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NOTA ACLARATORIA: Para el desarrollo del presente trabajo se presenta
informacion que no corresponde a la realidad y 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 produccién de
alimentos.



RESUMEN

Dentro de los programas y planes de implementacion que llevan a cabo las
empresas de alimentos en pro de buscar un aseguramiento de la calidad esta el
sistema HACCP, este sistema se basa en la creacion de mecanismos de vigilancia
y control de puntos criticos establecidos organizacionalmente mediante los cuales
se controlan las actividades mas relevantes a lo largo de la cadena productiva.

Dentro de ese ambito la empresa productos alimenticios san Simeo6n dedicada a la
elaboracion de masas congeladas busca lograr una mejora continua reflejada en
la inocuidad de sus productos, portal razén ha decidido realizar auditorias externas
para determinar las posibles falencias en toda la linea de produccion; estas se
llevan a cabo mediante programas de auditoria pre establecidos donde se
identifican todas las etapas del proceso y las actividades que se realizan.

Mediante la necesidad de la auditoria externa se elaboré un plan basado en el
organigrama empresarial que permitio identificar los puntos que requerian mayor
seguimiento por la complejidad y la importancia en la cadena de produccion, para
ello se construyd un cronograma para cada dependencia y se determinaron las
medidas necesarias para controlar los peligros obtenidos mediante la lista de
verificacion en la inspeccion realizada.

Palabras clave: Auditoria, HACCP, Plan de auditoria, Programa de auditoria.
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INTRODUCCION

La implementacién del plan HACCP tiene como fin el aseguramiento de los
procesos productivos dentro de una empresa u organizacion de tal manera que se
aborden todas las variables que puedan afectar o incidir de manera directa o
indirecta en la inocuidad de un producto tomando como base su proceso inicial
hasta su etapa final de distribucion (Decreto 60 -2002. Ministerio de salud.
INVIMA.), en ese sentido y como se menciona en el capitulo 3, articulo 13 — 14
(Resolucion 2674:2013), es importante para cualquier empresa concientizar a sus
trabajadores sobre la primera medida de inocuidad que deben ejercer mediante
las buenas préacticas de manufactura (BPM) ya que sus habitos higiénicos inciden
y son la primera barrera contra las enfermedades transmitidas por los alimentos
(ETAS).

La importancia del desarrollo de este proyecto radica en adquirir los conocimientos
necesarios que permitirdn obtener la destreza para asumir la planificacion y
ejecucion de planes de auditoria en situaciones reales. Para tal fin, la estructura de
disefio se lleva a cabo a partir de un programa de auditoria debidamente
documentado, el cual, define dentro de sus aspectos mas importantes la
planificacion de los objetivos que se desean cumplir teniendo como insumo las
evidencias objetivas. (GTC - ISO 19011: 2018).

La finalidad del proyecto propuesto es disefiar un plan de auditoria basado en la
implementacion del plan HACCP tomando como referente el disefio objetivo de los
requisitos que debe contener los hallazgos encontrados en el acta de verificacion.
Anexo 1.



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Disefiar un plan de auditoria basando en la implementacién del plan HACCP para
contribuir a la mejora continua de los procesos establecidos por la organizacion,
esto con el fin de lograr el aseguramiento de la calidad e inocuidad alimentaria en
todas las acciones que se llevan a cabo y que inciden de forma directa e indirecta
en la elaboracién del producto.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

v

v

Diseflar un modelo de formato para planificar el proceso de auditoria que
permita realizar un seguimiento conforme a las actividades a las que se dedica
la empresa.

Elaborar un plan de auditoria sobre los hallazgos encontrados en el acta de
verificacion con el fin de ejercer vigilancia sobre los aspectos mas irrelevantes
gue deben ser modificados para garantizar la inocuidad.

Determinar los elementos necesarios que componen un plan de auditoria, los
cuales seran fundamentales para la eficacia en el proceso de verificacion y por
tanto en los resultados a obtener.

Establecer si las actividades y los resultados obtenidos cumplen con lo
establecido en el referente normativo con el propésito de implementar el
sistema HACCP y brindar un método de vigilancia y control que se vea
traducido en planes de auditoria interna en todas las areas para asegurar la
calidad e inocuidad en las acciones realizadas.



TERMINOS Y DEFINICIONES

AUDITORIA: 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. GTC — ISO 19011:2018. Pag.
1. Numeral 3.1.

ISO 1:9011:2018: Este documento proporciona orientacion sobre la auditoria de
los sistemas de gestion, incluyendo los principios de la auditoria, la gestion de un
programa de auditoria y la realizacion de auditorias de sistemas de gestion, asi
como orientacion sobre la evaluacién de la competencia de las personas que
participan en el proceso de auditoria. Estas actividades incluyen a las personas
responsables de gestionar el programa de auditoria, los auditores y los equipos
auditores. Norma 1SO 19011:2018. Resumen.

LIMITE CRITICO: Criterio que permite separar lo aceptable de lo inaceptable, en
una determinada fase o etapa. Decreto 60 de 2002. Articulo 3. Definiciones.

MEDIDA PREVENTIVA O DE CONTROL: Medida o actividad que se realiza con
el propdsito de evitar, eliminar o reducir a un nivel aceptable, cualquier peligro
para la inocuidad de los alimentos. Decreto 60 de 2002. Articulo 3. Definiciones.

PLAN DE AUDITORIA: Planificacion de una auditoria concreta: (de una especifica
de las consignadas en el programa de auditoria. Contiene informacién como:
Cronograma del dia de auditoria, horas en las que se auditara cada departamento,
tiempos de descanso y cierre etc... Norma NTC ISO 19011:2018. (S, f). Liderazgo
y gestion. [Portal web].

PLAN HACCP: Conjunto de procesos Yy procedimientos debidamente
documentados de conformidad con los principios del sistema HACCP, con el
objeto de asegurar el control de los peligros que resulten significativos para la
inocuidad de los alimentos, en el segmento de la cadena alimentaria considerada.
Decreto 60 de 2002. Articulo 3. Definiciones.

PROGRAMA DE AUDITORIA: Documento estructurado en donde se programan
las auditorias que se van a desarrollar en el tiempo para determinada dependencia
o area de la compafia (proceso). Norma NTC ISO 19011:2018. (s, f). Liderazgo y
gestién. [Portal web]

PUNTO DE CONTROL CRITICO (PCC): Fase en la que puede aplicarse un
control esencial para prevenir, eliminar o reducir a un nivel aceptable un peligro
relacionado con la inocuidad de los alimentos. Decreto 60 de 2002. Articulo 3.
Definicione
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CONTENIDOS

Tabla 1. Formato Excel programa de Auditoria.

Jiménez y Ledn (2019).
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PLAN DE AUDITORIA

PLAN DE AUDITORIA PARA:

Versién 01-05

Auditor:

Auditado:

Objetivo del plan de auditoria:

Alcance del plan de auditoria:

Criterios a tener en cuenta:

Aspecto
evaluado

Definicién

Descripcion del
hallazgo

Pasos a seguir

Evidencia o Fechay
soporte de hora de
verificacion inicio

Fechay
hora de
finalizacion

Observaciones finales y cierre del evento

Jiménez y Ledn (2019). Modelo Formato plan de auditoria
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5.2 Plan de auditoria para la organizacion empresarial

PLAN DE AUDITORIA PARA LA ORGANIZACION Versiéon 01-05
EMPRESARIAL
Auditor: Equipo auditor
Auditado: Sub gerente de recursos humanos

Objetivo del plan de auditoria:

Determinar el cumplimiento por parte de la organizacion en cuanto a lo que tiene
gue ver con funciones definidas y cargos.

Alcance del plan de auditoria:

Identificacion de manual de funciones dentro de las areas operativas que se
encuentren ajustados a la normatividad de referencia. (ISO 22000:2018. Numeral
5.3)

Criterios a tener en cuenta:

La Organizacion empresarial San Simedén ha decidido auditar Su programa
organizacional con el fin de evaluar los requerimientos necesarios para el
cumplimiento en la implementacion del sistema HACCP.

Aspecto Definicion
evaluado

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

Hallazgo relacionado con manual de funciones y cargos para el
area operativa.

produccion.
L Evidencia o Fechay Fechay
Descripcién del .
Pasos a seguir soporte de hora de hora de
hallazgo R L TR
verificacion inicio finalizacion
No se tienen | Se entabla | - Manual
establecidas las | conversacion de cargos
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funciones para el
jefe de control de
calidad.

verbal con el jefe
de control de
calidad,
posteriormente se
solicita
comedidamente
brinde el soporte
documentado del
manual de
funciones para su
cargo.

y -
funciones

definidas.

15/05/2019

8am

15/05/2019
12pm

No se tienen
establecidas las
funciones para el
jefe de
produccién.

Se entabla
conversacion
verbal con el jefe
de produccion,
posteriormente se
solicita
comedidamente
brinde el soporte
documentado del
manual de
funciones para su
cargo

Manual

de cargos
y
funciones
definidas.

15/05/2019
2:00 pm

15/05/2019
6:00 pm

Observaciones finales y cierre del evento

5.3 plan de auditoria para BPM

PLAN DE AUDITORIA PARA BMP

Version 01-05

Auditor:

Equipo auditor

Auditado:

Jefe de aseguramiento de calidad

Objetivo del plan de auditoria:

Determinar el cumplimiento y la ejecucién de los programas correspondientes a
buenas practicas de manufactura.

Alcance del plan de auditoria:

14




Verificar la aplicacion del manual de BPM con respecto al personal que se
encuentra en el area operativa y que incide de manera directa en la inocuidad del

producto.

Criterios a tener en cuenta:

La Organizacion empresarial San Simedn ha decidido auditar la documentacion
correspondiente a BMP y su debido cumplimiento por parte del personal operativo.
Acciones que son necesarias para la eficacia en la implementacion del sistema

HACCP y el aseguramiento de la calidad e inocuidad.

Aspecto
evaluado

Definicién

Revision de
documentacioén
y ejecucion de
BPM.

Se evidencia que no hay cumplimiento a cabalidad de los
protocolos de limpieza y hébitos higiénicos por parte del personal.

Descripcion Evidencia o Fechay hora Fechay hora
del haIFI)az o Pasos a seguir soporte de de in)i/cio de
9 verificaciéon finalizacién
Se entabla
conversacion
verbal con el Manual de
fggguramientge I\P/Igrlfusaﬂ de 16/05/2019
i 8:00 am 16/05/2019
de calidad, BMP.' Verificacion 12:00 pm
Se evidencia el dor_ld_e s€ Regllstro. de de soporte | Soporte
; o solicita verificacion
incumplimiento did BMP documentado. | documentado.
del manual de | SoMe! amente L
BPM en cuanto brinde el Fichas
a limpieza y | SOPOrte tecnicas de | q/05/0019
- documentado desinfectant | .
hap@o_s del manual de e, 2.0C_)_pm_, _ 1§/05/2019
higiénicos del BPM Manual de Verificacion in | 5:00 pm
personal. ' u situ. Verificacion in

Posteriormente
se hace visita in
situ para
determinar el
cumplimiento

por parte del
personal.

preparacion
de
desinfectant
es.

Situ.

15




Observaciones finales y cierre del evento

5.4 Plan de auditoria para registros y procedimientos

PLAN DE AUDITORIA PARA REGISTROS Y Version 01-05
PROCEDIMIENTOS

Auditor: Equipo auditor

Auditado: Jefe de aseguramiento de calidad.

Objetivo del plan de auditoria:

Identificar las acciones documentadas que se tienen previstas como soporte al
cumplimiento de los programas de limpieza y desinfeccion.

Alcance del plan de auditoria:

Verificar las acciones de control en los procedimientos de limpieza y desinfeccién en las
areas operativas.

Criterios a tener en cuenta:

La Organizacion empresarial San Simeon ha decidido auditar la eficacia de sus planes de
limpieza y desinfeccion con el fin de comprobar si las actividades se estan realizando de
la manera adecuada conforme a los datos obtenidos por los registros generados a partir
de las acciones. Actividades necesarias para el cumplimiento en la implementacién del

16




sistema HACCP.

Aspecto
evaluado

Definicién

Se evidencid
gue no existen
adecuados
registros que
soporten el
cumplimiento
de los
procedimientos
de limpieza y
desinfeccion,

No se tiene establecido por areas los equipos y utensilios a limpiar y
desinfectar, como se limpian o desinfectan, la frecuencia en las
acciones de limpieza y el responsable de llevarlas a cabo. (Couto, L. L.

2010. P4g. 80).

segun el
programa
respectivo.
Descripcion : Evidencia o Fechay hora Fechay hora
del hallazgo Pasos a seguir soporte .d,e de inicio de finalizacion
g
verificacion
Se entabla Ficha técnica | 17/05/2019 17/05/2019
conversacion de 8:00 am 12: 00 am
verbal con el preparacion y
jefe de uso de | Verificar Verificar
Los registros | aseguramiento sustancias diligenciamiento | diligenciamiento
documentados | de la calidad, desinfectantes | de los formatos | de los formatos
de los | posteriormente ) a cargo del|a cargo del
procedimientos | se solicita Ficha de | responsable, in | responsable, in
establecidos comedidamente protocolo  de | situ. situ.
no se ajustan a | brinde el limpieza y
las acciones | soporte desinfeccién 17/05/2019 17/05/2019
de documentado in situ. 2:00 Pm 5:00 pm
cumplimiento | de los registros Cronograma
detalladas en | de de limpieza y | Socializar la | Socializar la

los planes de
limpieza y
desinfeccion.

cumplimiento
de los planes
de limpieza vy
desinfeccion.

desinfeccion.
Formato de
responsabilida

des y
evidencia de
limpieza y

desinfeccion.

documentacion
soportada en
los formatos
diligenciados
con el jefe de
area.

documentacion
soportada en
los formatos
diligenciados
con el jefe de
area.

Observaciones finales y cierre del evento

17




5.5 Plan de auditoria para identificacion de PCC

PLAN DE AUDITORIA PARA IDENTIFICACION DE Version 01-05
PCC
Auditor: Equipo auditor
Auditado: Jefe de produccion

Objetivo del plan de auditoria:

Determinar que los criterios establecidos para identificacion de los PCC estan
debidamente soportados en el plan HACCP.

Alcance del plan de auditoria:

Principios de fundamentacién HACCP. Articulo 4 Decreto 60 de 2002
Programas de prerrequisitos. Articulo 5 Decreto 60 de 2002
Disefio del plan HACCP. Articulo 6 Decreto 60 de 2002

Criterios a tener en cuenta:

La Organizacion empresarial San Simedn ha decidido auditar su programa de
buenas practicas de manufactura (BPM) , con el fin de establecer el niumero y
localizacion de cada PCC que considere necesarios para asegurar y garantizar la
inocuidad del proceso y las actividades pertinentes para tal fin .Parametros
necesarios para el cumplimiento en la implementacion del sistema HACCP.

Aspecto Definicion
evaluado

Se  evidenci6
que existen
PCC
identificados
pero se han | No se encuentran debidamente identificados los PCC desde el
identificado 5 | programa de buenas practicas de manufactura (BPM), por tanto
PCC o que | sedificulta realizar el seguimiento estricto al plan HACCP

hace complejo
el seguimiento
0 el plan
HACCP no se

18




encuentra
debidamente

soportado  en
las BPM
L Evidencia o Fechay hora
Descripcion : Fechay hora
del hallazgo Pasos a seguir soporte 'd'e de inicio . .de -
verificacion finalizacion
El programa Se entabla - Manual | 18/05/2019 18/05/2019
correspondiente | conversacion de PBM | 8:00 am 10:00 am
a BPM no verbal con el - Formato
cuenta con los jefe de de Revision de | Revision de
PCC aseguramiento identificac | documentacién | documentacién
debidamente de calidad, ibnde |y metodologia |y metodologia
identificados. posteriormente PCC. de de
se solicita - Listade | identificacion identificacion
comedidamente chequeo | de PCC de PCC
brinde el y
soporte seguimie | 18/05/2019 18/05/2019
documentado nto a los | 10:00 am 12:00 pm
del programa PCC
correspondiente Verificacion Verificacion en
a BPM en situ de | situ de
localizacion de | localizacion de
los PCC los PCC
Se han - Diagrama
identificado 5 Se entabla del flujo 20/05/2019 20/05/2019
PCC que conversacion del 8:00 am 12:00 pm
dificultan el verbal con el proceso
seguimiento al | jefe de - Formato | Revision de Revision de
palan HACCP. | produccion, de documentacion | documentacion
posteriormente analisis
se solicita de
comedidamente peligros 20/05/2019 20/05/2019
brinde el - Formato | 2:00 pm 5:00 pm
soporte de
documentado identificac | Verificaciony | Verificacion y
de la ion 'y evaluacion de | evaluacion de
identificacion de seguimie |los PCC in situ | los PCC in situ
los PCC del nto a los
proceso. PCC
21/05/2019 21/05/2019
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8:00 am 12:00 pm

Verificaciony | Verificacion y
evaluacion de | evaluaciéon de
los PCC in situ | los PCC in situ

Observaciones finales y cierre del evento

5.6 Plan de auditoria descripcion del producto

PLAN DE AUDITORIA DESCRIPCION DEL PRODUCTO Version 01-05
Auditor: Equipo auditor
Auditado: Jefe de produccion

Objetivo del plan de auditoria:

Determinar la eficiencia del plan de trazabilidad establecido para todos los
pardmetros que comprenden la produccion y la distribucion

Alcance del plan de auditoria:

Descripcién Ficha técnica del producto alimenticio procesado. Articulo 6 Numeral 3
Decreto 60 de 2002
diagrama de flujo .Articulo 6 Numeral 4 Decreto 60 de 2002

Criterios a tener en cuenta:

La Organizacion empresarial San Simeodn ha decidido auditar sus programas de pre
requisitos correspondientes al sistema de trazabilidad, puesto que han tenido
evidencias de que no se lleva un registro detallado de la elaboraciéon del producto en
todas sus etapas. Necesarios para el cumplimiento en la implementacion del
sistema HACCP.

Aspecto Definicion
evaluado

Se evidencioé

ue se llevan . . : .
g No se evidencia el soporte de registros que permitan la

mecanismos . R , 2 .
. identificacion del producto y la informacion referente al mismo
que permiten : : -
. incluida en el plan de trazabilidad
realizar una

trazabilidad de

20




la linea de

produccion
desde la
materia  prima
hasta el
producto

terminado pero
no se encuentra
debidamente

formulado
L Evidencia o Fechay hora
Descripcion : Fechay hora
del hallazgo Pasos a seguir sopprte'd'e de inicio . _de .
verificacion finalizacion
Se entabla
conversacion 22/05/2019 22/05/2019
verbal con el 8:00 am 12:00 pm
jefe de
No se tiene | produccion, - Ficha Revisién Revisién
identificado el | posteriormente técnica documentada | documentada
plan de | se solicita de la MP
trazabilidad comedidamente e 22/05/2019 22/05/2019
establecido para | brinde el insumos 2:00 pm 5:00 pm
los proveedores | soporte - Formato
de MP e | documentado de recibo | Revision in Revision in
insumos de la ficha de MP e | situ(area de situ
técnica del insumos | MP) Situ (area de
producto, MP)
diagrama  de
flujo del
proceso.
Se entabla
conversacion - Diagrama
No se tiene yerbal con el de flujo
establecido jefe e de| del 23/05/2019 | 23/05/2019
detalladamente | Proguccion, proceso 7:00 am 3:00 pm
ol plan  de posteriormente | - Formato
trazabilidad se  solicta) —de | pousionin | Revision in
. comedidamente elaboraci L L
para el area de bri . situ(area de situ(area de
2 rinde el on del ” -
produccion. produccion) produccion)
soporte producto
documentado
de los
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parametros que
se aplica a toda
la linea de
proceso.
Se entabla Bases de
conversacion datos de 24/05/2019 24/05/2019
No se tiene ye:crbal con CleI Iccl)sI lotes 8:00am 2:00 pm
. jefe e e
Sf’;ﬁbleudo dee! produqcic')n, producto | Revision de_,la Revision de_,la
trazabilidad postenormenpe Software | documentacion | documentacion
para la se _ solicita de o
distribucion y cqmedldamente (,IOdIflcaCI
comercializacion brinde el on de los
del producto soporte lotes
final. documen_taQO Formato
del seguimiento de
a lotes del | salida del
producto producto

Observaciones finales y cierre del evento

5.7 Plan de auditoria para equipo HACCP

PLAN DE AUDITORIA PARA EQUIPO HACCP | Version 01-05

Auditor: Equipo auditor

Auditado: Lider del equipo HACCP

Objetivo del plan de auditoria:

Verificar que los roles y responsabilidades establecidas por la organizacion para el
sistema HACCP estén debidamente disefiadas y soportadas documentalmente.

Alcance del plan de auditoria:

Verificacién y seguimiento a las actividades del SGIA, que garanticen la inocuidad en
los productos

Establecer que los canales de comunicacion entre
responsables del equipo HACCP en cada area son efectivos

la organizacién y los

Criterios a tener en cuenta:
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La Organizacion empresarial San Simeon ha decidido auditar la estructuracion del
equipo HACCP, con el fin de identificar el area que presenta fallas y que pueda
afectar la inocuidad y la calidad alimentaria de los productos o servicios.

Aspecto
evaluado

Definicion

El equipo
HACCP no
tiene

representacion
del area de
mantenimiento.

Se identificd en el organigrama establecido por la organizacion que
no hay un lider del equipo HACCP para el area de mantenimiento.

Descripcién Evidencia o Fechay hora Fechay hora
b Pasos a seguir | soporte de YT de
del hallazgo S deinicio AR
verificacion finalizacion
Se entabla
conversacion Perfil
verbal con el rofesional
lider del equipo prote
HACCP certificado
La .’ laboral
o posteriormente
organizacion - Manual de
se solicita .
no delego al comedidamente funciones
responsable brinde el Informe de | 26/05/2019 26/05/2019
del equipo soporte desempeini 8:00 am 12:00 pm
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Observaciones finales y cierre del evento
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CONCLUSIONES

De acuerdo al trabajo realizado es posible concluir que, mediante la creacion
de un formato de seguimiento basado en la normatividad alimentaria dispuesta
para la vigilancia e inspeccién, se pudo disefiar el plan de auditoria para cada
una de las areas de caso con los elementos necesarios que permitieron arrojar
las evidencias solicitadas.

Con el plan de auditoria realizado fue posible analizar los hallazgos obtenidos y
los requisitos necesarios que el sistema HACCP determina segun la fase para
el cumplimiento de acciones enfocadas en preservar la inocuidad de los
alimentos.

Para los seis planes de auditoria elaborados se tuvo en cuenta los elementos
necesarios para el disefio, que permitieron planear el seguimiento en la
empresa San Simeodn, siendo el soporte fundamental el andlisis profundo del
acta de verificacion HACCP la cual reportaba los hallazgos encontrados.

El analisis para cada plan se establece de acuerdo a la normatividad que se
asocia a la higiene e inocuidad alimentaria y a la estructura importante del
sistema HACCP en cuanto a registro de documentacioén, vigilancia y control
interno y la disposicion de las actividades de estricto cumplimiento conforme a
cada una de las areas especificas.
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ANEXOS

Anexo A. Requisitos iniciales del acta de verificacion
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Anexo B. Requisitos intermedios e identificacion de las etapas del sistema
HACCP.
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Anexo C. Evaluacion de los requisitos a cumplir en cada etapa del sistema

HACCP.
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Anexo D. Anotacién de observacion y no cumplimiento del sistema HACCP.

VERIFICACION DEL PLAN HACCP VERIFICACION DEL PLAN HACCP
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Anexo E. Disposiciones finales del informe de verificacién y responsabilidades
entregadas.
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