.m. | A4, A5, A6, equipo auditoria. juntas
apertura 12/05/2020 AT HACCP.
Acta de apertura
de la reunion
Hojas de vida:
8:00 a Coordinador | experienciasy
Verificacion de 12/05/2020 9:00 A5 de formaciones. Oficina
perfiles y hojas de a.m. reclutamiento de capital
vida. Control de humano
asistencia
reuniones
HACCP.
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9:00 a A5 Coordinador | Diapositivas de | Oficina
10:00 de talento temas de capital
Verificacion de 12/05/2020 a.m. humano. expuestos. humano.
capacitaciones.
Formato plan de
capacitacion.
Cronogramas de
capacitaciones.
Registro de
asistencias. FO-
CON-ACC-050
Registro de
evaluaciones
con concepto
favorable IT-
CON-ACC-011
Evaluaciones
del personal.
11:00 a Oficina
Entrevista al 12/05/2020 12:00 A5 Equipo Preguntas de
equipo HACCP p.m. HACCP respecto al aseguram
conocimiento iento de
del plan. calidad
Chequeo de plan
HACCP.
12/05/2020 12:00a | Al, A2, A3, Casino
Almuerzo 13:00 pm | A4, A5, A6, NA NA organizac
A7 ion
Preparacion del 12/05/2020 13:00a | Al, A2, A3, NA Informe. Sala de
informe auditado 15:00 | A4, A5, A6, juntas.
p.m. A7
Cierre de la 12/05/2020 15:00a | Al, A2, A3, | Gerenciay | Conclusiéndela | Salade
reunion 16:00 | A4, A5, A6, equipo auditoria juntas.
p.m. A7 HACCP.
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Recursos de Auditoria

Financiero

Tecnoldgico

Humanos

Fisicos

Econdmico

Video beam,

Computador, sistema de
redes y sistemas de

informacioén.

Personal disponible.

Documentacion, Sala de

juntas.

A5

Lider de Aseguramiento de calidad

Auditor Lider

Lider de Auditoria

Fecha: 12/05/2020

Tabla 5. Plan de auditoria hallazgo 5.
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Panificadora Daniel

Cddigo:fo-con-acc-0010

Plan de Auditoria Interna Sistema de
Gestidn de Calidad e Inocuidad Plan

HACCP

Version: 1

Proceso por Auditar: Plan HACCP

Equipo Auditor

A6

Lider de Aseguramiento de calidad (encargado del plan HACCP),

Auditado coordinador de talento humano, lider de produccion y gerente.
Validar la identificacion de peligros bajo el diagrama de flujo del proceso.
Objetivo
Aplica para las etapas de proceso.
Alcance
Decreto 60 del 2002
Criterio Analisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP)
La identificacion de peligros no esta debidamente documentada lo que
Hallazgo ocasiona que, en algunas etapas del proceso, la identificacion de peligros es
insuficiente.
Actividad de la
Auditoria Fecha Hora Auditor Auditado Evidencias Lugar
7:00a8:00 | A1, A2, A3, Gerencia 'y Sala de
Reunion de 12/05/2020 a.m. A4, A5, AG, equipo Plan de juntas.
apertura. AT HACCP. auditoria.
Verificacion del | 12/05/2020 | 8:00am - A6 Lider de
plan HACCP. 11:00am Aseguramient Diagrama de Oficina
0 de calidad flujo. de
calidad.

Lista de analisis
de peligros.

Arbol de
decisiones.
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Validacion de los 11:00 a A6 Lider de Planta de
diagramas de flujo | 12/05/2020 1:00 Aseguramient Diagrama de | produccio
In Situ. p.m. 0 de calidad y flujo. n.
Lider de
produccion
12-05-20 1:00 a Al, A2, A3, Casino
Almuerzo. 2:00 p.m. | A4, A5, A6, NA NA organizac
A7 ion
Tablas de
2:00pm a identificacion de | Oficina
Verificacion de la | 12/05/2020 3:00 A6 Lider Equipo | peligros en cada de
metodologia p.m. HACCP etapa del Calidad
implementada proceso
para analisis de Anexos que
peligros complementan el
procedimiento
HACCP
Asistente de Historial de No
calidad. conformidades
Revision de la 12/05/2020 3:00 pm A6 internas y Oficina
Valoracién de 4:00 p.m. Lider de externas. Tablas de
cada uno de los Equipo de valoracion de | calidad.
peligros HACCP Riesgos,
identificados. comprobar
metodologia
usada
Preparacion del 12-05-20 | 4:00a4:30 | Al, A2, A3, Informe. Sala de
informe auditado. p.m. A4, A5, AG, NA juntas.
A7
Cierre de la 12-05-20 15:00 a Al, A2, A3, Gerenciay | Conclusionde la | Sala de
reunion. 16:00 A4, A5, A6, equipo auditoria juntas.
p.m. A7 HACCP.
Recursos de Auditoria
Financiero | Tecnolégico | Humanos Fisicos
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Econdmico

Video beam, Computador,
sistema de redes y
sistemas de informacion.

Personal disponible.

Documentacion, dotacion
(Cofia, Tapabocas, Botas de
seguridad) y auditorio de
reuniones, muestra de
etiqueta, sala de juntas.

A6

Lider de Aseguramiento de calidad

Auditor Lider

Lider de Auditoria

Fecha: 12/05/2020

Tabla 6. Plan de auditoria hallazgo 6.
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Plan de auditoria H 7

Cddigo:fo-con-acc-0010
Panificadora Daniel

Plan de Auditoria Interna Sistema de
Gestidn de Calidad e Inocuidad Plan
HACCP

Version: 1

Proceso por Auditar: Plan HACCP

Equipo Auditor

A7

Lider de Aseguramiento de calidad (encargado del plan HACCP), gerente

Auditado y lider de produccion.

Revisar los PCC establecidos para validar su eficacia en los procesos.
Objetivo

Aplica para planta de proceso y sus PCC
Alcance

Resolucion 2674 del 2013
Criterio Decreto 60 del 2002

Analisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP).

Se evidencid que existen PCC identificados, pero se han identificado 6
Hallazgo PCC lo que hace complejo el seguimiento o el plan HACCP no se

encuentra debidamente soportado en las BPM

Actividad de la
Auditoria Fecha Hora Auditor Auditado Evidencias Lugar
Reunion de 12/05/2020 7:00 a Al, A2, A3, Gerencia 'y Plan de Sala de
apertura. 8:00am | A4, A5, A6, equipo auditoria. juntas
A7 HACCP.
Revision del arbol | 12/05/2020 8:00 a A7 Analista Documentacion
de decisiones. 9:00 gestion de de arbol de Oficina
De cada uno de los a.m. calidad decisiones de
posibles PCC calidad
Revision de los 12/05/2020 9:00 a A7 Asistente de Formatos y de
limites criticos 09:30 gestion de verificacion de Oficina
establecidos. a.m. calidad PCC.FO-CON- de
ACC-025 calidad
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Identificacion de | 12/05/2020 | 09:30 a A7 Analista Documentacion | Oficina
las medidas de 10:00 Gestion de medidas de produccio
control para cada a.m. Calidad control n
uno de los PCC asociadas a cada
establecidos. PCC
identificado
Revision de las 12/05/2020 | 10:00 a AT Asistente de Evidenciade | Oficina
acciones 11:00 gestion de acciones de
correctivas. a.m. calidad y correctivas. | calidad
Establecidas para Lider de
cada PCCenel produccion
caso en que los
limites criticos que
se salgan de
especificacion
Revision de los 12/05/2020 | 11:00 a AT Lider de Normativas de Oficina
procedimientos de 12:00 Aseguramient programas de
verificacion para el a.m. 0 de calidad y Formatos de calidad
Plan HACCP Lider de seguimiento de
produccion programas.
12/05/2020 | 12:00a | Al, A2, A3, Casino
Almuerzo. 13:00 A4, A5, AG, NA NA Organiza
p.m. AT cién
Preparacion del 12/05/2020 | 13:00a | Al, A2, A3, Informe. Sala de
informe auditado 15:00 A4, A5, AG, NA juntas.
p.m. A7
Cierre de la 12/05/2020 | 15:00a | Al, A2, A3, Gerenciay | Conclusiéonde la | Salade
reunion. 16:00 A4, A5, A6, equipo auditoria. juntas.
p.m. A7 HACCP.
Recursos de Auditoria
Financiero Tecnoldgico Humanos Fisicos
Econdmico Video beam, Personal disponible. Documentacion, Sala de
Computador, sistema de juntas.
redes y sistemas de
informacion.
A7 Lider de Aseguramiento de calidad
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Auditor Lider

| Lider de Auditoria

Fecha: 12/05/2020

Tabla 7. Plan de auditoria hallazgo 7.
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Conclusiones

El disefio de un plan de auditoria debe iniciar con el analisis de lo que se va a evaluar, es de
gran importancia delimitar el alcance y determinar de manera ordenada cada elemento que
interviene en cada actividad, de esta forma se logra la verdadera objetividad de los criterios y
evidencias esperadas.

Contar con un plan de auditoria bien estructurado, permite al auditor tener una guia que
facilite y optimice los resultados de cada actividad a realizar, aportando un gran valor a su labor
y garantizando un nivel certero del estado y desempefio de la organizacion auditada.

Un plan de auditoria debe contener como minimo: objetivo, alcance, criterios, documentos de
referencia, fecha, auditor o equipo auditor, area o proceso auditado y espacios que intervienen,
esto con el fin de definir una agenda organizada, que contemple los recursos humanos y fisicos
necesarios en cada una las actividades programadas para la auditoria en funcion del tiempo
previsto.

Para las organizaciones de la industria alimentaria, implementar y auditar un sistema de
gestion de inocuidad de los alimentos se convierte en un instrumento importante para conocer su
desemperio, optimizar el manejo de riesgos, el buen uso de sus recursos y tener oportunidades de

mejorar constantemente.
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Anexo 1

Programa de auditoria

PANIFICADORA DAMIEL

PROGRAMA DE AUDITOR{A INTERNA AL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

WO3H2020

A6 OE AUDITORIA INTERNA

1-Determinar la conformacicn » adecuacion del sistema HACCP frente al aloance y requisitos de Norma , requisios legales y reglamentarios aplcables .
2- Determinarla eficacia de laimplementacién y mantenimienta del sistema de gestién HACCP

3-\erificar la aplicacidn ydesempefio del cumplimenta del plan APPCC enla empresa para que nos indique cdma esté luncionando en la practica
diaria. d--identificar oportunidades de mejora en el sistema HACCP

Lineas de produccién de pan para perrs y hamburgusss

DOCUMENTO RELACIONADO RECURSO0S NECESARIOS
Recurzo humana [auditores]
Gui'a para el auditar
Al
Papeleria
Equipa Hacep

CRITERIOS DE AUDITORIA

= Acta de verificacidn HACCP
“Informe de verificacion HACCP *Plan HACCP "Plan de
Saneamienta , "Programas Prerrequisita, Anlisis de
Peligras,” &nélisis para la determinacién de PCY PCC

Rezolucion 2674 de 2013, Rezolucion 5103 de 2005 , Decreto 60 /2002 ,

Proceso

Debido a que ellemadela
compafia ests basado en
su produccidn artesanal,

cacién del impacto del hallazgo y por ello la
idad en la gestié

En el articula 10. del Decreto 3075137 u art. 8 Besol 26742013 expone
la descrita a continuacidn: Loz equipas yutensilios wilzados en el
procesamienta, fabricacidn, preparacidn, de alimentos dependen del
tipa del alimento, materia prima o insumo, de la tecnologia a emplear y
de laméixima capacidad de produccidn prevista. Todos ellos deben
estar dizefiadas, construidos, instalados y mantenidos de manera que
se euite la contaminasién del alimenta, facilite |2 mpisza
desinfecsién de sus superfisies y permitan desempefar
adecuadamente el uzo previsto, Le:

[

Objetivo de la au

Walidar coma se van aremplazar
loutenzilios de madera usados
actualmente para dar

Método de
Auditoria:
Indique cual
sera el insumo

Coordinador Equipo
de la Auditorlresp.
itorialfAicc | nsable de la

accion

Inspecaiény
confirmacidn in
situ de los
elementos usadoz

Septiembre

Octubre

Noviembre

Responsable:
Lider de proceso
auditado

parainformacidn comao
nimero de lote, fecha de
wencimiento y tampoco
informacion sobre el
proveedar

De igual forma es obligatoriedad las actividades de vigilancia o
comprobacidn de que los praductos suministrados son confarmes con
|z condiciones o especificaciones de compra establecidas. Se debe
designar auna persona responzable de las actividades de vigilancia,
se debe implementar un procedimienta que indique cuanda, cdma y
dénde se levan a cabo estas comprobaciones, y cudles son los
aspectos o items a controlar,

material de empaque,
cerificadas de calidad y un
ejercicio de trazabilidad de los
mismos.

Inspecaitn y
corfirmacién de
losregistros de

trazabilidad de las
materias primas

o . ) cumplimiento a las requisitos .
zlgunas de las utensilios de madera representan un altariesgo de contaminacin - : B " Equipa de en el proceso B .
: ) fensiios 28 | €1 e sanitarios que deben cumplirlos | Lider de calidad ” Lider de praduccién
herramientas de trabajo fisica, bioldgica v quimica al procesa; yaque hay alta posibiidad de rerizl bt produccidn Hacer
" N N . o materiales, objetos, envases .
como rodillos y paletas desprender [madera)y migrar [residuos de insumos o materias primasz) N ) ! : 4 sequimiento a
. S L equipamientos destinados a
para sacar el pan homeado | produciendo focos de contaminacidn cruzada v crecimiento de " Lot pedidos de compra
N . . . entrar en contacto con N P
son de madera microorganismes patégencs porlas condiciones del materislya qus 25| S0~ - ufichas téoricas
e . . N alimentos.
poroso v diffcil de lauar u desinfestar. Partal motiva se debe cumplir de los slementos.
con los requisitos sanitanios de la resolucidn 683 de 2012 que hablan
“tadas las sustancias a utilizar en la elaboracidn de objetos, envases,
materiales y equipamientos, destinados 3 entrar en contacto con los
alimentos ybebidaz, deben estar en las listas positivas sean de la FOA,
Estados Unidos v La unidn Europea™.
En el articulo S numeral F deldecreto B0 , esta establecido como
prerequisita del plan HACCP el control de Proveedores wmaterias
primas incluyendo pardmetros de acepracidn yrechazo, Elplande
contralde proveedores consiste en evitar que las materias primas,
No se evidencié que aditivaz, material de erwasads, y en general cualquier slementa qus finlisi
X N o " " nalisiz
enisten registros que tenga relacién con el proceso productiva, pueda resultar una fuente  |Validar detalladamente el 4 vl del
- N " : X locumental del
soponen el cumplimients | de contaminacisn pars el sliments slsborads, ademss se sbeerva en | Programa Premequisha de
o - programa de
delprograma de el numeral b, donde como prerrequisits aparece |a trazabilidad de Control de Proveedores el B
P N . o . roveedores para
proveedores. Se cbserua | materias primas  |o que hace necesario tener |a informacién completa |estads y aplicacién de los bbb T:'
p - N acer los cambios
Kardes con recibo de wadecuada de estas desde suingreso al proceso. reqgistros que soportan este Control de o mejoras
materias primas pero, no programa Incluyendo Fichas Liderde calidad | calidadylider neceslarias Lider de compras
hay evidencia de registra técnicas de materias primas y compras ‘
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Sie evidencit que sl
rotulada del pan no cumple
totalments conla
infarmacisn reglamentaria

Enel articulo 13 Mumeral de la resolucion 2674 de 2013, se especifica
que : Todo producto al momento de salir de una planta de proceso,
independiente de

zu destino debe encontrarse debidamente rarulado, de conformidad
con lo

establecido en la reglamentacidn sanitaria vigente. Para este caso
aplizamos en sutotalidad la Resalucion 5103 de 2003, Elrotulado es
una forma de prateccion al consumidor v debe contener infarmacian
clara y precisa en cuanto a ingredientes, aditivos, arigen, lote, fecha
de vencimiento yrotulo nutricional. Esta tiene par objeto establecer el
reglamenta técnico a través del cual se sefialan los requisitos que
deben cumplirlas rétulas o etiquetas de los envaszes o empaques de
alimentos para consuma humano envasados o empacados, asi coma
los de las materias primas para alimentas, con el fin de proparcionar al
consumidor una informacidn sobre el producto lo suficientemente
clara v comprensible que no induzea 2 engaiio o confusidn v que
Permita efectuar una eleccidninformada.

Evaluar las especificaciones

la resolucion 333 de 20T para
dar cumplimenta, es decir dar
informacidn veraz y concisa al
consumidar par ende son
consultados con el finde
ewaluar su consumo sin sfectar
susalud yvida,

descritas por los lineamientos de

Lider de calidad

Lider de
Praduccidn y
comprazs

Anélisis
documental de la
norma para validar
que falta y que
sobraen el
etiquetado actual ,
Inspeccidn y
confirmacidn de
que los cambios se
generen enla
eliqueta ,

Lider de calidad

El criterio para designar los
miembros del equipa
HACCP ezta basado en
que sea personal de
abscluta corfianza de la
gerenciade lacompafiia

Elparagrafo 1. del Decreto B0 o dice que : La fibrica de alimentos en
desarrallo de sus politicas de calidad debers conformar un equipo o
grupo de trabajo que serd el responsable de la formulacién,
implementacidn, funcionamiento y ajustes del Plan Hacop; el cual
deberd llevar un registra escrita de sus actuaciones.

Elequipo debe estar integrado por personas con la formacidn
adecuada para desarrollar e implantar el sistema de autocontrol.
Preferentemente ha de ser un equipo multidissiplinar, en el que la
diversa formacidn y experiencia de cadauno de sus componentes
cubia los distintos campos ymaterias que es necesario manejar para
elaborar un plan de forma competente, tales coma los principios v
metadalagia del APPCC, higiene de los slimentos, latecnologls
utlizada ylas practicas de manipulacién o fabricacidn especificas de
laempresa.

En el caso de esta empresas de tamafio medio el equipo s pueda
formar con personal propio, que trabaje en distintos departamentos o
seceiones coma: contral de calidad, produccidn, mantenimienta, ete.
Sin alvidarze de incluir 8 una o varias personas mas directamente
relacionadas con el proceso productivo, gue tendrén seguraments un
conacimienta de primera mana de los distintos problemas v situaciones
que puedan darse en el dia a diade |2 fabrica.

Identificar un equipo iddneo en
relacion con las necesidades
que requiere el HACCP y asi
mismo darle seguridad ala aka
gerenciarespecto ala gestidn
que serequiere realizar.

Lider de calidad

Fecursos
humanos

Evaluaciones-
pruebas de
conocimiento y
entrevista frente a
conocimientos
basicos enlas
nommatividad
involucradaen el
sistema de Gestidn

Gerente

El equipo HACCP esta
conformado par personal
operativo que es experto en
la linea de produccidn de
panificacidn; pero no tiene
un conocimiento sdlido
zobre el sistema HACCP.

Los miembros del equipo HACCP deben estar capacitados en el
siztemna, con el fin de realizar anslisis réocnicos y con bases que les
ayude a determinar los peligros, también es importante contemplar que
dentro de un sistema debe poseer programas prefrequisitos que
fortalezean el sistema. Por lo tanto se debe capacitar a un equipo
multidizciplinar para evaluar los peligros desde diferentes
dependencias, que tengan diferentes farmaciones v enperiencias en
zada uno de los componentes cubra los distintos campos y materias
necesariazs, como, higiene d ellos alimentos, recnologia wilizada ylas
practicas de manipulacidn o fabricacidn especifica.

Determinar cual serd el plan de
entrenamienta para el personal
equipa que estard involucrado
en el equipo HACCP | haciendo
una evaluacidn previa de sus
conocimientos con el fin de
determinar falencias 4
oponunidades .

Lider de calidad

Recursos
humanos

Observacidny
andlisiz
documental del
plan de
capacitacidn que
sellevara a cabo
can el personal,
posteriormente
Evaluaciones de
conocimiento

Lider de calidad

Laidentificacidn de
peligros no esté
debidamente
documentada lo que
ocasiona que en algunas
etapas del proceso, la
identificacidn de peligros es
inzuficients

La comectaidentificacidn de peligros ze hace mediante la
esquematizacién, conformada por enumerar tados los peligros
potencisles,determianar los peligros significativos, establecer las
medidas de control para cada peligro significativo, luego evaluar en
funcidn de dos pardmetros, mediants una escala gue los ordene en
gravedad alta, maderada y baja. Seguidamente el equipo ha de
considerar |a probabilidad de que ocurra cada peligro,

Con objeta de comprobar en qué medida las decisiones tomadas por el
equipo HACCP estan avaladas por conacimientos cientificos sdlidas y
actuslizados, se deben archivar lasfuentes de informacidn que se
han consultado ala hora de realizar el analizis de peligros vla
evaluacion de riesgos.  Sino se realiza un anélisis eficiente se
presentaran problemas para el desarrcllo del HACCP.

Asegurar que el anslisis de
HACCF seaveridico ya que
parte de alli su funcionalidad en

laimplementacidn

Gerencia

Lider de HACCP

Analisiz
documental del
método usado
para el anélisiz de
peligros .
Obzervaciin e
Inspeccidn in situ
frente a los peligras
determinados
LComparativos can
las Mo
conformidades de
mayor impacto.

Equipo Hacop

Se evidencid que existen
PCC identificados, pera se
hanidentificada 6PCC o
que hace complejo el
seguimiento o el plan
HACCP no se encuentra
debidamente soportado en
las BPM

Si el numero de PCC es alto o es encesiva enrelacidn con losrecursos
humanaos de que dispone la organizacion la eficacia del sistema puede
verse enormemente comprometida, Es mejor determinar pocos PCCy
gestionarlos bien, que pretender abarcar un ndmero demasiado ala
que supere |a capacidad de gestidn del personal.  Se debe
replantear los PCC antes detectados ya que muchos de estas se
pueden soportar con programas prerequisitos w BPM, evaluar conun
Arbolde decisiones. Basindose en estos oriterios pademos deducir
que sila probabilidad de que falle el sistema productivo es alta, la
consecuencia es grave, o bien, silamedida se establece
especificamente para eliminar un peligro seguramente estamos
hablandao de un PCC.

Walidar pragramas prerrequisito
que contribuyan al control de
peligros detectados en el
praceso , reslizar la evaluacién
de cadaunadelas etapas de
PIOCES0 CON SUrespectivo
andlisis de peligros aplicando el
Aibol de decisiones para
determinar especifica cementes
cuales de estas son PCC

Gerencia

Equipe HACCP

Inspeccidny
observacion in situ
del diagrama de
flujo de pracesa .
anélisis
documental de el
métoda uzado
para determinar si
esonaun PCC

Equipo APPCC

Tabla 8.Programa de auditoria.




