DIPLOMADO DE PROFUNDIZACION SISTEMAS DE GESTION DE LA
INOCUIDAD Y DEL AMBIENTE PARA EL SECTOR ALIMENTARIO

PLAN DE AUDITORIA INTERNA PARA PRODUCTOS ALIMENTICIOS SAN
SIMEON SEGUN HALLAZGOS EVIDENCIADOS EN LA VERIFICACION DEL
SISTEMA HACCP, IMPLEMENTANDO LA ISO 19011:2018

TUTOR
CLEMENCIA DEL ALAVA

INTEGRANTES:

VIVIANA ALBARRACIN
MARTHA LUZ MOSQUERA MARTINEZ
LUZ HELENA MENDOZA
SHEILA GERALDINE FRANCO
LILIA DANIELA MELO BARRERA

GRUPO: 219009_5
ESCUELA DE CIENCIAS BASICAS EN TECNOLOGIA E INGENIERIA (ECBTI)
INGENIERIA DE ALIMENTOS
MAYO DE 2019



Nota aclaratoria

Para el desarrollo del presente trabajo se presenta informacion que no corresponden a la
realidad que fue tomada con el fin de desarrollar las actividades propuestas en el 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 basado en el
Plan HACCP en un contexto imaginario relacionado con la produccion de alimentos.
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1. INTRODUCCION

La industria de alimentos constituye un sector econémico y de salud importante, debido a
que se considera una base fundamental en el desarrollo del ser humano. Para fortalecer el
desarrollo de este sector es importante aplicar segun laNTC-1SO 19011 de 2018 un programa
de auditoria periédicamente la cual permite la recoleccion de informacidn necesaria, de una
manera organizada, para mejorar el desempefio de la industria, ésta se desarrolla de forma
sistematica, incluyendo observaciones, verificaciones y revision de registros en el lugar para
evaluar si las acciones planificadas son indicadas para otorgar inocuidad en los alimentos y
evitar asi alteraciones en la salud del consumidor y la optimizacién de los procesos. Es una
actividad planificada y organizada que por ser formal se basa en reglas y directrices
previamente establecidas en un programa de auditoria.

Un ingeniero de alimentos ve la necesidad de emplear un programa de auditoria en su
ambiente laboral ya que esta herramienta permite detectar las posibles desviaciones que se
presentan en el Sistema de Seguridad Alimentaria e implementar las acciones de mejora y
evitar asi la repetitividad de las desviaciones. Este programa es de gran ayuda para que en el
grupo se pueda planificar algunas estrategias para realizar sus actividades de una manera mas
eficaz evitando las situaciones que puedan constituir un riesgo en el proceso.

El presente trabajo propone un Plan de auditoria interna para la planta de productos
Alimenticios San Simeon con el objeto verificar y evaluar la efectividad del Sistema HACCP
como procedimiento para evitar y/o disminuir los riesgos y peligros que se presenten en las
diferentes areas de la empresa.



2. OBJETIVO GENERAL

Proponer un plan de auditoria en la planta de productos Alimenticios San Simedn para la
verificacion y evaluacion de la efectividad del Sistema HACCP como procedimiento que
evite o disminuya los riesgos y peligros que se presenten en las diferentes areas de la
empresa.

3. OBJETIVOS ESPECIFICOS.

v Realizar el respectivo diagnostico de la planta con ayuda de la documentacion
requerida.

v Realizar el monitoreo y seguimiento de la implementacion del sistema HACCP para
Planear las diferentes alternativas de solucion requeridas para cada una de las no
conformidades encontradas halladas en el proceso

v Evaluar la eficacia con la que se esta desarrollando el plan HACCP, mediante la
verificacion de documentacion e implementacién de los procedimientos objeto de
hallazgo, a fin de proponer acciones correctivas y por ende mejora continua en el
sistema de calidad.

v Identificar los responsables de los hallazgos derivados de la verificacion del plan
HACCP, a fin de evaluar su competencia y capacitacion para el desempefio de sus
funciones dentro del equipo, teniendo en cuenta que son los responsables de la
formulacién, implementacion y funcionamiento del plan.

v Definir en el plan de auditoria los objetivos, alcance y proceso a auditar segun los
hallazgos generados con el fin de establecer las actividades a verificar y por ende las
acciones necesarias para su conformidad.

v Verificar si el Plan escrito fue elaborado segtin proceso de produccion y si cumple
con los principios del Sistema HACCP con el objeto de asegurar el control de peligros
que resulten significativos en la inocuidad del alimento



4. ANTECEDENTES

4.1 Inocuidad de los alimentos

Puede definirse como el conjunto de condiciones y medidas necesarias durante la produccion,
almacenamiento, distribucién y preparacién de alimentos para asegurar que una vez
ingeridos, no representen un riesgo para la salud. En los Gltimos afios se ha avanzado en la
sensibilizacion acerca de la importancia de la inocuidad teniendo en cuenta toda la cadena
alimentaria, puesto que se considera que algunos problemas pueden tener su origen en la
produccion primaria, es decir en la finca, y se transfiere a otras fases como el procesamiento,
el empaque, el transporte, la comercializacién y aun la preparacion del producto y su
consumo. Para cumplir con un control integral de la inocuidad de los alimentos a lo largo de
las cadenas productivas se ha denominado de manera genérica la expresion: de la granja a la
mesa. (Min. Salud, 2019).

Para garantizar la inocuidad de los alimentos, se deben cumplir con requisitos higiénico
sanitarios los cuales parten de las Buenas practicas agricolas y Buenas practicas de
Manufactura para posteriormente llegar al Sistema HACCP, iniciales en inglés que significan
“Hazard Analisis Critical Control Point” y en espafiol “Analisis de Peligros y Puntos de
Control Critico” (Decreto 60, 2002), este sistema se fundamenta en siete principios, requiere
programas prerrequisitos para su documentacion e implementacion y es aplicable para
cualquier fabrica de alimentos sirviendo como herramienta para identificar, evaluar y
controlar los riesgos asociados a la produccion, procesado, manipulacion, almacenamiento,
transporte y distribucidn de los alimentos, para garantizar que son seguros al consumirlos.
(FAO, 2002)

4.2 Auditoria

El vocablo auditorio viene del latin audiere. Oir, y auditor proviene de auditore, el que oye,
lo cual sigue siendo muy apropiado porque una de las cualidades de los buenos auditores es
el saber escuchar. (Couto, L. L. (2010)

La auditoria es un proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias
objetivas y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado en que se cumplen
los criterios de auditoria, la auditoria generalmente incluye una descripcion de las
ubicaciones fisicas y virtuales, funciones, unidades de la organizacion, actividades y
procesos, asi como el periodo de tiempo cubierto, las evidencias que soportan la auditoria
son Registros, declaraciones de hecho u otra informacidn que es relevante para el criterio de
auditoria y que es verificable. (ISO 19011:2018)



4.2.1. Auditorias internas, normalmente conocidas como auditorias de primera parte, son
realizadas por o en nombre de la misma organizacion, llevada a cabo junto a un Unico
auditado en dos 0 mas sistemas de gestién, Cuando dos 0 mas sistemas de gestién de
disciplinas especificas son integrados en un solo sistema de gestion, esto se conoce como
sistema de gestion integrado. (ISO 19011:2018)

4.2.2 Auditorias externas. incluidas las denominadas auditorias de segunda y tercer parte.
Auditorias de segunda parte son realizadas por partes que tienen algun interés en la
organizacion, como clientes o individuos en su nombre. Auditorias de tercera parte son
realizadas por organismos independientes de auditoria, tales como aquellas que otorgan
certificacion/registro de conformidad o agencias gubernamentales. (ISO 19011:2018)

En palabras del Centro Europeo de Normalizacion (CEN), las auditorias son una herramienta
de gestion fundamental para el seguimiento y la verificacion de la implementacion eficaz de
un sistema de gestion. Las auditorias son una parte esencial de las actividades de evaluacién
de conformidad, y de la evaluacion y vigilancia de la cadena de suministro. Un principio
fundamental de calidad intrinsecamente relacionado con las tareas de verificacion o auditoria
de un sistema de gestion es el de la mejora continua. La mejora continua se define como un
procedimiento segun el cual se planifican acciones encaminadas a la mejora de las
actividades desarrolladas por las empresas, se ejecutan estas acciones, se miden los resultados
y se actla en consecuencia a lo que se ha comprobado. Actualmente todos los sistemas de
gestion, sean de calidad o de inocuidad alimentaria, estdn desarrollados de manera que la
medicion, el andlisis y la mejora constituyan uno de los pilares esenciales para el
funcionamiento correcto del sistema. En el ciclo de la mejora continua se distinguen cuatro
fases: planificar, hacer, verificar (o comprobar) y actuar (basandose en lo comprobado) que
se corresponden con las cuatro areas del circulo PDCA o PHVA, conocido también como
«rueda de Deming», con el que se identifica la mejora continua (en inglés plan, do, check,
act. (Couto, L. L. (2010).

Figura 1-1 Ciclo PHAV

Act Check

| Mejora continua

Ciclo PDCA o PHVA: planificar, hacer, verificar y actuar segiin lo comprobado.

Tomado de. (Couto, L. L. (2010)



La mejora continua debe ser un objetivo permanente de las organizaciones; todo lo que
suponga un estancamiento de las actividades para la basqueda de la mejora continua acabara
por significar un retroceso en la efectividad del sistema de gestion. (Couto, L. L. (2010)

Actualmente las organizaciones se encuentran ante la inminente necesidad de dar respuesta
y adaptarse a un entorno heterogéneo, dinamico e impredecible, en el que convergen
exigencias locales y globales orientadas a mayores niveles de calidad, por lo cual deben
avocarse a trabajar cada vez méas en la mejora de sus productos y procesos para garantizar la
satisfaccion de sus clientes y ser competitivos. Con el objeto de adaptarse a los cambios del
mercado, generandose a su vez otros normas que complementan los principios de calidad
planteados, no s6lo en la concepcion e implementacion de los SGC, sino también en la
evaluacion de los mismos, proporcionando lineamientos vinculados en esta materia, en
particular en el &mbito de las auditorias las cuales representan un valioso recurso para
identificar retos y oportunidades, tomar decisiones oportunamente, concretar y hacerle
seguimiento a las acciones necesarias a través del ciclo PHVA (Planificar, hacer, verificar y
actuar), Apalancando la consolidacion de los SGC. (Yanez & Yéanez, 2012)

En este mismo orden de ideas, el ciclo "Planificar-Hacer-Verificar-Actuar" (PHVA),
desarrollado por Walter Shewhart en 1920, y posteriormente llevado y popularizado en Japén
por Deming, conocido como Ciclo de Deming, ha recorrido el mundo como simbolo
indiscutible de la mejora continua y se caracteriza por ser dinamico, flexible y puede ser
aplicado a cada uno de los procesos y las etapas de planificacion, implementacion, control y
mejora tanto de los productos como de los procesos de los sistema de gestion. (Yanez &
Yanez, 2012)

En este ambito es importante explicar en qué consiste, cada una de fases del Ciclo PHVA:

a) Planificar: consiste en establecer los objetivos, métodos y procesos necesarios para
conseguir los resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la
organizacion.

b) Hacer: se fundamenta en la ejecucion de lo planificado en el plan de accién y su
implementacién, a través de la formacion del personal de la organizacion.

c) Verificar: radica en realizar el seguimiento y la medicion de los procesos y los
productos respecto a las politicas, los objetivos y los requisitos establecidos
previamente por la organizacion.

d) Actuar: dirigida a tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio de los
procesos e incorporarla en la cultura de la organizacion a través de la difusion y
divulgacion de la misma. (Yanez & Yénez, 2012)

En funcion del objetivo planteado en este trabajo, en la figura 1, se muestra el ciclo PHVA
para las auditorias. Aun cuando todas las fases son importantes, a los fines de este trabajo se
destacard lo concerniente a los productos y aspectos mas relevantes como elementos de
mejora, tal es el caso del reporte de auditoria, documento final considerado como uno de los
principales productos que presenta los resultados obtenidos de la evaluacion del SGC de la
organizacion, asi como a su vez es un insumo que permite alimentar los procesos de la
proxima auditoria que se realicen. (Yanez & Yanez, 2012)
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4.3 Programa de auditoria.

Es el conjunto de una 0 mas auditorias planificadas para un periodo de tiempo determinado
y dirigidas con un solo proposito, para esto se debe contar con un plan de auditorias en el que
se describen las actividades y detalles acordados para su realizacion. Estas auditorias deben
seguir los siguientes pasos:

1. Inicio de la Auditoria: determinar la viabilidad de auditoria, establecimiento del contacto
inicial

2. Preparacion de actividades: Planificacion de auditoria, revision de la informacion
documentada, asignacion de tareas al equipo, preparacion de la informacién documentada
para la auditoria

3. Realizacion de actividades: reunion de apertura, comunicacion en la auditoria,
disponibilidad y acceso a la informacion documentada, generacion de hallazgos,
conclusion, reunion de cierre, realizacion de la auditoria

4. Preparacion de informe: distribucion del informe de auditoria

5. Actividades de seguimiento: plan de accion, implementacién eficaz de acciones
correctivas (SGS, 2019)

Un programa de auditoria deberia ser basado en el tamafio y naturaleza del auditado, asi como
en la naturaleza, funcionalidad, complejidad, tipo de riesgos y oportunidades, y el nivel de
madurez de(los) sistema(s) de gestion a ser auditado(s). La funcionalidad del sistema de
gestion puede ser incluso mas complejo cuando la mayoria de las funciones mas importantes
son subcontratadas y gestionadas bajo el liderazgo de otras organizaciones. Hay que prestar
atencion especial a en donde son realizadas las decisiones mas importantes y que constituye
la alta direccion del sistema de gestion por auditar (ISO 19011:2018)

La persona responsable de gestionar el programa de auditoria deberia tener la competencia
necesaria para gestionar el programa, sus riesgos y oportunidades, y sus cuestiones internas
y externas de una forma eficiente y eficaz, incluyendo el conocimiento de:

Los principios de auditoria, métodos y procesos, Normas de sistemas de gestidn, otras
normas relevantes y documentos. (1SO 19011:2018)

4.4 Plan de auditoria.

Descripcion de las actividades y de los detalles acordados de una auditoria. (1ISO 19011:2018)
Equipo auditor.

Una o mas personas que llevan a cabo una auditoria, soportados si es necesario por expertos
técnicos, Un auditor de equipo auditor es designado como el lider del equipo auditor, el
equipo auditor puede incluir auditores en entrenamiento. (1SO 19011:2018)

11



4.5 LEGISLACION

45.1 NormalalSO 19011

Nos puede proporcionar cuales son las directrices para la realizacion en sistemas de gestion
independientemente de calidad, ambiental u otras, incluso la propia gestion del programa de
auditorias. Esta norma intenta mejorar y proporcionar beneficios para las empresas y los
auditores, reduciendo el tiempo y los riesgos que se puedan generar en un proceso de
auditoria. (ISOTools, 2019)

La gestion del programa de auditorias es un plan de accion que documenta qué
procedimientos seguira un auditor para validar que una organizacién cumple con las
regulaciones de cumplimiento. Ya sea mediante la mejora continua, con un proceso de flujo
de operaciones, este programa debe ser:

v Flexible para permitir los cambios a medida que se desarrollan actividades de auditoria.

v Proporcionar la base para llegar a un acuerdo con el cliente de la empresa auditada y el
equipo que audita, coordinando las actividades de la auditoria.

v" Debe estar registrado y cumplir con el estandar de la documentacion que la empresa
haya determinado para la elaboracién y control documental. (ISOTools, 2019)

El objetivo de un programa de auditoria es crear un marco que sea lo suficientemente
detallado como para que cualquier auditor externo entienda qué examenes oficiales se han
completado, a qué conclusiones se ha llegado y cual es el razonamiento detras de cada
conclusion. Estos Objetivos ayudan a la planificacion directa del informe de auditoria y se
basan en las politicas, procedimientos y directrices exclusivos de la empresa. (Espafiol,
2018).

Ademas de los mandatos de cumplimiento normativo pertinentes, los objetivos de los
programas de auditoria deben considerar aspectos tales como prioridades de gestion,
intenciones de negocios, requisitos del sistema, estructura empresarial, mandatos legales y
contractuales, las expectativas de los clientes y otras partes interesadas, posibles
vulnerabilidades de gestion de riesgos y cualquier accion correctiva tomada con base en
auditorias previas. (Espafiol, 2018).

Incluyendo los siguientes puntos de la norma: (ISOTools, 2019)

v Roles y responsabilidades de las personas responsables de la gestion del programa de
auditoria:

v' Competencia de las personas responsables de la gestion del programa de auditoria

v’ Establecimiento de la extension del programa de auditoria

v Determinacién de los recursos del programa de auditoria

La planificacion del programa de auditoria suele ser un proceso continuo e iterativo. Durante
la planificacion y el desarrollo de la auditoria, las empresas pueden aprovechar las lecciones
aprendidas de las auditorias anteriores mediante la implementacion de las mejores practicas
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recientemente aprendidas que alivian el riesgo y mantienen el cumplimiento. Las pautas de
desarrollo de auditoria y las mejores practicas varian segin la industria, pero las
certificaciones de auditoria locales y regionales estan disponibles, al igual que las
certificaciones de auditoria reconocidas internacionalmente. Estas certificaciones incluyen
Auditor Interno Certificado y Auditor de Sistemas de Informacion Certificado, y membresia
en el Registro Internacional de Auditores Certificados. (Espafiol, 2018).

4.5.2 Decreto 60, 2002.

El presente decreto tiene por objeto promover la aplicacion del Sistema de Anélisis de
Peligros y Puntos de Control Critico HACCP, como Sistema o Método de Aseguramiento de
la Inocuidad de los Alimentos y establecer el procedimiento de certificacion al respecto. Los
preceptos contenidos en la presente disposicién, se aplican a las fabricas de alimentos
existentes en el territorio nacional que implementen el Sistema de Analisis de Peligros y
Puntos de Control Critico, HACCP, como Sistema o Método de Aseguramiento de la
Inocuidad de los Alimentos. (INVIMA. Decreto 60, 2002)

4.5.3 Resolucion 2674, 2013

Tiene por objeto establecer los requisitos sanitarios que deben cumplir las personas naturales
y, 0 juridicas que ejercen actividades de fabricacién, procesamiento, preparacion, envase
almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de alimentos y materias primas
de alimentos y los requisitos para la notificacion de permiso o registro sanitario de los
alimentos, segun el riesgo en salud publica, con el fin de proteger la vida y la salud de las
personas. (INVIMA. Resolucion 2674, 2013)

4.6 Historia empresa san Simedn

Productos alimenticios San Simeon se dedica a la produccién de masas congeladas para
panificacion. En ese sentido, se tiene que las masas congeladas se estan convirtiendo cada
vez mas en una opcion para los panaderos por la posibilidad de hornear el producto terminado
de acuerdo a las necesidades del mercado disminuyendo pérdidas por la baja del producto de
la vitrina. Estas masas congeladas pueden trabajarse en tres lineas: congelar la masa antes de
la fermentacion — congelar la masa después de la fermentacién — congelar el producto final
(pan) a medio cocer o precocido. Productos alimenticios San Simedn, se ha perfeccionado en
la preparacion de masas congeladas antes de la fermentacion y esa es la linea de produccion
a la que se dedica la factoria.

En cuanto al sistema de gestion de la calidad e inocuidad para la empresa y su linea de
produccion, San Simeon ha realizado esfuerzos por cumplir con la normatividad vigente de
manera que le permita comercializar sus productos sin inconvenientes y ademas por
mantenerse en el mercado con un calificativo de seguridad y confianza para sus clientes. Por
tanto, en el tema de inocuidad, ha avanzado en la implementacion de las Buenas Practicas de
Manufactura y el sistema HACCP, 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.
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5. RESULTADOS DE ACTA DE VERIFICACION PLAN HACCP (PRODUCTOS

ALIMENTICIOS SAN SIMEON)

Productos Alimenticios San Simeon ha realizado al interior de la compafiia una verificacion
del Plan HACCP utilizando para ello el formato de verificacion.

Los resultados de esa verificacidbn muestran que es necesario realizar un seguimiento en
aquellos aspectos en los cuales no fue bien evaluado para que los responsables de los mismos
atiendan una posterior auditoria para este caso seran tomados los que se encuentran resaltados
en color naranja en donde se presentan las observaciones sobre lo encontrado.

En este formato de Verificacion la calificacion que asigna es:

Cumple completamente: 2

Cumple parcialmente: 1

No cumple: 0

No aplica: NA

No observado: --.

A continuacion, se presentan los aspectos a verificar por productos Alimenticios San Simeon.

Resultados de Acta de Verificacion

Tabla 1-1

VERIFICACION DEL PLAN HACCP

Codigo: F65-PMO02-1VC

Version: 1

Pagina 1 de 9

Fecha de emision:
02/10/2009

ASPECTOS A VERIFICAR

CALI-FICA-
CION

OBSERVACIONES

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

1.6

El departamento de control o aseguramiento de la calidad estéa
a cargo de un profesional calificado

1.7

Existe manual de cargos con requisitos y funciones para cada
uno

En el departamento de produccién
se evidenci6 que no hay funciones
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definidas para el Jefe de control de
calidad y Jefe de produccion

Puntaje total (minimo para aprobacion: 10 puntos)

2.- | EQUIPO HACCP
2.1 | Existe equipo HACCP
Su conformacién es multidisciplinaria y estan representados El equipo HACCP no tiene
2.2 | los diferentes niveles, areas y dependencias de la empresa representacion del area de
mantenimiento
53 Todos los miembros que conforman el equipo HACCP estan
" | debidamente capacitados en HACCP
24 El equipo se retine con la periodicidad requerida y existen
" | actas o pruebas escritas de sus actuaciones
95 Hay cumplimiento y evaluacién 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 aprobacion al plan
58 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 Précticas de Manufactura
especifico para la planta, que comprende por lo menos lo
3.1 |establecido en la legislacion sanitaria colombiana,
regulaciones de los Estados Unidos y Directivas de la
Comunidad Europea
Se cumple a cabalidad lo establecido en el manual de BPM Se tienen programas escritos sobre
en cuanto al personal, dotacion, control de enfermedades, limpieza y  desinfecciébn vy
limpieza, habitos higiénicos y capacitacion del personal capacitacion; pero se evidencio que
3.9 no hay un cumplimiento a
' cabalidad de lo establecido en el
manual de BPM en cuanto a
limpieza y habitos higiénicos del
personal
Se cumple a cabalidad lo establecido en el manual de BPM
3.3 |en cuanto a ubicacion, alrededores, infraestructura, disefio,
construccion y 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
3.5 |en cuanto a elementos y superficies que entran en contacto
con los alimentos
Se cumple a cabalidad lo establecido en el manual de BPM
3.6 |en cuanto a suministro y calidad del agua, instalaciones y
dotacién de lavamanos en areas de proceso
Se cumple a cabalidad lo establecido en el manual de BPM
37 |€N cuanto a rotulacion, almacenamiento y manejo de

sustancias toxicas (desinfectantes, plaguicidas, detergentes,
etc.)
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3.8

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

3.9

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

3.10

Se cumple a cabalidad lo establecido en el manual de BPM
en cuanto a condiciones de almacenamiento y distribucion 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 desinfeccion 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 disposicion de desechos so6lidos o basuras especifico para la
planta y se cumple cabalmente

4.4

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

4.5

Se tiene un adecuado y completo programa escrito de
calibracion de equipos e instrumentos de medicion especifico
para la planta y se cumple cabalmente

4.6

Se tiene un adecuado y completo programa escrito de
mantenimiento preventivo de equipos e instalaciones
especifico para la planta y se cumple cabalmente

4.7

Se tiene un adecuado y completo programa escrito de
capacitacion a todo el personal de la planta en higiene y
proteccion de alimentos y en el sistema HACCP y se cumple
cabalmente

4.8

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 aprobacion: 14 puntos)

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

5.1

Se tiene ficha técnica del producto con la siguiente
informacién: identificacion; descripcion; composicion;
caracteristicas sensoriales; caracteristicas fisicoquimicas;
caracteristicas microbioldgicas; forma de consumo vy
consumidores potenciales; vida ttil esperada y condiciones de
manejo y conservacién; empaque, etiquetado vy
presentaciones
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El rotulado del producto contiene la siguiente informacidn;
condiciones de conservacion, instrucciones de preparacion,

52 declaracion de aditivos, fecha de vencimiento o vida util,
cédigo o lote de produccion, ingredientes
53 El empaque o envase son garantia de proteccion y
" | conservacion del producto
El programa de trazabilidad de materias primas y producto Se evidenci6 que se llevan
terminado se encuentra bien formulado y debidamente mecanismos que permiten realizar
implementado una trazabilidad de la linea de
5.4 produccion, pero desde la materia
prima hasta el producto terminado,
pero no se encuentra debidamente
formulado
Puntaje total (minimo para aprobacion: 6 puntos)
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 | Se incluyen todas las materias primas e insumos utilizados
6.4 | El flujo presenta una secuencia légica de la operacion
Se tiene plano general de la planta que sefializa 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
71 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
74 Se contemplan medidas preventivas para cada peligro
" | identificado
75 Las medidas preventivas sefialadas previenen, eliminan o
"~ | reducen los peligros identificados
7.6 | Conoce el personal de la empresa las medidas preventivas
Puntaje total (minimo para aprobacion: 10 puntos)
8. IDENTIFICACION DE PUNTOS CRITICOS DE
" | CONTROL (PCC)
8.1 La etapa definida como PCC controla, elimina o reduce los
" | peligros a niveles aceptables
No existen etapas posteriores a cada PCC identificado que
8.2 | controlen, reduzcan o eliminen los peligros sefialados en los
PCC
Estan correctamente identificados los PCC Se evidencié que existen PCC
8.3 identificados, pero se  han

identificado 5 PCC lo que hace
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complejo el seguimiento o el plan
HACCP no se encuentra
debidamente soportado en las BPM

Con los PCC identificados se garantiza la inocuidad del

84 producto procesado
Puntaje total (minimo para aprobacion: 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
9.2 Los Iim_ites _ crl’ti_cos esta_blecidos tienen respaldo o
"~ | sustentacion cientifica o técnica
Los limites criticos se pueden medir facilmente y en tiempo
9.3 | real, de tal manera que es posible adoptar acciones correctivas
inmediatas y oportunas
9.4 Se tienen establecidos limites operacionales y estan bien
"~ | definidos
95 Cuando es requerido, el laboratorio apoya la determinacion
" | de los limites criticos
Puntaje total (minimo para aprobacion: 6 puntos)
10 | MONITOREO
101 Esté clara_mente definido qué se va a monitorear en cada
limite critico
10.2 ES,I?'. claramente definido cdmo se va a monitorear cada limite
critico
103 E’sté clar,a_mente definido cuando se va a monitorear cada
limite critico
10.4 Esté_ claramente d_efinidq quién es el responsable de
monitorear cada limite critico
105 El .mqnitoreo permite dgtectar oportunamente  las
desviaciones de los limites criticos
10.6 La infgrmac:ién recolgctada durgnte el monitoreo permite
producir registros precisos y confiables
Los formatos o formularios utilizados para el monitoreo son
10.7 | completos y permiten recoger la informaciéon necesaria
(Formatos bien disefiados)
10.8 | Los equipos e instrumentos de medicién son adecuados
10.9 | Los equipos e instrumentos de medicién estan calibrados
10.1 | Las técnicas o pruebas para el monitoreo (el cdmo) estan
0 | homologadas o aceptadas oficialmente
10.1 | Las acciones de monitoreo que lo requieren tienen el apoyo
1 | del laboratorio
10.1 | El personal responsable del monitoreo tiene la capacitacion y
2 | competencia requerida
Puntaje total (minimo para aprobacién: 18 puntos)
11 | ACCIONES CORRECTIVAS

111

Existen acciones correctivas para cada limite critico
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11.2

Se actla rapida, eficaz y oportunamente en la aplicacion de
las acciones correctivas

11.3

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 desviacion de los limites criticos

11.5

Las acciones correctivas permiten restablecer el control del
proceso

11.6

Las acciones correctivas permiten restablecer el control del
producto y su destino

11.7

Apoya el laboratorio decisiones relacionadas con la
aplicacién de acciones correctivas

11.8

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

Puntaje total (minimo para aprobacién: 12 puntos)

12 | REGISTROS
121 Los forml_JIarios y registros son sufi_cient_e§ 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 correlacién en los datos,
frecuencias muy constantes, horas muy regulares, etc.)
Los registros computarizados o sistematizados tienen los
12.5 | controles o proteccion necesaria para evitar cambios no
autorizados o adulteraciones
126 Las mediciones y analisis realizados por el laboratorio para la
" | ejecucion del plan HACCP estan soportados en registros
12.7 Los registros est_én actualizados y se archivan en forma
" | adecuada y organizada
128 Existen §uficie_ntes y adecuados registros del monitorgo de
cada limite critico en cuanto al qué, cémo, cudndo y quién
Existen adecuados registros que soporten la aplicacion de las
12.9 | acciones correctivas y destino de los productos objeto de tales
acciones
12.1 | Existen adecuados registros de los procedimientos de
0 | verificacion
12.1 | Los datos se consignan en los formatos de registro en el
1 | momento de la observacion
Existen adecuados registros que soporten el cumplimiento de Se evidenci6 que no existen
los procedimientos de limpieza y desinfeccion, segun el adecuados registros que soporten el
12.1 | programa respectivo cumplimiento de los
2 procedimientos de limpieza y

desinfeccién, segin el programa
respectivo
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12.1 | Existen adecuados registros que soporten el cumplimiento del
3 | programa de control de plagas

12.1 | Existen adecuados registros que soporten el cumplimiento del
4 | programa de capacitacion

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

121

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

Existen adecuados registros que soporten el cumplimiento del
programa de calibracién de equipos e instrumentos de
medicion

121

12.1 | Existen registros de quejas, reclamos y devoluciones

Puntaje total (minimo para aprobacion: 28 puntos)

13 | PROCEDIMIENTOS DE VERIFICACION

Se tiene definido un plan de verificacién del sistema HACCP

13.1 -
y se llevan registros

Se realizan actividades de verificacion a través de pruebas de

132 laboratorio

Se realizan actividades de validacion de cada uno de los
13.3 | limites criticos establecidos, de los procedimientos operativos
y del plan HACCP

Se realizan actividades de verificacion para determinar que
13.4 | cada uno de los PCC establecidos estan bajo control y se
cumplen los prerrequisitos

Se realizan actividades de verificacion de las desviaciones de

13. o o -
35 los limites criticos y destino de los productos

13.6 | Se evalua la efectividad de las acciones correctivas

Se aplican las medidas preventivas en todas las etapas del

13.7 proceso donde fueron identificadas

Se realizan auditorias internas como procedimientos de

13.8 e S
verificacion y validacion

Los registros de monitoreo y acciones correctivas son
13.9 | revisados por un supervisor en forma regular y oportuna
conforme el plan respectivo

Hay consistencia entre lo formulado en los planes
13.1 |establecidos (HACCP, BPM, SANEAMIENTO Y
0 | COMPLEMENTARIOS), las actividades que se realizan y
los registros existentes

Las quejas, reclamos vy devoluciones se atienden
adecuadamente y son tenidas en cuenta para los ajustes al plan
HACCP

13.1

Puntaje total (minimo para aprobacion: 18 puntos)

Alava C. (2019). Acta de verificacion plan HACCP.

NOTA: Para la aprobacion oficial de los planes HACCP, se deberén aprobar la totalidad de los trece (13) aspectos sanitarios evaluados
con base en los puntajes minimos establecidos. Sin embargo, no podran 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,
podréan aprobarse planes cuando sin alcanzar el citado puntaje no presente deficiencias que puedan afectar la inocuidad del alimento.
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6. PROGRAMA DE AUDITORIA.

Se desarrollé un programa de auditoria para la empresa san Simeon en la fase 1 el cual se
presenta en la imagen 1 del presente documento.

Figura 2-1 Programa de auditoria

o u v u L ' W e m L m N U N -
PRODUCTOS ALIMENTICIDS SAN SIMEON
L n
o - Cdoy PO - H5E
PROGRAMA DE AUDITORTA INTERNA AL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Yersion; X
Fucha 15 de Febrera de 2013

Mentificar, analizar y eliminar las cansas dé s no conformidudes encontradus que puedan interferiv en b inea de produccibn de mass congekdus pars panificacidn de Productos alimenticios San Simedn | aplica para o deteccitn di a2 no conformidades, determinacion de |l causa, implementacién de lus acciones correctivas necesarias  evaluacion

OBJETIY DEL 4 OE &Ll

DRI INTERNA

tomande acciones carrectivas que permitan garantizar e plan HACPR y 3 2 vez gurantizar o calidad ¢ incuidad del producte

CRITERI0S DE AUDITORIA

Politica de calidad, Alcance de los sistemaz de calidad BRI p HACCR, werificacion en situ de alinea de produccion, acta deinspeccion plan HACCR

HALLAZGO GENERADO: Enl
departamento de produccitn s eridencid
que no hay Funcioncs definidas para ol Jefe
o contral de calided p Jefi de produccidn

Instificacion del impacte del hallazge y por ello

prioridad ea la gestion

IMPACTO DEL HALLAZGO Y GESTION: Mo s
complementa ol manyal de procedimientes para fa sekeceitn v
Funcionamicnts el personal aperative y de calidad en planta. Elna
tener funciones definidaz el jofe de contral de ealidad v jefe de
praduccion, hace que ne cxista un contral sobre of sistema de gestion,
por ende ne hay un supervizor que manitoree po realice b
werificacion de todas loz praceses que ol sistema cantempla, cuales
zon 243 tezponzabilidades v funcionss para cadh carge. Es deindicar
que i 5 et danda ¢ cumplimiente 2 b Matriz de respansabilidades
atargos de acuerdo a l Norma Internacional IS0:3004:2015 literal
5.5 dondde Dice"La ol diveccibn debe azequrarse de que bs
tezponzabilidudes v utoridades pars loz rales pertinentes 54
a5ignen,Z2 ComAniquen 1 5t entiendan on boda la organizacidn 150,

2055

Objetive de | anditoris

* Realizar analicis a la doumentasion en cucnto 3 manual de funcioncs del
personal de b emprezs, Productos Alimenticios $an Simedn, de tal forma
que 2 identifiquen las responsabilidades de acuerda ol carge y por ende
st realice e seguimienta en lag funcianes actualmente desompefiadas por
log doz Funcionarios

wifieacion lx cjecudon el manual de procedimicntos coma control del
sistema de calidad e cuante 2 b actividudez desempefiodag en by
achlidud,

: Coardinader de!

Gerencia

e efectividud de s

DOCUMENTO RELACIONADO

Equipe

itorirespor
sable de s

accion

Jefe de blento
humang, Contral de
Calided

Reolucion 2674 de 2013, Decreto 60 do 2002

MECean gt ARTIO)
Indique cual serd
AR quE

coma medio de
Ry |

Analisiz Documental,
Ehboracién de Manual de
fundionez yresponsabilidades

ALCANCE DEL PROGRAMA DE AUDITORIA INTERNA

mas. plica para todos los proceses que hacen parte del $GC

RECURE0E NECESARIDS

Perzonal humane Jebe de control de calidud, Jefe de Produccion, Jebe de Talento
Humana, analiziz documental mediante liztas de chequea, area financiers (recursas
ceonomicos], intalaciones - infraestructurs, equipoz y utensilios, inaumos para la
implementacion de loz programaz catablecidos en o sistema de calidad

Responsable:
ider de proceso
anditade

Jefe Contral de colidad)

HALLAZGO GENERADD: 3« ticnen
rwnarsmar aceribae rahen mnisa

IMPACTO DEL HALLAZGO Y GESTION: Mo zc cumple s
cabalidad con el registro de operacioms, sequn hallazge gensrada e
impacta toda | linea di produccion ya que el pragrama de limpica y
desinfeecion va dirigido a tados los equipes, utensilios pareaz de
empresa, par atre lado st st fallande on b capaditacion del

rarennnl ok ne Han rimionbes euficianbar da rome

* Realizar auditeriainterna por profesionl encargado d laz BFM de la
empress, con o fin de evidenciar por que elincumplimienta de los
procedimicntes de limpicza y desinfeceion y s faltaz por parte del
persenal manipulador de alimentos en habitos higienices

*Realizar auditoria en cadauno de los puestos de trabajo con lista de
chiques tenienda en cuenta la estipulada en s Resolucion 2674 de 2013,

Grupo 219009_5 (2019) programa de auditoria productos san Simedn fase 1

7. PLAN DE AUDITORIA.

Inspeccion cn cad sitio die

trabajo Muestren

Se disefid y desarrollo un de plan de auditoria de acuerdo al registro de cada uno de los items
que se establecio en el programa de auditoria para el desarrollo del plan HACCP de la fase

1.

Productos san Simeon estd construido en hechos no reales los cuales ayudaron con el
desarrollo y cumplimiento de los objetivos propuestos, la compafiia realizo una verificacion
del Plan HACCP, los resultados de esa verificacibn muestran en color naranja, que es
necesario realizar un seguimiento en aquellos aspectos en los cuales no fue bien evaluado
para que los responsables de los mismos atiendan una posterior auditoria.
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Figura 3-1 Formato plan de auditoria.

. _— = Fecha de emizion:

. * FRODTICTOS ATIMENTICIOS 1352019

T SAN SINEON Codiga 01
Version 0.0

Aunditoria No 001 - 2015

FPlan de Auditeria Inferna

Frocezo gUoe VA & 38T
anditado

Reunion de apertura v cierre de anditoris

Luogar - ubicacion

Apertura Cierre
Fecha: E&i'?
Hora: ora:
Objetives: de la andiforia Alcance
Dipcumenito de referencia:
Flan de actividadez
Hara Resparzabls Nombre de
frem Dazeripeidsn Fecha Jrecdo — del procesa - _'.g,_.r
Terminacion auditado gy
1

[ ]

Obzervaciones:

Eezponzables del Procezo Auditadao

Apditor Bezponzable

MNombre MNombre
Cargo Cargo
Fecha Fecha

Grupo 219009 _5 (2019) formato plan de auditoria productos san Simeén.
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1. Hallazgo: En el departamento de produccion se evidencid que no hay funciones definidas
para el jefe de control de calidad y jefe de produccion

Tabla 2-1

N asas ¥
3 _
QA /A, San Simedn
~

-

\ SAN SIMEON

-

PRODUCTOS ALIMENTICIOS

Fecha de emision:
13/05/2019
Cédigo. 01
Version 0.0

Auditoria No 001 - 2019

Plan de Auditoria Interna

Proceso que va a ser

auditado produccion)

Departamento de aseguramiento de calidad (control de calidad y

Reunion de aperturay cierre de auditoria

Lugar - ubicacion

Apertura Cierre
Fecha:14 de mayo de
2019

Hora: 8:00am

Fecha 15 de mayo de 2019
Hora: 4:30pm

Planta de Productos Alimenticios San
Simedn

Objetivos de la auditoria

- Verificar la conformacion del departamento de
aseguramiento de calidad en el que se evidencien las
funciones de cada uno de sus integrantes incluidos el jefe
de control de calidad y de produccién los mecanismos de
socializacion y el seguimiento a su cumplimiento

- Contar con los soportes del plan de auditoria frente a la
No conformidad emitida

- Proponer las acciones correctivas para el levantamiento
de la No conformidad

Alcance

El presente plan de auditoria va

dirigido a la verificacion,
establecimiento,  socializacion 'y
seguimiento de roles,

responsabilidades y autoridades del
departamento de aseguramiento de
calidad del sistema HACCP.

Documento de referencia: Decreto 60 de 2002

Plan de actividades
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Hora Responsable
item Descripcion Fecha Inicio — del proceso N(;Tdbi:grde
Terminacion auditado

Revision de la
conformacion del
Departamento de
Aseguramiento de la
Calidad donde se Jefe de Talento
especifiquen las 10:am — 1:00pm Humano y

1 | funciones del jefe de 13/05/20 Receso 1 hora Lider del '\:/?éghz;l;z
PI’O.dLII_CCIO_n’, 2:00 pm - 6:00pm | departamento a
socializacion y de calidad
capacitacion para el
gjercicio de las
mismas
Decreto 60 de 2002 Art 6 literal

a.

Revision de la
conformacion del
Departamento de
Aseguramiento de la
Calidad donde se Jefe de Talento
especifiquen las 8:00 am —12:00m | Humanoy

2 | funciones del jefe de 13/05/20 Receso 1 hora Lider del Nl\l/?cr);hié‘rl;z
control de calidad, 2:00 pm —4:00pm | departamento a
socializacion y de calidad
capacitacion para el
gjercicio de las
mismas
Decreto 60 de 2002 Art 6 literal

a.

Observaciones:

La auditoria se realizara con la reunién de apertura en las instalaciones administrativas (Gerencia)
de la empresa de Productos alimenticios San Simedn, posteriormente segln de actividades se
realizara revision de documentacién de acuerdo los numerales auditados y su verificacion insitu
para su comprobacion finalizando con la realizacion del informe final para su presentacion en la

reunion de cierre.

Para lo anterior la planta de procesamiento debera estar realizando su proceso con normalidad y la
auditoria se realizara con el acompafnamiento del lider del sistema, teniendo en cuenta el suministro
de los elementos necesarios para su realizacion

Responsables del Proceso Auditado

Auditor Responsable

Firma Firma
Nombre Nombre. Responsable del proceso de auditoria
Cargo Cargo
Fecha Fecha
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2. Hallazgo: El equipo HACCP no tiene representacion del area de mantenimiento

Tabla 3-1

Y MDasas ¥y
L] v
N o - - »
2 /A.5an Simedn . o

a |

-

SIMEON

e

PRODUCTOS ALIMENTICIOS SAN

Fecha de emision:
14/05/2019
Cddigo. 02
Version 0.0

Auditoria No 002 - 2019

Plan de Auditoria Interna

Proceso que va a ser

auditado Area de mantenimiento.

Reunion de aperturay cierre de auditoria

Lugar - ubicacion

Apertura Cierre
Fecha: 16 de mayo de
2019

Hora: 8:00am

Fecha 18 de mayo de 2019
Hora: 5:00pm

Planta de Productos Alimenticios San
Simedn

Objetivos de la auditoria

- Revisar y supervisar el cumplimiento del plan HACCP.
- Aportar evidencias de la implementacion y efectividad
del sistema HACCP a la alta direccion para la mejora del
desempefio de la empresa San Simeon.

- Tomar acciones correctivas ante una no conformidad
que garanticen el cumplimiento del plan HACCP.

Alcance

El presente plan de auditoria va
dirigido a la revision y verificacion,
del funcionamiento del plan HACCP
de acuerdo a lo establecido en el
Decreto 60 de 2002

Documento de referencia: Decreto 60 de 2002

Plan de actividades
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) Hora Responsable Nombre de
Iltem Descripcién Fecha Inicio — del proceso .
S : auditor
Terminacion auditado
Revision de la matriz
de formacion del
equipo HACCP 16/05/20 8:am — 12:00pm Gerencia Luz Helena
1 donde se incluya la , _
> 19 1:00 pm — 5:00pm general Mendoza
representacion del
jefe de
mantenimiento.
Verificacion del
organigrama
) f“gg'zrg?f'i dl‘jg?aesse 17/05/20 | 8:00 am — 12:00m Gif:rg'la Luz Helena
SpeciTique | 19 1:00 pm — 5:00pm g Mendoza
funciones propias del
jefe de
mantenimiento.
Verificacion del
procedimiento de
gestion de
mantenimiento de 18/05/20 8.:00 am — 1?:00m Jefg d(_e Luz Helena
3 equipos e 1:00 pm —5:00pm | mantenimiento
19 Mendoza

instalaciones. Y
registros de
solicitudes de
mantenimiento.

Observaciones:

Se realizara reunion de apertura en las instalaciones administrativas (Gerencia) de la empresa de
Productos alimenticios San Simedn, seguido se realizara revision y verificacion preliminar insitu
de la infraestructura de la empresa, revision de documentacion ( Matriz de organigrama
funcional de la empresa, Acta de conformacién del equipo HACCP, actas de capacitacion en
HACCP vy Registros de programa de mantenimiento de equipo) para su comprobacion,
finalizando con la realizacion del informe final para su presentacion en la reunion de cierre.

Para lo anterior la planta de procesamiento deberd estar realizando su proceso con normalidad y la
auditoria se realizara con el acompafnamiento del lider del sistema, teniendo en cuenta el suministro
de los elementos necesarios para su realizacion

Responsables del Proceso Auditado

Auditor Responsable

Firma Firma
Nombre Nombre. Responsable del proceso de auditoria
Cargo Cargo
Fecha Fecha
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3. Hallazgo: Se evidencid que no existen adecuados registros que soporten el cumplimiento
de los procedimientos de limpieza y desinfeccion, segun el programa respectivo.

Tabla 4-1
&F Oeses Fecha de emision:
\, N PRODUCTOS ALIMENTICIOS SAN 14/05/2019
S S SIMEON Codigo 03
Version 0.0

Auditoria No 003 - 2019

Plan de Auditoria Interna

Proceso que va a ser Buenas Practicas de Manufactura, Registro documental Programa
auditado Prerrequisito de Limpieza y desinfeccion

Reunion de aperturay cierre de auditoria

Lugar - ubicacion

Apertura Cierre
Fecha: 20 de mayo de
2019

Hora: 8:00am

Fecha 21 de mayo de 2019
Hora: 5:00pm

Planta de Productos Alimenticios San
Simedn

Objetivos de la auditoria

- Revisar las evidencias de ejecucién del programa de
limpieza y desinfeccion, mediante el monitoreo y soporte
de registros de los programas prerrequisitos como
respaldo a estos en la linea de produccion de masas
congeladas de la Empresa San Simedn

Alcance

El presente plan de auditoria va
dirigido a la ejecucién de la gestién
operativa de las acciones exigidas
para el programa de BPM de la
documentaciéon y evidencias de
ejecucion del programa de limpieza y
desinfeccidn.

Documento de referencia: Resolucion 2674 de 2013

Plan de actividades

Hora
Item Descripcion Fecha Inicio —
Terminacion

Responsable
P Nombre de
del proceso .
. auditor
auditado
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Revision de

Programa de 20/05/20
limpieza 'y 19

desinfeccion

10:am — 1:00pm
Receso 1 hora Lider BPM Sheila Franco
2:00 pm — 6:00pm

Verificacién de
2 Limpiezay
Desinfeccion

21/05/20 | 8:00 am — 12:00m

19 Lider BPM Sheila Franco

Evaluar la evidencia
de la ejecucion de los
3 | programas en la linea
de produccion de
masas congeladas

21/05/20

19 1:00 pm — 5:00pm Lider BPM Sheila Franco

Observaciones:

se realizara reunion de apertura en las instalaciones administrativas (Gerencia) de la empresa de
Productos alimenticios San Simeon, seguido se realizara revision y verificacion preliminar in-situ
de la infraestructura de la empresa, revision de documentacion para su comprobacion finalizando
con la realizacién del informe final para su presentacion en la reunién de cierre.
Seguidamente en compafiia del coordinador del equipo HACCP vy si fuese necesario por otros
miembros de ese equipo, deben concentrar sus acciones en la verificacion y registros de los
siguientes aspectos:

a) Potabilidad del agua utilizada en las actividades del establecimiento, inclusive para

fabricacion de hielo.

b) Higiene de las superficies de contacto con el producto

c) Prevencion de contaminacion cruzada

d) Higiene personal

e) Proteccion contra contaminacién o adulteracion del producto

f) Identificacion y almacenaje adecuado de los productos toxicos

g) Salud de los colaboradores

h) Manejo integrado de plagas

i) Calibracion de instrumentos

j) Programa de recoleccion de productos ("Recall™)

k) Procedimientos sobre elogios y reclamos de los consumidores y/o importadores

I) Entrenamiento
Para lo anterior la planta de procesamiento debera estar realizando su proceso con normalidad y la
auditoria se realizara con el acompafnamiento del lider del sistema, teniendo en cuenta el suministro
de los elementos necesarios para su realizacion

Responsables del Proceso Auditado Auditor Responsable
Firma Firma
Nombre Nombre. Responsable del proceso de auditoria
Cargo Cargo
Fecha Fecha
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4. Hallazgo: Se tienen programas escritos sobre limpieza y desinfeccion y capacitacion;
pero se evidencid que no hay un cumplimiento a cabalidad de lo establecido en el manual

de BPM en cuanto a limpieza y habitos higiénicos del personal

Tabla 5-1

Y YDasas

A
\ ¢

=

8 /ASan Simeop e
= |

%
v

»

e

PRODUCTOS ALIMENTICIOS SAN
SIMEON

Fecha de emision:
14/05/2019
Cédigo 04
Version 0.0

Auditoria No 004 — 2019

Plan de Auditoria Interna

Proceso que va a ser
auditado

Buenas Practicas de Manufactura BPM

Reunion de aperturay cierre de auditoria

Lugar - ubicacion

Apertura Cierre
Fecha: 22 de mayo de
2019

Hora: 8:00am

Fecha 23 de mayo de 2019
Hora: 2:00pm

Planta de Productos Alimenticios San
Simedn

Objetivos de la auditoria

- Revisar las evidencias de ejecucion del programa de
limpieza y desinfeccion contemplado dentro del plan de
saneamiento de la empresa

- Revisar cronograma de capacitacion establecido y las
evidencias de sus ejecuciones

- Proponer las acciones correctivas para el levantamiento
de la No conformidad a partir de la revision realizada

Alcance

El presente plan de auditoria va
dirigido a la verificacion de Ila
documentaciéon y evidencias de
ejecucion del programa de limpieza y
desinfeccion y plan de capacitacion en
cumplimiento a las BPM
contempladas en la empresa

Documento de referencia: Resolucion 2674 de 2013

Plan de actividades
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) Hora Responsable Nombre de
Iltem Descripcién Fecha Inicio — del proceso auditor
Terminacion auditado
Revision de
Programa de
limpieza 'y 10:am — 1:00pm
1 desinfeccion iSIOS/ZO Receso 1 hora Lider BPM Daniela Melo
Resolucion 2674 de 2:00 pm — 6:00pm
2013 Capitulo VI
Art. 26 Lit. 1
Revision del
programa de
capacitacion a
personal : :
2 manipulador iSIOSIZO 8:00 am —12:00m Lider BPM Daniela Melo
alimentos
Resolucion 2674 de
2013 Capitulo 111
Art. 13

Observaciones:

se realizara reunion de apertura en las instalaciones administrativas (Gerencia) de la empresa de
Productos alimenticios San Simeon, seguido se realizara revision y verificacion preliminar insitu
de la infraestructura de la empresa, revision de documentacion para su comprobacion finalizando
con la realizacion del informe final para su presentacién en la reunion de cierre.

Para lo anterior la planta de procesamiento debera estar realizando su proceso con normalidad y la
auditoria se realizara con el acompafiamiento del lider del sistema, teniendo en cuenta el suministro
de los elementos necesarios para su realizacion

Responsables del Proceso Auditado Auditor Responsable
Firma Firma
Nombre Nombre. Responsable del proceso de auditoria
Cargo Cargo
Fecha Fecha
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5. Hallazgo: Se evidencio que se llevan mecanismos que permiten realizar una trazabilidad
de la linea de produccion, pero desde la materia prima hasta el producto terminado, pero
no se encuentra debidamente formulado.

Y YDasas Sy
- ' 4
1 »

8 /ASan Simeop e
= |

= e

Tabla 6-1
Fecha de emision:
PRODUCTOS ALI MENTICIOS SAN 14/05/2019
SIMEON Cédigo 05
Version 0.0

Auditoria No 005 - 2019

Plan de Auditoria Interna

Proceso que va a ser

Trazabilidad de materias prima y producto terminado

auditado

Reunion de aperturay cierre de auditoria

Lugar - ubicacion

Apertura Cierre
Fecha: 24 de mayo de
2019

Hora: 8:00am

Fecha 26 de mayo de 2019
Hora: 5:00pm

Planta de Productos Alimenticios San
Simedn

Objetivos de la auditoria.

Revisién documental del plan de trazabilidad de la de
materias primas y producto terminado en el area de
produccion masas congeladas san Simean.

Realizar revision in situ del diagrama de flujo del
proceso masas congeladas san Simeon.

Disefar adecuadamente un instructivo para el desarrollo
e implementacion del Plan de trazabilidad de materia
prima y producto terminado.

Alcance
Va dirigido a la inspeccion y
verificacion del programa

prerrequisito para implementar el plan
HACCP trazabilidad de materias
primas y producto terminado en el
area de produccion de acuerdo como
se especifica en el Articulo 5 del
Decreto 60 2002.

Documento de referencia: Decreto 60 de 2002, NTC 22005 y resolucion 2674 de 2013
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Plan de actividades

) Hora Responsable Nombre de
Item Descripcion Fecha Inicio — del proceso .
S ' auditor
Terminacion auditado
Verificacion del
manual de
. 24/05/20 | 8:00 am —10:00m Jefe de .
1 traza_blllda_d de 19 oroduccion Sheila Franco
materias primay
producto terminado
Verl.flcamon in SItl_J 10° 30 am — 12:00
del diagrama de flujo am
2 yel arca de 24/05/20 Receso 30 m am Jefe d?, Sheila Franco
produccion masas | 19 , , produccion
1:00 pm —5:00pm
congeladas san
Simedn
Implementacion del ) )
plan de trazabilidad | 25/05/20 | &90am —12:00 Jefe de .
3 ! ) am g Sheila Franco
de materias primay | 19 produccion
producto terminado.
Verificacion del
formato de 25/05/20 | 1:00 pm —5:00pm Jefe de .
4 - g Sheila Franco
evaluacion de 19 produccion
proveedores.
Verificacion de los
formatos de control
de trazabilidad de | »e 5500 | g:00am - 12:00m | Jefe de .
5 materias y producto . Sheila Franco
. 19 produccion
terminado en
recepcion, en el
proceso Yy despacho.
Verificacion de ficha | 26/05/20 | 1:00 pm — 2:00pm Jefe de .
6 - . Sheila Franco
técnica del producto. | 19 produccion
Verificar el plan de
2 capacitacion a}l 26/05/20 | 2:05 pm —5:00pm Jefe d(_e, Sheila Eranco
personal operativo | 19 produccion

del &rea produccion.

Observaciones:

se realizara reunion de apertura en las instalaciones administrativas (Gerencia) de la empresa de
Productos alimenticios San Simeon, seguido se realizara revision y verificacion preliminar insitu
de del &rea de procesamiento de las masa congeladas, revision de documentacion ( ficha técnica

del producto, formatos de control de trazabilidad,

formato de plan de capacitaciones,

registro diagrama de flujo y manual de trazabilidad) para su comprobacion finalizando con la
realizacién del informe final para su presentacion en la reunion de cierre.
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Para lo anterior la planta de procesamiento debera estar realizando su proceso con normalidad y la
auditoria se realizara con el acompafiamiento del lider del sistema, teniendo en cuenta el suministro
de los elementos necesarios para su realizacion

Responsables del Proceso Auditado

Auditor Responsable

Firma Firma
Nombre Nombre. Responsable del proceso de auditoria
Cargo Cargo
Fecha Fecha
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6. Hallazgo: Se evidenci6 que existen PCC identificados, pero se han identificado 5 PCC
lo que hace complejo el seguimiento o el plan HACCP no se encuentra debidamente

soportado en las BPM

Tabla 7-1
&F OMmses % Fecha de emisién:
R PRODUCTOS ALIMENTICIOS SAN 14/05/2019
<) = SIMEON Codigo.06
Version 0.0

Auditoria No 006 - 2019

Plan de Auditoria Interna

Proceso que va a ser
auditado

Departamento de aseguramiento de calidad.

Reunidn de aperturay cierre de auditoria

Lugar - ubicacién

Apertura Cierre
Fecha: 27 de mayo de
2019

Hora: 8:00am

Fecha 29 de mayo de 2019
Hora: 5:00pm

Planta de Productos Alimenticios San
Simeon

Objetivos de la auditoria

- Verificar si la estimacién de la probabilidad de
ocurrencia (riesgo) y severidad prevista para los peligros
identificados por la empresa realmente tienen base
técnico-cientifico, tomandose en consideracion las
caracteristicas peculiares de la linea de produccion de
masas de la empresa San Simeon.

- Verificar si la determinacion de los 5 PCC en la linea de
proceso se usd una metodologia efectiva para prevenir,
eliminar o reducir a un nivel aceptable un peligro
relacionado con la inocuidad de los alimentos.

Alcance

El presente plan de auditoria va
dirigido a la verificacion,
establecimiento,  socializacion y
monitoreo de la Identificacién y
sistema de registro de los Puntos
Criticos de  Control. (PCC),
responsabilidades y autoridades del
departamento de aseguramiento de
calidad del sistema HACCP.

34




-Verificar si los registros empleados en los PCC estan
siendo firmados por las personas que realmente son
responsables de los procedimientos realizados (monitoreo

y acciones correctivas).

- Proponer las

acciones

correctivas

establecimiento y constancia de los PCC.

para el

Documento de referencia: Decreto 60 de 2002

Plan de actividades

Hora

p — L Responsable del | Nombre de
Item Descripcion Fecha Inicio — : .
Terminacic proceso auditado auditor
erminacion
Verificacion
documental de los 8:30 a.m. - Viviana
1 | peligros identificados | 27/05/2019 10:00 a.m. Lider de Calidad .
Albarracin
en cada una de las
etapas de proceso
Verificacion in-situ de 10: _15 a.m.—
los peligros 12:30 a.m. . Viviana
2 | -~ | 27/05/2019 Receso Lider de Calidad .
identificados  segun 230 .M. — Albarracin
documentacion - p-m.
5:00 p.m.
Verificacion del 8:30 am. —
soporte documental y i
por ende metodologia 12:30 m. Viviana
3 .2 | 28/05/2019 Receso Lider de Calidad .
para la determinacion 230 p.m. — Albarracin
de PCC en la linea de '_ p-m.
5:00 p.m.
procesos
Verificacion in — situ
ge  los - PCC 8:00 a.m. - Viviana
4 | determinados  segun | 29/05/2019 P Lider de Calidad .
. - 12:30 p.m. Albarracin
metodologia utilizada
por la empresa
Verificacion de
registros de los PCC
5 |donde se evidencien | oo n0001g | 2000M =y e e Calidad |V VIANA
limites criticos, 4:30pm Albarracin
monitoreo,  acciones
correctivas y
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verificacion y
seguimiento de cada
uno.

Observaciones:

Se realizara reunion de apertura en las instalaciones administrativas (Gerencia) de la empresa de
Productos alimenticios San Simedn, seguido se realizara revision y verificacion preliminar in-situ
de la infraestructura de la empresa, revision de documentacion para su comprobacion finalizando
con la realizacion del informe final para su presentacion en la reunion de cierre.

Para lo anterior la planta de procesamiento debera estar realizando su proceso con normalidad y la
auditoria se realizara con el acompafiamiento del lider del sistema, teniendo en cuenta el suministro
de los elementos necesarios para su realizacion

Responsables del Proceso Auditado Auditor Responsable
Firma Firma
Nombre Nombre. Responsable del proceso de auditoria
Cargo Cargo
Fecha Fecha
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8. CONCLUSIONES.

Teniendo en cuenta la informacion recopilada en la planta y los resultados obtenidos durante
el proceso del trabajo se puede concluir que:

37

El objetivo inicial y general del trabajo fue la Elaboracion de un Procedimiento de Plan
de Auditoria para el Sistema HACCP Vigente, en la empresa San Sime6n productora de
masas congeladas, con respecto a esto se concluye que la implementacion y aplicacién
de esta metodologia de trabajo produce una mejora continua del plan de HACCP, ya
que se utiliza como una medida de verificacion para determinar si este procedimiento esta
funcionando correctamente y para corroborar de manera mas rapida y efectiva si los
parametros de proceso han sido cambiados en el tiempo.

En relacion con el establecimiento del plan de auditoria, la empresa de productos
Alimenticios San Simeo6n debera proyectar un programa de auditoria continua en el que
se contemplen todas las areas de trabajo para la verificacion del cumplimiento de la
norma y del plan HACCP establecido, de esta manera se podra realizar una mejora
continua en los procesos garantizando la inocuidad del alimento final, esto tenido en
cuenta que en la verificacion realizada hay hallazgos que dejan ver que el plan no esta
siendo monitoreado constantemente.

Dentro de los objetivos especificos de este trabajo se encontraba la identificacion de las
falencias del sistema actual, para lo cual se proyectd un Plan de Auditoria Interna
HACCP, en base a los hallazgos derivados del acta de verificacidn, evidenciando que
varios aspectos que exige el HACCP presentan no conformidad por fallas en las buenas
practicas de manufactura, para posteriormente determinar si hay o no puntos criticos de
control dentro de la linea de proceso

En el desarrollo del trabajo se evidencia que existen algunas desviaciones dentro del
Sistema HACCP, las cuales fueron tomadas en cuenta para la implementacién del plan
de Auditoria mediante la revision de los andlisis de peligros logrando controlar o mitigar
los riesgos que se pueden generar en los procesos, disminuyendo de esta manera las no
conformidades en Productos Alimenticios San Simeon.

Con relacion al entrenamiento del personal se concluye que, a pesar de que existe un
riguroso programa de capacitacion en relacion a las buenas practicas de manufactura y el
procedimiento HACCP implementado, no existe una completa comprension y
conocimientos por parte del personal de la empresa para desempefiar las funciones
propias del cargo
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Con el plan de auditoria se puede evidenciar si la trazabilidad del producto en la planta
de productos Alimenticios San Simeodn esta siendo soportada con documentacion y por
ende formulada de acuerdo a los lotes de produccién.

En cuanto a los registros derivados del plan HACCP y procedimientos Prerrequisitos (L
y D), que constituyen parte de las evidencias documentadas, se concluye que no existe
un mecanismo interno de la empresa que verifiqgue que estos planes se encuentran
establecidos de acuerdo a las necesidades de la empresa y que estén socializados al
personal para su ejecucion y por ende se encuentren evidenciados en registros acordes a
lo establecido y ejecutados por ellos

Con la verificacion del plan HACCP en la planta de productos Alimenticios San Simeo6n
se evidencio que los PCC establecidos no garantizan el cumplimiento de las BPM, por
tal motivo la empresa debe realizar seguimiento al cumplimiento de estas ya que son la
base del plan y por ende pueden poner en riesgo la inocuidad del alimento.

Con el acta de verificacion del plan HACCP, se pudo identificar una falta de seguimiento
en laimplementacion de este, por lo cual el lider y su equipo de trabajo deben estar atentos
de cualquier cambio en el proceso y/o area de la empresa que pueda involucrar cambio
en la documentacion y por ende en la implementacion del plan HACCP.

La revision de los analisis de peligros establecidos en el plan HACCP permite controlar
o mitigar los riesgos que se pueden generar en el proceso, sin embargo, se debe hacer un
adecuado ajuste considerando todas las variables que intervienen en el proceso.

Los planes de auditoria son una herramienta que permite comunicar a los auditados las
directivas de como se llevara la auditoria de su empresa.

Se logré plantear y desarrollar un plan de auditoria basado en hecho no reales que
permitieron que los estudiantes adquieran y desarrollen habilidades, que garanticen el
desempefio de una excelente auditoria, con el fin de garantizar la mejora continua de los
procesos e inocuidad del alimento.
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