padlet

padlet.com/unad_DiegoSoler/unad_iso22000yHACCP_ProdVeterinario

Diseno para la implementacion de la norma ISO
22000:2018 en la cadena de produccion de capsulas
blandas de un producto veterinario, con la aplicacion de
parametros de HACCP y BPM; en conjunto con la norma

NTC-1SO 9001:2015

Diplomado Inocuidad Alimentaria - Realizado por: Diego Mauricio Soler - dmsolerl@ unadvirtual.edu.co
Gustavo Adolfo Atencio - gaatencior@unadvirtual.edu.co Nelson David Fontalvo -

ndfontalvoz@unadvirtual.edu.co Asesor: Danilo Bonilla Trujillo - danilo.bonilla@unad.edu.co

DIEGO MAURICIO SOLER L 29 DE MAYO DE 2022 18:27

Identificacion de la organizacion y
alcance al SIG

1. Empresa

La empresa seleccionada corresponde al sector de fabricacion y
transporte, sin embargo, dentro de sus lineas de produccion
también fabrican productos con destino a animales por lo tanto en
esta linea de produccion también se tiene en cuenta la
normatividad del Ministerio de Agricultura - especificamente
Resolucion 1056 de 1996 del ICA con la normatividad para la
produccion de medicamentos y alimentos para animales.

2. Identificacion de la organizacion

2.1. Actividad productiva

La empresa corresponde a una compania dedicada a fabricar y
comercializar productos en cipsula de gelatina blanda, ademaés
desarrolla productos farmacéuticos, suplementos nutricionales y
medicamentos tanto para humanos como para animales.

2.2. Codigo CIIU

C 2100 Fabricacion de productos farmacéuticos, sustancias
quimicas medicinales y productos botanicos de uso farmacéutico.
(Camara de Comercio de Bogota -CCB, 2009)

2.3. Descripcion de la ubicacion geografica

Direccion: Cl. 80 #78B-201, Barranquilla, Atlantico Colombia

Figura 1.

Ubicacién empresa, Barranquiqa (Colombia)

Barranquilla

Q 3

Nota: Se utiliza la identificacion geografica de la empresa, en conjunto con la imagen
corporativa (Procaps Laboratorios, 2020)

2.4. Numero de empleados

Total, colaboradores 3.575

Figura 2.

Colaboradores

-4 Mujeres 4 Hombres
II 51.9% II 48.1%

Nota: Se describe el porcentaje de colaboradores segun el género.

3. Alcance

Disefar para el proceso de produccion la norma ISO 22000:2018
para su respectiva implementacion en las plantas de producciéon
de la empresa; aplicando actividades de recepcion, inspeccion,
elaboracion del producto terminado y la liberacion del producto
veterinario de capsulas de gelatina.
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Tabla 1.

Alcance sistema gestién inocuidad

Produ_r,t_os y Procesos s d.? Actividades
Servicios Produccion
Capsulas de Proceso de Plantas de Produccion | 1. Recepcion de materia prima
Gelatina Produccién

2. Inspeccion de materia prima
3. Elaboracion del producto
4. Inspeccién de producto terminado

5. Liberacién de producto terminado

Nota: El disefio de la tabla que describe los puntos para el alcance es adaptado del disefio de (Pedraza, 2019)

Diagndstico de la organizacion

4. Listas de Chequeo ISO 22000: 2018

Esta lista de chequeo de la norma 1SO22000:2018, fue realizada
utilizando formulacién de porcentajes de acuerdo a cada uno de
los numerales de la norma; de tal manera que se puede obtener
por numeral un porcentaje de cumplimiento, para luego hallar el
cumplimiento total de la norma. Esta elaboracion corresponde a
una fuente propia utilizando cada uno de los numerales de la (ISO,
2018).

4.1. Contexto de la organizacion

Se evidencia que para el punto 4 contexto de la organizacion se
cumple con todos los criterios por parte de la empresa y como
conclusion la empresa tiene en cuenta los factores mas relevantes
para su direccion estratégica.

4.2. Liderazgo

Se evidencia que para el punto 5 Liderazgo se cumple con todos
los criterios por parte de la empresa y como conclusion la
empresa evidencia su capacidad para el establecimiento de las
politicas organizacionales.

4.3. Planeacion

Se evidencia que para el punto 6 Planeacion se cumple con todos
los criterios por parte de la empresa y demuestra su capacidad
para abordar riesgos e implementar cambios.

4.4. Mejora

En este item, punto 10 Mejora se tiene una ponderacion de 67%
debido a la no evidencia de Actualizacion del SGIA.

4.5. Apoyo

Se evidencia que para el punto 7, Apoyo con la aplicacién de la lista
se obtiene un 85% de ponderacion, ya que se evidencia que en su
comunicacién interna falta concientizacion del sistema de SAIA al
interior de la empresa y la no actualizacién de algunos registros de
control de documentos.

4.6. Operacion

Se evidencia que para el punto 8, Operacioén con la aplicacién de la
lista se obtiene un 58% de ponderacién, en diferentes items como
diagramas de flujo, descripcion de los procesos, entre otros; los
cuales no se ha evidenciado un documento con la descripciéon
detalla de peligros, en la Identificacion de peligros y
determinacion de los niveles aceptables, se evidencia la falta o
carencia de un documento que determine los niveles de apetito
del peligro, entre otros item con incumplimiento que afecta la
operacion de la empresa.

4.7. Evaluacion de desempeiio

Para el item 9 Evaluacién de desempeiio se evidencia que no se
estan realizando desde hace 6 meses actividades de seguimiento y
auditorias, tanto internas, como externas.

Finalmente se obtiene un porcentaje de cumplimento de la norma
ISO 22000 del 73%, en conclusion, la empresa debe trabajar en los
items donde se encontraron evidencias y no conformidades, ya
que esto puede llevar a un riesgo en la salud de sus colaboradores,
y para la cadena de inocuidad alimentaria.

Tabla 1.

Lista de chequeo ISO 220002018 reallzada con fa norma (1SO, 2018)

Namero de la Estado
e Descripcién del numeral ISO 22000 o Observaclones
4. Contexto de la organizacién

Se observa un conocimiento del entorno, partes Interesadas y objetivos
de Ia organizacion.
42|C Se observa que la empresa posee disponibilidad de los productos y
interes adas. servicios de acuerdo con I0s requerimientos de Ios clientes
4.3, Determinacion del aicance del sistema e administracion de ., Seobsena enla organizacion su especificidad de sus productos,
inocuidad de los allmentos. servicios, procesos y en los lugares de produccion en la empresa
Se observa que se especifican los requisitos para el SAIA en su

4.1. Gomprension de Ia organizacion y de su contexto.

de las y de las partes

4.4. Sistema de administracion de inocuidad de [0 alimentos. ¥ proceso de producoidh y trazabiidad.
5. Liderazgo [ 100% |
5.1. Liderazgo y compromiso. ¥ La empresa demuestra alto compromiso y liderazgo con el SGSA
5.2. Politica del Sistema de Gestion de la Inocuidad Almentaria. ¥ La empresa tiene compromiso por mantener y mejorar su SGIA
529, Establecimiento dela politica de la inocuidad de los ¥ La empresa estd comprometida con la implementacién de las politicas
alimentos. de inocuidad.
Comunicacién de la politica de la inocuidad de los La empresa establece las formas de sensibilizar al personal de la

%22 Giimentos. organizacién para el compromiso con SGIA

5.3.| Roles, responsablidades yautoridad organizacional. ¥ Se observa que los miembros dela organizacion tiene definidos sus
espacios y responsabilidades.

6. Planeacion 100%
¥ Se observa que existe un plan para disminuir los efectos no deseados

en los riesgos identificados y las acclones de mejora respectivas.

Los objetivos son claros para los miembros de la organizacion y se

controlan mediante una planeacion

La empresa Indica que todas las actividades de camblo son

analizadas para minimizar su impacto.

6.1, Acciones para abordar riesgos y oportunidades.

Objetivos del sistema de administracion de inocuidad de los

6.2
allmentos y planeacion para lograrios.

6.3. Planeacion de los cambios

7. Apoyo
Se evidencia I capacidad humana, tecnologica, financiera y material
71 Recursos v rElencs B Capas S Temana: g ¥

que posee la empresa para sus procesos productivos.
La empresa esta constituida como una empresa privada y se observa
que cuenta con diferentes recursos.

Las capacidades y perfiles con los que cuenta la empresa son idéneos
para sus funciones

La empresa tiene Ia infraestructura necesaria para su actividad
comercial

£1 ambianta da trahain dantm dal nenaniz acian sa chsanra aiia cumpia

7.1, Generalidades
7.1.2.  Personas o

7.3, Infraestructura

ListaChequeolS022000
Documento de Word
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Segtn el nivel de madurez se identifica que la empresa no adopta
los principios del Sistema de Analisis de Peligros y de Puntos
Criticos de Control (HACCP) los cuales son tomados de (FAO,
2005) para la elaboracion de la lista de chequeo, estos principios
permiten evidenciar peligros especificos y por consiguiente las
medidas de control con el fin de garantizar la inocuidad de los
alimentos.

Es muy importante que se adopte este sistema ya que mediante el
HACCP la empresa tiene ventajas significativas generando
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confianza a sus colaboradores, pero para esto debe existir un
compromiso por parte de toda la organizacion.

Tabla 3.

Lista de chequeo de principios del sistema de HACCF

Principios del Sistema de HACCP isctz:::

Principio 1 [
Realizar un analisis de peligros. ®

Principio 2 | ]
Determinar los puntos criticos de control (PCC). ®

Principio 3 [
Establecer un limite o limites criticos. *

Principio 4 [
Establecer un sistema de vigilancia del control de los PCC. ®

Principio 5 | ]
Establecer las medidas correctivas que han de adoptarse cuando la vigilancia
indica que un determinado PCC no esta controlado. *

Principio 6 [
Establecer procedimientos de comprobacion para confirmar que el Sistema de "
HACCP funciona eficazmente.

Principio 7 [
Establecer un sistema de documentacion sobre todos I{}s procedimientos y los «
registros apropiados para estos principios y su aplicacion.

+ 0%

Nota: En este disefio se describe la lista de chequeo de la HACCP, aplicada para evidenciar el estado
actual de la empresa. |

Analisis y Contexto de la
organizacion

5. Andlisis PESTEL

El analisis pestel ayuda a la empresa a identificar los factores
internos y externos que pueden representar una amenaza y una
oportunidad y determina los posibles riesgos potenciales.

Alos que puede estar enfrentado la empresa, cuando se aplica esta
matriz en la empresa podemos observar que sus factores politicos,
econdmicos, social, tecnologico, ecologico y legal, pueden
representar cambios que si no se controlan mediante estrategias
organizacionales afectaran el desarrollo de la empresa y su futuro.

La industria farmacéutica es una actividad en la que cada de uno
de estos factores PESTEL son de gran importancia, es por esto que
la matriz y sus analisis nos permiten tener una visioén de los
cambios potenciales a los que se puede enfrentar la empresa que
estamos analizando.

El anélisis pestel identifica los factores y cada uno de ellos se
describe respecto a los puntos de la empresa, su producto y como
se relaciona con esos seis factores, es importante que estos
analisis ayudan a la empresa a tener una vision interna y externa lo
cual permite generar un diagnostico mas detallado de
organizacion.

Tabla1.

Analisis PESTEL

Variables Situaciones Oportunidad Amenaza
Mo continuidad | ©ambio de gobiemo X
politica
g Reformas agrarias y tributarias X
&= Apertura de mercado intemacional a preductos X
g | Politica de naturales
comercio
internacional Politicas de importacién de diferentes palses X
Politicas de financiamiento pi yudan a la
baja en las tasas de interés, ofrece una X
Politica a
8 | financiera
E Apoyo a pymes en el pais X
<
5
© ) Devaluacién econémica con mayor inflacién X
W | politica
monetaria . .
Empresa de exportacién con cambio de moneda X
) edores en cuanto a
Follicas calidad X
scciales
Homogeneidad de la materia prima X
Nivel de formacion X
Cambios en el comportamiento del gasto, X
sccn\
a Home Office o remoto X
i
g Aparicion de Innovacién tecnolégica X
°
c
g Reduccion de costos de produccion por uso de .
L equipos autom ticos
Promover la responsabilidad sccial empresarial X
| Canacitacian__ambiantar __nara__fomaentar _Ia

Documento de Word
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6. Matrizdelas 6 M’s

Segun la aplicacion de las matrices anteriores podemos decir que
se identifico6 el problema de la Contaminacién Cruzada de
Productos, teniendo en cuenta la recoleccioén de informacion
mediante la aplicacion del analisis PESTEL (Roncancio, 2020) en
conjunto identificaciéon de las causar en la aplicaciéon de las 6 m’s.

Por cada una de las 6 m, las cuales son materias primas,
maquinarias y equipos, métodos de trabajo o en algunos casos
procedimientos, mano de obra, medio ambiente y mediciones.

Esas causas son falencias en rotulacion, no capacitacion a los
nuevos empleados, no son claros los procedimientos por algunos
vacios en la capacitacion, falta de mantenimiento en algunos
equipos de refrigeracién que afectaria respecto al medio ambiente
y la obsolescencia o algunos equipos.

Figura 3.

Diagrama de Ishikawa / 8 M's

MATERIAS PRIMAS MAQUlNAR.lA EQUlPOS]

Los operarios muchas
Falencias en la veces no rezlizan un
rotulacion de correcto despeje de linea
algunas materias de los equipos v utensilios
primas en los diferentes procesos
de produccion de Capsulas.

No se realizan mantenimiento
2 manejadoras de aire de
las plantas, de las cuales

algunas necesitan ser
remplazadas.

METODOS DE TRABAJO
/ PROCEDIMIENTOS

Algunos operarios
nueves no
tienen claro &
procedimients de los
diferentes procesos que
se ejecutan.

———>

Contaminacion
cruzada de
diferentes
productos.

Falta
de capacitacién
de personal nuevo
para procesos
productivos.

Algunos equipos de
medicién
se encuentran dafiados
(Temperatura y
Humedad)

[MANODEOBRA] [MEDIOAMBIENTE] [ MEDICIONES ]

Nota: El disefio del diagrama de Ishikawa en conjunto con las & M's fue adaptado del disefio de (Rodriguez, 2022)
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7. Matriz Vester

Tabla 5.
Matriz Vester

Situacion problematica

Contaminacion cruzada de diferentes productos. Mo es causa ]

Causabaja L
Variable Pt P2 P3 pa|ps | ps P7 pe | INFLUENCIA [ECTCL R
Causaalta :

P Falencias en la rotulacién de algunas materias primas. ¢ o o o o o 3 3 @

La maquinaria y equipos en la empresa no estdn en su

P2 0 0 2 1 0 0 1 1 5
rendimiento 100%.
5y |Nose tiene estandarizado el programa de mantenimiento o | | o | o | 4 | 4 .
de equipos.
. No realizan un correcto despeje ds linea de los equipos y
] P4 lutensilios en los diferentes procesos de produccién de| 0 0 2 o 0 0 2 2 6
< Capsulas
2| P5 Noexisten condiciones ambientales en algunasdress. | 0 | 1| 1 0|0 2 1 1 6
(23 No se realizan mediciones con frecuencia en las areas. 0 1 0 0o 0 0 3 3 7
pr  Nose tiene continuidad en los programas de sl ololololo MOl 3 g
entrenamiento de personal nuevo.
pg o hay claridad en procedimientos de los diferentes slalalalel 1 "

procesos que se ejecutan.
DEPENDENCIA 6 4 6 3 0 3 14 14 36

Nota: El disefio de la matriz Vester fue adaptado del disefio de (Mancilla, 2022)

Podemos observar en el grafico de vester el problema central y
con mas influencia en la contaminacién cruzada de diferentes
productos corresponde a los puntos p7 y p8 segln la grafica y
ubicacion de puntos criticos. Y que las raices de ese problema
estan centralizadas en los puntos pl, p2, p4 yp6 como se observa
en la grafica en el plano de activos, por Gltimo, en el cuadrante de
Indiferentes podemos observar que el punto p3 no influye en el
problema central.

Figura 4.

Clasificacién Vester

Clasificacion
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Influencia/Causalidad

Nota: El disefio de la gréfica de clasificacion Vester fue resultado del disefio de (Mancilla, 2022)

8. Identificacion de los Stakeholders

Figura 5.

Identificacion de lo Stakeholders

ALTO BAIO
ALTO Leos mas claves Mantener satisfechos
Clientes y consumidores Empleados
Proveedores Distribuidores
5 Logistica y transporte Medicos
2
3 Mantener informados Menor esfiserzo
% Gobierno y i Medios de i6n externos
Accionistas y direccidn Entidades financieras
Gremios
BAID Academia

Nota: El disefio de la figura de identificacion de los Stakeholders fue adaptado del disefio de (Peréz, 2017)

8.1. Analisis de los Stakeholders

El analisis de los Stakeholders se crea identificando por cada parte
interesada, su aplicabilidad frente a la norma ISO 22000:2018 en la
columna de requisitos, por lo que es necesario traer los numerales
de la (ISO, 2018).

Anélisis de los Stakeholders

Partes Expectativas y fo Requisitos en el Sistema Integrado de Gestion
Interesadas Necesldades 150 22000: 2018
5.2 Establecimiento de la politica de la Inoculdad de los allmentos
Cllentes y o oal il i de inocuidad de los alimentos aplicables, incluidos

productos, la fidelizacion,

©)incluya el de cumplir con los
[
servicios y su satisfaccién

consumidores

y los acordados con los clientes
relacionados Gon la inocuidad de los alimentos
La productividad, rentabilidad
Acclonistasy |y  crecimiente  de  la 9.3.2 Entradas de las revisiones directivasigerenciales
direccion organizacion, mejora continua | @). €l estado de las acclones de las revisiones directivas/gerenciales previas.
y obtencién de resultados. <) la informacion sobre desemperio y la efectividad del SAIA
Mantener  las  alianzas, 7.1.6 Gontrol de procesos, productos o serviclos proporcionados externamente
estralegias y concertacion de

Provesdores. ). establecer y aplicar criterios para la evaluacion, seleccion, sequimiento del desempenio y reevaluacion
1a calidad, ser seleccionados a | e proveedores extemos de Procesos, Productos /o Servicias;
partir de una evaluacion b). garantizar una adecuada de los alos extemos
2.1.1 521 Establecimiento de la politica de la Inoculdad de los allmentos
. b). proporcione un marco de referencia para establecer y revisar Ios objetivos del SAIA
Cumplimiento con 125 | g) aborde la comunicacin intema y extema
obligaciones de  impuestos.
Goblernoy Cumplimiento de  politicas | 7.4.2 Comunicacién externa
autoridades ublicas para  sistemas de
L P ; La organizacien debe asequrar que la informacin comunicada extemamente es suficlente y se
salud y comercializacién de | eneyentra disponible para las partes Interesadas de la cadena alimentaria.
farmacéuticos c). las autoridades legales y reglamentarias, y;
). olras organizaciones que tienen un impacto en, o son afectadas por, la efectividad o la actualizacion del
sistema del SAIA.
7.1.2. Personas
Beneficios  laborales
prestacionales,  Estabilidad | L Oganizacion debe asegurar que las personas necesarlas para operar y mantener un SAIA eficaz,
Empleados sean competentes
Coraboradoras,  'a00al, Nuevas tecnologias
( o * | para la salud de las personas | 7-! Amblente de trabajo
meédicos) ¥ nuevos productos. La organizacién daba determinar, proporcionar y mantener los recursos para el establecimiento, Ia
Desarrollo de confianza administracien y el mantenimiento del ambiente de trabajo necesarlo para lograr Ia conformidad con
los requerimientos del SAIA.
Brikdades Oblener beneficios financieros | 7.42 Comunicacién externa
financleras madante crediios | g organizacion debe asegurar que la informacién comunicada extemamente es suficiente y se
empresariales encuentra disponible para las partes interesadas de la cadena alimentaria.

‘Aumentar, satisfacer
Distribuidores 4
maniener sus clientes.

7.1.6 Control de procesos, productos o serviclos proporcionados externamente
b). garantizar una adecuada delos alos extemos

Analisis Stakeholders
Documento de Word
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9. Aplicacion del ciclo PHVA al proceso de
integracion de sistemas de gestion

Figura 6.

Ciclo PHVA

PLANEAR

HACER
ot At

VERIFICAR

ACTUAR

Nota: El disefio de Ia figura con el ciclo PHVA fue adaptado del disefio de (ISO, 2018)

10. Proceso productivo de bienes o servicios
y Sistema HACCP

En la figura se muestra cada uno de los procesos productivos tales
como la recepcion de las materias primas, el almacenamiento,
dispensacion, encapsulado dentro de los procesos de produccion,
una vez se encuentre el producto viene secado, inspeccion,
aprobacion del producto; pasando de esta manera a todo el
proceso de empaque para luego terminar en los procesos de
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liberacion y despacho.

Con base en la representacion grafica de procesos, desglosen y

representen la hoja de trabajo del Sistema HACCP, asi: Figura 8.

Esquema de Inocuidad

De la planta al Servicio
de Farm Transporte

c
\ ”
o

Figura 7.

Servicio de Farmacia

Proceso productivo — producto Omegel

RECEPCION DE ALMACENAMIENTQ

MATERIAS PRIMAS DE:‘ATEHIAS IEFE R Inocuidad
RIMAS
l ‘-‘Vl_\-
1, Y
ENCAPSULADO «————  MEDICINA  €«———  GELATINA Produccién Producto Terminado
I
SECADO — INSPECCION —— APROBACION g ﬁ
i De Is plsnta al Mercado Hogar
Hogar |
EMPAQUE ~ ¢——  BLISTEADO  €—— PESAJE
. Nota: El disefio de la figura del esquema de bioseguridad fue adaptado del disefio de (MinSalud, 2017)
LBERACIONDEL ____ , s\ MACENAMIENTO —»  DESPACHO

PRODUCTO

12. Requisitos comunes integrables y
requisitos no comunes

PUNTOS CRITICOS
DE CONTROL

L J En este punto se realizar un cuadro comparativo de las normas

(ISO 9001:2015, ISO 22000:2018 y HACCP) y a su vez con las
necesidades de la empresa, tanto requisitos comunes integrales y

Nota: El disefio de la figura del proceso productivo fue adaptado del disefio de (FAO, 2005)\

los no comunes, utilizando los numerales de la norma (ISO, 2018) y
(FAO, 2005).

Tabla 1.
Hoja de trabajo del sistema HACCP
Limite(s)
Procedimlentos
Fase Peligros  Medidas Preventivas  PCCs Medidas Rectificadoras Reglstros
Criticots) de Vigilancia
Aplicar s criterios  de
Q aceptacion y rechazo desciltos en
8 veificar  que los ainohaitacncn
g reciplenies lleguen 18
4 completamente sellacos
@ Evaluacién de personal Tabla 1.
productivo_ verficando BPM. E8 maniisnon
registros en el Requisitos comunes integrables y requisitos no comunes
Recepcién de @ | Verlficar ue los venficacion por yyomar a fa transportadora y el | Sonvere  de
H q Los sianisay @ p ¥ @ | oaraciones 15022000 150 9001 HACCPP
Materias Primas § | feclolentes loguen |13 ignados | Inspector de proveedar anle cuslquier incidente | ug 1y g mpresa Principio 7
g | comPletamenta salados por el Calidad de demame. e Sistema de Gestion de Galidad Sistema de Documentacion y registro sobre todos
Rebormiorio los principios y su aplicacion.
Limpiar los  recipientes, Informar a la transportadora y el Liderazgo y compromiso de la alta Direccion  Liderazgo y compromiso de fa alta Direccion
2 i proveedor ante cualquier Incidente
§ | envases y contonedores | 1F @ pesess @8 meises Proporcionar Ios recursos necesarios Proporcionar los recursos necesarios Implementar un equipo APPCC
2 | delas materlas primas B
Lot Enfoque al cliente Enfoque al diente
Principio 6
Almacenamiento Veriicaclon por Cumpllr con la noma PEPS, [ Se Mantanen Programas de prerrequisitos (PPR) Programas de prerrequisitos(PPR) ejecucion de un analisis de peligros, y estudio de las
de Materlas supenisor y el primero enentrar, primero en salr. | reglstros en el medidas para controlar 1os peligros Identificados.
Primas @ | Enestaetapa las materias i Inspector de Software de
B pimas se momienen @ 70C el o opamcianes Implementar recurso de medicion Implementar recurso de medicion )
8  condiciones de HR% y SASRHR Seguimiento y monitoreo de 125 de la empresa Control de Pelgros Contiol de Falgros Principio 7
g | Temperatura Controladas temperaturas de los cuartos frios y Determinacion de puntos criticos de control
8 Principio 5
demés bodegas de p
acemionio o0 Preparacion de los diagramas de Flujo Confimacion in situ del diagrama de flujo
Analas de P liges E;’::E;Tn:\ 4@ un equipo HACCP.
Cerciorarse de que no  1Q Realizar inspecciones ntinarias a T
8 "afv" maluﬂn '“'P“e” te materias primas almacenadas Informacién documentada Trazabilidad de la Medicién Establecimiento de un sistema de documentacion y
g perforado ocasione Istro
5
B contaminacion.a.tro Control el seguimiento y la medicion, Principio 6

verificacion relacionada con los PPR y el Plan
de control de peligros Auditoria Intema

Recursos de Seguimiento y Medicion Establecimiento de procedim entos de

comprobacion

Plan de Control de Peligros, correcciones, Planificacion (acciones para abordar riesgos y Principio
acclones correctivas oportunidades Establecimiento de las acciones correctivas

Nota: El disefio de |a tabla de requisitos comunes integrables y requisitos no comunes fue adaptado del disefio de (AgroindustriaHco,

Sistema HPVA 213
Documento de Word
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Requisitos

Documento de Word

11. Esquema de Bioseguridad

PADLET DRIVE

Con el esquema de bioseguridad se pretende definir las diferentes
estrategias que garanticen un distanciamiento fisico, y adecuados
procesos de higiene y proteccion en el trabajo y todas las 13. Bi .

. Bioseguridad
actividades laborales y de bienestar que sean posibles con 9
distanciamiento fisico y medidas aplicables en los procesos

productivos.

Segin Resolucion 223 de 2021 del Ministerio de Salud y Proteccion
social de Colombia en relacion con los protocolos de bioseguridad,
se disefa a través de un esquema, el sistema a implementar en


https://padlet-uploads.storage.googleapis.com/387787725/c15be3e4722c68d78012a5c62dfe1245/ProcesoProductivo.PNG
https://padlet-uploads.storage.googleapis.com/387787725/1ecb10d3d53cb4ec56642aa6b580015d/Sistema_HPVA.docx
https://padlet-uploads.storage.googleapis.com/387787725/be7e0f6bc078f64475981367dc088a90/Esquema_de_inocuidad.PNG
https://padlet-uploads.storage.googleapis.com/387787725/39738b0405c087fcbca5cc8f0eb51a08/Requisitos.docx

relacion con los protocolos de bioseguridad. (Ministerio de Salud y
Proteccion Social de Colombia, 2021)

Figura 9.

Bioseguridad - Resolucion 223 de 2021

BIOSEGURIDAD)

Resolucion
23 del 202,

Todos los
empleados

relation relation
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relation relation
fanejar
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de riesgp

relation refation
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relation Jornadas flexibles

Continuidad del

Politicas de servicio

comportamiento
esponsable

transporte
Interacci6n con
terceros(Clientes,
proveedores, aliados).

refation relation

Recepcion de materias primas
Almacenamiento de materias primas
Produccion

Empaque

Despacho
Nota: El disefio de la figura Bioseguridad fue adaptado del disefio de (Escudero, Diaz, Aparicio, & Pifieiro, 2021)

14. Gestion de recursos y operacion

Este punto se identifican los recursos y operacién para la empresa;
con el fin de llevar a cabo la gestién de establecer, implementar,
mantener y mejora continua de bioseguridad. Este punto describe
el proceso, el RH, la infraestructura y los requisitos legales en este
caso ISO 9001/1S0O 22000.

De inversién (dinero) necesarios para la operacion, en el que
también se definan los indicadores y metas en coherencia con la
politica integrada, la verificacion de los programas prerrequisito y
la formulacion del procedimiento operativo estandarizado - POE.

Tabla 9.

Gestion de recursos y operacion
Requisitos legales y

Proceso Recurso humano Infraestructura yfo recursos fisicos Sraatieos
Equipo de computo y de oficina. (Programas:
Lider de produccion Word, Excel, Power point).
Produccidn Coordinador de pmqucc\on Equipos para bombeo.
Auxiliar de produccion Montacargas.
Méquinas (linea de produccién)
Equipo de medicion
Jefe Divisién Comercial
Coordinador de mercadeo
Auxiliar de mercadeo
Supernumerario Administrativo
Comercializacion Auxiliar de promocién y divulgacion
Secretariado
Impulsadoras Mercaderista
Grupo de apoyo a eventos y
proveedores
Nota: El disefio de la tabla de Gestion de recursos y operacion fue adaptado del disefio de (FAO, 2005)
.
14.1. Indicadores
Tabla 10.
Tabla Indicadores
Procesos misionales Indicador EiEcusnciagide Meta Responsable
medicién po!
Produccion Prodiiccion=Unlades| (prodicides/inidades Mensual 100 % Jefe Dpto. Produccion
programadas) x 100
% de bajas en proceso Anual con seguimiento | _ 4 g o,
:s mensual =i
Encuestas de satisfaccién
R—— Jefe Dpte
Comercializacién Demanda del mercado Anual 80% SR

Comercializacion

Ntimero de unidades vendidas/ total meta de

Semestral acumulativa = 80%
ventas

Nota: El disefic de la tabla de indicadores fue adaptado del disefio de (Zuluaga, Gémez, & Fernandez, 2014)

15. Verificacion de Programas Prerrequisito y
Formulaciéon POE

En la verificacion de PPR y formulacién describe el disefio de la
politica integrada, teniendo en cuenta que esta politica establece
todos los puntos de SIG ISO 9001y a su vez la ISO 22000:2018,
definiendo el alcance, la naturaleza, los impactos de los riesgos de
SST en conjunto con la Bioseguridad e impactos ambientales en
todos los productos y servicios ofrecidos. Para la creacion de los
programas de prerrequisitos es necesario traer la norma (ISO,
2018).

Politica de calidad y gestion integral

La EMPRESA busca el progreso de la salud de sus
usuarios/consumidores, mediante el ofrecimiento de productos
trasformadores e integralmente responsables con él bienestar
comun al margen de altos estandares de categoria mundial.

Programas Prerrequisito

EMPRESA
PPRISO 22000
POE BPM
Construccién y distribucién de
edificlos
Distribucion de fos locales y del
espacio de trabajo

Manejo del Producto Terminado
Sistema de gestion en seguridady salud en el trabajo 2015

Serviclos: alre, agua, energla Uso eficiente de agua y energla Programa abastecimiento de agua
Clasificacién, almacenamiento y
manejo de Residuos Solidos,
Liquidos y peligrosos

Idoneldad de los equipos, :'ame""‘mem a2 Equlposde)

limpleza y mantenimiento

Eliminacién de desechos. Plan Integral de Gestion de Residuos

Mantenimiento preventivo anual
Recepeion y control de materiales y
suministros

Gestién de los materiales
com prados

Medidas para la prevencion de
Ia contaminacién cruzada
Limpleza y sanitizacion
Control de plagas

Higlene personal &
Instalaciones de los empleados

Buenas practicas enel area de de materia prima

Programa limpleza y desinfeccion
Programa control de plagas

Higlene y Seguridad Industrial Higlene personal, buenos habitos de higiene, presentacion adecuada

Reproceso Control de Producto No Conforme  Conirol de Procesos en la produccion
B D 00 C) Identificacion y trazabilidad
producto

Almacenamiento

Informacién del producto /
conclentizacion de los
consumidores

Defensa de los alimentos, blo
viglianciay bloterrorismo

Nota: El disefio de |a tabla de programa prerrequisitos fue adaptado del disefio de (Suarez, 2020)

Manejo del Producto Terminado Buenas précticas en el almacenamiento y transparte del producto temminado

Programas Prerrequisito
Documento de Word
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16. Recomendaciones

Robustecer y actualizar todos numerales de certificacion ISO
9001:2015(es) los cuales fueron certificados en la empresa, pero
aun siendo certificada hace algunos afios se debe ir realizando
acciones de mejora continua para asi crear subsistemas de gestion
de como todo lo relacionado con la inocuidad.

Disenar, implementar y estandarizar en la empresa la ISO
22000:2018(es), en la empresa con el fin de gestionar la inocuidad
de las buenas practicas fortaleciendo la empresa con la aplicacion
de la gestion de calidad; la cual se encuentra a la vanguardia de
todas las industrias de buenas practicas de inocuidad de los
alimentos, aplicando asi todos los requerimientos.

Disefar e implementar todos los principios HACCP, teniendo en
cuenta que estos ayudaran a la empresa en el compromiso de
garantizar la inocuidad respecto a la manipulacién correcta de los
alimentos, dentro de procesos, hasta el producto terminado y su


https://padlet-uploads.storage.googleapis.com/387787725/e69a60a1edf730ae34b6e036e95316d9/Bioseguridad.PNG
https://padlet-uploads.storage.googleapis.com/387787725/395a9aebb50401027ef87e76003e2de8/Gesti_n_de_recursos.PNG
https://padlet-uploads.storage.googleapis.com/387787725/b736ed58aff5fa438f4bc9dd3c4983a2/Tabla_indicadores.PNG
https://padlet-uploads.storage.googleapis.com/387787725/4ad1c41a69c49bacc5c0228c835757b7/Programas_Prerrequisito.docx

transporte.

Por medio de la aplicacion de la herramienta verter, pestel, 6 M’s
entre otras llevan a la empresa al entendimiento de sus propias
necesidades, debilidades, fortalezas y en mayor proposito a crecer
identificando su estado actual; con el fin de validar la madurez y
asi mapear las decisiones de crecimiento en SGC y SGIA entre
otros sistemas de gestion.
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18. Enlace YouTube (ptiblico)
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Video sustentacion Diplomado
de Diego Soler

YOUTUBE


https://www.youtube.com/watch?v=4e7dOkon1-Q

