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Nota aclaratoria: Para el desarrollo del presente trabajo se presenta informacion que no
corresponden 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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1 INTRODUCCION

Las auditorias permiten realizar la validacion y seguimiento a los diferentes sistemas de gestion.
Se tienen tres tipos de auditoria: de primera parte o auditoria interna, de segunda parte o
auditoria a partes interesadas y de tercera parte o auditoria legal/regulatoria. Es de vital
importancia planear y disefiar de manera efectiva un programa de auditorias que permita
garantizar que todos los procesos involucrados seran revisados; asi como también, disefiar un
plan de auditoria que permita dar claridad y organizacién sobre cada tema puntual que va a ser
revisado con el fin de optimizar tiempos y recursos y propender un ambiente de objetividad.

En el presente trabajo, se plantea una propuesta y disefio de un plan de auditoria al sistema
HACCP basados en el programa de auditoria planteado en la fase 1 del desarrollo del
diplomado, con el plan de auditoria disefiado se pretende identificar mediante la evaluacién y
estudio de los hallazgos, las areas donde hay oportunidades de mejora y donde se debera disefiar
plan de accion basado en el analisis de causa, que permitan dar cierre efectivo a los hallazgos,
para los cuales se necesitan tiempo e inversion.

La realizacion de este proyecto es importante ya que con el disefio del plan de auditoria se
brindara esta herramienta para realizar una evaluacion y verificacién minuciosa de los hallazgos
encontrados en el programa de auditoria, con el plan de auditoria se presenta el procedimiento
de ejecucion de la auditoria de manera concisa y organizada.




2 OBJETVOS

2.1 Objetivo General:

Disefar un plan de auditoria soportado con los requisitos de la ISO 19011:2018 aplicable al
programa de auditoria presentado para la compafiia Lacteos Altagracia para el sistema HACCP.

2.2 Objetivos especificos:

e Revisar las no conformidades/hallazgos del programa de auditoria presentado para la
compafiia Alta Gracia aplicando los conocimientos adquiridos durante el diplomado.

e Desarrollar plan de auditoria con base en los hallazgos identificados, teniendo en cuenta
los lineamientos de la norma ISO 19011:2018 para incluir los items correspondientes.




3 ANTECEDENTES TEORICOS

A continuacion, se hard una breve descripcion de algunos conceptos que se trabajaran a lo largo
del desarrollo de este proyecto:

3.1 Sistema HACCP
Sistema que permite identificar, evaluar y controlar peligros significativos para la inocuidad de los
alimentos (CAC/RCP 1-1969, 2003).

El sistema de HACCP, que tiene fundamentos cientificos y carécter sistematico, permite identificar
peligros especificos y medidas para su control con el fin de garantizar la inocuidad de los alimentos.
El sistema de HACCP puede aplicarse a lo largo de toda la cadena alimentaria, desde el productor
primario hasta el consumidor final, y su aplicacion debera basarse en pruebas cientificas de peligros
para la salud humana, ademéas de mejorar la inocuidad de los alimentos, la aplicacion del sistema
de HACCP puede ofrecer otras ventajas significativas, facilitar asimismo la inspeccion por parte
de las autoridades de reglamentacién, y promover el comercio internacional al aumentar la
confianza en la inocuidad de los alimentos. (CAC/RCP-1 (1969), Rev. 3 (1997))

3.2 Auditoria

Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias de la auditoria y
evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la extension en que se cumplen los criterios
de auditoria (ISO 19011:2018). EIl proceso de auditoria se divide en cuatro fases: preparacién de
la auditoria, revision documental, ejecucion de la auditoria in situ y analisis, evaluacion e informe
de auditoria

3.3 Programa de auditoria
Segun la ISO 9000:2015 es un cconjunto de una 0 méas auditorias (3.13.1) planificadas para un
periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia un proposito especifico (ISO 9000:2015)

En pocas palabras un programa de auditoria es la planificacion documentada macro de seguimiento
a un sistema de gestion, el programa de auditoria tiene como proposito planificar el sistema de
seguimiento al sistema de gestion

El principio de mejora continua aplica para el programa de auditoria, ya que por medio de esta, es
posible determinar si se estan alcanzando los objetivos fijados, si se corrigen las deficiencias o los
puntos débiles detectados o si se identifican las oportunidades de mejora capaces de aumentar la
eficiencia del programa ( (Cuoto, 2008))

3.4 Plan de auditoria
Segun la ISO 9000:2015 es la descripcion de las actividades y de los detalles acordados de una
auditoria (3.1) (ISO 9000:2015)

El plan se debe disefiar con el nivel de detalle suficiente para cubrir el alcance y los objetivos de la
auditoria, pero al mismo tiempo debe seguirse con la suficiente flexibilidad como para permitir




ciertos cambios o0 modificaciones que pueden resultar necesarios a medida que se va desarrollando
el proceso en planta (Couto, 2008)

El plan de auditoria deberia incluir los objetivos, criterios y el alcance de la auditoria, las fechas,
horario y duracion estimada de las actividades de la auditoria in situ, y el reparto de tareas y
responsabilidades entre los miembros del equipo auditor. La asignacion de tareas es una funcion
que realiza el auditor lider consultando con el equipo, teniendo en cuenta que el reparto de las areas,
lugares, procesos y actividades se haga de la manera mas adecuada para el uso eficaz de los
recursos.

3.5 Auditor de seguridad alimentaria

El auditor de seguridad alimentaria debe conocer en profundidad los principios del sistema y la
metodologia para elaborar un plan HACCP, esto, con el fin de evitar que tenga dificultades a la
hora de enfrentarse a la evaluacion de los distintos manuales que se le presentan para su revision y
auditoria. (Cuoto, 2008).

El presente trabajo tiene como objetivo disefiar un plan de auditoria soportado con los requisitos
de la 1SO 19011:2018 aplicable al programa de auditoria basado en HACCP que se plante6 en la
fase 1. ( Figura 1)




LACTEOS ALTAGRACIA

codigo: AUDOOIREV
i AL LA CAUDAD |Versién: 1

e — 2019
Fecha: 12/09/2

OBJETIVO DEL PROGRAMA DE AUDITORIA

Decreto 60 de 2002
Resolucion 2674 de 2013

BPM: Se tiene un programa de control
de agua potable, se llevan registros|
diarios de control de pH y cloro residual
para las tomas de agua y para el dnico)
lavamanos que hay en el pasillo central
de la zona de proceso que utilizan el
bersonal de proceso, empaque, control
de calidad y bodega.

1a mejora del

CRITERIOS DE AUDITORIA

150 22000:2018 Sistema de gestion de Ia inocuidad de los alimentos

Justificacién del impacto del hallazgo y por elloIa prioridad en la gestién

De acuerdo a la Resolucion 2674 de 2013 en su numeral 6.3 Se deben nstalar|
lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados en las éreas de
lelaboracion o préximos a estas para asegurar la higiene del personal. La
lorganizacion debe asegurarse de que dispone de la infraestructura necesaria para
lcumplir con los requisitos establecidos en la norma, de aqui la importancia de
[gisponer de més lavamanos en el area de produccién, empague, control de
lcalidad y bodega, que garanticen el adecuado lavado de manos de todo el
lpersonal de cada una de estas dreas, evitando asi que se pueda presentar|
lcontaminacién cruzada puesto que al ser el queso un producto de alto riesgo por|
nas el L I L

INTERNA

Objetivo de la auditoria

Verificar la calidad del agua, rotacion de los puntos de|
muestreo y de las instalaciones y puntos de lavado de|
manos, con el fin de validar que las dreas del
lelaboracion o préximas a estas sean de uso exclusivo
para el propsito, considerando que existe riesgo de|
lcontamiancion entre diversas fases del proceso y otra
Jactividad que debe ser supervisada.

itos

Coordinador de Ia Auditoria/Accidn Auditor/responsable

liefe de Calidad

'ALCANCE DEL PROGRAMA DE AUDITORIA INTERNA

, en cuanto a

DOCUMENTO RELACIONADO

[Manual de Buenas Précticas de Manufactura
[Programas Prerreq
Identificacion, Analisis y Evaluacion de Peligros y PCC
Planes de Accién

lProgramay plan de auditoria
Planes de acciény mejora

Método de Auditoria: Indique cual
serd el insumo que se utilizard
como medio de verificacién en la
auditoria

Equipo

de laaccién

Interaccion humana n situ:
Inspeccion de instalaciones y
equipos.

Revision del cronograma de
mantenimiento

Jefe de
Imantenimiento

RECURSOS NECESARIOS
Financiero: Presupuesto destinado a la implementacién de Buenas pracitcas de|
manufactura y la implementacién del Plan de control de Peligros (Plan Haccp) en la|

Humano: Personal interno capacitado en sistema de gestion de la inocuidad, Asesor|
externo quien debe de contar con el conacimiento y experiencia adecuadas para el

proceso auditado

Noviembre

Gerente de Calidad e
Inocuidad

Capacitacion: £l equipo HACCP esta
conformado por personal operativo que|
s experto en la linea de produccion de|

Para dar cumplimiento al articulo  literal b, del Decreto 60 de 2002, La
lorganizacién debe proporcionar a las personas competentes necesarias para
loperary mantener un sistema eficaz de gestién de la calidad e inocuidad. Se debe
lgarantizar la capacitacion y entrenamiento continuo en temas relacionados conla
calidad, buenas practicas de manufactura, higiene y gestion de la inocuidad, el

queso; pero no tiene un
s6lido sobre el sistema HACCP.

laaplicacién del Sistema Haccp, que
lcontemple aspectos relacionados con su implementacién y de higiene en los
alimentos, de conformidad con el Decreto 3075 de 1997 (Actualmente, Res.
2674/2013).

Revisar los registros de capacitaciones en temas del
BPM y HACCP.

Verificar competencias técnicas por parte de un|
profesional que garantice la correcta ejecucion del
sistema HACCP y pueda dar soporte al sistema, con
lauditorias internas, identificacién de peligros, andlisis
|de riesgos y capacitaciones continuas al personal que
lcontemplen aspectos relacionados en la Resolucion
12674 de 2013 y toma de acciones inmediatas en caso de
B

Jefe de Calidad

Interaccion humana in situ: Se
ultilizar como medio de
lverificacién el manual de
capacitacion continua que debe
[tenerla organizacion, asi como
registro de capacitacionesy
evaluaciones hechas alos
operarios y equipo HACCP.

Jefe talento humano.

Gerente de Calidad e
Inocuidad

[Trazabilidad: Se evidencié que se llevan
[mecanismos que permiten realizar una)
trazabilidad de la linea de produccién,
pero desde la materia prima hasta el
producto  terminado, pero no  se|
encuentra debidamente formulado.

[En el articulo 19, numeral 2 de la Resolucién 2674 de 2013, se establece que s
ldebe garantizar la trazabilidad hacia adelante y hacia atrds de los productos
lelaborados asi como de las materias primas utilizadas en su fabricacion. No s
laceptara el uso de adhesivos para declarar esta informacin” y en el Decreto 60 de
2002 literal h, como prerrequisito del plan HACCP debe garantizarse la
trazabilidad de materias primas y producto terminado, por tal razén, la
lorganizacion debe documentar debidamente el sistema de trazabilidad, lo cual
lpermite el cumplimiento de los requisitos legales/regulatorios en los productos
finales (Resolucién 5109 de 2005). EI plan de trazabilidad debe especificar cuales
son las medidas de vigilacia de que el sistema se este aplicando correctamente,
lcomprobando que los productos se esten identificando de Ia manera adecuada y|
lque los registros que contienen la informacién se estan cubriendo con los datos
requeridos de forma correcta, verificando Ia exactitud de los datos almacenados.
Lo anterior, considerando que en caso de identificar un producto terminado con
[desviaciones de proceso, es probablee que ponga en riesgo la incouidad del
lproducto y por ende la salud del consumidor, es necesario rastrear el producto en
el menor tiempo posible, para determiant la causa exacta de la desviacion,
identificar Ia cantidad de producto comprometido para poder retener los lotes no|
lconformes.

Verificar documentacién del procedimiento  de|
trazabilidad, con el fin de evaluar sf es efectivo y es
posible rastrear lo lotes producidos en el menor]
tiempo.

liefe de Calidad

Interaccion humana in situ:
|Analisis de documentaciény.
simulacro de trazabilidad

[Auditor externo
contratado/ Jefe
ldemantenimiento

Gerente de Calidad e
Inocuidad

[Registros: No se evidencié que existen|
registros que soporten el cumplimiento|
del programa  de  mantenimiento)
preventivo de equipos e instalaciones

de los PCC: Se

lalimento y proceso de produccién.
e —— N

laplicacién de las buenas practicas de manufactura, las cuales son la bases para

[De acuerdo con el paragrafo, del articulo 5 del Decreto 60 de 2002, * Los|
prerrequisitos enunciados en los literales b, <), d), y e) o similares, deberan ser|
lpresentados como procedimientos operativos estandarizados, contar con los
registros que soporten su ejecucion y estar a disposicion de la autoridad sanitaria.
[Dado a que los registros son el soporte de un sistema de gestion, s lo que
levidencia el control del proceso y ejecucién de las actividades. Al no evidenciar|
registros dénde se soportan los mantenimientos preventivos, no hay garantia de
lque los equipos estén funcionando correctamente y controlen las variables del
lproceso que pueden poner en riesgo la inocuidad del producto, iguaimente, la
lorganizacién debe garantizar que los equipos  instalaciones estén en el estado
ladecuado e inocuo para realizar las labores de produccion de alimentos, al no|
realizar el mantenimiento preventivo, podemos generar riesgos y peligros en el

Verificar que la ejecucion de los programas|
prerrequisitos quede documentada en los registros, los|
lcuales son el soporte del cumplimiento de los
procedimientos

Verificar que el responsable haya documentado el

Jefe de Calidad

Interaccion humana in situ:
Inspeccion de instalaciones y
equipos.

Revision del cronograma de
[mantenimiento

Jefe
ldemantenimientoy.
efe calidad

Gerente de Calidad e
Inocuidad
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que existen PCC identificados, pero se|
han identificado 6 PCC lo que hace|
complejo el seguimiento o el plan)
HACCP no se encuentra debidamente|
soportado en las BPM

un proceso higienico. Por lo tanto pone en riesgo el alimento porque
lantes de implementar un sistema de control de peligros, este debe tener|
implementado las BPM. Se debe tener en cuenta que para que sea un PCC se debe
levaluar la probabilidad de que el peligro ocurra en el producto final antes de la
laplicacién de las medidas de control y 1a gravedad de sus efectos adversos parala
salud en relacion con el uso previsto, y una vez identificado debe aplicarse un
lcontrol esencial para prevenir, eliminar o reducir a un nivel aceptable un peligro

Revisar cada PCC y verificar si ese PCC identificado sel
puede corregir primero con la implementacién de las|
BPM.

Jefe de Calidad

Interaccion humana n situ: Se
ultilizars como medio de
|verificacion el registro del anlisis
|v evaluacion de peligros en el
diagrama de flujo del proceso de
produccion de queso campesino
prensado bajo en grasa, asi como
de sus materias primas.

[Equipo HACCP

Gerente de Calidad e
Inocuidad

El equipo HACCP esta conformado por|
[personal operativo que es experto enla)
linea de produccién de queso; pero nol
ltiene un conocimiento sdlido sobre el
sistema HACCP.

Tal como se indica en el articulo 5 literal b, del Decreto 60 de 2002, La organizacién
debe proporcionar a para operar y mant

Re los registros de en temas de|

lun sistema eficaz de gestion de la calidad e inocuidad. Se debe garantizar la
lcapacitacion y entrenamiento continuo en temas relacionados con la calidad,
lbuenas practicas de manufactura, higiene y gestion de la inocuidad. El sistema
[HACCP est diseriado para previnir y reducir los peligros , por tal es necesario que
los operarios puedan proponer medidas preventivas que reduzcan el riesgo en el
lproceso o lo mitiguen.

BPM y HACCP
Evaluar si el personal responsable conoce las medidas|
preventivas establecidas en el plan HACCP, y si ests en|
la capacidad de proponer medidas preventivas quel
layuden a prevenir, reducir o eliminar los peligros.

liefe de Calidad

Interaccion humana in situ: Se
ultilizars como medio de
lverificacién el manual de
capacitacion continua que debe
[tener la organizacion, asi como
registro de capacitacionesy
evaluaciones hechas alos
operarios y equipo HACCP.

liefe de talento
[humano

Gerente de Calidad e
Inocuidad

Verificar que el responsable establezca protocolos de
medidas preventivas y anexe en el cronograma de

€l personal de mas ‘temas BPM
entrenado a atender medidas e inocuidad y debe promover una cultura preventiva de tal forma que en el

o Nose lproceso se B
[tienen accionar al riesgo de un peligro,

tema |iefe de Calidad

Interaccion humana in situ:
[Revisién de documentacién y

Analistay auxiliares
M cronograma de capacitaciones

de calidad

Gerente de Calidad e
Inocuidad

[Uno de los requisitos establecidos en el articulo 6 del Decreto 60 de 2002, en el
Inumeral 11, se establece que debe efectuarse una verificacion sistematica del
funcionamiento del plan HACCP, en la cual se evidendie el seguimiento.
en el articulo 4. numeral 7 se determina que debe existir un|

Las reuniones ocurren cuando  se|
evidencia una accién correctiva que hay|
que tomar.

lprocedimiento de verificacién y seguimiento para asegurar que el Plan HACCP
funcione correctamente, por tal razén, la organizacién debe garantizar que el
lequipo HACCP seleccionado, esté monitoreando frecuentemente las medidas de
lcontrol y asi poder determinar las acciones correctivas y de mejora

Verificar el seguimiento del plan HACCP , revisiones|
periodicas para evaluar desviaciones, posibles cambios|
lde proceso, desviaciones,control de PCC y acciones
lcorrectivas.

Revisar los registros e indicadores de los PCC parallefe de Calidad

\verificar que medidas de accion se toman cuando estos
se salen de los limites.

Verificar las actas de reunion periodicas abordandol
temas preventivos, correctivosy de mejora.

Interaccion humana in situ: Se
utilizars como medio de
|verificacion los registros de
[monitoreo y actas de reunion

liefe de calidad

Gerente de Calidad e
Inocuidad

Figura 1 Programa de auditoria, fase 1




4 PLANES DE AUDITORIA

De acuerdo a la Figura 1y segun los hallazgos expuestos se plantean los planes de auditoria por

cada uno:
Cddigo:PL-
AUD-001
PLAN DE AUDITORIA Version: 1
Fecha:
05/12/2019

Objetivo Verificar el cumplimiento del programa de calidad de agua potable y de
higiene del personal

Alcance Este plan de auditoria aplica para el personal involucrado en el proceso de
produccidn de gqueso campesino prensado

Criterios Resolucion 2674 de 2013 — Decreto 60 de 2002

Riesgo de la | Tiempo insuficiente para la revision de documentacion y registros.

Auditoria Disponibilidad y cooperacion del auditado

Recursos Tecnoldgicos (computador, impresora) y humanos (auditado)

Hallazgo BPM: 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.

Fecha | Hora | Auditor | Area/Dpto./Proceso/Funcion | Evidencias Auditado

10-12- | 7:00 | Equipo | Reunion  de  apertura, | -Concepto Jefe de calidad

19 - auditor | revisién de concepto | sanitario

8:30 sanitario, auditoria dltima | -Informe

interna auditoria interna

10-12- | 8:30 | Equipo | Inspeccion en planta de Jefe de
19 — auditor instalaciones de zonas de mantenimiento

9:30 lavado de manos
10-12- | 9:30 | Auditor | Titulo Il. Cap. I, Art. 6. | Programa de | Jefe de calidad
19 - lider Numeral 6.3 de la | higiene del

10:30 Resolucién 2674 de 2013 personal

Se deben instalar lavamanos
con grifos de accionamiento

no manual dotados con
dispensador  de  jabon
desinfectante, implementos
desechables o0  equipos

automaticos para el secado
de manos, en las areas de
elaboracion o préximos a
estas para la higiene del




personal que participe en la
manipulacion de los
alimentos y para facilitar la
supervision de estas
practicas. Estas areas deben
ser de uso exclusivo para
este proposito.

10-12- | 9:30 - | Auditor | Instalacion de estaciones de | Cronograma de | Jefe de
19 10:00 lavado de manos mantenimiento mantenimiento
10-12- | 10:00 | Tiempo de auditor
19 -

11:00




Codigo:PL-

AUD-001
PLAN DE AUDITORIA Version: 1
Fecha:
05/12/2019
Objetivo Verificar el cumplimiento del cronograma de capacitaciones
Alcance Este plan de auditoria aplica para la conformacion y desarrollo del equipo
HACCP que esta a cargo del proceso de produccion de queso campesino
prensado
Criterios Resolucion 2674 de 2013 — Decreto 60 de 2002

Riesgo de la | Tiempo insuficiente para la revision de documentacion y registros.

Auditoria Disponibilidad y cooperacion del auditado

Recursos Tecnoldgicos (computador, impresora) y humanos (auditado)

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

e EIl equipo HACCP est4 conformado por personal operativo que es
experto en la linea de produccion de queso; pero no tiene un
conocimiento solido sobre el sistema HACCP.

Fecha | Hora | Auditor | Area/Dpto./Proceso/Funcion | Evidencias Auditado

10-12- | 11:00 | Auditor | Articulo 5, literal b, del | Registros de | Jefe de

19 — lider Decreto 60 de 2002 capacitaciones en | calidad

12:00 Prerrequisitos del Plan | temas de BPM y
HACCP. Como | HACCP
prerrequisitos  del  Plan | Cronograma  de
HACCP, las fabricas de | capacitaciones
alimentos deberan cumplir:
b. Un programa de | Evaluaciones de
capacitaciéon dirigido a los | impacto de las
responsables de la aplicacién | capacitaciones.
del Sistema HACCP que
Auditor | contemple aspectos | Entrevistas a los
relacionados con Su | trabajadores  in
implementacion y de higiene | situ  sobre los
en los alimentos. temas de BPM vy
HACCP
10-12- | 12:00 | Auditor | Revision de documentacién | Hoja de vida del | Recursos
19 - de Contratacion de un | experto humanos
12:30 profesional experto que
apoye al equipo HACCP

10-12- | 12:30 | Almuerzo

19 —1:30

10-12- | 1:30 — | Tiempo de auditor

19 2:30




Codigo:PL-
AUD-001
PLAN DE AUDITORIA Version: 1
Fecha:
05/12/2019

Objetivo Verificar el cumplimiento y ejecucion del programa de trazabilidad y su
capacidad de rastrear los productos en caso de necesitar realizar un recall.

Alcance Este plan de auditoria aplica para la conformacién y desarrollo del equipo
HACCP que esta a cargo del proceso de produccion de queso campesino
prensado

Criterios Resolucion 2674 de 2013 — Decreto 60 de 2002

Riesgo de la | Tiempo insuficiente para la revision de documentacion y registros.

Auditoria Disponibilidad y cooperacion del auditado

Recursos Tecnoldgicos (computador, impresora) y humanos (auditado)

Hallazgo Trazabilidad: 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.

Fecha | Hora | Auditor | Area/Dpto./Proceso/Funcion | Evidencias Auditado

10-12- | 2:30 | Auditor | Articulo 19, numeral 2 de la | Programa de | Jefe de

19 — lider Resolucion 2674 de 2013 trazabilidad Calidad

4:00
Identificacion de lotes. Cada
envase y embalaje debe
llevar marcado o grabado la
identificacion de la fébrica
productora y el lote de
fabricacion, la cual se debe
hacer en clave o en lenguaje [ Formato de
claro, de forma visible, | trazabilidad
legible e indeleble
(Ndmeros,  alfanumerico, | Formato de
ranuras, barras, | registro de
perforaciones, ~fecha de | yecepcion de MP
produccion, fecha  de
fabricacion,  fecha  de | Formato de
vencimiento), teniendo en | registro de
cuenta lo establecido en la | proguccion
resolucion 5109 de 2005 o la
norma que la modifique, | Formato de
adicione o sustituya. A partir | yeqistro de
del  lote, fecha  de | istribucion
vencimiento o fabricacion se
debe garantizar la
trazabilidad hacia adelante y
hacia atrés de los productos
elaborados asi como las




materias primas utilizadas en
su fabricacion. No se
aceptara el uso de adhesivos

para declarar esta
informacion
10-12- | 4:00 - | Auditor | Inspeccion de rotulado en | Formato de | Responsable
19 4:30 etiquetas de materia prima y | etiqueta de | de
producto terminado in situ producto Almacenes
terminado y de | de MPyPT
proveedores para
las materias
primas
10-12- | 4:30- | Auditor | Recorrido en planta vy | Entrevistas con el | Operarios
19 5:15 entrevistas con el personal, | personal/ del proceso /
para verificar cumplimiento | verificacién de | Analista de
del programa de trazabilidad | criterios de | calidad
recepcion/ revision
de certificados de
calidad/
Verificacion  de
diligenciamiento
de formatos en
linea.
10-12- | 5:15 | Tiempo de auditor
19 —
5:30




Codigo:PL-
AUD-001
PLAN DE AUDITORIA Version: 1
Fecha:
05/12/2019

Objetivo Verificar que la ejecucion de los programas prerrequisitos quede documentada
en los registros, los cuales son el soporte del cumplimiento de los
procedimientos.

Alcance Este plan de auditoria aplica para el programa prerrequisito de mantenimiento
preventivo que esta a cargo del personal de mantenimiento del proceso de
produccidn de queso campesino prensado.

Criterios Resolucion 2674 de 2013 — Decreto 60 de 2002

Riesgo de la

Tiempo insuficiente para la revision de los registros. Disponibilidad y

Auditoria cooperacion del auditado
Recursos Tecnoldgicos (computador), humano (auditado), disponibilidad de
informacion documentada.
Hallazgo Registros: No se evidencid que existen registros que soporten el cumplimiento
del programa de mantenimiento preventivo de equipos e instalaciones.
Fecha | Hora | Auditor | Area/Dpto./Proceso/Funcion | Evidencias Auditado
11-12- | 8:00 | Auditor | Paragrafo del articulo 5 del | Programa de | Jefe de
19 — lider Decreto 60 de 2002. mantenimiento Calidad
9:00 Cronograma de

Los anteriores programas Yy | mantenimiento
requisitos deben constar por | preventivo.

escrito debidamente
documentados sobre
objetivos, componentes,

cronograma de actividades
(precisando el qué, cémo,
cuando, quién y con qué),
firmados y fechados por el
funcionario responsable del
proceso, el Representante
Legal de la empresa o por
quien haga sus veces. Los
prerrequisitos enunciados en
los literales b), ¢), d), y e) o
similares,  deberan  ser
presentados como
procedimientos  operativos
estandarizados, contar con
los registros que soporten su
gjecuciéon y  estar a
disposicion de la autoridad
sanitaria.




11-12- | 9:00 | Auditor | Verificacion Registros de | Jefe de
19 — ejecucion del | mantenimiento
9:30 programa de
mantenimiento
11-12- | 9:30 | Tiempo de auditor
19 -
10:00




Codigo:PL-
AUD-001
PLAN DE AUDITORIA Version: 1
Fecha:
05/12/2019
Objetivo Verificar el cumplimiento de los programas prerrequisitos y revisar analisis
de peligros y arbol de decisiones para la determinacién de PCC.
Alcance Aplica al plan HACCP del proceso de produccién de queso campesino
prensado.
Criterios Resolucion 2674 de 2013 — Decreto 60 de 2002
Riesgo de la | Tiempo insuficiente para la revision del andlisis de peligros, programas
Auditoria prerrequisito y registros.
Disponibilidad y cooperacion del auditado
Recursos Tecnoldgicos (computador), humano (auditado), disponibilidad de
informacion documentada.
Hallazgo Identificacion de los PCC: Se evidencio que existen PCC identificados, pero
se han identificado 6 PCC lo que hace complejo el seguimiento o el plan
HACCP no se encuentra debidamente soportado en las BPM
Fecha | Hora | Auditor | Area/Dpto./Proceso/Funcion | Evidencias Auditado
10-13- | 10:00 | Auditor | Decreto 60 de 2002 Plan HACCP Lider
19 — lider Articulo 4, numeral 1. equipo
11:00 Principios  del  sistema HACCP

HACCP. El sistema HACCP

Identificacion de
se fundamenta en la

. O peligros
aplicacion de los siguientes
principios: 1. realizar un | analisis de
analisis de peligros reales y peligros
potenciales asociados
dgrante _toda la  cadena | Arhol de
alimentaria hasta el punto de decisiones
consumo.

Acrticulo 5. Prerrequisitos del
plan HACCP

Articulo 6, numeral 5
Contenido del plan HACCP.

El plan HACCP debe
elaborarse para cada
producto, ajustado a la

politica de calidad de la
empresa y contener como
minimo lo siguiente: 5.
Analisis de peligros,
determinando para cada
producto la  posibilidad




razonable sobre la
ocurrencia  de  peligros
bioldgicos, quimicos o
fisicos, con el propdsito de
establecer las  medidas
preventivas aplicables para
controlarlos.

10-13-
19

11:00

12:00

Auditor

Evaluacion de la
probabilidad de que el
peligro ocurra en el producto
final antes de la aplicacion
de las medidas de control y
la gravedad de sus efectos
adversos para la salud en
relacién con el uso previsto

Programas
prerrequisitos

Registros de los
programas
prerrequisitos

Equipo
HACCP

10-13-
19

12:00

12:30

Tiempo de auditor




Codigo:PL-
AUD-001
PLAN DE AUDITORIA Version: 1
Fecha:
05/12/2019

Objetivo Verificar el cumplimiento del cronograma de capacitaciones y procedimiento
de acciones preventivas.

Alcance Este plan de auditoria aplica para la conformacion y desarrollo del equipo
HACCP que estd a cargo del proceso de produccion de queso campesino
prensado

Criterios Resolucion 2674 de 2013 — Decreto 60 de 2002

Riesgo de la | Tiempo insuficiente para la revision de documentacion y registros.

Auditoria Disponibilidad y cooperacion del auditado

Recursos Tecnoldgicos (computador, impresora) y humanos (auditado)

Hallazgos El personal de produccidon estd méas entrenado a atender medidas correctivas
que preventivas. No se tienen protocolos establecidos para realizar medidas
preventivas

Fecha |Hora | Auditor | Area/Dpto./Proceso/Funcion | Evidencias Auditado

12-12- | 7:30 — | Auditor | Articulo 5, literal b, del | Registros de | Jefe de

19 9:00 | lider Decreto 60 de 2002 capacitaciones en | calidad

Prerrequisitos  del  Plan | temas de BPM y
HACCP. Como | HACCP, y
prerrequisitos  del  plan | protocolos de
HACCP, las fabricas de | medidas
alimentos deberan cumplir: | preventivas
b. Un programa de | Cronograma de
capacitacion dirigido a los | capacitaciones
responsables de la aplicacién
del Sistema HACCP, que
contemple aspectos
relacionados con su
implementacién y de higiene
en los alimentos.
12-12- | 9:00 - | Auditor | Revision de documentacion | Procedimiento de | Jefe de
19 10:00 de procedimientos 0 | medidas calidad
protocolos de  medidas | preventivas, lista
preventivas de asistencia a
socializacion  de
ese protocolo
10-12- | 10:00 | Tiempo de auditor
19 -
11:00




Codigo:PL-
AUD-001
PLAN DE AUDITORIA Version: 1
Fecha:
05/12/2019
Objetivo Verificar el cumplimiento de la labor del equipo HACCP, sus actividades y
aporte a la implementacion del plan HACCP
Alcance Este plan de auditoria aplica para la conformacion y desarrollo del equipo
HACCP que estd a cargo del proceso de produccion de queso campesino
prensado
Criterios Resolucion 2674 de 2013 — Decreto 60 de 2002

Riesgo de la

Tiempo insuficiente para la revision de documentacion y registros.

Auditoria Disponibilidad y cooperacion del auditado
Recursos Tecnoldgicos (computador, impresora) y humanos (auditado)
Hallazgos Reuniones de equipo HACCP: las reuniones ocurren cuando se evidencia una
accion correctiva que hay que tomar.
Fecha | Hora | Auditor | Area/Dpto./Proceso/ | Evidencias Auditado
Funcion
12-12- | 11:00 | Auditor | Articulo 6, numeral | Registros de verificacion del | Jefe de
19 - lider 11, del Decreto 60 | plan HACCP calidad
12:00 de 2002
Contenido del plan
HACCP. EI plan
Auditor | HACCP debe ["Indicadores de
elaborarse para cada | implementacién del  plan
producto, ajustado a | HACCP
la politica de calidad
de la empresa y
contener como
minimo: 11.
Descripcion del
sistema de registro
de datos y
documentacion  del
monitoreo 0
vigilancia de
12-12- | 12:00 | Almuerzo
19 —
1:00
12-12- | 1:00 - | Equipo | Articulo 4, numeral | Procedimiento de | Jefe de
19 2:00 |auditor |4 Decreto 60 de | verificacion dey seguimiento | calidad
2002 del plan HACCP
Establecer un
sistema de | Registro de monitoreo de los
monitoreo 0| PCC




vigilancia de los
PCC identificados.

Articulo 4, numeral
7 Decreto 60 de

2002.

Establecer un
procedimiento  de
verificacion y

seguimiento, para
asegurar que el plan
HACCP  funciona
correctamente.

12-12- | 2.00 | Equipo | Actividades del | Cronograma de trabajo del | Equipo
19 — auditor | equipo HACCP equipo HACCP HACCP
3:30

Registros de  monitoreo
frecuente a las medidas de
control

Registro de establecimiento
de acciones correctivas y de
mejora de acuerdo al
monitoreo y verificacion

12-12- | 3:00 | Tiempo de auditor

19 —

4:00
12-12- | 4:00 | Reunion de cierre de auditoria
19 —

5:00




5 CONCLUSIONES

Con el desarrollo del anterior trabajo se lograron identificar los criterios que deben considerarse
durante la construccién de un plan de auditoria, dado a que estos nos dan las pautas para que el
desarrollo de la auditoria sea efectivo y permite evaluar los riesgos que se pueden presentarse
previo al desarrollo de la auditoria, adicional a ello, la estructuracion del plan permite controlar el
tiempo y distribuir las actividades de tal forma que sea efectiva y el/los auditado (s) conozcan los
criterios de auditoria, la normatividad aplicable y puedan tener soporte de las evidencias que
ayudan a soportar el requisito.

Por otra parte, con el desarrollo de la actividad se comprendieron conceptos que permiten
establecer con claridad los lineamientos de un plan de auditoria, los cuales se complementaron con
base en la norma 1SO 19011:2018, lo que permite que al momento de ejecutar el plan de auditoria
se organice de manera clara y concisa la informacion que se va a solicitar al auditado y permite que
esté presente puntualmente la evidencia que se esta esperando.




6 BIBLIOGRAFIA

CODEX ALIMENTARIUS CAC/RCP 1-1969 (Rev 4-2003) Caodigo internacional de practicas
recomendado- Principios generales de Higiene de los alimentos. Recuperado de:
http://www.fao.org/ag/agn/CDfruits_es/others/docs/CAC-RCP1-1969.PDF

Anexo al CAC/RCP-1 (1969), Rev. 3 (1997) SISTEMA DE ANALISIS DE PELIGROS Y DE
PUNTOS CRITICOS DE CONTROL (HACCP) Y DIRECTRICES PARA SU
APLICACION.Recuperado de: http://www.fao.org/3/y1579s/y1579s03.htm

ISO 9000:2015. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD - FUNDAMENTOS Y
VOCABULARIO

ISO 19011:2018. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD — DIRECTRICES PARA LA
AUDITORIA DE SISTEMAS DE GESTION

Resolucion 2674 de 2013. Ministerio de Salud y Proteccién Social. Recuperado de:
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/DIJ/resolucion-
2674-de-2013.pdf

Decreto 60 de Resolucion 2674 de 2013. Ministerio de Salud y Proteccion Social. Recuperado de:
https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/DECRET0%200060%20DE%20200
2.pdff

Couto, L. (2008). Auditoria del sistema APPCC. Como verificar los sistemas de gestion de
inocuidad alimentaria HACCP. Ediciones Diaz de Santos.



http://www.fao.org/ag/agn/CDfruits_es/others/docs/CAC-RCP1-1969.PDF
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/DIJ/resolucion-2674-de-2013.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/DIJ/resolucion-2674-de-2013.pdf
https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/DECRETO%200060%20DE%202002.pdf
https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/DECRETO%200060%20DE%202002.pdf
https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/DECRETO%200060%20DE%202002.pdf

