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Nota aclaratoria

Para el desarrollo del presente trabajo se presenta informacion que no corresponde a la
realidad. Fue tomada con el fin de desarrollar las actividades del diplomado; que, 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 sobre el Plan
HACCP en un contexto imaginario relacionado con la produccion de alimentos.
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INTRODUCCION

La auditoria es un proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar si
ciertas actividades o procesos cumplen con los objetivos planificados. Las auditorias a
los sistemas de gestion nos permiten evaluar las fortalezas y debilidades actuales con las
que cuenta el sistema de gestion evaluado, nos permiten detectar las diferentes
oportunidades para la mejora continua, el compromiso del recurso humano, validar el
uso eficaz y eficiente de los diferentes recursos, evaluar las relaciones con las diferentes
partes interesadas, asi como también realizar un adecuado seguimiento de la eficacia de
las diferentes acciones correctivas, preventivas y de mejora implementadas con el fin de
mejorar los sistemas de gestion.

En el presente documento se describe un plan de auditoria para el programa de auditoria
interna plan HACCP (Hazard Analysis Critical Control Points) de la compafia
LACTEOS ALTAGRACIA, en donde se identifico la necesidad de establecer acciones
correctivas y oportunidades de mejora para los diferentes hallazgos identificados como
no favorables durante la validacion de su plan HACCP, dicho esquema fue disefiado por
los participantes del curso, en el cual se plasma de manera objetiva los conceptos,
metodologia y saberes adquiridos a lo largo del curso de Sistemas de Gestion de la
Inocuidad y del Ambiente Para el sector Alimentario.



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Proponer un plan de auditoria interna basado en la Norma 1SO 19011:2018 para la linea
de produccion de queso campesino prensado bajo en grasa de la organizacion
LACTEOS ALTAGRACIA dando cumplimiento al sistema de gestion de calidad e
inocuidad e implementacion del plan HACCP.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Desarrollar un plan de auditoria para cada una de las no conformidades
evidenciadas en la verificacion del plan HACCP.

e Establecer criterios de verificacion para cada una de las no conformidades
basados en la normatividad nacional aplicable y vigente. (Resolucién 2674 de
2013, Decreto 60 de 2002).

e Fortalecer el programa de auditoria interna para ser empleado como insumo en
la mejora continua del sistema de gestion de inocuidad de la organizacion
Lacteos Altagracia.



CONTENIDO

MARCO TEORICO

HACCP

El sistema HACCP (Hazard Analisis and Critical Control Points) conocido como Analisis de
Riesgos y de Puntos Criticos de Control, es un sistema relacionado especificamente con la
produccidn de alimentos inocuos, basado en unas etapas propias e inherentes al
procesamiento industrial de alimentos, aplicado en toda la cadena productiva, iniciando
desde la produccion primaria hasta el consumidor final. (OPS, 2019)

El suceso que dio origen al sistema HACCP esta asociado al doctor William Edwards
Deming, quien, con sus teorias de gerencia de calidad, en los afios alrededor de 1950
desarroll6 junto a otros profesionales, el sistema de gerencia de la calidad total (Total
Quality Management- TQM), con la finalidad de implementar un sistema que lograra la
fabricacion y mejora de la calidad con una importante reduccion de costo, siendo utilizado
inicialmente en los productos japoneses. (OPS, 2019)

Afios més tarde, sucede el acontecimiento principal que da nacimiento al concepto de
HACCP, ya que, en la década de 1960, la compafiia Pillsbury, en conjunto con el ejército de
los Estados Unidos y la NASA (Administracion Espacial y de la Aeronéutica) desarrollaron
un programa exclusivo para la produccion de alimentos inocuos para el personal que
participaba del programa espacial americano en pro de garantizar la salud de los astronautas
buscando minimizar las pruebas de calidad posteriores a su produccién, controlando cada
etapa del proceso. (OPS, 2019)

Es asi como en 1971 la Pillsbury Company presenté el sistema HACCP en una conferencia
sobre inocuidad de alimentos en los Estados Unidos y posteriormente este sistema sirvié de
base para que la FDA (Administracion de Alimentos y Medicamentos) estableciera una
normatividad de tipo legal para la produccion de alimentos enlatados de baja acidez. (OPS,
2019)

BP

Las buenas practicas de manufactura surgen como respuesta ante hechos graves sucedidos
por la falta de inocuidad en los alimentos 0 medicamentos; los primeros antecedentes datan
del afio 1906 en Estados Unidos relacionado con un libro llamado, La Jungla, escrita por el
periodista y novelista estadounidense Upton Sinclair; como producto de una investigacion
de incognito que realizé durante siete semanas en las plantas de tratamiento de carnes en
Chicago, la cual era una novela que describia las dificultades de vida y la explotacién de los
inmigrantes a Estados Unidos en la ciudad de Chicago y ciudades industrializadas similares,
dejando al descubierto las condiciones insalubres en la industria carnica a principios de siglo
XX, lo cual genero gran polémica en aquella época. (Almario, 2015) y (Alvarado, 2019)



Norma ISO 19011:2018

Capitulo 3.4 Se entiende como programa de auditoria al conjunto de auditorias que
seran programadas durante un periodo de tiempo determinado y dirigidas a un propésito
en especifico. El proposito del programa es evaluar un area o proceso en especifico, la
cual serd el punto de partida para la creacion del plan de auditoria.

Capitulo 3.6 Se entiende como plan de auditoria a la descripcion de las actividades y los
detalles acordados de una auditoria, para llevar a cabo un plan de auditoria se deben
tener en cuenta los objetivos, el alcance, los criterios, recursos y métodos con los que se
desarrollara el plan de auditoria, el propoésito de esta es contar con el paso a paso del
programa de auditoria para ser implementado sobre el area o proceso establecido.

Norma NTC ISO 19011:2018. (s, f). Liderazgo y gestion. [Portal web]

La ISO 19011:2018 permite tener una orientacion y concepto mas claro frente a como
Ilevar a cabo un proceso de auditoria en sistemas de gestion para una organizacion, en
ella se encuentran los pardmetros a tener en cuenta para el criterio de evaluacion de
competencias del personal que hace parte de la auditoria. Esta norma es aplicable a toda
organizacion la cual desea llevar a cabo auditorias tanto internas como externas para sus
sistemas de gestion. (Sotelo, 2016)

LACTEOS ALTAGRACIA

Léacteos Altagracia se dedica a la produccion de derivados lacteos. En ese sentido, son varias
las lineas de produccién que maneja la compafiia como quesos, frescos, bebidas fermentadas
(yogurt y kumis), arequipe y crema de leche. En el mercado de quesos frescos, Lacteos
Altagracia, se ha ido posicionando en el mercado con el queso campesino prensado bajo en
grasa; especialmente en su canal de ventas institucionales, entregando su producto a
reconocidas cadenas de restaurante, lo que ha llevado a la compafiia a aunar esfuerzos para
que su sistema de gestion de calidad e inocuidad se vea cada vez mas fortalecido y pueda
mantener su nivel de competitividad y valor agregado en su marca. Es asi como Lacteos
Altagracia ha tratado de cumplir con la normatividad vigente de manera que le permita
comercializar sus productos sin inconvenientes y, ademas, mantenerse en el mercado con un
calificativo de seguridad y confianza para sus clientes. Por tanto, en cuanto a sanidad e
inocuidad, ha avanzado en la implementacién de las Buenas Practicas de Manufactura y en
el tema relacionado con el sistema HACCP, lo ha enfatizado para su linea de produccién de
queso campesino prensado bajo en grasa incorporando, ademas, mecanismos de monitoreo,
seguimiento y auditoria interna que le permitan trabajar dentro del ciclo de calidad de
PHVA: Planear — Hacer — Verificar y Actuar.

Dentro de ese contexto se tiene que se ha realizado al interior de la compafiia una
verificacion del Plan HACCP utilizando como modelo de referencia el formato de
verificacion de condiciones que tiene el organismo de control en Colombia. Los resultados



de esa verificacion se presentan en el Anexo 1; los cuales muestran que es necesario realizar
un seguimiento en aquellos aspectos en los cuales no fue bien evaluado para que los
responsables de estos atiendan una posterior auditoria. (UNAD, 2019)



PLAN DE AUDITORIA

TABLA 1. PLAN DE AUDITORIA BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA BPM

CODIGO: SGI - HACCP

LACTEOS ALTAGRACIA VERSION: 01

FECHA APROBACION:

PLAN DE AUDITORIA INTERNA SISTEMA DE GESTION DE LA 2/10/2019
INOCUIDAD BASADO EN EL PLAN HACCP

PROCESO

1. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

OBJETIVO

Verificar las estaciones para el lavado de manos en las areas de proceso, empaque, control de calidad y
bodega de la empresa Lacteos Altagracia, evidenciar que estas cuenten con un sistema de accionamiento no
manual, con abastecimiento de agua potable, jabon de manos y secador de manos, también, con sistema de
accionamiento no manual u otro sistema que garantice el secado de manos.

ALCANCE

Revision del cumplimiento de la Resolucion 2674 de 2013, capitulo 1, articulo 6, numeral 6, subnumeral 6.3
en las areas de proceso, empaque, control de calidad y bodega en la empresa Lacteos Altagracia, dedicada a
la produccion de derivados lacteos mediante una auditoria interna en la fecha 17 de diciembre de 20109.

CRITERIOS

Resolucion 2674 de 2013, capitulo 1, articulo 6, numeral 6, subnumeral 6.3, que establece “Se deben instalar
lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con dispensador de jabdn desinfectante,
implementos desechables o equipos automaticos para el secado de manos, en las areas de elaboracion o
proximos a éstas para la higiene del personal que participe en la manipulacion de los alimentos y para

facilitar la supervision de estas prdcticas. Estas dareas deben ser de uso exclusivo para este proposito.”
(INVIMA, 1997))

ITEM O ASPECTO EVALUADO

Se tiene un programa de control de agua potable, se llevan registros diarios de control de pH y cloro residual
para la toma de agua y para el Unico lavamanos que hay en el pasillo central de la zona de proceso que
utilizan el personal de proceso, empaque, control de calidad y bodega.

DESCRIPCION

Realizar una reunion de apertura donde se presentara el equipo de auditores, establecer los lineamientos y
metodologia del desarrollo de la auditoria, revision documental y validaciones de programas de BPM,
limpieza y desinfeccion, plan de muestreo y resultados enfocados en manipulador en caso de obtener algun
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resultado fuera de especificacion revision de los planes de accion y correcciones, verificar el plano de la
planta con flujos de proceso, posterior a ello verificar en campo los sitios de proceso, empaque control de
calidad y bodega a fin de revisar que las instalaciones de lavado de manos cumplan con lo establecido en la
resolucion 2674 de 2013, posteriormente se retroalimentacion de hallazgos y se procede a hacer una reunion

de cierre.

AUDITADO

Departamento de Calidad y Mantenimiento de la empresa Lacteos Altagracia

EQUIPO AUDITOR

Auditor Lider: Valeria Daniela Silva
Laura Andrea Barrera Espinosa
Melquicedec Gutiérrez R.

Norman Rodrigo Abril Robles

FECHA Y DURACION

17 de diciembre de 20109.

5 horas

ACTIVIDAD DE CONTACTO
AUDITAR FECHA HORA EVIDENCIA PRINCIPAL AUDITOR LUGAR
Alta direccion,
Equipo
Reunién de apertura 17 de diciembre 7:00 giﬁeﬂi:gglt?:na’de dHACCR Jefe Valeria Silva Oficina de
P de 2019 ' P € Gerencia

auditoria

mantenimiento

Jefe de calidad
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Alta direccion,

Laura Barrera

E(,]Alj(l;p(?p Jof Melquicedec
Presentacion del 17 de diciembre 710 - Actade d , JETE Gutiérrez Oficina de
equipo auditor de 2019 ' auditoria € . Gerencia
mantenimiento Norman Abril
Jefe de calidad Valeria Silva
Alta direccion,
Equipo
Socializacion de 17 de diciembre ) - Presentacion HACCP, Jefe Valerlg Silva Oficina de
. 7:30 del plan de de Melquicedec .
metodologia de 2019 Lo L Ny Gerencia
auditoria mantenimiento Gutiérrez
Jefe de calidad
- Programa de BPM
o donde especifique las
Revision de programa buenas précticas que Jefede L aura Barrera
g? I_3Pl\l/l_,r§a_neam|ento 17 de diciembre | o deben tener los mantenimiento Oficina de
as!co I _pleza y de 2019 . manipuladores de . Melquicedec calidad
desinfeccion, plan de alimentos incluyendo Supervisor de Gutiérrez

muestreo

el adecuado lavado de
manos y las
condiciones de las

area
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instalaciones
sanitarias.

-Programa de L&D
que especifique
frecuencia de lavado
de manos de los
manipuladores y
procedimiento para el
desarrollo con las
respectivas
validaciones.

-Plan de muestreo
microbioldgico con los
resultados
especialmente para
manipuladores y
verificar la
aceptabilidad de los
resultados o posibles
desviaciones y sus
planes de accion y
correcciones en caso
de aplicar.

-Formato de hallazgos

-Fotos de soporte.




13

Revision de los
planos de la

17 de diciembre

-Planos de las areas de
produccion con

identificacion de flujos
de proceso para revisar

Jefe de
mantenimiento

Laura Barrera

Instalaciones

organizacion 9:00 posibles contraflujos. Melquicedec
enfocada en la planta de 2019 Supervisor de Guti?’errez de la empresa
de produccion. -Formato de hallazgos | area
-Fotos de soporte.
R e | e
.V'S'ta €h campo a las 17 de diciembre _ proceso, -Formato de mantenimiento Norman Abril Instalaciones
instalaciones de de 2019 9:30 ’ de la emoresa
empaque y proceso hallazgos Supervisor de Valeria Silva P
-Fotos de soporte. area
Receso 17 de diciembre 10:00 Refrigerio y tiempo N.A Equipo auditor Cafeteria
de 2019 para el descanso
i\rlllss"[glaaginoﬁzrsngs e 17 de diciembre “Revision del flujo de . de_ i Valeria Silva Instalaciones
10:30 persona y flujo de mantenimiento

control de calidad y
bodega

de 2019

proceso

Jefe de calidad

Laura Barrera

de la empresa
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- Formato de
hallazgos

- Fotos de soporte.

Melquicedec
Gutiérrez

Alta direccion,

Laura Barrera

- Formato de E(,Jal\]cl;%)P Jefe Melquicedec .
Retroalimentacion de 17 de diciembre i ' Gutiérrez Oficina de
11:00 hallazgos, fotos de .
hallazgos de 2019 . Gerencia
de soporte mantenimiento Norman Abril
Jefe de calidad Valeria Silva
- Comunicacién de Alta direccic Laura Barrera
hallazgos, : ta_ ireccion,
conclusiones, H(,KJ(I;F?p Jof Melquicedec
., . 17 de diciembre ) acciones , JETE Gutiérrez Oficina de
Reunién de cierre 11:30 . de .
de 2019 correctivas, planes L. Gerencia
de accion y mantenimiento Norman Abril
recomendaciones Jefe de calidad Valeria Silva

de mejora




TABLA 2. PLAN DE AUDITORIA DESCRIPCION DEL PRODUCTO

15

fllmﬁ 8C Fa\)

EL SABOR‘?

LACTEOS ALTAGRACIA

CODIGO: SGI - HACCP

VERSION: 01

PLAN DE AUDITORIA INTERNA SISTEMA DE GESTION DE LA
INOCUIDAD BASADO EN EL PLAN HACCP

FECHA APROBACION:
2/10/2019

PROCESO

2. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

OBJETIVO

Verificar el sistema de trazabilidad junto con el aseguramiento y descripcion de los productos revisando la
efectividad del sistema de trazabilidad, fichas técnicas, formulaciones y estandarizacion del producto queso
fresco prensado bajo en grasa fabricado por la organizacion Lacteos Altagracia mediante la revision
documental y registros como evidencias y soportes bajo el marco normativo del Decreto 60 de 2002

ALCANCE

Aplica para la descripcion del producto de la linea de queso fresco prensado bajo en grasa de la empresa
lacteos Altagracia, en donde se analizaran los soportes como fichas técnicas, sistema de trazabilidad,
formulacion y pesaje de materias primas y demas, en donde se procedera a realizar la respectiva auditoria

interna en la fecha 17 de diciembre de 2019.

CRITERIOS

Decreto 60 de 2002, Articulo 5°. Prerrequisitos del Plan Haccp. Literal 2 “...h) Trazabilidad de materias primas y

producto terminado.” y Articulo 6°. Contenido del Plan Haccp. Subnumeral 3

“... 3. Descripcion de cada producto

alimenticio procesado en la fibrica, en los siguientes términos: Ficha Técnica” (Ministerio de Salud, 2002).

ITEM O ASPECTO

Se evidencid que se llevan mecanismos que permiten realizar una trazabilidad de la linea de produccién, pero

EVALUADO desde la materia prima hasta el producto terminado, pero no se encuentra debidamente formulado.
Se realizara reunion de apertura presentando al equipo de auditores y estableciendo los parametros a seguir
DESCRIPCION para la auditoria, acto seguido se haré la respectiva revision documental del Plan HACCP, se procedera a

revisar el desarrollo del producto y su respectiva ficha técnica, posterior a ello se hara una revision
documental del programa de trazabilidad y sus formatos anexo, se procedera con la revision in situ del
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programa de trazabilidad, homologacidon de ficha técnica del producto en cada una de las etapas de proceso
mediante registros o soportes segun la frecuencia de diligenciamiento o control establecido en el programa de

trazabilidad, luego se retroalimenta sobre los hallazgos y se concluira con una reunion de cierre.

AUDITADO

Departamento de Calidad, Mantenimiento y equipo HACCP de la empresa Lacteos Altagracia

EQUIPO AUDITOR

Auditor Lider: Valeria Daniela Silva
Laura Andrea Barrera Espinosa
Melquicedec Gutiérrez R.

Norman Rodrigo Abril Robles

FECHA Y DURACION

17 de diciembre de 2019, 3 horas 30 minutos

ACTIVIDAD DE FECHA HORA EVIDENCIA CONTACTO AUDITOR LUGAR
AUDITAR PRINCIPAL
Alta direccién,
Equipo
- 17 de - Acta de auditoria, HACCP, Jefe .
Reunian de diciembre de 1:00 formatos de plan de de Valeria silva Of'c'”‘?‘ de
apertura o, L gerencia
2019 auditoria mantenimiento
Jefe de calidad
17 de L Norman Abril
Presentacion del diciembre de 1:10 - Acta de auditoria Alta_dlreccmn, Oficina de
equipo auditor ' Equipo Melquicedec gerencia
2019 HACCP, Jefe Gutiérrez
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de
mantenimiento

Jefe de calidad

Socializacion de Alta gerencia Norman Abril
) 17 de . .
metodologia para . _ - Presentacion del plan Oficina de
diciembre de 1: 30 o . . . .
el desarrollo de la 2019 de auditoria Lider equipo Melquicedec gerencia
auditoria HACCP Gutiérrez
Lecturadel oan | 178 - Plan HACCP, Narman Abril
P diciembre de 2:00 Formato de hallazgos, Lider HACCP . Oficina de Calidad
HACCP 2019 Plan HACCP Melquicedec
an Gutiérrez
Revision de - Descripcion del proceso
desarrollo del de desarrollo del producto
producto y ficha por el area de calidad o Jefe de
técnica del desarrollo de la mantenimiento Norman Abril
17 de N
producto y diciembre de | 2:30 | °roamzacion Oficina de Calidad
diagrama de 2019 ' _ o Jefe de calidad Melquicedec
proceso con - Ficha tecnica del Gutiérrez
variables a producto terminado y Lider HACCP

controlar durante
la elaboracion

materias primas
relacionadas con el
producto, que incluya
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composicion,
caracteristicas fisicas y
quimicas, tratamientos
aplicados, envasado, vida
atil, condiciones de
almacenamiento y
distribucion.

- Diagrama de proceso de
la elaboracion del producto
con variables a controlar
durante la elaboracion

- Formato de hallazgos

17 de . .
Receso diciembre de 3:15 - Refrigerio y tiempo para N.A Equipo auditor Cafeteria

2019 el descanso

- Programa de

Revision trazabilidad
documental del demostrando los . Norman Abril
programa de 1.7 gle diferentes Jefe de calidad N _
trazabilidad, y gz)cllgmbre de [ 3:45 componentes y los Lider HACCP Melquicedec Oficina de Calidad
formatos mecanismos para Gutiérrez
asociados realizar la trazabilidad

asi como sus formatos
asociados a cada etapa
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y frecuencia de
diligenciamiento.

Revision y
validacion in situ
del proceso de

- Verificacion y revision de
registros de trazabilidad en
las diferentes etapas de
proceso como: de
aceptacion de materias
primas e insumos, control
de almacenamiento,

Jefe de

trazabilidad en 17 de homo'ogacién de mantenimiento Norman Abril i
recibo, _ diciembrede | 4:15 formulacion segun ficha Jefe de calidad Melquicedec Area dosificacion
almacenamiento, 2019 técnica del producto, Gutiérrez
dosificacion, control de produccion y Lider HACCP
proceso, empaque variables, empaque y
y distribucion distribucion.

- Formato de hallazgos.

- Fotos de soporte.

Alta direccion, Norman Abril
. ., Equipo -
Retroalimentacion $Zc?eembre de 6:00 - Formato de hallazgos, HC,KJCpCP Jefe _ Oficina de
de hallazgos 2019 ’ fotos de soporte de ’ Melquicedec gerencia
Gutiérrez

mantenimiento
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Jefe de calidad

Reunion de cierre

17 de
diciembre de
2019

6:30

Comunicacion de
Hallazgos,
conclusiones, acciones
correctivas, planes de
acciony
recomendaciones de
mejora

Alta direccion,
Equipo
HACCP, Jefe
de
mantenimiento

Jefe de calidad

Laura Barrera

Melquicedec
Gutiérrez

Norman Abril

Valeria Silva

Oficina de
gerencia
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TABLA 3. PLAN DE AUDITORIA ORGANIZACION EMPRESARIAL

. CODIGO: SGI - HACCP
LACTEOS ALTAGRACIA VERSION: 01
PLAN DE AUDITORIA INTERNA SISTEMA DE GESTION DE LA | FECHA APROBACION:
INOCUIDAD BASADO EN EL PLAN HACCP 2/10/2019

PROCESO

3. ORGANIZACION EMPRESARIAL

OBJETIVO

Determinar la manera en la que la organizacion implementa, mantiene y lleva la mejora de su sistema
HACCP. Para ello se tendra en cuenta lo establecido en la norma 1SO 9001:2015 y en el Decreto 60 de
2002.

ALCANCE

Aplica para el proceso de organizacion empresarial de la empresa lacteos Altagracia, en donde se
analizara el cumplimiento y soporte de manuales, requisitos y demas documentacion relacionada sobre las
actividades y funciones de los colaboradores de esta, en donde se procedera a realizar la respectiva auditoria
interna en la fecha 18 de diciembre de 2019.

CRITERIOS

Plan HACCP basado en el numeral 7, Subnumeral 7.2 literal a y b de la norma ISO 22000:2018 la cual
menciona lo siguiente ““...a) determinar las competencias necesarias (véase el numeral 3.4) de las
personas, incluidos los prestadores externos que realizan trabajos bajo su control que afectan a su
desempefio en materia de inocuidad de los alimentos y la eficacia del sistema de gestion de la inocuidad de
los alimentos; b) asegurarse de que estas personas, incluido el equipo de inocuidad de los alimentos y los
responsables de la operacién del plan de control de peligros, sean competentes sobre la base de una
educacion, formacion o experiencia apropiada”

Decreto 60 de 2002, Articulo 5°. Prerrequisitos del Plan Haccp. Literal b “...b) Un Programa de
Capacitacion dirigido a los responsables de la aplicacion del Sistema Haccp, que contemple aspectos
relacionados con su implementacion y de higiene en los alimentos, de conformidad con el Decreto 3075 de
1997 (Ministerio de Salud, 2002).

ITEM O ASPECTO EVALUADO

El equipo HACCP esta conformado por personal operativo que es experto en la linea de produccién de
queso; pero no tiene un conocimiento sélido sobre el sistema HACCP.

DESCRIPCION

Se realiza la respectiva reunion de apertura para dar inicio a la auditoria, para ello se tiene en cuenta el
equipo HACCP el cual sera el auditado, se indica como se llevara a cabo el procedimiento de auditoria
interna. Se observa la informacion suministrada por los auditados, se toma nota sobre las observaciones
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determinadas en el trayecto de la auditoria, se dispone de un espacio para el desarrollo de la realimentacion
posterior a la revision de la informacion, se socializa acerca de las no conformidades, se determinan las
conclusiones y se procede a dar fin a la reunion y cumplir asi el respectivo cierre.

AUDITADO

Equipo HACCP de la organizacion, RRHH y formacion organizacional de la organizacion L&cteos

Altagracia

EQUIPO AUDITOR

Auditor Lider: Valeria Daniela Silva

Laura Andrea Barrera Espinosa
Melquicedec Gutiérrez R.
Norman Rodrigo Abril Robles

FECHA Y DURACION

18 de diciembre de 2019, 5 horas

ACTIVIDAD

Gutiérrez

DE AUDITAR FECHA HORA EVIDENCIA CONTACTO PRINCIPAL AUDITOR LUGAR
. 18 de - Acta de auditoria, Alta gerencia, .
aRe:r?lIJ(r)Z de diciembre de 7:00 formatos de plan de Valeria Silva O;‘rl;::]r;?ade

P 2019 auditorfa Lider equipo HACCP 9
Presentacion 18 de Alta gerencia Norman Abril N
. . , o : Oficina de
del equipo diciembre de 7:10 - Acta de auditoria Melquicedec arencia
auditor 2019 Lider equipo HACCP 9
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Socializacién
de . Norman Abril
metodologia 18 _de , - Presentacion del Alta gerencia Oficina de
para el diciembre de 7:30 plan de auditoria Melquicedec gerencia
Lider equipo HACCP y
desarrollo de 2019 quip Gutiérrez
la auditoria
- Verificar la estructura
del organigrama de la
- 18 de organizacion. -
gg?:g'r%rarrgsaa diciembre de 8:00 Alta gerencia Norman Abril O;'g:]r;?a
P 2019 - Formato de hallazgos. g
- Fotos de soporte.
-Documentacién del
personal.
-Manual de pruebas
18 de psicotécnicas para
Seleccion del diciembre de 8:30 INgreso. Recursos Humanos Norman Abril Oficina
personal 2019 RRHH

-Manual de
procedimiento de

seleccion del personal.

-Formato de hallazgos.
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-Fotos de soporte.

-Manual del empleado.

-Cronograma con cargo

y funciones.
Competencias 18 de Melquicedec Oficina
y funciones diciembre de 9:00 -Acta de entrega de Recursos Humanos q
Gutiérrez RRHH
del personal 2019 puesto.
-Formato de hallazgos.
-Fotos de soporte.
18 de Refrigerio y tiempo
Receso diciembre de 9:30 gerio y P N.A Equipo auditor Cafeteria
para el descanso
2019
-Informes de
desempefio.
18 de . . < . . -
Plan de . . -Actas o evidencias de Area de formacion Melquicedec Oficina de
o diciembre de 10:00 o . y .,
capacitacion 2019 capacitacion. organizacional Gutiérrez Formacion

-Programa de
capacitacion con temas,
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- Evaluacion de
conceptos.

-Planilla de asistencia
del personal

-Formato de hallazgos.

-Fotos de soporte.

Retroalimenta 18 de Lista de verificacion. Alta gerencia, Norman Abril Oficina de
cion de diciembre de 10:30 Melquicedec gerencia
hallazgos 2019 Acta de participacion. Lider equipo HACCP Gutiérrez

Comunicacion de Laura Barrera

Hallazgos, Melquicedec

. 18 de conclusiones, acciones Alta gerencia, y i
CRiZL:rne'on de diciembre de 11:30 correctivas, planes de Gutierrez ;)Jr'g:;?ade
2019 accion y Lider equipo HACCP Norman Abril

recomendaciones de
mejora

Valeria Silva
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TABLA 4. PLAN DE AUDITORIA EQUIPO HACCP

. CODIGO: SGI - HACCP
LACTEOS ALTAGRACIA VERSION: 01
PLAN DE AUDITORIA INTERNA SISTEMA DE GESTION DE LA FECHA APROBACION:
INOCUIDAD BASADO EN EL PLAN HACCP 2/10/2019

PROCESO 4. EQUIPO HACCP
Verificar la implementacion y ejecucion del plan HACCP corroborando la periodicidad de las reuniones del
OBJETIVO equipo que conforma el plan HACCP de la organizacion Lacteos Altagracia con apoyo de los registros de las
reuniones realizadas y su respectivo cronograma de actividades.
Revision del proceso documental efectivo del equipo HACCP donde se corroborara el cumplimiento de las
ALCANCE reuniones mediante las respectivas actas a la organizacion Lacteos Altagracia segun lo establecido en el
Decreto 60 de 2002, mediante una auditoria interna en la fecha 18 de diciembre de 2019.
CRITERIOS Decf‘reto 60 de 2002, articulo 4, numera_l 6, que trata sobrt_e gl pr?ncipio 6 “Establecer un sistema efectivo de
registro que documente el Plan Operativo HACCP. ” (Ministerio de Salud, 2002)
JUISL 1OV, Las reuniones ocurren cuando se evidencia una accidn correctiva que hay que tomar
EVALUADO '
Se realizara reunién de apertura presentando al equipo de auditores y estableciendo los parametros a seguir
) para la auditoria, posterior a ello se hara la lectura del plan HACCP, luego se procedera a revisar el
DESCRIPCION cronograma de reuniones del equipo HACCP.
Se verificara las actas de reuniones del equipo HACCP para finalmente retroalimentar sobre los hallazgos y
poder concluir la reunion de cierre.
AUDITADO Equipo HACCP de la empresa Lacteos Altagracia

EQUIPO AUDITOR

Auditor Lider: Valeria Daniela Silva
Laura Andrea Barrera Espinosa
Melquicedec Gutiérrez R.

Norman Rodrigo Abril Robles

FECHA Y DURACION

18 de diciembre de 2019, 4 horas, 30 minutos.
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ACTIVIDAD DE CONTACTO
AUDITAR FECHA HORA EVIDENCIA PRINCIPAL AUDITOR LUGAR
Acta de auditoria.
18 de ) ., ..
Reunidn de apertura diciembre 1:00 Alta direccion, Valeria Silva Oficina de
de 2019 ' Formatos de plan de Equipo HACCP gerencia
€ auditoria
Laura Barrera
18 de Melquicedec
Pres_entauo_n del diciembre 110 Acta de auditoria Alta_dlrecuon, Gutiérrez Oflcmg de
equipo auditor de 2019 Equipo HACCP gerencia
€ Norman Abril
Valeria Silva
Socializacién de o Laura Barrera
metodologia para el 3?c?eembre 1-30 -Acta de auditoria Alta direccion, Oficina de
desarrollo de la ' ] I Equipo HACCP Melquicedec gerencia
auditoria de 2019 Plan de auditoria Gutiérrez
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18 de

-Plan HACCP vy sus
anexos

Lectura del plan . . . Valeria Silva Oficina de
HACCP diciembre 2:00 -Formato de hallazgos. Lider HACCP Norman Abril Calidad
de 2019
-Fotos de soporte.
o -Plan HACCP y
Verificacion del 18 de Cronograma de reuniones. Laura Barrera
cronograma de . . . Oficina de
reuniones del equipo glc;eonl]gre 2:30 -Formato de hallazgos. Lider HACCP Melquicedec Calidad
HACCP ° Gutiérrez
-Fotos de soporte.
18 de Refrigerio y tiempo para
Receso diciembre 3:00 geroyy pop N.A Equipo auditor | Cafeteria
el descanso
de 2019
-Formato de hallazgos.
Revision de las actas | 18 de -Plan HACCP. Valeria Silva Oficina de
de reunion del diciembre 3:30 A q . Lider HACCP Calidad
equipo HACCP de 2019 ~Actas de reuniones Norman Abril

segun el cronograma con
asistentes, temas, tareas a
ejecutar, tiempos,
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observaciones y firmas
correspondientes

Laura Barrera

Melquicedec
Retroalimentacion 1? gle . -Formato de hallazgos Alta direccion, Gutiérrez Oficina de
de hallazgos diciembre 4:30 Equipo HACCP gerencia
de 2019 -Planilla de asistencia Norman Abril
Valeria Silva
o Laura Barrera
Comunicacién de
Hallazgos, conclusiones, Melquicedec
18 de acciones correctivas Alta direccion Gutié Oficina de
Reunion de cierre diciembre 5:00 -, ' . ’ utierrez .
de 2019 planes de accion y Equipo HACCP _ gerencia
recomendaciones de Norman Abril

mejora

Valeria Silva
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TABLA 5. PLAN DE AUDITORIA IDENTIFICACION DE PUNTOS CRITICOS DE CONTROL - PCC.

CODIGO: SGI - HACCP

LACTEOS ALTAGRACIA VERSION: 01

FECHA APROBACION:
2/10/2019

PLAN DE AUDITORIA INTERNA SISTEMA DE GESTION DE LA
INOCUIDAD BASADO EN EL PLAN HACCP

PROCESO A AUDITAR:

5. IDENTIFICACION DE PUNTOS CRITICOS DE CONTROL - PCC

Validar la aplicacion y cumplimiento de los principios del plan HACCP con el fin de prevenir, eliminar o reducir a
un nivel aceptable los peligros relacionados con la seguridad e inocuidad de los alimentos mediante la

R identificacion de los PCC y sus respectivos controles, buscando asi dar cumplimiento a lo establecido en la norma
ISO 22000:2018.
Revision del proceso documental de identificacion de puntos criticos de control PCC de la organizacion
ALCANCE: Lacteos Altagracia segun lo establecido en el Decreto 60 de 2002, mediante una auditoria interna en la fecha 20 de

diciembre de 2019.

CRITERIOS DE LA

Revision del proceso documental de identificacion de puntos criticos de control PCC de la organizacién Lacteos
Altagracia segun lo establecido en la Norma ISO 22000:2018, mediante una auditoria interna en la fecha 20 de

AUDITORIA: diciembre de 2019.
ITEM O ASPECTO Se evidenci6 que existen PCC identificados, pero se han identificado 6 PCC lo que hace complejo el seguimiento,
EVALUADO: o0 el plan HACCP no se encuentra debidamente soportado en las BPM
Se realizara reunion de apertura presentando al equipo de auditores y estableciendo parametros a seguir para la
auditoria, acto seguido se valida el cumplimiento en el establecimiento e identificacion, monitoreo e
implementacidn de acciones correctivas cuando los sistemas de vigilancia indican que un determinado PCC no
esta controlado, para lo cual se revisara - arbol de decisiones utilizados para el establecimiento de los PCC, - los
limites criticos de cada PCC y su validacién, - manuales de procedimiento de vigilancia y control de los PCC, -
DESCRIPCION: procedimientos de andlisis de los datos obtenidos de la vigilancia y control, - registros y documentos

diligenciados relacionados con la vigilancia de los PCC, - manual de medidas correctivas especificas para cada
PCC del plan HACCP, - procedimientos de identificacion, eliminacion y documentacion del producto afectado, -
los procedimientos y frecuencias de comprobacion de que los sistemas de vigilancia para los PCC estando
funcionando correctamente, posteriormente se retroalimentacion de hallazgos y se procede a hacer una reunion de
cierre
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AUDITADO:

Equipo HACCP, jefe de calidad, jefe de produccion de la empresa Lacteos Altagracia.

EQUIPO AUDITOR:

Auditor Lider: Valeria Daniela Silva
Laura Andrea Barrera Espinosa
Melquicedec Gutiérrez R.

Norman Rodrigo Abril Robles

FECHA Y DURACION:

20 de diciembre de 2019 — 8 Horas 30 minutos

ACTIVIDAD CONTACTO
DE AUDITAR FECHA | HORA | EVIDENCIA PRINCIPAL AUDITOR LUGAR
20 de Alta direccion, Equipo
Reunién de . . HACCP, Jefe de Valeria Oficina de
diciembre | 7:00 Acta de apertura o . ) .
apertura mantenimiento Daniela Silva | gerencia
de 2019 .
Jefe de calidad
20 de Alta direccion, Equipo | Valeria
Presentacion del | . . . HACCP, Jefe de Daniela Silva | Oficina de
i . diciembre | 7:15 Acta de auditoria O . .
equipo auditor mantenimiento Melquicedec gerencia
de 2019 . Ny
Jefe de calidad Gutiérrez
;zc;)a:jl:)zlzman de 20 de Alta direccion, Equipo | Valeria
g . . . - HACCP, Jefe de Daniela Silva | Oficina de
para el diciembre | 7:30 Presentacion del plan de auditoria . . .
mantenimiento Melquicedec gerencia
desarrollo de la | de 2019 . Ny
. Jefe de calidad Gutiérrez
auditoria
Descripcion del 20 de Flcha_tecnlc_:a del proQucto terminado y de Jefe de calidad, jefe de Vale_rla _ N
producto al cual . . materias primas relacionadas con el producto, - Daniela Silva | Oficina
. diciembre | 8:00 . L - . produccion, . .
se aplica el Plan de 2019 gue incluyan composicion, caracteristicas fisicas Lider eauioo HACCP Melquicedec De calidad
HACCP y quimicas, tratamientos aplicados, envasado, quip Gutiérrez
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vida util, condiciones de almacenamiento y
distribucion
- Formato de hallazgos

Revision . . i
. Diagrama de flujo del proceso productivo del )
diagrama de . . . . . Valeria
. 20 de producto con las respectivas variables, ingresos y | Jefe de calidad, jefe de . i -
flujo del . . : - - Daniela Silva | Oficina
diciembre | 8:30 egresos como material de empaque se verifica el | produccion, . .
producto al que ; o . . Melquicedec De calidad
. de 2019 diagrama de flujo in situ. Lider equipo HACCP Ny
se aplica el Plan - Formato de hallazaos Gutiérrez
HACCP g
20 de
Receso diciembre | 9:30 Refrigerio y tiempo para el descanso N.A Equipo auditor | Cafeteria
de 2019
- Arbol de decisiones utilizado para el
establecimiento de los PCC
- Matriz con evaluacion de peligros evaluando
Revision de probabilidad / gravedad Valeria
PCC parael 20 de - Limites criticos establecidos para cada peligro | Jefe de calidad, jefe de . : -
. e . o - Daniela Silva | Oficina
producto al que | diciembre | 10:00 identificado y métodos de validacion produccion, . .
. . : . . . Melquicedec De calidad
se aplicael Plan | de 2019 - Matriz de regulaciones legales y comerciales Lider equipo HACCP -
. Gutiérrez
HACCP que se aplican al producto
- Publicaciones cientificas o resultados de
investigaciones
- Formato de hallazgos
ReV'SIQn _de - Manual interno para la vigilancia y control de
procedimientos .
. los PCC . . Valeria
y frecuenciade | 20 de . . . Jefe de calidad, jefe de . i -
L . . - Registros/documentos internos establecidos y - Daniela Silva | Oficina
la vigilancia diciembre | 11:00 - . S produccion, . .
. diligenciados para la vigilancia de los PCC . . Melquicedec De calidad
(monitoreo) de | de 2019 . . Lider equipo HACCP Ny
- Responsables y frecuencias para realizar la Gutierrez

los PCC del plan
HACCP

vigilancia y control de cada uno de los PCC
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- Procedimientos de analisis de datos y
cronogramas de calibracion para el sistema y
equipos de vigilancia y control de los PCC

- Formato de hallazgos

Revision de las
acciones

- Manual de medidas correctivas especificas para
cada PCC del plan HACCP

- Procedimientos de identificacion, eliminacion,
evaluacion y registro del producto afectado por
la desviacion del PCC

- Registro de acciones tomadas

. frente a la desviacion de los limites criticos . . Valeria
correctivas 20 de o . Jefe de calidad, jefe de . ) -
. . . - Procedimientos y medidas a tomar sobre el - Daniela Silva | Oficina
establecidas diciembre | 12:10 o produccién, . .
producto afectado y los criterios para su . . Melquicedec De calidad
para cada uno de | de 2019 . o Lider equipo HACCP Ny
disposicion final Gutiérrez
los PCC del plan L . L .
- Procedimiento investigacion para determinar
HACCP L ..
las causas de una desviacion de los limites
criticos
- Procedimiento de verificacion de la eficacia de
las acciones correctivas adoptadas
- Formato de hallazgos
20 de .
. . . . : Equipo de .
Almuerzo diciembre | 1:15 Alimentacién y tiempo para descanso N.A auditores Cafeteria

de 2019
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- Matriz de programas prerrequisitos
establecidos e implementados para el proceso

Revision de auditado, que dé cumplimiento al Articulo 5° del
programas decreto 60 de 2002 . . Valeria
prerrequisitos y 29 Qe 2:15 - Revision de POE y POES establecidos e Jefe de C.a,l“dad’ Jefe de Daniela Silva | Oficina
diciembre . . produccién, . .
programas de implementados para el proceso auditado ] . Melquicedec De calidad
de 2019 . . . Lider equipo HACCP Ny
apoyo para el - Registros y documentos internos establecidos y Gutiérrez
plan HACCP diligenciados que soporten el cumplimiento y la
validacion de los programas prerrequisitos
- Formato de hallazgos
e g - Revision de Informacion documentada,
Verificacion in - e .
situ procedimientos de verificacion, registros de
. . monitoreo y seguimiento.
implementacion o L e .
- Conocimiento de los limites criticos y planes . . Valeria
de 20 de - Jefe de calidad, jefe de . ) -
. . de accion a tomar por parte del personal - Daniela Silva | Oficina
programas diciembre | 3:30 produccién, . .
- responsable de cada PCC . . Melquicedec De calidad
prerrequisitos, de 2019 e, L Lider equipo HACCP Ny
- - Verificacion cronograma de calibracién y Gutiérrez
establecimiento . . . .
funcionamiento de los equipos de monitoreo
y control de
PCC para los PCC
- Formato de hallazgos
20 de
Receso diciembre | 4:30 Refrigerio y tiempo para el descanso N.A Equipo auditor | Cafeteria
de 2019
20 de Alta direccion, Equipo | Valeria
Retroalimentaci . . HACCP, Jefe de Daniela Silva | Oficina de
) diciembre | 4:45 Formato de hallazgos, fotos de soporte o . .
on de hallazgos mantenimiento Melquicedec gerencia
de 2019 . -
Jefe de calidad Gutiérrez
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Reunioén de
cierre
De auditoria.

20 de
diciembre
de 2019

i . . Laura Barrera
o, . Alta direccion, Equipo .
Comunicacion de Hallazgos, conclusiones, Melquicedec .
, . . . HACCP, Jefe de Ny Oficina de
5:00 acciones correctivas, planes de accion y o Gutierrez .
. . mantenimiento .| gerencia
recomendaciones de mejora . Norman Abril
Jefe de calidad o

Valeria Silva

TABLA 6. PLAN DE AUDITORIA ANALISIS DE PELIGROS Y MEDIDAS PREVENTIVAS

! AW R, "Fl

oL SABOR

] CODIGO: SGI - HACCP
LACTEOS ALTAGRACIA VERSION: 01
PLAN DE AUDITORIA INTERNA SISTEMA DE GESTION DE LA FECHA APROBACION:
INOCUIDAD BASADO EN EL PLAN HACCP 2/10/2019

PROCESO

6. ANALISIS DE PELIGROS Y MEDIDAS PREVENTIVAS

OBJETIVO

Verificar la implementacion y ejecucion de las medidas de control de orden preventivo del sistema HACCP junto
con los soportes documentales y protocolos correspondientes a medidas de prevencion a la organizacién Lacteos
Altagracia segun lo establece el Decreto 60 de 2002.

ALCANCE

Revision del protocolo de medidas preventivas perteneciente al aspecto analisis de peligros y medidas
preventivas de registros donde se corroboraran las medidas preventivas, el cumplimiento y ejecucion de dicho
protocolo de la organizacion Lacteos Altagracia segun lo establecido en el Decreto 60 de 2002, mediante una
auditoria interna en la fecha 19 de diciembre de 2019.

CRITERIOS

Decreto 60 de 2002 numeral 5 “Andalisis de peligros, determinando para cada producto la posibilidad razonable
sobre la ocurrencia de peligros bioldgicos, quimicos o fisicos, con el proposito de establecer las medidas
preventivas aplicables para controlarlos” (Ministerio de salud, 2002)

ITEM O ASPECTO

El personal de produccién esta mas entrenado a atender medidas correctivas que preventivas. No se tienen protocolos

EVALUADO establecidos para realizar medidas preventivas
Se realizara reunion de apertura presentando al equipo de auditores y estableciendo parametros a seguir para la
DESCRIPCION auditoria, acto seguido se procedera con la verificacion documental sobre el protocolo de medidas preventivas
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estipulado dentro del plan HACCP, evaluacion de peligros y sus respectivos registros de monitoreo,
establecimiento de los PRRO, entrevistas con el personal colaborador, entre otros para corroborar los controles de
prevencion de peligros, posteriormente se retroalimentacion de hallazgos y se procede a hacer una reunion de cierre

AUDITADO Equipo HACCP, jefe de calidad, jefe de produccion de la empresa Lacteos Altagracia.

Auditor Lider: Valeria Daniela Silva
Laura Andrea Barrera Espinosa
Melquicedec Gutiérrez R.

Norman Rodrigo Abril Robles

EQUIPO AUDITOR

FECHA Y DURACION 19 diciembre 2019, 5 horas
ACTIVIDAD DE AUDITAR | FECHA HORA | EVIDENCIA CONTACTO AUDITOR LUGAR
PRINCIPAL
19 de Alta direccion, Equipo
. . ) Acta de auditoria, formatos | HACCP, Jefe de Valeria Daniela | Oficina de
Reunion de apertura diciembre | 7:00 o o . .
de plan de auditoria mantenimiento Silva gerencia
de 2019 .
Jefe de calidad
19 de Alta direccion, Equipo
Presentacion del equipo auditor | diciembre | 7:10 Acta de auditoria HACCI.D’ J.efe de Valeria Silva Of'c'”‘?‘ de
de 2019 mantenimiento Laura Barrera gerencia

Jefe de calidad

Socializacion de metodologia | 19 de Alta direccion, Equipo

ara el desarrollo de la diciembre | 7:30 Presentacion del plan de HACCP, Jefe de Valeria Silva Oficina de
gu ditoria de 2019 ) auditoria mantenimiento Laura Barrera gerencia
Jefe de calidad
ReV|_S|on del prof[ocolo de 19 _de ) Plan HACCP y anexos, Jefe de 9e,lhdad’ Jefe de Valeria Silva Oficina De
medidas preventivas en las diciembre | 8:00 produccion,

formato de hallazgos Laura Barrera calidad

diferentes etapas de proceso de 2019 Lider equipo HACCP
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Matriz de evaluacion de
peligros, mapa de calor
relacionando probabilidad y
gravedad.

Jefe de calidad, jefe de
produccion,
Lider equipo HACCP

. . 1.9 gle ) Matriz de requisitos legales. Valeria Silva Oficina De
Evaluacion de peligros diciembre | 8:30 o L . )
Histdrico de incidencias en Laura Barrera calidad
de 2019 ) .
la linea de produccion
Informacion tedrica
asociada, formato de
hallazgos
19 de Refrigerio y tiempo para el
Receso diciembre | 9:30 gerioy pPop N.A Equipo auditor | Cafeteria
descanso
de 2019
Registros, soportes, Jefe de calidad, jefe de
. . controles de los PRRO y produccion,
Registros de monitoreo de 1.9 gle ) PCC, verificacion de Lider equipo HACCP | Valeria Silva Planta de
PPRO y PCC en planta de diciembre | 10:00 . o . -
. variables y limites criticos, Laura Barrera produccion
produccion de 2019 i .
frecuencia de monitoreo,
formato de hallazgos
Entrevista con el personal Jefe de calidad, jefe de
19 de colaborador sobre produccion,
Entrevista con el personal . ) conocimientos de medidas Lider equipo HACCP | Valeria Silva Planta de
diciembre | 10:45 . -
colaborador de prevencion, controles y Laura Barrera produccion
de 2019 :
frecuencias, formato de
hallazgos
19 de Alta direccion, Equipo
. L . ) Formato de hallazgos, fotos | HACCP, Jefe de Valeria Silva Oficina de
Retroalimentacion de hallazgos | diciembre | 11:15 o .
de 2019 de soporte mantenimiento Laura Barrera gerencia

Jefe de calidad




38

Comunicacion de S : Laura Barrera
i Alta direccion, Equipo .
19 de Hallazgos, conclusiones, Melquicedec .
. i - ) . . HACCP, Jefe de Ny Oficina de
Reunion de cierre diciembre | 11:45 acciones correctivas, planes o Gutiérrez .
- mantenimiento . gerencia
de 2019 de accion y . Norman Abril
. : Jefe de calidad s
recomendaciones de mejora Valeria Silva
TABLA 7. PLAN DE AUDITORIA REGISTROS
CODIGO: SGI - HACCP
LACTEOS ALTAGRACIA VERSION: 01

. FECHA APROBACION:
PLAN DE AUDITORIA INTERNA SISTEMA DE GESTION DE LA 2/10/2019

INOCUIDAD BASADO EN EL PLAN HACCP

PROCESO

7. REGISTROS

OBJETIVO

Verificar la implementacion y ejecucion del programa prerrequisito mantenimiento preventivo a equipos e
instalaciones del sistema HACCP junto con los soportes documentales a la organizacion Lacteos Altagracia
segun lo establece en el Decreto 60 de 2002.

ALCANCE

Revision del proceso documental de registros donde se corroborara el cumplimiento y ejecucion del
programa prerrequisito Mantenimiento preventivo a equipos e instalaciones a la organizacion Lacteos
Altagracia segun lo establecido en el Decreto 60 de 2002, mediante una auditoria interna en la fecha 19 de
diciembre de 2019.

CRITERIOS

Decreto 60 de 2002, Articulo 5°. Prerrequisitos del Plan Haccp, item C “Un Programa de Mantenimiento
Preventivo de dreas, equipos e instalaciones” (Ministerio de Salud, 2002).

ITEM O ASPECTO EVALUADO

No se evidencid que existan registros que soporten el cumplimiento del programa de mantenimiento preventivo de
equipos e instalaciones.
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DESCRIPCION

Se realizard reunion de apertura presentando al equipo de auditores y estableciendo parametros a seguir para
la auditoria, acto seguido se procedera con la verificacion documental del programa de mantenimiento
preventivo a equipos e instalaciones y verificacion in situ de los registros, cronogramas de actividades de
soporte del cumplimiento a lo estipulado en dicho programa, posteriormente se retroalimentacion de
hallazgos y se procede a hacer una reunion de cierre

AUDITADO

Departamento de Mantenimiento de la empresa Lacteos Altagracia.

EQUIPO AUDITOR

Auditor Lider: Valeria Daniela Silva
Laura Andrea Barrera Espinosa
Melquicedec Gutiérrez R.

Norman Rodrigo Abril Robles

FECHA Y DURACION

19 de diciembre de 2019, 1hora con 35 minutos.

Jefe de calidad

ACTIVIDAD DE AUDITAR | FECHA HORA | EVIDENCIA AONIACIRS AUDITOR LUGAR
PRINCIPAL
Alta direccion,
., 19 gle _ Acta de auditoria, formatos de Equipo HACCP, Valeria Oficina de
Reunidn de apertura diciembre 1:00 L Jefe de . . i
plan de auditoria - Daniela Silva | gerencia
de 2019 mantenimiento
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Alta direccion,

Laura

19 de Equipo HACCP, Barrera Oficina de
Presentacion del equipo auditor | diciembre 1:10 Acta de auditoria Jefe de ’ :
. Norman gerencia
de 2019 mantenimiento Abril
Jefe de calidad
Alta direccion, Laura
Socializacion de metodologia 19 Qe ) Presentacion del plan de Equipo HACCP, Barrera, Oficina de
para el desarrollo de la diciembre 1:30 L Jefe de i
o auditoria . Norman gerencia
auditoria de 2019 mantenimiento Abril
Jefe de calidad
L Laura
Programa de mantenimiento 19 de Programa, anexos, Jefe de -

. i . ) I Barrera, Oficina de
preventivo a equipos e diciembre 2:00 cronogramas, formatos, mantenimiento Norman mantenimiento
instalaciones de 2019 formato de hallazgos Lider HACCP Abril

19 de Cronog_rama de act|V|d:f1des de Jefe de Laura N
. . _ mantenimiento preventivo a - Barrera, Oficina de
Cronograma de actividades diciembre 2:30 . . . mantenimiento .
equipos e instalaciones, . Norman mantenimiento
de 2019 Lider HACCP .
formato de hallazgos Abril
19 de Refrigerio y tiempo para el Equipo
Receso diciembre 3:00 gerioy pop N.A quip Cafeteria
descanso auditor
de 2019
Registros de las actividades e
intervenciones desarrolladas Laura
Registros soportes de 19 de segun el cronograma de Jefe de -
o - . . . __ Barrera, Oficina de
actividades de mantenimiento | diciembre 3:30 mantenimiento preventivo a mantenimiento .

) . . . . Norman mantenimiento

preventivas de 2019 equipos e instalaciones, fotos Lider HACCP Abril

de soporte, formato de
hallazgos
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Alta direccion,

. Laura
1 Equipo HACCP -
. - 9 gle _ Formato de hallazgos, fotos de quipo HACCP, Barrera, Oficina de
Retroalimentacion de hallazgos | diciembre 4:00 Jefe de i
soporte _— Norman gerencia
de 2019 mantenimiento Abril
Jefe de calidad
i . Laura Barrera
o Alta direccion, .
Comunicacion de Hallazgos, . Melquicedec
19 de : : Equipo HACCP, - .
., . . ] conclusiones, acciones Gutiérrez Oficina de
Reunidn de cierre diciembre 4:30 . . Jefe de i
correctivas, planes de accion y - Norman gerencia
de 2019 . i mantenimiento .
recomendaciones de mejora Abril

Jefe de calidad

Valeria Silva
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CONCLUSIONES

El programa de auditoria interna dentro del sistema de gestion de inocuidad se realiza y desarrolla con el
propdsito de identificar oportunidades de mejora y poder generar mecanismos de correccidn o acciones
correctivas para lograr una mejora continua, ademas favorece las posibilidades de la organizacién en
cumplir sus objetivos y tener mejor soporte y preparacion para auditorias externas de certificacion; para
ello se propuso un plan de auditoria interno para cada una de las no conformidades y evidenciadas en la
verificacion del plan HACCP bajo el marco normativo de la Norma ISO 19011:2018.

Es de caracter necesario el conocimiento, estudio y dominio de la normatividad nacional vigente para
poder definir de manera adecuada los respectivos criterios que se tendran en cuenta en la revision de
cada una de las no conformidades, como por ejemplo la Resolucién 2674 de 2013 que tiene por objeto
establecer los requisitos sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen
actividades de fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte,
distribucion y comercializacion de alimentos y materias primas de alimentos (Invima, 2013). Asi como
también lo establece el Decreto 60 de 2002 por el cual se promueve la aplicacion del Sistema de
Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico - Haccp en las fabricas de alimentos y se reglamenta el
proceso de certificacion (Ministerio de salud, 2002).

Con el desarrollo del plan de auditoria interna se logro precisar cada una de las evidencias necesarias
para lograr una identificacion adecuada en cada una de las no conformidades detectadas en la auditoria
HACCP, fortaleciendo de esta manera el plan de auditoria interna de la organizacion Lacteos Altagracia
promoviendo la mejora continua del sistema de gestion de inocuidad.
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ANEXOS

Cddigo: F65-PM02-1VC

VERIFICACION DEL PLAN | version: 1

HACCP Pagina 1 de 9

Fecha de emision:
02/10/2009

CIUDAD Y FECHA:

IDENTIFICACION DEL ESTABLECIMIENTO: NIT:

RAZON SOCIAL: Lacteos Altagracia

DIRECCION: email

TELEFONOS: FAX

CIUDAD DEPARTAMENTO

REPRESENTANTE LEGAL
ACTIVIDAD INDUSTRIAL

PRODUCTOS QUE ELABORA BAJO EL PLAN HACCP

OBJETIVO DE LA VISITA

FUNCIONARIOS QUE PRACTICARON LA VISITA. NOMBRE, CARGO E INSTITUCION.

ATENDIO LA VISITA POR PARTE DE LA EMPRESA - NOMBRE Y CARGO.

Carrera 68D Mro. 17-11/21  PBX: 2948700
Pagina Web httpf weow.invima.gov.co Bogota — Golambia A A, 20896

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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Cddigo: F65-PM02-1VC

VERIFICACION DEL PLAN | versién: 1
HACCP Pagina 1 de 9
Fecha de emision:
02/10/2009
CALIFI
ASPECTOS A VERIFICAR ca. | OBSERVACIONES
CION
1.- | ORGANIZACION EMPRESARIAL
11 Se evidencia compromiso y apoyo por parte de la Gerencia de la
' empresa
1.2 | Existen politicas de calidad documentadas
1.3 | Existe un organigrama definido de la empresa
1.4 | Existen lineas de autoridad definidas
1.5 | Existe departamento de control o aseguramiento de la calidad
El departamento de control o aseguramiento de la calidad esta a El equipo HACCP estd
cargo de un profesional calificado conformado por personal
operativo que es experto en
1.6 X la linea de produccion de
queso; pero no tiene un
conocimiento soélido sobre
el sistema HACCP.
1.7 | Existe manual de cargos con requisitos y funciones para cada uno
Puntaje total (minimo para aprobacién: 10 puntos)
2.- | EQUIPO HACCP
2.1 Existe equipo HACCP
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Su conformaciéon es multidisciplinaria y estan representados los

2.2
diferentes niveles, areas y dependencias de la empresa
23 Todos los miembros que conforman el equipo HACCP estan
' debidamente capacitados en HACCP
El equipo se reune con la periodicidad requerida y existen actas o Las reuniones ocurren cuando
2.4 | pruebas escritas de sus actuaciones se evidencia una accién
correctiva que hay que tomar.
- Hay cumplimiento y evaluacidn de las tareas asignadas a los
' miembros del equipo
2.6 | Existe un coordinador definido, competente y adecuado
2.7 | El equipo HACCP ha impartido aprobacién al plan
- El equipo HACCP estudia, aprueba y reporta las modificaciones al
' plan
Puntaje total (minimo para aprobacién: 12 puntos)
3.- |BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM)
Se tiene un manual de Buenas Practicas de Manufactura especifico
31 para la planta, que comprende por lo menos lo establecido en la
' legislacidn sanitaria colombiana, regulaciones de los Estados Unidos
y Directivas de la Comunidad Europea
Se cumple a cabalidad lo establecido en el manual de BPM en cuanto
3.2 |al personal, dotacidn, control de enfermedades, limpieza, habitos
higiénicos y capacitacién del personal
Se cumple a cabalidad lo establecido en el manual de BPM en cuanto
3.3 | a ubicacién, alrededores, infraestructura, disefio, construccién vy
distribucién de la planta
34 Se cumple a cabalidad lo establecido en el manual de BPM en cuanto
' a instalaciones y dotacion de servicios sanitarios
- Se cumple a cabalidad lo establecido en el manual de BPM en cuanto
' a elementos y superficies que entran en contacto con los alimentos
Se tiene un programa de
36 control de agua potable, se

llevan registros diarios de
control de pH y cloro
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Se cumple a cabalidad lo establecido en el manual de BPM en cuanto
a suministro y calidad del agua, instalaciones y dotacion de
lavamanos en areas de proceso

residual para las tomas de
agua y para el Unico
lavamanos que hay en el
pasillo central de la zona de
proceso que utilizan el
personal de proceso,
empaque, control  de
calidad y bodega.

3.7

Se cumple a cabalidad lo establecido en el manual de BPM en cuanto
a rotulacién, almacenamiento y manejo de sustancias todxicas
(desinfectantes, plaguicidas, detergentes, etc.)

3.8

Se cumple a cabalidad lo establecido en el manual de BPM en cuanto
a equipos y utensilios: materiales de fabricacidén sanitarios, disefio,
ubicacién, funcionamiento, mantenimiento, instrumentos vy

controles de medicion

3.9

Se cumple a cabalidad lo establecido en el manual de BPM en cuanto
a controles en la produccion y en el proceso, materias primas y
aditivos utilizados y operaciones para la elaboracién

3.10

Se cumple a cabalidad lo establecido en el manual de BPM en cuanto
a condiciones de almacenamiento y distribuciéon de los productos
alimenticios procesados

Puntaje total (minimo para aprobacién: 16 puntos)

PROGRAMA DE SANEAMIENTO Y COMPLEMENTARIOS

4.1

Se tiene un adecuado y completo programa escrito de limpieza y
desinfeccién especifico para la planta (operativo y estandarizado) y
se cumple cabalmente

4.2

Se tiene un adecuado y completo programa escrito de control de
plagas especifico para la planta y se cumple cabalmente

4.3

Se tiene un adecuado y completo programa escrito de manejo y
disposicidn de desechos sélidos o basuras especifico para la planta y
se cumple cabalmente

4.4

Se tiene un adecuado y completo programa escrito de manejo y
disposicion de desechos liquidos especifico para la planta y se cumple
cabalmente
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Se tiene un adecuado y completo programa escrito de calibracion de

45 [equipos e instrumentos de medicion especifico para la planta y se
cumple cabalmente
Se tiene un adecuado y completo programa escrito de
46 | mantenimiento preventivo de equipos e instalaciones especifico
para la planta y se cumple cabalmente
Se tiene un adecuado y completo programa escrito de capacitacion a
4.7 |todo el personal de la planta en higiene y proteccidn de alimentos y
en el sistema HACCP y se cumple cabalmente
48 Se tiene un adecuado y completo programa de control de
' proveedores y se cumple cabalmente
4.9 Se garantiza el suministro de agua potable para la planta (Cloro
' residual libre de 0.3 a 2.0 ppm)
Puntaje total (minimo para aprobacién: 14 puntos)
5.- | DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Se tiene ficha técnica del producto con la siguiente informacion:
identificacion; descripcidén; composicidon; caracteristicas sensoriales;
51 caracteristicas fisicoquimicas; caracteristicas microbiolégicas; forma
' de consumo y consumidores potenciales; vida util esperada vy
condiciones de manejo y conservacidon, empaque, etiquetado vy
presentaciones
El rotulado del producto contiene la siguiente informacion:
55 condiciones de conservacidn, instrucciones de preparacion,
' declaracion de aditivos, fecha de vencimiento o vida util, codigo o
lote de produccién, ingredientes
53 El empaqgue o envase son garantia de proteccidén y conservacion del
' producto
El programa de trazabilidad de materias primas y producto Se evidencidé que se llevan
terminado se encuentra bien formulado y debidamente mecanismos que permiten
implementado realizar una trazabilidad de la
54 linea de produccién, pero

desde la materia prima hasta
el producto terminado, pero
no se encuentra debidamente
formulado

Puntaje total (minimo para aprobacién: 6 puntos)
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6.- DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO
6.1 | Existe diagrama de flujo del producto o productos
6.2 | Incluye la descripcién completa de todas las etapas del proceso
6.3 | Seincluyen todas las materias primas e insumos utilizados
6.4 | El flujo presenta una secuencia légica de la operacidn
Se tiene plano general de la planta que senaliza claramente las
6.5 |diferentes areas, secciones, equipos, instalaciones, flujo del proceso,
etc.
Puntaje total (minimo para aprobacién: 8 puntos)
7.- | ANALISIS DE PELIGROS Y MEDIDAS PREVENTIVAS
1 Los peligros estan bien clasificados e identificados: bioldgicos,
' quimicos y fisicos
7.2 | Los Peligros identificados estan asociados con la inocuidad
73 Los peligros identificados tienen una probabilidad razonable de
' ocurrencia
7.4 | Se contemplan medidas preventivas para cada peligro identificado
. Las medidas preventivas sefialadas previenen, eliminan o reducen los
' peligros identificados
Conoce el personal de la empresa las medidas preventivas El personal de produccién esta
mas entrenado a atender
6 medidas  correctivas  que
' preventivas. No se tienen
protocolos establecidos para
realizar medidas preventivas
Puntaje total (minimo para aprobacién: 10 puntos)
8.- |IDENTIFICACION DE PUNTOS CRITICOS DE CONTROL (PCC)
g1 La etapa definida como PCC controla, elimina o reduce los peligros a

niveles aceptables
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No existen etapas posteriores a cada PCC identificado que controlen,

8.2
reduzcan o eliminen los peligros sefialados en los PCC
Estan correctamente identificados los PCC Se evidencid que existen PCC
identificados, pero se han
identificado 6 PCC lo que hace
8.3 complejo el seguimiento o el
plan HACCP no se encuentra
debidamente soportado en las
BPM
84 Con los PCC identificados se garantiza la inocuidad del producto
' procesado
Puntaje total (minimo para aprobacién: 6 puntos)
9.- |ESTABLECIMIENTO DE LIMITES CRITICOS
Todas las medidas preventivas asociadas a PCC (que no
9.1 |correspondan a BPM o programas prerrequisitos) tienen definidos
los correspondientes limites criticos
- Los limites criticos establecidos tienen respaldo o sustentacion
' cientifica o técnica
Los limites criticos se pueden medir facilmente y en tiempo real, de
9.3 |tal manera que es posible adoptar acciones correctivas inmediatas y
oportunas
9.4 |Setienen establecidos limites operacionales y estan bien definidos
o5 Cuando es requerido, el laboratorio apoya la determinacién de los
' limites criticos
Puntaje total (minimo para aprobacién: 6 puntos)
10 | MONITOREO
101 Estd claramente definido qué se va a monitorear en cada limite
" |critico
10.2 | Estd claramente definido cdmo se va a monitorear cada limite critico
103 Estd claramente definido cuando se va a monitorear cada limite

critico
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Esta claramente definido quién es el responsable de monitorear cada

104 | . .
limite critico
105 El monitoreo permite detectar oportunamente las desviaciones de
"~ |los limites criticos
106 La informacidn recolectada durante el monitoreo permite producir
" | registros precisos y confiables
Los formatos o formularios utilizados para el monitoreo son
10.7 | completos y permiten recoger la informacién necesaria (Formatos

bien disefados)

10.8 | Los equipos e instrumentos de medicién son adecuados

10.9 | Los equipos e instrumentos de medicidn estan calibrados

10.10 Las técnicas o pruebas para el monitoreo (el cdmo) estan
" | homologadas o aceptadas oficialmente

1011 Las acciones de monitoreo que lo requieren tienen el apoyo del
" | laboratorio

10.12 El personal responsable del monitoreo tiene la capacitacién y

competencia requerida

Puntaje total (minimo para aprobacién: 18 puntos)

11 |[ACCIONES CORRECTIVAS

11.1 | Existen acciones correctivas para cada limite critico

112 Se actla rdpida, eficaz y oportunamente en la aplicacidon de las
" | acciones correctivas

113 Se tienen identificadas y descritas acciones correctivas especificas
" | para las desviaciones de cada uno de los limites criticos

114 Se toman las acciones correctivas necesarias frente a la reiterada
"~ | desviacién de los limites criticos

11.5 | Las acciones correctivas permiten restablecer el control del proceso

116 Las acciones correctivas permiten restablecer el control del producto
"~ |y sudestino

117 Apoya el laboratorio decisiones relacionadas con la aplicacién de

acciones correctivas
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11.8

El responsable de aplicar la accidn correctiva esta suficientemente
capacitado y tiene la competencia y autoridad requerida

Puntaje total (minimo para aprobacién: 12 puntos)

12 | REGISTROS
121 Los formularios y registros son suficientes para tener una completa
" |informacién sobre los PCC identificados
122 Los registros se encuentran debidamente diligenciados y firmados
" | por el responsable
123 Los registros se conservan durante el tiempo establecido (min. dos
" | afios)
No hay evidencia de fraudes o adulteraciones en los registros
124 (registros muy limpios, datos muy uniformes, no hay desviaciones en
' los datos, no hay correlacion en los datos, frecuencias muy
constantes, horas muy regulares, etc.)
Los registros computarizados o sistematizados tienen los controles o
12.5 | proteccidon necesaria para evitar cambios no autorizados o
adulteraciones
126 Las mediciones y andlisis realizados por el laboratorio para la
" | ejecucién del plan HACCP estdn soportados en registros
127 Los registros estdn actualizados y se archivan en forma adecuada y
" |organizada
128 Existen suficientes y adecuados registros del monitoreo de cada
~ | limite critico en cuanto al qué, cémo, cudndo y quién
Existen adecuados registros que soporten la aplicacién de las
12.9 |acciones correctivas y destino de los productos objeto de tales
acciones
12.10 | Existen adecuados registros de los procedimientos de verificacion
111 Los datos se consignan en los formatos de registro en el momento de
" | la observacién
Existen adecuados registros que soporten el cumplimiento de los
12.12 | procedimientos de limpieza y desinfeccion, segin el programa

respectivo
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12.13

Existen adecuados registros que soporten el cumplimiento del
programa de control de plagas

12.14

Existen adecuados registros que soporten el cumplimiento del
programa de capacitacion

12.15

Existen adecuados registros que soporten el cumplimiento del
programa de mantenimiento preventivo de equipos e instalaciones

No se evidencid que existen
registros que soporten el
cumplimiento del programa
de mantenimiento preventivo
de equipos e instalaciones

12.16

Existen adecuados registros que soportan el cumplimiento del
programa de control de proveedores

12.17

Existen adecuados registros que soporten el cumplimiento del
programa de calibracion de equipos e instrumentos de medicién

12.18

Existen registros de quejas, reclamos y devoluciones

Puntaje total (minimo para aprobacién: 28 puntos)

13 |PROCEDIMIENTOS DE VERIFICACION
131 Se tiene definido un plan de verificacion del sistema HACCP y se
" |llevan registros
132 Se realizan actividades de verificacion a través de pruebas de
" |laboratorio
Se realizan actividades de validacién de cada uno de los limites
13.3 | criticos establecidos, de los procedimientos operativos y del plan
HACCP
Se realizan actividades de verificacidn para determinar que cada uno
13.4 |de los PCC establecidos estan bajo control y se cumplen los
prerrequisitos
135 Se realizan actividades de verificacion de las desviaciones de los
| limites criticos y destino de los productos
13.6 | Se evalua la efectividad de las acciones correctivas
137 Se aplican las medidas preventivas en todas las etapas del proceso
" | donde fueron identificadas
138 Se realizan auditorias internas como procedimientos de verificacién

y validacidn
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Los registros de monitoreo y acciones correctivas son revisados por
13.9 |un supervisor en forma regular y oportuna conforme el plan
respectivo
Hay consistencia entre lo formulado en los planes establecidos
13.10 | (HACCP, BPM, SANEAMIENTO Y COMPLEMENTARIOS), Ilas
actividades que se realizan y los registros existentes
1311 Las quejas, reclamos y devoluciones se atienden adecuadamente y
" | son tenidas en cuenta para los ajustes al plan HACCP
Puntaje total (minimo para aprobacién: 18 puntos)

CALIFICACION: Cumple completamente: 2; Cumple parcialmente: 1; No cumple: 0; No aplica: NA; No observado: --

NOTA: Para la aprobacion oficial de los planes HACCP, se deberan aprobar la totalidad de los trece (13) aspectos sanitarios evaluados con base en los
puntajes minimos establecidos. Sin embargo, no podréan aprobarse planes cuando alcanzando el puntaje minimo establecido, la planta o fabrica presente
alguna deficiencia que pueda afectar la inocuidad del producto procesado o viole normas sanitarias. Asimismo, podran aprobarse planes cuando sin
alcanzar el citado puntaje no presente deficiencias que puedan afectar la inocuidad del alimento.

INFORME DE VERIFICACION DEL PLAN HACCP

DEFICIENCIAS OBSERVADAS (Citar numerales)

PLAZO PARA CORREGIR LAS DEFICIENCIAS:

DIAS HABILES A PARTIR DE LA FECHA

CONCEPTO PARA EFECTO DE LA APROBACION DEL PLAN HACCP:

Carrera 68D Nro. 1711721 PBX: 2948700

Pagina Web http:f wwswimvima.gov.co Bogota — Golombia A8, 20896

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA,

Cddigo: F65-PMO02-1VC
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] Version: 1
VERIFICACION DEL PLAN Pagina 1 de 9
HACCP Fecha de emision:
02/10/2009
FAVORABLE PENDIENTE ___ DESFAVORABLE __  DEBE CORREGIR DEFICIENCIAS

FIRMA DE LOS FUNCIONARIOS QUE REALIZARON LA VERIFICACION:

FIRMA

NOMBRE

CARGO

INSTITUCION

FIRMA POR PARTE DE LA EMPRESA

FIRMA

NOMBRE

CARGO

EMPRESA

FIRMA

NOMBRE

CARGO

INSTITUCION

FIRMA

NOMBRE

CARGO

EMPRESA
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