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Introduccion
La implementacion del sistema de calidad segin la norma I1SO 9001:2015 y los
estandares de Buenas Practicas de Manufactura (basados en la Resolucion 2674 de 2013) en una
empresa de alimentos, ayudara a mejorar la eficiencia y eficacia de los procesos de produccion, y
en general a todos los procesos de la organizacion que sostienen las condiciones para garantizar
la calidad y seguridad de los productos alimenticios. Esto puede ayudar a la organizacion a
cumplir con las regulaciones y estandares de seguridad alimentaria, y aumentar la confianza de

los clientes.

Implementar estos sistemas de calidad puede tener varios beneficios adicionales:

Mejora de la seguridad alimentaria: Al establecer estandares para la gestion de los
procesos de produccién de alimentos, ayuda a garantizar que los productos cumplen con los

requisitos de seguridad alimentaria y a prevenir la contaminacion.

Mayor confianza de los clientes: Al cumplir con los estandares de calidad 1SO
9001:2015, la organizacién puede demostrar a sus clientes que estd comprometida con la calidad

y seguridad de sus productos.

Mejora de la eficiencia: El sistema de calidad ISO 9001:2015 ayuda a la empresa a
identificar y eliminar los procesos ineficientes, o que puede reducir los costos y mejorar la

eficiencia en la gestion de los procesos de produccion.



Mayor competitividad: Al cumplir con los estdndares de calidad 1SO 9001:2015, la

empresa puede mejorar su reputacion y ser mas competitiva en el mercado.

Mejora continua: El sistema de calidad ISO 9001:2015, establece un enfoque en la
mejora continua, lo que significa que la organizacion debe evaluar y mejorar continuamente sus

procesos para garantizar que cumplen con los estandares de calidad.

Salud publica: Los productos alimentarios que no son seguros pueden causar
enfermedades graves e incluso la muerte. La inocuidad de los alimentos es esencial para

garantizar la salud y el bienestar de los consumidores.

Evitar pérdida econdmica: Los productos alimentarios que no cumplen los estandares de
calidad, pueden causar pérdidas econdmicas significativas para las organizaciones, incluyendo la

pérdida de clientes, dafios a la reputacion y costos de tipo legal, entre otros.

Cumplir con las regulaciones: Las empresas de alimentos deben cumplir con una serie de
regulaciones y estandares de seguridad alimentaria. La inocuidad de los alimentos es esencial

para cumplir con estas regulaciones y evitar sanciones y multas.

Por lo anteriormente expuesto, la implementacion del sistema de calidad en la empresa
SIMONNA PANADERIA Y REPOSTERIA ARTESANAL puede ayudar a mejorar la eficacia y
eficiencia de los procesos de produccion, y en general a todos los procesos de la organizacion
que sostienen y garantizan la calidad y seguridad de los productos alimenticios, cumplir con las

regulaciones y estandares de seguridad alimentaria, aumentar la confianza de los clientes,



10

aumentar la eficiencia y eficacia en la gestion de los procesos de toda la organizacion, mejorando

asi la competitividad y reputacion de la organizacion.

Adicional al cumplir con los estandares de inocuidad podra garantizar la salud y el
bienestar de los consumidores, prevenir la propagacion de enfermedades, proteger a los grupos
vulnerables, evitar la pérdida economica y cumplir con las regulaciones y estandares de

seguridad alimentaria.
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Planteamiento del problema
La norma ISO 9001:2015, es un estandar internacional que establece los requisitos para
un sistema de gestion de la calidad en una organizacion. Su objetivo es mejorar la eficiencia y
eficacia de los procesos, aumentar la satisfaccion de los clientes y lograr una mayor

competitividad en el mercado.

La organizacion SIMONNA PANADERIA Y REPOSTERIA ARTESANAL esta
dedicada a la produccion de alimentos de alta calidad. Con el objetivo de mejorar su desempefio
y aumentar la satisfaccion de sus clientes, ha decidido disefiar, desarrollar e implementar la fase
1 del sistema de gestion de calidad 1SO 9001:2015, lo cual implica un analisis del contexto y la

valoracion de los requisitos legales del sistema de gestién de calidad.

Adicional se conoce la importancia de cumplir con los requisitos establecidos en la
Resolucién 2674 de 2013 en las empresas dedicadas a la produccion de alimentos, por lo que se
hara igualmente una revisién de su estado actual, con el fin de establecer acciones de mejora que

conlleven al cumplimiento de los requisitos legales.

En esta monografia se analizaran y evaluaran los procesos de la organizacion SIMONNA
PANADERIA Y REPOSTERIA ARTESANAL para determinar su nivel de cumplimiento con

los requisitos de la ISO 9001:2015 y la Resolucion 2674 de 2013 y proponer un plan de accion
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para su implementacion exitosa. Para ello, se realizard un estudio exhaustivo de los procesos
actuales y se identificaran las acciones de mejora necesarias para cumplir con los requisitos de

ambas normas. Ademas, se propondran soluciones y acciones concretas para su implementacion.

En las empresas de alimentos, la seguridad y calidad de los productos son fundamentales
para garantizar la salud de los consumidores y cumplir con las regulaciones y estandares de
seguridad alimentaria. A pesar de esto, algunas empresas aun enfrentan desafios para garantizar
la inocuidad de sus productos y cumplir con los requisitos establecidos. Con esta monografia se
analizara como la implementacién de los sistemas de calidad 1SO 9001:2015 y de los requisitos
legales establecidos en la Resolucion 2674 de 2013 en la empresa SIMONNA PANADERIA Y
REPOSTERIA ARTESANAL puede garantizar la seguridad y calidad de sus productos y

cumplir con las regulaciones y estandares de seguridad alimentaria.
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Justificacion
La empresa SIMONNA PANADERIA Y REPOSTERIA ARTESANAL ha tomado la
iniciativa de realizar la implementacion del sistema de gestion de calidad 1SO 9001:2015 en
miras de aumentar la ventaja competitiva y estandarizar sus procesos para asi dar respuesta que
satisfaga las necesidades y expectativas de sus clientes. Durante la primera fase de
implementacion se permitird tener conocimiento real de la situacion en la que se encuentra
actualmente la empresa y brindara herramientas que le permitira tener un crecimiento sostenible

a través del tiempo.

Asimismo, la correcta implementacion de la Resolucidén 2674 de 2013, ayudarad a dar
cumplimiento a los requisitos legales establecidos y a garantizar la produccion de alimentos

inocuos y de calidad.

La industria alimentaria es un sector altamente competitivo y regulado, donde la calidad y
la seguridad de los productos son factores criticos para el éxito empresarial. Por esta razon, la
implementacién de la 1SO 9001:2015 y el adecuado cumplimiento de la Resolucion 2674 de
2013 puede ser una ventaja competitiva para SIMONNA PANADERIA Y REPOSTERIA
ARTESANAL, al permitirle mejorar su eficiencia y eficacia en la gestion de la calidad, su

seguridad e inocuidad de sus productos.

La necesidad de garantizar la seguridad alimentaria y la calidad de los productos, asi
como mejorar la eficiencia, eficacia y competitividad de la empresa SIMONNA PANADERIA Y

REPOSTERIA ARTESANAL y la implementacion de estos estandares internacionales ayudaria
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a cumplir con las regulaciones y normas del sector, generando una mayor recordacion por parte

de los clientes, dentro del segmento de mercado en donde se encuentra ubicada.

Objetivos
General
Disenar, desarrollar e implementar la fase | del sistema de gestion de calidad de acuerdo a

los requisitos de la 1ISO 9001:2015 y requisitos legales y reglamentarios aplicables.

Especificos
Realizar andlisis del contexto de la organizacion que permita la formulacion del

direccionamiento estratégico y la identificacion del alcance del sistema de gestion de calidad.

Valorar el nivel de implementacion-de los requisitos legales y reglamentarios aplicables,

con base en los parametros establecidos en la resolucion 2674 de 2013.

Documentar la informacion, que dé respuesta a los requerimientos de la norma 1SO

9001:2015 y de la organizacion.

Implementar los requisitos legales y reglamentarios identificados en fase I, que permita la

mejora de los procesos de la organizacion.
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Estado del arte/antecedentes

En la implementacion de los sistemas de calidad en la industria, se puede distinguir una
primera etapa caracterizada por la busqueda de la calidad a través del control o el chequeo. El
control de calidad se compone de un conjunto de técnicas y actividades de caracter operativo,
orientadas a verificar requisito de calidad del productos o servicio. Esta comprobacion se realiza
al final de la cadena productiva y por ello no se puede corregir defectos producidos durante la

fase de produccion o mejorar la calidad del producto.

El concepto de garantia de calidad ha sustituido poco a poco al control de calidad,
incidiendo mas en la seguridad de los productos de cara al consumidor. Posteriormente, los
sistemas de gestidn de calidad y calidad total a su vez han reemplazado a la garantia de calidad
(Bolton, 2002). Asi, los sistemas actuales rebasan aquel concepto y asumen que la calidad no se
solo se controla o evalla, sino que se obtiene o se incorpora al producto en cada fase de la
elaboracion. El concepto de control calidad, entendido como el medio para detectar las
desviaciones sobre las especificaciones, ha evolucionados incluyendo también la obtencién de
informacién que permita la modificacion del producto o los procesos en un sistema de mejora
continua. La garantia de calidad seria el conjunto de acciones, planificadas y sistematicas
necesarias para proporcionar la confianza adecuada de que un producto o servicio va a satisfacer
lo requisitos. Posteriormente la Gltima fase en el desarrollo seria la calidad total (Total Quality
Management, TQM) que se refiere a la sistematica de gestion a través de la cual la empresa
satisface las necesidad y expectativas de las partes interesada. Los sistemas TQM intentan ir un

paso mas alla, incidiendo en una filosofia que mejora la organizacién de manera continua.
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La Organizacion Internacional de Estandarizacion (ISO) tiene como funcion principal
buscar la estandarizacion de normas de productos y servicios, para las organizaciones publicas y
privadas a nivel internacional. La sede principal de esta organizacion se encuentra en Suiza y es
puntualmente el comité técnico 176 el encargado del tema I1SO 9001, que es la norma que habla
de los sistemas de gestion de calidad y que integra a mas de 156 paises (Zimon & Madzik, 2019).
Ahora bien, desde sus origenes las normas ISO han tenido diferentes versiones en las cuales se
han suprimido y agregado elementos, para clarificar mejor estos aspectos se mencionan a
continuacion una perspectiva de la evolucion histérica de la normativa. Tal y como se observa en

la figura 1.

La norma ISO empez6 a funcionar el 27 de febrero de 1947 en Londres y su primera
reunion oficial se dio en Zarich, no obstante, su sede oficial esta establecida en Suiza (Escuela
Europea de Excelencia, 2018). Desde un comienzo, la finalidad de la norma ha sido establecer
estandares internacionales y actividades relacionadas con el fin de intercambiar bienes y
servicios en todo el mundo. Para el afio de 1951 se publica la primera norma que tuvo el nombre
de “recomendaciones” ISO/R 1:1951 fue creada con el fin de establecer la temperatura estandar
referencial para medir la longitud industrial, la cual se actualiz6 en varias ocasiones hasta llegar a
la norma actual. Siguiendo la linea cronolodgica, para el afio de 1959 el departamento de defensa
de los Estados Unidos establecio un programa de administracion de la calidad que se denomind
MIL-Q- 9858. Asimismo, la Organizacion del Tratado del Atlantico Norte (OTAN)
practicamente adapto la norma MIL-Q- 9858 para elaborar la primera publicacion del
aseguramiento de la calidad aliada (Escuela Europea de Excelencia, 2018). Ya en los afios 80 se

crean las normas ISO 9001, que estan fuertemente influenciadas por la norma inglesa BS:5750.
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En el afio 2000 hay una revision profunda a la estructura de la norma, se decide eliminar las
normas 9001 y 9002 y solo queda la norma 9001 con una reestructuracion profunda que dirige el

enfoque hacia los procesos.

En el afio 2008 hay una revision ligera de la norma y esta es adaptada y se publica la
version 1SO:9001-2008. No obstante, para el afio 2015, se hace una importante revision a la
version 2008, tras la que se publica la version 2015 la cual esta enfocada hacia un modelo de
liderazgo, el contexto de la organizacién, el pensamiento basado en los riesgos, el enfoque a

procesos, la informacion documentada, gestion del cambio.

Figural

Linea del Tiempo Norma 1SO:9001. Autoria Propia con Base en Documento Nueva
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organizaciones debemos comprender los conceptos que se derivan alrededor de este tema.

Sistema: Conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactan.

Gestion: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion.

Calidad: Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los

requisitos. (Norma ISO 9000:2015)

A partir de las anteriores definiciones podemos entender un sistema de gestion de calidad
como: el conjunto de procesos que interactian entre si de manera planificada, organizada,
liderada y controlada para el cumplimiento de unos estandares los cuales se derivan a partir de

las necesidades de cada una de las partes interesadas.

Este trabajo se desarrollard principalmente bajo la norma ISO 9001:2015, teniendo en
cuenta esto, se hace importante mencionar distintos aspectos de esta norma que funcionaran

como apoyo para realizar los objetivos del trabajo.

La norma ISO 9001:2015 es un estandar internacional que ha sido adoptado por empresas
de todo tipo y tamafio alrededor del mundo. El estandar especifica los requerimientos para
la implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad, y recoge las mejores practicas para su
aplicacién, ya sea interna, para certificacion, o con fines contractuales. La cual permite a las
organizaciones demostrar su capacidad para proporcionar productos y servicios gque satisfagan

los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables.
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Esta Norma Internacional emplea el enfoque a procesos, que incorpora el ciclo Planificar-

Hacer- Verificar-Actuar (PHVA) y el pensamiento basado en riesgos.

El enfoque a procesos permite a una organizacion planificar sus procesos y sus

interacciones.

El pensamiento basado en riesgos permite a una organizacion determinar los factores que
podrian causar que sus procesos Y su sistema de gestion de la calidad se desvien de los resultados
planificados, para poner en marcha controles preventivos para minimizar los efectos negativos y

maximizar el uso de las oportunidades a medida que surjan

En Colombia existe reglamentacién importante en materia de calidad e inocuidad
alimentaria, en las cuales incluyen la Resolucion 2674 de 2013 la cual establece los requisitos
sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y
comercializacion de alimentos y materias primas de alimento. Decreto 060 de 2002, el cual
promueve la aplicacion de sistema de Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico (HACCP,

por sus siglas en inglés) para el aseguramiento de la calidad e inocuidad alimentaria.
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Metodologia
Se realiza una investigacion documental relacionada a los sistemas de gestion de calidad

y los requisitos normativos legales y reglamentarios aplicados al sector de alimentos.

Una vez identificado el enfoque normativo se realiza el analisis del contexto con el fin de
conocer el estado actual de la organizacion, y tomar acciones de acuerdo a los resultados
obtenidos en un diagndstico basados en la norma ISO 9001:2015 y requisitos de la organizacion;

resolucion 2674 de 2013.

Generacion de la informacion documentada necesaria y solicitada por la norma ISO
9001:2015, que soporta los elementos planteados y que se desarrollaran en el marco de este

anteproyecto.

Tener una cobertura mas amplia de requisitos de la norma 1SO 9001:2015 de los

planteados en el presente anteproyecto.
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Desarrollo estratégico
Simonna S.A.S es una empresa dedicada a la elaboracion de productos de panaderia y
reposteria, cuentan con materias primas que contribuyen en los consumidores una alimentacion
saludable, a partir de procesos artesanales que garantizan la calidad e inocuidad de los productos.
En la actualidad Simonna cuenta con 5 lineas de productos: panes artesanales, tortas y postres,

productos hojaldrados, galleteria y desayunos especiales.

Sus principales clientes son: Sector empresarial, cafés y cafeterias ubicados en el

departamento de Antioquia.

Piso Estratégico
Misién
Somos una empresa dedicada a la produccion y comercializacion de productos de
panaderia y reposteria, que contribuyen a una alimentacion saludable, con materias primas de
Optima calidad y procesos artesanales. Fundamentada en el conocimiento y competencia de su

talento humano.
Vision
Mantenernos en el sector de la panaderia y reposteria, creciendo en el mercado local y

regional.
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Figura 2
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Objetivos estratégicos
Atraer diez aliados estratégicos en los municipios turisticos de Antioquia, que permitan la

apertura de nuevos mercados e incrementar las ventas en 20% en el afio 2023.

Apertura de un punto de venta en el area metropolitana en el afio 2023.

Lanzar al mercado dos nuevos productos cada afio, que permitan satisfacer las

necesidades de los clientes.



Flujograma de procesos
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Mapa de procesos
Figura 5

Mapa de procesos Simonna Panaderia y Reposteria
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Alcance del sistema de gestion de calidad
Produccion y comercializacion de productos de panaderia a través de procesos

artesanales.

El sistema de Gestion de la calidad de Simonna Panaderia y reposteria artesanal,
comprende los procesos de planeacidn estratégica, mejora continua, produccion, distribucion,
compras, disefio y desarrollo, comercial, gestién administrativa, calidad, mantenimiento y
gestion humana, basado en el cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 9001:2015 y los

aplicables desde requisitos legales y reglamentarios.
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Contexto de la organizacion Simonna Panaderia y Reposteria
Figura 6

Matriz DOFA
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Partes interesadas
Figura7

Partes Interesadas Simonna Panaderia y Reposteria

PARTES §
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Tabla 1l

Maximizar el valor de la

Matriz Partes Interesadas Simonna Panaderia y Reposteria

Rentabilidad total anual

Direccion Estrategica

Gerencia

29

Permanencia y liderazgo Crecimiento sostenible Todos los procesos |  Lideres de procesos
Crecimiento Continuar con la expapsion de la actividad comercial Todos los procesos Todoel persgr‘\al dela
a nivel nacional compafiia
Garantizar el retomo oportuno de la inversion
Retom? opo[n,mo dela | mediante gl cumplimier_m del Direo.ciona‘rr]iento Direccion Esrategia Gerenca
inversion estrategico, establecido para la ejecucion y
desarrollo de las estrategias
Nivel de calidad » N ) ' Todo el personal de la
y equiios especiicus del Cumplimiento de requisttos definidos por el cliente |  Todos los procesos ouganizadion
Precio Compettivo en el mercado Mercadeoy Ventas Gerencia
; Oportunidad y cumplimiento partiendo de los Mercadeoy Ventas/ | Gerencia/ Director de
e cfnrepe iempos pactados entre el cliente y la empresa Produccion Produccion
Confiabilidad Bugr}a ik elnmens Todos los procesos T pe‘rsor}a’l L
Posicionamiento en el mercado organizacion
Remuneracion psrzlsat::ig: nsitcwi;’Jse'sp:l?ef)ss:; ;er:z?:::: I?rlggo)r'\ Dysccon e o S
Gestion H i
Jeboral de anserdo alo etablado por ey ks fariole
Contrato segtn o establecido por la ley, afiliaciones : i
Estabiidad laboral | ala sequridad social, crecimiento dentro dentrode |~ Gestion Humana D|reljma([3‘:stlon
|a empresa.
Actividades de bienestar, buena relacion con los D"T_mfn?m
Ambiente Laboral | compaieros, con el jefe inmediato, jornada laboral, |  Todos los procesos 3
seguridad y condiciones de puestos de trabajo abilin
Directores de proceso
i Capacitacion, formacion, desarrollo de Direccion Estrategica Gerencia
Desarrollo Profesional 1 ! B
el competencias seqin la necesidad de la empresa GestionHumana | Director Gestion Humana
Comunicacion asertiva y oportuna de las politicas,
Comunicacon normas, planeacion estrategica, canales de Direccion Estrategica Gerencia
comunicacion para que el empleado pueda expresar|  Gestion Humana  [Director Gestion Humana
sus necesidades
i, cumplimiento con la negociacion inicial; Gerencia Gerencia
negi:ac"ﬂil:l;?:alc::cl?ad X cumplimientode precios, tiempos establecidos, Gestion Humana | Director Gestion Humana
parametrso de calidad, entre otros... Proveedores Coordinador Compras
Al momento de realizar la solicitud, se realice la
entrega en el tiempo estipulado o antes seqin la Gerencia Gerencia
PROVEEDOR Respt:szzr?ml:: o necesidad Gestion Humana | Director Gestion Humana
g Cumplimiento del iempo pactado al momento de Proveedores Coordinador Compras
realizar |a negociacion
Almomento de realizar la negociacion el proveedor Gerencia Gerencia
Oportunidades de pago | brinde flexibilidad de pago, dependiendo del tipo de Gestion Humana | Director Gestion Humana
producto Proveedores Coordinador Compras




Tabla 2

30

Contar con la implementacion del Sistema de Gerencia
Certificacion ISO 9001:2015 |  Gestion de Calidad seginla norma NTC -1SO Todos los procesos | Director Gestion Calidad
9001:2015
Ministerio de Cumplircon los requisitos establecidos en el decreto) Responsable de SST
trabajo/Implementacion del | 1072 de 2015 en cuanto a la Seguridady Salud en |~ Todos los procesos | .. sl
decreto 1072 de 2015 A Director Gestion Humana
ENTES reto 1072 de : ‘eI Trab‘ajo = =
REGULADORES DIAI\I./(I)umpllmllenk) conlas Declaracion regimen simple de tributacion Contabilidad s indor
condiciones de impuestos y
Contar con la implemntacion de las exigencias
regulatorias tanto para la certificacion de
; condicones sanitarias de fabricacion como la :
Todos lo
P ) obrtencion del registro sanitario para los productos, ST e
asi como el mantenimoiento de las condiciones
certificadas en funcioni del tiempo.
2 Generar empleo en Simonna Panaderia y Direccion estrategica | Director Gestion Humana
Sibl Genaracin o ppled Reposteria Artesanal Gestion Humana Gerencia
Calidad de Vida.
CCOMUNIDAD lfr(rﬁ:gt g::gsz llgf Buena relacion con la vecindad T;gg:slgz Todala organizacion

comunidad y la empresa
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Politica de calidad
Garantizar productos de alta calidad que cumplan con el concepto de alimentacion saludable, que
promete brindar la marca como valor diferencial, dando cumplimientos a los requisitos legales y
reglamentarios, a través de personal competente con productos a un valor asequible asegurando

el retorno de la inversion a los accionistas.

Objetivos de calidad

Figura 8

OBJETIVOS
DE
CALIDAD
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Diagnostico basado en la resolucion 2674 de 2013

Tabla 3

Valoracion Interna Inicial Simonna Panaderia y Reposteria

invimo

INSPECCION, VIGILANCIA'Y CONTROL

INSPECCION

INSPECCION SANITARIA CON ENFOQUE DE RIESGO A FABRICAS DE ALIMENTOS

Cédigo: IVC-INS-FM114 |

Version: 05

Fecha de emision: 2021/06/13

Lineas de subcategoria del alimentos

Panes artesanales, tortas y postres, productos hojaldrados, galleteria y
desayunos especiales.

Subcategoria1: |

Voliimen / afio

1. DISENO Y CARACTERISTICAS DE LAS INSTALACIONES

No.

CRITERIOS EVALUADOS

Evaluacion

Calificacion

Critico

Observaciones

11

El establecimiento presenta una adecuada localizacion y disefio.
Res. 2674 At. 6 num. 1.1, 1.2,1.3, 21, 23 y26

ar

10

Se observa que el area de productos homeados y coccidn de
alimentos no cuenta con el disefio en cuanto a pisos ytechos, los pisos
no son fisos de facil lmpieza y en techos se observan algunas)
aberturas que podrian permitir el ingreso de plagas.

1.2

El disefio de las instalaciones de elaboracion de alimentos,
procesamiento, empaque y almacenamiento es adecuado y
cuenta con la amplitud suficiente para realizar las operaciones y
permitir la circulacion de los operarios. Res. 2674 de 2013 Art. 6
num. 2.3

1.3

El disefio de la instalaciones de las areas de proceso permite un
adecuado flujo de materia prima, producto y personal . Res. 2674
de 2013 Art 18 num. 5

10

14

Pisos, paredes y techos tienen un disefio adecuado y poseen un
buen estado de mantenimiento. Res. 2674 Art. 7 num. 1.1, 1.2,
23, 4,56y7

ar

En el area de horneo y coccién los pisos no son lisos, en
todas las areas las terminaciones no son redondeadas.

15

El disefio, capacidad y dotacién de las unidades sanitarias es
adecuado. Res. 2674 de 2013 Art. 6 num.6.1,6.2,63.y 64

10

16

Posee filtro(s) sanitario(s) y estacion(es) de limpieza vy
desinfeccion. Res. 2674 de 2013 Art. 6 num. 63 y 6.5. Art. 20,
num 6

10

1.7

El sistema de drenajes no genera riesgos de contaminacion.
Res. 2674de 2013 Art. 7 num. 1.3, 1,4

ar

Garantzar nivel de seguridad en el desagie ubicado en el drea de

1y h Ajustar la dicion del sisie {col tapa o
ajuste de a doble sifon)

1.8

El disefic del area de residuos soélidos y su ubicacién no genera
riesgos de contaminacion a la materia prima, areas de proceso o
producto . Res. 2674 de 2013 Art. 6 num. 5.1, 54 y Art. 33 num.
5y6

10

Porcentaje de cumplimiento (equivalente al 20% del valor total de |la evaluacion)

16
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INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL

|

INSPECCION

INVirnio

INSPECCION SANITARIA CON ENFOQUE DE RIESGO A FABRICAS DE ALIMENTOS

Codigo: IVC-INS-FM114 | Version: 05 Fecha de emision: 2021/06/13
2.|EQUIPOS REQUERIDOS Evaluacion | Calificacion | Critico |Observaciones
21 Cuenta con los equipos suficientes y adecuados para los 4 15 Se requiere sistema de refrigeracion para productos
" |procesos que se realiza. Res. 2674 num 8, Art. 10 num. 3 terminado.
Poseen un disefio sanitario y funcionamiento adecuado. Res.
22|2674, At 9num. 1,2,3,4,5,6, 78,9, 10, 11; Art. 10 num. 4, a 25
Art 18 num. 10, Res. 683 de 2012; Art. 13 num. 1,1
23 Programa de mantenimiento de equipos y utensilios. Res. 2674 o 125 No se cuenta con el programa de mantenimiento de
“|de 2013 Art 22 num. 2, Art 10 num. 5 ’ equipos.
2 4/|Calibracion de equipos de medicion . Res. 2674 de 2013 Art. 25 i 0
Porcentaje de cumplimiento {equivalente al 15% del valor total de la evaluacion) 8
3. 'REQUISWOS SANITARIOS Y AMBIENTALES Evaluacion Calificacion Critico |Observaciones
31 Programa y registros de control de calidad de agua potable. Res. q 25
© 2674 de 2013. Art. 6 num 3, Art. 26 num 4
‘Programa documentado e implementado para el manejo integral
32 de residuos solidos. Res. 2674 de 2013 Art. 6 num. 5, Art. 26 a 25
num. 2
33 Programa de control integral de plagas. Res 2674 de 2013 Art g 25
6. num2.1,5.3, Art 7 num 6,3 ; Art. 26 num 3; Art 28 num 7
Programa de limpieza y desinfeccion de areas, equipos y
3.4 utensilios. Res. 2674 de 2013 Art. 6 num. 3.2; Art. 26 num._ 1; Art a 25
28 num7
Porcentaje de cumplimiento (equivalente al 20% del valor total de la evaluacion) 20
REQUISITOS PARA EL PERSONAL MANIPULADOR DE o y » ” -
4. ALIMENTOS Evaluacion Calificacion | Critico |Observaciones
44 Programa documentado e implementado de educacion sanitaria 34
- |dirigido a los trabajadores. Res. 2674 Art12,13y 14 -
P P i . No se cuenta con el procedimiento de practicas higiénicas del personal
42 Practicas higiénicas y Dotacion de los trabajadores. Res. 2674 4 16.5 e
de 2013 Art. 13y 14. No se tiene evidencia de la entrega de dotacion al personal.
Estado de salud del personal manpulador de alimentos. Res. . o 3
43 2674 de 2013 At 11 - Art. 14 num. 12 ar 16,5 Se deben de programar los examenes médicos de retiro.

Tabla 4

Porcentaje de cumplimiento (equivalente al 10% del valor total de la evaluacion)

Diagnostico Simonna Panaderia y Reposteria

7
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invima

INSPECCION, VIGILANCIA'Y CONTROL

INSPECCION

INSPECCION SANITARIA CON ENFOQUE DE RIESGO A FABRICAS DE ALIMENTOS

Cadigo: IVC-INS-FM114 ] Version: 05 Fecha de emision: 2021/06/13
5.|OPERACIONES CLAVE EN EL PROCESO Evaluacion Calificacién | Critico |Observaciones
Control de materia prima e insumos. Res. 2674 Art. 16 num. : e
5.1(1,234,5, 6.7,8; Art. 22 num. 1; Art. 28 num. 1,3.4,5 Art. 29 num. ar 10 hloag onariia:-con fomeet i catonstie:-andil e de:las
1.2.3,5.6,7,8,9y10 materias primas.
52 Flujos ordenados, lineales y sin operaciones cruzadas. Res. 20
12674 de 2013 Art. 18 Num.5: Art. 20 num. 1y 4 a
Control de variables de proceso (temperaturas, presion, tiempo, 4 .
entre otros) adecuados durante la produccion de acuerdo al tipo El:regisra-te contro! .de tfmp(-':rat.ura c!e los cqpos no
53 de producto. Res. 2674 de 2013 Art. 22 num. 2: Art. 18 num. 1y ar 10 cuenta con la especificacion técnica ni con la firma del
5 i . . T . responsable.
54 Conservacion adecuada de producto en proceso. Res 2674 de 10
12013, Art 18. a
Control de envasado y embalaje. Resoluciones 683 de 2012,
55|2674 de 2013 Art 17; 19 num 1y 2; 4142 de 2012; 4143 de 2012; a 10
834, 835 de 2013.
56 Sistema de aseguramiento y control de calidad. Res. 2674 Art. 20
123 y Res. 1619 de 2015 9
Porcentaje de cumplimiento (equivalente al 20% del valor total de la evaluacion) 16
6.|VERIFICACION SOBRE EL PRODUCTO Evaluacion Calificacién | Critico |Observaciones
6.1 Programa de muestreo, cuarentena y liberacion de producto. 125 No se cuenta con programa de muestreo, cuarentena y
“'|Res. 2674 de 2013 Art. 22 num 1,2y 3 A : liberacion de producto
6.2 Vida dtil del producto. Res. 2674 de 2013 Art. 3, Art.19, num 3. 15
““|Res. 5109 de 2005 Art. 3 2
63 Almacenamiento de producto terminado. Res. 2674 de 2013 Art. 15
128 num. 1,234 y5 a
Rotul | t inado. Res. 51 5 .
6.4 a:li:::%g: 3§g?1262%ﬁ";225?250;sd§2822de 2005;yecnaincg ar 75 No se cuenta con etiqueta para todos los productos.
65 Trazabilidad, recall y manejo de devoluciones. Res. 2674 de 75 No se tiene programa de trazabilidad, recall y manejo de
12013 Art. 28 num_ 6 ar y devoluciones.
6.6 | Transporte producto terminado. Res. 2674 de 2013 Art. 29 ar 75

Porcentaje de cumplimiento (equivalente al 15% del valor total de la evaluacion)

| 10

Porcentaje de cumplimiento subcategoria

Tabla5




Diagnostico Simonna Panaderia y Reposteria

Tabla 6

Inspeccidn Sanitaria Simonna Panaderia y Reposteria

35

76.0

Favorable 90-100%
X Favorable con requerimientos 60 - 89,9%
Desfavorable < 59,9%

Tabla 7

Concepto Sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos

1 Edificacion e 20.0 16.0 No
instalaciones

2 Equipos requeridos 15.0 8.0 No

3 Requmtog sanitarios y 20.0 20.0 No
ambientales

4 Requ.|3|tos para el personal 10.0 70 No

manipulador de alimentos
5 Operaciones clave en el proceso 20.0 16.0 No
6 Verificacion sobre el producto 15.0 10.0 No
Total 100 76.0




Figura 9

Inspeccidn sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos
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Valoracién Externa Simonna 2021

INSPECCION, VIGILANCIAY CONTROL | INSPECCION
Invima INSPECCION SANITARIA CON ENFOQUE DE RIESGO A FABRICAS DE ALIMENTOS
Cadigo: IVC-INS-FM114 I Version: 05 [ Fecha de emision: 2021/06/13
Lineas de subcategoria del alimentos Volamen / afio

Panes artesanales, tortas y postres, productos hojaldrados, galleteria y
desayunos especiales.

Subcategoria 1: |

1. DISENO Y CARACTERISTICAS DE LAS INSTALACIONES

No. |CRITERIOS EVALUADOS Evaluacion Calificacion | Critico |Observaciones

El establecimiento presenta una adecuada localizacién y disefio.

111 Res. 2674 Art. 6 num. 1.1, 1.2, 1.3, 2.1, 2,3 y 2.6 Al

-

10 Se observa que el area de productos horneados y coccion de alimentos

El disefio de las instalaciones de elaboracion de alimentos,
procesamiento, empaque y almacenamiento es adecuado y
1.2|cuenta con la amplitud suficiente para realizar las operaciones y a 20
permitir la circulacion de los operarios. Res. 2674 de 2013 Art. 6
num. 2.3

El disefio de la instalaciones de las areas de proceso permite un
1.3|adecuado flujo de materia prima, producto y personal . Res. a 10
2674 de 2013 Art. 18 num.5

Pisos, paredes y techos tienen un disefio adecuado y poseen un
1.4|buen estado de mantenimiento. Res. 2674 Art. 7 num. 1.1, 1.2, ar 5 En el area de horneo y coccidn los pisos no son lisos, en {]
2,3,4,56y7

El disefio, capacidad y dotacion de las unidades sanitarias es

15| adecuado. Res. 2674 de 2013 Art. 6 num. 6.1, 6.2, 6.3.y 6.4 2

Posee filtro(s) sanitario(s) y estacion(es) de limpieza y
1.6|desinfeccion. Res. 2674 de 2013 Art. 6 num. 6.3y 6.5. Art. 20, a 10
num 6

El sistema de drenajes no genera riesgos de contaminacion.
Res. 2674de 2013 Art. 7 num. 1.3, 1,4

1

~

a 10 izar nivel de i en el d e ubicado en el area de cocci

El disefio del area de residuos sélidos y su ubicacion no genera

riesgos de contaminacion a la materia prima, areas de proceso o
producto . Res. 2674 de 2013 Art. 6 num. 5.1, 5.4 y Art. 33 num. 2
5y6

18

Porcentaje de cumplimiento (equivalente al 20% del valor total de la evaluacion) 17

N

.|EQUIPOS REQUERIDOS Evaluacion Calificacién | Critico |Observaciones

Cuenta con los equipos suficientes y adecuados para los

2 procesos que se realiza. Res. 2674 num 8, Art 10 num. 3

-

a 30

Poseen un disefio sanitario y funcionamiento adecuado. Res.
2.2|2674, Art. 9num.1,2,3,4,5,6,7,8,9,10, 11; Art. 10 num_4, a 25
Art 18 num. 10, Res. 683 de 2012; Art. 13 num. 1,1

Programa de mantenimiento de equipos y utensilios. Res. 2674

2314e 2013 Art.22 num. 2, Art 10 num. 5 - 28
2.4|Calibracion de equipos de medicion . Res. 2674 de 2013 Art. 25 i 0
Porcentaje de cumplimiento (equivalente al 15% del valor total de la evaluacion) 12
3. REQUISITOS SANITARIOS Y AMBIENTALES Evaluacion Calificacién | Critico |Observaciones
31 Programa y registros de control de calidad de agua potable. Res. 25
-112674 de 2013. Art. 6 num 3, Art. 26 num 4 2
Programa documentado e implementado para el manejo integral
3.2 de residuos sdlidos. Res. 2674 de 2013 Art. 6 num. 5, Art. 26 a 25
‘num. 2
33 Programa de control integral de plagas. Res 2674 de 2013 Art. - 25

6.num 2.1,53, Art 7 num 6,3 ; Art. 26 num 3; Art 28 num 7

vPrograma de limpieza y desinfeccion de areas, equipos y
3.4 utensilios. Res. 2674 de 2013 Art. 6 num. 3.2; Art. 26 num. 1; Art. a 25
28 num 7
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Porcentaje de cumplimiento (equivalente al 20% del valor total de la evaluacion) r 20
4. ﬁfﬁnlg:g?ss EARAEC EERSONALMANEULADOR,DE Evaluacion Calificacion | Critico |Observaciones
41 Programa documentado e implementado de educacion sanitaria u
“ " |dirigido a los trabajadores. Res. 2674 Art.12, 13 y 14 @
42 Practicas higiénicas y Dotacion de los trabajadores. Res. 2674 23
““|de 2013 Art. 13y 14. 2
Estado de salud del personal manpulador de alimentos. Res. 2 PR §
43 2674 de 2013 Art. 11 - Art. 14 num_ 12 a 33 Se deben de programar los examenes médicos de retiro.
Porcentaje de cumplimiento (equivalente al 10% del valor total de la evaluacion) 10
5.|OPERACIONES CLAVE EN EL PROCESO Evaluacion Calificacién | Critico |Observaciones
Control de materia prima e insumos. Res. 2674 Art. 16 num. Ve 3
51(1,23,45,6.7.8; At. 22 num. 1; Art. 28 num_ 13,45 Art. 29 num. a 20 2;2‘;::1’:;2‘5’“ iscaniicaiouasandlisiadio ey
1,2,3,5,6,7,8,9y10 i
52 Flujos ordenados, lineales y sin operaciones cruzadas. Res. 20
12674 de 2013 Art. 18 Num. 5: Art. 20 num. 1y 4 8
Control de variables de proceso (temperaturas, presion, tiempo,
53 entre otros) adecuados durante la produccién de acuerdo al tipo 10
““|de producto. Res.2674 de 2013 Art. 22 num. 2; Art. 18 num.1y Ay
2
5.4 Conservacion adecuada de producto en proceso. Res 2674 de 10
#(2013, Art 18. 2
Control de envasado y embalaje. Resoluciones 683 de 2012,
5.5|2674 de 2013 Art 17; 19 num 1y 2; 4142 de 2012; 4143 de 2012; a 10
834, 835 de 2013.
56 Sistema de aseguramiento y control de calidad. Res. 2674 Art. 20
-©123 y Res. 1619 de 2015 4
Porcentaje de cumplimiento (equivalente al 20% del valor total de la evaluacion) 18
6.|VERIFICACION SOBRE EL PRODUCTO Evaluacion Calificacion | Critico |Observaciones
61 Programa de muestreo, cuarentena y liberacion de producto. 2%
-'|Res. 2674 de 2013 Art. 22 num 1, 2y 3 4
6.2 Vida util del producto. Res. 2674 de 2013 Art. 3, Art.19, num 3. 15
-%|Res. 5109 de 2005 Art 3 a
63 Almacenamiento de producto terminado. Res. 2674 de 2013 Art. 15
|28 num. 1,234y 5 2
Rotulado del producto terminado. Res. 5109 de 2005 y cuando i
6.4 aplique Res. 333 de 2011 y Res. 2508 de 2012 ar 75 No se cuenta con etiqueta para todos los productos.
65 Trazabilidad, recall y manejo de devoluciones. Res. 2674 de 15
->2013 Art. 28 num. 6 4
6.6| Transporte producto terminado. Res. 2674 de 2013 Art. 29 ar 7.5

Porcentaje de cumplimiento (equivalente al 15% del valor total de la evaluacion)

13

Porcentaje de cumplimiento subcategoria

Tabla 8

Tabla 9
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X Favorable 90-100%
90.0 Favorable con requerimientos 60 - 89,9%
Desfavorable < 59,9%

Inspeccién Sanitaria Simonna Panaderia y Reposteria

Tabla 10

Tabla 11

Concepto Sanitario Simonna Panaderia y Reposteria

1 Edificacion e 20.0 17.0 No
instalaciones

2 Equipos requeridos 15.0 12.0 No

3 ReqU|5|to§ sanitarios y 20.0 20.0 No
ambientales

4 Requ.|5|tos para el personal 10.0 10.0 No

manipulador de alimentos
5 Operaciones clave en el proceso 20.0 18.0 No
6 Verificacion sobre el producto 15.0 13.0 No
Total 100 90.0
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Figura 10

Inspeccion sanitaria con enfoque de riesgo en las fabricas de alimentos

——"9 Bloque  ==@=Puntaje obtenido

Edificacion e instalaciones
20

Verificacion sobre el producto Equipos requeridos

Operaciones clave en el Requisitos sanitarios y
proceso ambientales

Requisitos para el personal
manipulador de alimentos
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Municipal
de Envigado

ACTA DE INSPECCION SANITARIA CON
ENFOQUE DE RIESGO PARA
ESTABLECIMIENTOS DE PREPARACION DE

ALIMENTOS

Cadigo: IV-F-
015

Version: 002

Pagina 1 de de
7

CIUDAD:

I Envigado

FECHA [ 27/07/2021

[ ACTA N° [ 2585939

TIPO DE ESTABLECIMIENTO:

Panaderia

ENTIDAD TERRITORIAL DE SALUD:

Secretaria de salud del Municipio de Envigado

IDENTIFICACION DEL ESTABLECIMIENTO:

RAZON SOCIAL: SIMOnNA PANADERIA Y REPOSTERIA ARTESANAL SAS -
’ PRINCIPAL - SIMONA PANADERIA Y REPOSTERIA ARTESANAL

- . NUMERO DE
CEDULA / NIT: 901383182 ' INSCRIPCION 05266901383182
NOMBRE COMERCIAL: | SIMONA PANADERIAY REPOSTERIA ARTESANAL SAS

sl MATRICULA
DIRECCION: Calle 38 A sur 47A 25 MERCANTIL: 229509
DEPARTAMENTO: Antioquia MUNICIPIO: Envigado
UBICACION: Barrio BARRIO: Alcala
TELEFONOS: 3136722484 FAX:
CORREO- Simonnapra mail.com
ELECTRONICO: ! pra@gmail.
NUMERO DE IDENTIFICACION NOMBRE PERFIL
CC - 1037570026 MARIA MARGARITA REPRESENTANTE LEGAL
CONTRERAS TORRES

CC - 43872076

TULIA ROSA CONTRERAS
TORRES

ADMINISTRADOR, QUIEN
ATIENDE LA VISITA

NIT - 901383182 SIMONNA PANADERIAY PROPIETARIO
REPOSTERIA ARTESANAL SAS

DIRECCION DE NOTIFICACION: CALLE 38 ASUR #47 A 25

DEPARTAMENTO: ANTIOQUIA MUNICIPIO: ENVIGADO

HORARIO Y DIA DE LUNES A SABADO DE | NUMERO DE "

FUNCIONAMIENTO: 8 AM 5 PM TRABAJADORES:

CONCEPTO SANITARIO DE ULTIMA VISITA SANITARIA

FECHA DE LA ULTIMA
INSPECCION:

CONCEPTO QUE SE
EMITIO:

% DE CUMPLIMIENTO

| MOTIVO DE LA VISITA | Programacion

EVALUACION

Aceptable (A)

Marque la opcién cuando el establecimiento
cumple la totalidad de los requisitos descritos en
el instructivo para el aspecto a evaluar




Cadigo: IV-F-
ACTA DE INSPECCION SANITARIA CON 015

ENFOQUE DE RIESGO PARA

ESTABLECIMIENTOS DE PREPARACION DE | Version: 002
ALIMENTOS Pagina 1 de de
7

CIUDAD: | Envigado FECHA | 27/07/2021 | ACTA N° | 2585939

TIPO DE ESTABLECIMIENTO: Panaderia

ENTIDAD TERRITORIAL DE SALUD: Secretaria de salud del Municipio de Envigado

IDENTIFICACION DEL ESTABLECIMIENTO:
RAZON SOCIAL: SIMOnNNA PANADERIA Y REPOSTERIA ARTESANAL SAS -
: PRINCIPAL - SIMONA PANADERIA Y REPOSTERIA ARTESANAL
2 ] NUMERO DE
CEDULA / NIT: 901383182 | iINscriPcion 05266901383182
NOMBRE COMERCIAL: | SIMONA PANADERIA Y REPOSTERIA ARTESANAL SAS
-~ MATRICULA

DIRECCION: Calle 38 Asur47A25 | vop oy . 229509

DEPARTAMENTO: Antioquia MUNICIPIO: Envigado

UBICACION: Barrio BARRIO: Alcala

TELEFONOS: 3136722484 FAX:

CORREO & "

ELECTRONICO: |monnapra@gma| .com

NUMERO DE IDENTIFICACION NOMBRE PERFIL

CC - 1037570026 MARIA MARGARITA REPRESENTANTE LEGAL
CONTRERAS TORRES

CC - 43872076 TULIA ROSA CONTRERAS ADMINISTRADOR, QUIEN
TORRES ] ATIENDE LA VISITA

NIT - 901383182 SIMONNA PANADERIA Y PROPIETARIO
REPOSTERIA ARTESANAL SAS

DIRECCION DE NOTIFICACION: CALLE 38 ASUR#47 A 25

DEPARTAMENTO: ANTIOQUIA MUNICIPIO: ENVIGADO

HORARIO Y DIA DE LUNES A SABADO DE | NUMERO DE i

FUNCIONAMIENTO: 8 AM 5 PM TRABAJADORES:

____CONCEPTO SANITARIO DE ULTIMA VISITA SANITARIA

FECHA DE LA ULTIMA

INSPECCION:

CONCEPTO QUE SE .

EMITIO: % DE CUMPLIMIENTO

| MOTIVO DE LA VISITA | Programacion

EVALUACION

Aceptable (A) Marque la opcion cuando el establecimiento
cumple la totalidad de los requisitos descritos en
el instructivo para el aspecto a evaluar
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ACTA DE INSPECCION SANITARIA CON
ENFOQUE DE RIESGO PARA
ESTABLECIMIENTOS DE PREPARACION DE
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Version: 002

Pagina 3 de de
7

6.3, 6.4; Articulo 32, Numeral
9y 11)

EQUIPOS Y UTENSILIOS

12.0

2.1

Condiciones de equipos Yy
utensilios.

(Resolucion 2674/2013,
Articulo 8, Articulo 9,
Numerales 1, 6, 8y 9, Articulo
10, Numerales 2 y 3. Articulo
34.)

5.0 AR 2.5

Se encontraron utensilios,
estanterias y gabinetes en
material no sanitario (madera).
Los termometros utilizados son de
dificil lectura y la escala no
permite hacer medicion de los
rangos de congelacioén
establecidos en la norma para
todos los alimentos.

22

Superficies de contacto con el
alimento.(Resolucion
2674/2013, Articulo 8;
Articulo 9, Numerales 2, 3, 4,
5, 7y 10; Articulo 34. Articulo
35, Numeral 8 y 10.
Resoluciones 683, 4142 vy
4143 de 2012; 834 y 835 de
2013)

7.0 A 7.0

PERSONAL MANIPULADOR
DE ALIMENTOS

20.0

3.1

Estado de salud.

(Resolucion 2674/2013,
Articulo 11; Numeral 1, 2, 4, 5.
Articulo 14, Numeral 12.)

7.0 A 7.0

3.2

Reconocimiento
médico.(Resolucién 2674 de
2013, Articulo 11, Numeral 1,
2,3,4)

20 A 2.0

3.3

Practicas
higiénicas.(Resolucion
2674/2013, Articulo 14,
Numerales 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7,
8,9, 10, 11, 13 y 14. Articulo
36. Articulo 35, Numeral 5 y
7.)

7.0 A 7.0

34

ducacion
capacitacion.(Resolucion
2674/2013, Articulos 12 y 13.
Articulo 36.)

4.0 A 4.0

REQUISITOS HIGIENICOS

25.0

4.1

Control de materias primas e
insumos.

(Decreto 561 de 1984, Art. 89.
Resolucion 2674/2013,

5.0 A 5.0
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Articulo 16, Numerales 1, 3, 4
y 5; Articulo 35, Numerales 1,
2 y 3.Resolucion 5109 de
2005.Resolucién 1506 de
2011.Resoluciones 683, 4142
y 4143 de 2012; 834 y 835 de
2013.)

4.2 | Prevencion de la| 9.0 A 9.0

contaminacion
cruzada.(Resolucion
2674/2013,  Articulo 16,
Numeral 7; Articulo 18,
Numeral 7; Articulo 20,
Numeral 5; Articulo 35,
Numeral 4.)

4.3 | Manejo de temperaturas.(Ley | 7.0 AR 3.5 | Se observo equipo (nevera blanca
9 de 1979, Articulo 293, en una de las cocinas) que no
425.Resolucion  2674/2013, logra mantener los alimentos
Articulo 18, Numeral 3.1, 3.2, dentro de los rangos seguros de
33y5) temperatura establecidos por la

norma sanitaria (entre 0 y 4°C para
refrigerados y -18°C para los
congelados). Resolucion
2674/2013, Articulo 18, Numeral
3.1, 3.2, 33 y 5.), Articulo 27
numeral 2.

4.4 | Condiciones de| 4.0 A 4.0
almacenamiento.
(Resoluciones 683/2012,
2674/2013  Articulo 16,
Numeral 5 y 6. Articulo 33,
Numeral 9.)

5 | SANEAMIENTO 33.0

5.1 | Suministro y calidad de agua | 7.0 A 7.0

potable. (Resolucién
2674/2013, Articulo 6,
Numeral 3.1, 3.2, 3.3, 3.5.1,
3.5.2 y 353, Articulo 26,
Numeral 4. Articulo 32,
Numeral 8.Resolucién 2115
de 2007, Articulo 9.)

5.2 | Residuos 4.0 A 4.0
liquidos.(Resolucion
2674/2013 Articulo 6,

Numeral 4, Articulo 32,
Numerales 5y 10.)
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5.3 | Residuos solidos.(Resolucién | 4.0 A 4.0
2674/2013 Articulo 6,
Numerales 5.1, 52 y 53.
Articulo 33, Numerales 5, 6 y
7. Articulo 18, Numeral 11.)

5.4 | Control integral de plagas. 9.0 A 9.0
(Resolucion 2674/2013
Articulo 26, Numeral 3.)

5.5 | Limpieza y desinfeccion de | 7.0 A 7.0
areas, equipos y utensilios.
(Resolucion 2674/2013
Articulo 6 Numeral 6.5;
Articulo 26 Numeral 1)

5.6 | Soportes documentales de | 2.0 A 2.0
saneamiento.

(Decreto 1575 de 2007,
Articulo  10.  Resolucion
2674/2013 Articulo 26.)

En caso que uno o mas de los aspectos a evaluar sea identificado como critico y calificado como
Inaceptable (1), independiente del porcentaje de cumplimiento obtenido, el CONCEPTO
SANITARIO a emitir sera DESFAVORABLE y se procedera a aplicar la MEDIDA SANITARIA DE
SEGURIDAD respectiva.

N ASPECTO\SISREEEZQLES AR % BLOQUE | PUNTAJE OBTENIDO EXISJ:#IELCI)QTOS
1 | EDIFICACION E 10.0 7.0 NO
INSTALACIONES
2 | EQUIPOS Y UTENSILIOS 12.0 9.5 NO
3 | PERSONAL MANIPULADOR DE 20.0 20.0 NO
ALIMENTOS
4 | REQUISITOS HIGIENICOS 25.0 215 NO
5 | SANEAMIENTO 33.0 33.0 NO
TOTAL 100.0 91.0 NO
Il. CONCEPTO SANITARIO
% DE CONCEPTO Seleccione con una equis (X) el | NIVEL DE
CUMPLIMIENTO concepto sanitario a emitir CUMPLIMIENTO
FAVORABLE 90-100%
91.0 FAVORABLE CON REQUERIMIENTOS 60 - 89,9%
DESFAVORABLE < 59,9%

ll. RELACION DE LAS MUESTRAS TOMADAS EN EL ESTABLECIMIENTO

NUMERO TOTAL DE MUESTRAS TOMADAS |
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NUMERO DEL ACTA DE TOMA DE
MUESTRAS

IV. REQUERIMIENTOS SANITARIOS

Se debe ajustar el establecimiento a la normatividad sanitaria vigente corrigiendo los hallazgos
registrados en la presente acta

V. APLICACION DE MEDIDA SANITARIA DE SEGURIDAD

NO | Cual:

VI. OBSERVACIONES

Por parte de la autoridad sanitaria:

Por parte del establecimiento:

VII. NOTIFICACION DEL ACTA

Para constancia previa lectura y ratificacion del contenido de la presente acta firman los funcionarios
y personas que intervinieron en la visita, hoy 27 de Julio de 2021 en la Ciudad de Envigado De la
presente acta se deja copia en poder del interesado, representante legal, responsable del
establecimiento o quien atendié la visita.

NOTA: El acta debe ser notificada dentro de un plazo no mayor de cinco (5) dias contados a partir
de la realizacion de la visita.

POR PARTE DE LOS FUNCIONARIOS QUE REALIZAN LA VISITA

gt

Nombre: Dayan Judith Marquez Bastidas Nombre:

Cédula: 36697767 Cédula:

Cargo: Ingeniera de Alimentos Cargo:

Institucion: | Secretaria de salud de Envigado Institucion: | Secretaria de salud de Envigado

POR PARTE DEL ESTABLECIMIENTO

Nombre: | TULIA ROSA CONTRERAS Nombre:
TORRES

Cédula: | 43872076 Cédula:

Cargo: Quien atiende la visita Cargo:
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ACTA DE INSPECCION SANITARIA CON
ENFOQUE DE RIESGO PARA
ESTABLECIMIENTOS DE PREPARACION DE

ALIMENTOS

Codigo: IV-F-
015

Version: 002

Pagina1de 7

CIUDAD:

| Envigado

FECHA | 01/06/2023

| ACTA N° | 3417658

TIPO DE ESTABLECIMIENTO:

PANADERIA

ENTIDAD TERRITORIAL DE SALUD:

Secretaria de salud del Municipio de Envigado

IDENTIFICACION DEL ESTABLECIMIENTO:

RAZON SOCIAL: SIMONNA PANADERIA Y REPOSTERIA ARTESANAL SAS
- ; NUMERO DE
CEDULA / NIT: 901383182 INSCRIPCION 05266901383182
NOMBRE COMERCIAL: | SIMONA PANADERIAY REPOSTERIA ARTESANAL
B MATRICULA
DIRECCION: Calle 38 A sur 47A 25 MERCANTIL- 229509
DEPARTAMENTO: Antioquia MUNICIPIO: Envigado
UBICACION: Barrio BARRIO: Alcala
TELEFONOS: 3136722484-6170061 | FAX:
CORREQ simonnapra@gmail.com
ELECTRONICO: eI
NUMERO DE IDENTIFICACION NOMBRE PERFIL

CC - 1037570026

Maria Margarita Contreras Torres

Representante Legal, Quien
atiende la visita

CC - 43872076

Tulia Rosa Contreras Torres

Administrador

NIT - 901383182 Simonna panaderia y reposteria Propietario
artesanal SAS

DIRECCION DE

NOTIEICACION: CALLE 38 ASUR#47 A 25

DEPARTAMENTO: Antioquia MUNICIPIO: Envigado

HORARIO Y DiA DE LAneS A s | NUMERO DE 7

FUNCIONAMIENTO: AM 4 PM TRABAJADORES:

CONCEPTO SANITARIO DE ULTIMA VISITA SANITARIA

FECHA DE LA ULTIMA

INSPECCION: 28/07/2021
Eﬁﬂfgwo QUESE FAVORABLE % DE CUMPLIMIENTO | 91.0

| MOTIVO DE LA VISITA | Solicitud del interesado

EVALUACION

Aceptable (A)

el instructivo para el aspecto

Marque la opcién cuando el establecimiento
cumple la totalidad de los requisitos descritos en

a evaluar
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Aceptable con Requerimiento (AR)

Marque la opcion cuando el establecimiento
cumple parcialmente los requisitos descritos en
el instructivo para el aspecto a evaluar

Inaceptable (I)

Marque la opcion cuando el establecimiento no
cumple ninguno de los requisitos descritos en el
instructivo para el aspecto a evaluar

No Aplica (NA)

Marque la opciéon "NA" en caso que el aspecto a
verificar no se realice por parte del
establecimiento y calificar como Aceptable (A).
Justificar la razon del no aplica en el espacio de
hallazgos

Critico (C) Marque la opcién"C" cuando el incumplimiento
del aspecto a verificar afecte la inocuidad de los
alimentos y deba aplicar Medida Sanitaria de
Seguridad que impida que el establecimiento
continue ejerciendo sus labores

N° ASPECTOS GENERALES 5
PARA VERIFICAR PM | CALIFICACION | PO HALLAZGOS
1 EDIFICACION E| 100
INSTALACIONES
1.1 | Localizacion y disefio. 2.0 A 2.0
(Resolucion 2674/2013,
Articulo 6, Numerales 1.1,
12, 13, 21, 23 y 26;
Articulo 32, Numerales 1, 2, 3,
4,6y 7. Articulo 33, Numeral
8)
1.2 | Condiciones de pisos y| 2.0 AR 1.0 | No toda el area de preparacion
paredes. cuenta con conexién media cafia
entre piso y pared. Las rejillas para
(Resolucion 2674/2013, desagues ubicadas en las
Articulo 7, Numeral 1, 2. diferentes areas no cuentan con la
Articulo 33, Numerales 1, 2 y proteccién adecuada para evitar el
3) ingreso de plagas al interior del
establecimiento ; el piso en el area
de catering presenta asperezas
por el material en el que esta
construido. Durante esta visita de
inspeccién en establecimiento
implementa las medidas
preventivas necesarias para evitar
elingreso de plagas por las rejillas.
1.3 | Techos, iluminacion y| 20 AR 1.0 | El techo ubicado en el area de
ventilacion. catering presenta aberturas en la
conexion pared-techo el cual
desprenden material que cae
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(Resolucion 2674/2013, sobre el area como particulas de
Articulo 7, Numeral 3, 4, 5, 7, polvo y suciedad. Las areas como
8. Articulo 33, Numeral 4.) cocina y reposteria no cuentan con
la iluminacion adecuada para
evidenciar el estado de limpieza y
para las actividades que se

ejecutan

1.4 | Instalaciones sanitarias. 40 A 4.0

(Resolucién 2674/2013,
Articulo 6, Numeral 6.1, 6.2,
6.3, 6.4; Articulo 32, Numeral
9y 11)
2 | EQUIPOS Y UTENSILIOS 12.0

2.1 | Condiciones de equipos y | 5.0 AR 2.5 | La parte interna del los mesones

utensilios. de area de la cocina, se encuentra
fabricada en materia de madera
(Resolucién 2674/2013, aglomerada lo que ocasiona que
Articulo 8, Articulo 9, se desprenda material el cual cae
Numerales 1, 6, 8 y 9, Articulo sobre el menaje. Durante esta
10, Numerales 2 y 3. Articulo visita de inspeccién el
34.) establecimiento realiza las
correcciones pertinentes como
retirar el material.

2.2 | Superficies de contactoconel | 7.0 A 7.0
alimento.(Resolucion
2674/2013, Articulo 8;

Articulo 9, Numerales 2, 3, 4,
5, 7y 10; Articulo 34. Articulo
35, Numeral 8 y 10.
Resoluciones 683, 4142 y
4143 de 2012; 834 y 835 de
2013)
3 | PERSONAL MANIPULADOR | 20.0
DE ALIMENTOS

3.1 | Estado de salud. 7.0 A 7.0
(Resolucioén 2674/2013,

Articulo 11; Numeral 1, 2,4, 5.
Articulo 14, Numeral 12.)

3.2 | Reconocimiento 2.0 AR 1.0 | Se encuentra que el certificado
médico.(Resolucion 2674 de médico de una de las
2013, Articulo 11, Numeral 1, manipuladoras menciona "Evitar
2,3,4) laborar en manipulacién de

alimentos" debido a una condicién
médica especifica que presenta.
Dicha manipuladora durante esta
visita de inspeccion se encontraba
realizando actividades de horneo.

3.3 | Précticas 7.0 A 7.0

higiénicas.(Resolucién
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2674/2013, Articulo 14,
Numerales 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7,
8,9, 10, 11, 13 y 14. Articulo
36. Articulo 35, Numeral 5 y
7.)

3.4 | Educacion y| 4.0 A 4.0
capacitacion.(Resolucion
2674/2013, Articulos 12y 13.
Articulo 36.)

4 | REQUISITOS HIGIENICOS 25.0

4.1 | Control de materias primas e | 5.0 A 5.0
insumos.

(Decreto 561 de 1984, Art. 89.
Resolucion 2674/2013,
Articulo 16, Numerales 1, 3, 4
y 5 ; Articulo 35, Numerales 1,
2 y 3.Resolucion 5109 de
2005.Resolucion 1506 de
2011.Resoluciones 683, 4142
y 4143 de 2012; 834 y 835 de
2013.)

4.2 | Prevencion de la| 9.0 A 9.0
contaminacion
cruzada.(Resolucion
2674/2013, Articulo 16,
Numeral 7; Articulo 18,
Numeral 7; Articulo 20,
Numeral 5; Articulo 35,
Numeral 4.)

4.3 | Manejo de temperaturas.(Ley | 7.0 A 7.0
9 de 1979, Articulo 293,
425 Resolucion  2674/2013,
Articulo 18, Numeral 3.1, 3.2,
33y5)

44 | Condiciones de| 4.0 A 4.0
almacenamiento.

(Resoluciones 683/2012,
2674/2013 Articulo 16,
Numeral 5 y 6. Articulo 33,

Numeral 9.)

5 | SANEAMIENTO 33.0

5.1 | Suministro y calidad de agua | 7.0 A 7.0
potable. (Resolucion

2674/2013, Articulo 6,
Numeral 3.1, 3.2, 3.3, 3.5.1,
35.2 y 353, Articulo 26,
Numeral 4. Articulo 32,
Numeral 8.Resolucién 2115
de 2007, Articulo 9.)
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5.2 | Residuos 40 A 4.0
liquidos.(Resolucién
2674/2013 Articulo 6,
Numeral 4, Articulo 32,
Numerales 5y 10.)
5.3 | Residuos solidos.(Resolucién | 4.0 A 4.0
2674/2013 Articulo 6,
Numerales 5.1, 52 y 5.3.
Articulo 33, Numerales 5, 6 y
7. Articulo 18, Numeral 11.)
5.4 | Control integral de plagas. 9.0 A 9.0
(Resolucion 2674/2013
Articulo 26, Numeral 3.)
5.5 | Limpieza y desinfeccion de | 7.0 A 7.0
areas, equipos y utensilios.
(Resolucién 2674/2013
Articulo 6 Numeral 6.5;
Articulo 26 Numeral 1)
5.6 | Soportes documentales de | 2.0 A 2.0
saneamiento.
(Decreto 1575 de 2007,
Articulo  10.  Resolucion
2674/2013 Articulo 26.)

SEGURIDAD respectiva.

En caso que uno o mas de los aspectos a evaluar sea identificado como critico y calificado como
Inaceptable (1), independiente del porcentaje de cumplimiento obtenido, el CONCEPTO
SANITARIO a emitir sera DESFAVORABLE y se procedera a aplicar la MEDIDA SANITARIA DE

N [AREECTQS BERERAT =2 PARA | o  BLOGUE | PUNTAJE oBTENIDD | EXIFIEN ENEOS
1 | EDIFICACION E 10.0 8.0 NO
INSTALACIONES
2 | EQUIPOS Y UTENSILIOS 12.0 9.5 NO
3 | PERSONAL MANIPULADOR DE 20.0 19.0 NO
ALIMENTOS
4 | REQUISITOS HIGIENICOS 25.0 25.0 NO
5 | SANEAMIENTO 33.0 33.0 NO
TOTAL 100.0 94.5 NO
1l. CONCEPTO SANITARIO
% DE CONCEPTO Seleccione con una equis (X) el NIVEL DE
CUMPLIMIENTO concepto sanitario a emitir CUMPLIMIENTO
- FAVORABLE 90-100%
94.5 FAVORABLE CON REQUERIMIENTOS 60 - 89,9%
DESFAVORABLE < 59,9%
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lll. RELACION DE LAS MUESTRAS TOMADAS EN EL ESTABLECIMIENTO

NUMERO TOTAL DE MUESTRAS TOMADAS |0

NUMERO DEL ACTA DE TOMA DE|O
MUESTRAS

IV. REQUERIMIENTOS SANITARIOS

Se debe ajustar el establecimiento a la normatividad sanitaria vigente corrigiendo los hallazgos
registrados en la presente acta

V. APLICACION DE MEDIDA SANITARIA DE SEGURIDAD

NO | Cual: Ninguna

VI. OBSERVACIONES

Por parte de la autoridad sanitaria: El establecimiento autoriza el registro fotografico para fines
que competen exclusivamente con esta visita de inspeccion.

Por parte del establecimiento: Ninguna

VII. NOTIFICACION DEL ACTA

Para constancia previa lectura y ratificacion del contenido de la presente acta firman los funcionarios
y personas que intervinieron en la visita, hoy 01 del mes de junio del afio 2023 en la Ciudad de
Envigado De la presente acta se deja copia en poder del interesado, representante legal,
responsable del establecimiento o quien atendio la visita.

NOTA: El acta debe ser notificada dentro de un plazo no mayor de cinco (5) dias contados a partir
de la realizacién de la visita.

POR PARTE DE LOS FUNCIONARIOS QUE REALIZAN LA VISITA

Nombre: Yudy Paola Artunduaga Cuellar Nombre:

Cédula: 1079176017 Cédula:

Cargo: Técnico Area De Salud- Cargo:
Ingeniera de alimentos

Institucion: Secretaria de salud de Envigado Institucion:

Tabla 23
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ACTA DE INSPECCION SANITARIA CON
ENFOQUE DE RIESGO PARA
ESTABLECIMIENTOS DE PREPARACION DE
ALIMENTOS

Cadigo: IV-F-
015

Version: 002

Pagina7 de 7

POR PARTE DEL ESTABLECIMIENTO

W eRews |

Nombre: Maria Margarita Contreras Torres Nombre:
Cédula: 1037570026 Cédula:
Cargo: Quien atiende la visita Cargo:

Secretaria de Salud
Direccion de Control de Factores de Riesgo
Tel: 339 40 00 Ext 4621 6 33941 13

Tabla 24
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Linea de tiempo Auditorias Internas y Externas
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Diagnostico
Simonna S.A.S
Favorable 90%

Auditoria Externa

Secretaria de Salud
Favorable 94.5%

'J

Diagnostico Simnna S.A.S

Favorable con
requerimientos 76%

. Secretaria de Salud

Favorable 91%

Autodiagnéstico 1SO 9001:2015
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En cuanto al nivel de cumplimiento del objetivo definido para la implementacion de los
elementos estratégicos de la organizacion y su alineacién a los requisitos de la Norma
ISO 9001:2015, adicionalmente para mantener el cumplimiento de los requisitos
legales, se presenta el nivel de cumplimiento del requisito 4 de la Norma ISO
9001:2015, el cual direcciona las condiciones para cumplir con CONTEXTO DE LA

ORGANIZACION



Tabla 25

Contexto de la Organizacion

4.CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION ¥ DE SU CONTEXTO

La organiz acion debe determinar:

COMPLETO

PARCIAL

OUE TIENE?

@ Las cusstiones externas = intemas que son pertinentes para su propésto y direccién]

Setieneel contexto

organizaciond inicial
desde el desarrollode
unharnatriz DOFA, lacua
=& ird dustando unaves
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OUE NOS FALTA

estratégica, v que afectan a su capacidad paralograr los resubades previstos de susistemal x laorganizad dnvara
de gestidn de Calidad ganandao en experienday
manejodelas
herramientas de analisis
w conocirniento del
estandar,
1 ]
4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS
PARTES INTERESADAS b 1]
La organiz acidn debe determinar:
Idertificacidn de las
partesinteresmdas
a. Las partes interes adas que son pertinentes al sistema de gestidn de calidad; b4 internasy externas v a
definicion desu
Expectaivas v
necesdades, se pate de
b.Los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para el sistema de gestidn de laj % unamariz de partes
calidad. interesadas
La organizacién debe realzar el seguimiento v la revisidn de la informacién sobre estas %
artes interesadas w s ue requisitos perinentes.
3 1]
4.3DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE LA
CAlIDAD 100
Cuando s e determina este alcance, la organizacién debe considerar:
Determinar los limites v la aplicabilidad dal S&C para establecer su alcance =
a. Las cuestiones externas einternas indicadas en el apartado 4.1; x
b. Los requisitos de las partes interes adas pertinentes indicadas en el apartado 4.2; X setiens docurmentado el
c. Los productos wsendcios de la organizacian; = deance del Sisternade
El alcance debe estar disponible y mantenerse como  informacién  documentad al % Gestidn de Calidad
estableciendo:
& Loz tipos de productos w sendcios cubiertes por el=istema de gestidn de la calidad; x
© La justificacidn para cualquier requisito de esta norma internacional que 1a organizacidn| I
determine que no es aplicable para el alcance desu SGC.
T 1]
4.4 SISTEMADE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS 67%
4.4.1 La arganizacién debe establecer, implementar, mantenery mejorar continuamentes un
= istema de gestidn de la calidad, incluidos los proces os necesarios v sus interacciones, de =
acuerdo conlos requisitos de esta Norma Internacional
Laorganizacidn debe determinar los procesos neces arics para el sistama de gestidén de la X
calidad v 5 u aplicacién a través de la organizacian, w debe:
a3 determinar las entradas requeridas v las = alidas esperados de estos procesos; x Generar el desarrollo de
by determinar las ecuencia & interaccién de estos proces os; x Se parte de la existencia mdaunadelas
3] d.ete.rminar W aplicar los crEerios y.los métodas (inc.luyendo el seguimiento, la meflicién W va de un modela de caraderizaciones de los
los indicadores del des empeiio relacionades) necesarios para asegurars e la operacién eficaz X R I
|y el control de estos proves s .ca'acterlza:l.on y.L'ma procesos definidos en el
d) determinar los recurs os neces arics para estos procesos y asegurars e de su prirnera aproxirmadonde rnapa de procesos
dis ponibilid ad; X proceso caracterizados. generado en la
&) asignar las res pons abilidades v autoridades para estos proces os; organizacion.
1 abordar los riesges v oportunidades determinados de acuerds con los requisites del "
apartade §.1;
) evaluar estos proces oz e implement ar cualquier cambio neces ario para asegurarse de que
estos procesos logran los resultados prewis tos
hl mejorar los procesos v el sistema de gestidn de la calidad. x
4.4.2 En la medida en que sea necesario, la arganizacidn debe:
a) mantener informacién documentada para apoy ar la operacién de sus procesos: x
bl conservar |a informacién decumentada para tener la corfianza de que los proces os ==
realizan segin lo planific ade. X
3 8




Figura 12

Contexto

60



61

Adicionalmente, se logré desarrollar los elementos que son uno de los puentes

4. CONTEXTO

a1

COMPREMNSIOMN
DE LA

ORGAMNIZACIOMN

a2
COMPREMNSIOMN
DE LAS
MNECESIDADES Y
EXPECTATIVAS
DE LAS PARTES
INTERE SADAS

4.4 SISTEMA DE

GESTIOMN DE LA

CALIDAD ¥ SUS
PROCESOS

a3
DETER M MNACIOMN
DEL ALCAMNCE
DEL SISTEMNML.A DE
GESTION DE LA
CALIDAD
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de unié entre la estrategia y el sistema de gestion de la calidad, esto desde la
definicién, divulgacion de la politica de calidad, asi como la definicion de los objetivos

de calidad de la organizacion.

Tabla 26
Liderazgo y compromiso

Dentro de este item del requisito 5 que define las actividades del Liderazgo se

9.1 LIDERAYG O Y COMPROMISO

9.1.1 Liderazgo y compromiso para el sistema de gestion de la calidad

La dta dreccitn debe demostrer liderazgo y com promiso con respecto al Sistema de
gestidn de la Calidad:

&) asumiendo la respans abilidad y abligacién de rendir cuentas de la eficacia del sistema de
gestidn de |a calidad:

b) asegurando que se establezcan la polfica de la calidad ylos objetivos de |a calidad para el
sistemade gestion de calidad y que £stos sean compatibles con el contedo y la direcsién X
estratégica de |a organizasién:

©) asegurando |a integracidn de los requistos del sistema de gestién de la calidad en los
procesos de negocio de la organizasién;

d) prom ovienda el us o del enfoque 4 praces os y &l pens amiento bas ado en ries gos;

e) asegurands que |05 fesuisos necesaries para el sistema de gestidn de la calidad estén
dis ponibles;

i comunicando la impertancia de una gestion de |2 calidad sfica y conforme con los 1equis ftes
delsistema de gestion de |a calidad;

) asegurando que elsistema de gestién de 1a calidad logre los resultades previstos:

) . dirigienda ¥ a las personas, para contibuir a la eficacia del
sisterna de gestion de la calidad;

i promoviendo la mejora;
D apoyando otros roles perinentes de 1a direscion, para demostar su liderazgo aplicade asus
dreas deresponsabilidad.

o (] =

9.1.2.Enfoque al diente

La dta dreccidn debe demostra liderazgo v com prami=o con respecto al enfogue al diente
aseOURENOOsE de gue

&) s detenm inan, s comprenden v se cumplen de manera coherente 10s reguisitos del
dierte v los legales v regamertaios aplicables;

b) =e determinan v se consideran los iesgos v oportunidades que pueden afectar ala
conformidad de los productos v [os sericios v 8 la capacidad de aumentar la satisccion X
ol cliente;
c) se mantiene el enfogue en el sumento ce la satistaccion del cliente. .4
I 3 0 0

100%

5.2 POLITICA
5.2.1.Desarrollar la politica de la calidad

La ata dreccion debe establecer, implementar v mantener una poltica de |a calicad gue:

& 5 apopada sl proposto v & contexto de |la orgenizecion v spoya Su direccion
estratégine;

b proporcione un marco de referencia para & establecimienta ce los dbietivas de la calidac

g} incluya un campramisn de cum plir 10s requisitos aplicables;

o) incluya el comprom iso de m gora continuea del sistema de gesticn de la calidad

o7%

Moo= [ =

9.2.2 Comunicar la politica de la calidad

La politics de la calidad debe:

&) estar disporible y mantenerse comao inibim acisn document ads;
k) comunicarse, ertendsrss v aplicarss dentro de |6 organizacion;

c) estar disporible para las partes int eressdas pertinentes, ssgun coresponda.

ERENE

53 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA
ORGANEACION L

La dta dreccidn debe asegurarse de gque las responzsabilidades v autoridades para 103 roles
pertinentes =e asigren, =e comuniguen ¥ =e entierdan dentro de la organi zacion.
La dta direccion debe asignar la responzsabilidad y autoridad para:

&) asegurarse de oque el sistem a de gestidn de la calided es conforme con 03 recuisitos de
esta Morma Intemacional;

=

b) azegurarse de que los procesos estan generando y proporciorendo las salidas presistas;
) informar en particular a la ata direccidn sohre el desem pefio del sistema de gestion de la
calidad y sobre las oportunicedes de mejora (wase 10,13

o) azegurarse de que =e promuess el enfogue al clierte a traves de la organizacion;

€) asegurarse de que la integidad ol sitema de gestidn de la calidad =2 martiens cuando
=& planifican e implementen cam bios en el sistema de gestion de la calidad

;[ o M|
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lleg6 al cumplimiento e implementacion de la politica de calidad, mas otros elementos

del mencionado requisito.

Figura 13

Liderazgo y compromiso

5.LIDERAZGO

51 LIDERAZGO Y
COMPROMISO
511 Liderazgo y

de gestion de la calidad
100%

80%

53 ROLES,
RESPONSABILIDADES Y

compromiso para el sistema

AUTORIDADES EM LA
ORGAMIZACION

\/

52 POLITICA

5.1.2.Enfoque al cliente

Dentro del desarrollo practico de la implementacién paralela de

items

desarrollados en la presente monografia y que vinculan elementos de los requisitos de

la Norma ISO 9001:2015 vy los respectivos requisitos legales y reglamentarios definidos
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por la resolucion 2674 de 2013, se lograron también estos aspectos, enfocados desde
los el requisito 6 PLANIFICACION y el 7 APOYO

Tabla 27

Planificacién

Figura 14

6.PLANIFIACION pO COMPLETO PARCIAL NINGUNO QUE TIENE? QUE NOSFALTA

APLCA
6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS ¥ OPORTUNIDADES
6.1.1 Generalidades

&1 planifcar 2l sistema de gesticn de la calidad, |s organiz acidn debe considerar las cusstiones rekndas|
=n =l apartado 4.1 ylos requisites referidos en el apartado 4.2, y determinar los riesgos yop idk
[qus 2= necesanio sbordar con el n de:

) asegurar que &l sistema de gestién de la calidad pueda lograr sus resultades pre istos;
b} sumentar los efectos deseables;

c) prevenir o reducir e £ctos no

d) lograr la mejora

6.1.2 La organizacion debe planificar:

3) I1a= acciones pars abordar estos riesgos y oportunidades:

b} La maners de:

1) integrar & implementar lss scricnes en sus procesos del sistema de gestién de s calidad;
2) ewaluar 1z eficacia de estas acciones
== scciones Tomadas para abordar o= nesgos y operumidsdes deben == properconaies 3l impacho|

potencial en la conformidad de los preductos ylos sendcios

6.2 OBJETIVO S DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA LOGRARLO S
6.2.1 La organizacidn debe establecer los objetives de 13 calidad para las funciones y niveles pertinentes|
y los proceses necesarios para el sistema de gestin de la calidad. 50%

Los objetivos de la calidad deben:

3) ser coherentes con la politica de |a calidad;
b} ser medibles;

) tener en cuenta los requisitos

d) ser i para la i de los prodi v senicios y para el aumento de la satisfaccion|
del cliente;

=) ==r objete de s=guimisnto;

f) comunicarse

g} actualizarse, segin comesponda.

Lz organizacidn debe mantener inbrmacién documentada sobre los objetivos de 3 calidad

E IR

6.2.2 Al planificar céme lograr sus objetiws de la calidad, la organiz acien debe

3} qué == w3 3 hacer;

b} qué recursos s requenan;

=) quign s=rd responsable;

[d) cudnde se fnalzard;

=) como == =@ luaran o= resultados.

6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS

(Cuando 13 organiz scidn determine Is necesidad de cambics en &l sistema de gestidn de 13 calidad, estog| 0%
cambios == deben lewer 3 cabo de manera planifcada (Was= 4 .4).

La crganizacién debe considerar:

3} & propdsito de los cambios y sus potenciales

b} la integridad del sistema de gestion de I3 calidad;
¢} Is disponibilidad de recurses;

) Iz asignacién o reasignacion de responsabiidades y sutoridades.

Planificacién



6.3 PLANIFICACION DE LOS
CAMBIOS

6.2.2 Al planificar cémo lograr
sus objetivos de la calidad, la

6.PLANIFICACION

6.1 ACCIONES PARA ABORDAR
RIESGOS Y OPORTUNIDADES

R

50%

o

0%
7

‘gv

.,,,///

organizacion debe determinar:

6.1.2 La organizacién debe
planificar:

.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD
Y PLANIFICACION PARA
LOGRARLOS

Tabla 28
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7.50PORTE

NG AFLICS ComMPLETD
BECETI
7.1.1. L

FAmCIA L MIMNGEUND

L=
i m piw mmnLass 0 manie mmm o

Ia3 w=uiama
mwois canlinus el 3olems de g

7.5.3 Control de la informacion
documentada

7.5.2 Creacion y actualizacié

7.5 INFORMACION DOCUMENTADA

[

e 7.SOPORTE
[ 7.1RECURSOS
' 7.1.1. Generalidades
e s
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7.1.2 Personas

.1.3 Infraestructura

7.1.4. Ambiente para la operacion de los

7.5.1 Generalidades

7.4 COMUNICACION

7.3 TOMA DE CONCIENCIA

7.2 COMPETENCIA

procesos

7.1.5 Recursos de seguimiento y medicién
7.1.5.1 Generalidades

7.1.6 Conocimientos de la organizacién

o 1 a )
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RESUMEN IS0 9001:2015 4.CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
5 LIDERAZGO
4.CONTEXTO DELA :

ORGANIZACION 6 PLANIFICACION PARA EL SISTEMA DE
100% GESTION DE LA CALIDAD

90%

80%

70% 7 SOPORTE

10. MEJORA 0% 5 LIDERAZGO

50% 8 .OPERACION

40% 7 o

30% 9 EVALUACION DEL DESEMPENO
20%

10% 10. MEJORA

0%

y 6 PLANIFICACION PARA EL
9 E‘g:';ga‘:?gonﬂ SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD
8 .OPERACION 7 SOPORTE
Figura 16

Resumen Consolidado



Tabla 29

Control Documental
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PROGRAMAS NOMBRE CONTIENE LINK
QP-01 Limpieza y Desinfeccion QP-01
QP-02 Programa Manejo Integral de Residuos Solidos QP-02
QP-03 Programa control integrado de plagas P-03
QP-04 Procedimiento calidad del agua QP-04
QP-05 Capacitacion - Manipuladores P-05
QP-06 Trazabilidad QP-06
QP-07 Mantenimiento De Equipos QP-07
QP-08 Practicas Higienica Personal Manipulador QP-08
QP-09 Muestreo QP-09

FORMATOS NOMBRE LINK
QF-01 Verificacion de limpieza y desinfeccion QF-01
QF-02 Manejo integral de residuos solidos QF-02

Verificacion de medidas preventivas para el control
ol de plagas QE03
QF-04 Registro diario cloro residual y pH QEF-04
QF-05 Recepcion de materia prima QF-05
QF-06 Verificacion de précticas higienicas del personal F-06
QF-07 Formacion y evaluacion de la eficacia QE-07
QF-08 Temperatura de refrigeracion y congelacion QF-08
QF-09 Control de horneo QF-09
QF-10 Monitoreo de preparacion de sustancias quimicas QF-10
CRONOGRAMAS NOMBRE LINK
CR.01 Cronograma de actiYidades a11'é1.isis microbiolégico y CR-01
examenes médicos
CR-02 Rotacion de desinfectantes CR-02
CR-03 Control de plagas por externo CR-03
CR-04 Mantenieminto de equipos CR-04

Dificultades y logros
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Identificar el estado actual de la organizacion, con el fin de verificar el cumplimiento
frente a los requisitos establecidos en la ISO 9001:2015 y los establecidos en la resolucion 2674

de 2013.

Ausencia de talento humano que puede incidir en una falta de claridad a la hora de

determinar las responsabilidades.
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Conclusiones
Los sistemas de gestion y aseguramiento de la calidad son herramientas que permiten a
las organizaciones de la industria alimentaria hacer seguimiento sobre los controles

operacionales establecidos para garantizar la calidad y dar el inicio a la inocuidad alimentaria.

Con la elaboracion del contexto y partes interesadas se logré dar comienzo a una
permanente actividad de enfoque constante al cliente, lo cual deberia impactar en un aumento del

nivel de satisfaccion del cliente frente al hacer de la organizacion.

El desarrollo de los elementos definidos en la presente monografia, con un nivel de
implementacién han permitido mejorar el desempefio de los procesos actuales de la

organizacion.

La estrategia de implementar requisitos legales unidos a los requisitos del Sistema de
Gestion de Calidad, permiten gerenciar de una forma oportuna, dindmica y medible el
desempefio de la organizacion, partiendo de un analisis de la informacion que conlleva a una

toma de decisiones acertadas y la implementacion de acciones con alto nivel de eficacia.
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