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2. RESUMEN
El presente proyecto pretende establecer un disefio del sistema de gestion de la calidad basado en
los requisitos de la norma ISO 9001:2015 y su alineacién con el decreto 3075 de 1997 para la
empresa FIORENTINO’S PUDDING, que le permita establecer una organizacion basada en
procesos, y que a futuro pueda implementarse y llegar a obtener una certificacion en calidad y
buenas practicas de manufactura. A partir del diagndstico, se hallaron los incumplimientos, que
proyectaron un plan de trabajo para el cumplimiento de las actividades tendientes a la

certificacion de la empresa.

Permitiendo que la empresa se enfoque en la satisfaccion de las necesidades de los clientes, en la
mejora continua y en la implementacion de procesos productivos que cumplan con los estandares
basicos de inocuidad, para mantenerse en el mercado, ser mas competitivos y lograr ser los

lideres en el sector.



3. INTRODUCCION

El presente trabajo se refiere al disefio de un sistema de gestion de la calidad aplicada a la
empresa Fiorentino’s Pudding segun la norma internacional 1SO 9001:2015 y su alineacién con
el decreto 3075 DE 1997 (BPM). La empresa dedicada a la elaboracion y distribucién de

productos de panaderia y reposteria, es relativamente nueva en el mercado.

Considerando la necesidad de adoptar medidas que garanticen la calidad, optimicen costos y
creen una imagen de la empresa favorable en el mercado, es necesario llevar a cabo la
consecucion de la NTC ISO 9001:2015 y el decreto 3075 DE 1997 (BPM), ademas teniendo en
cuenta la naturaleza de la empresa trabajaremos enfocados en procesos, siguiendo los
lineamientos de la norma técnica, dejando atras las practicas que pudieren ser desfavorables para

la organizacion y buscando la mejora continua.

La calidad y la seguridad sanitaria de los alimentos es una responsabilidad de todos aquellos
individuos y empresas que participan en una cadena de produccion en la que se involucren estos.
Este tipo de cadena, tiene que ir de la mano con un sistema logistico el cual ofrezca una serie de
planes los cuales mantengan las condiciones ideales para los productos perecederos desde un
punto de origen hasta un punto de consumo. La gestién eficaz serd posible si todos los

involucrados entienden su papel y las normas que deben aplicarse.

Es asi como toda empresa del sector Alimentos, debe considerar los requerimientos
reguladores, que buscan tener un control sanitario que consideren la totalidad del proceso, que va
desde la adquisicion de las materias primas e insumos, pasando por la fabricacion, hasta su venta

al consumidor para garantizar que éstos se distribuyan, conservan, transporten y manipulen de



forma adecuada, con el proposito de preservar condiciones tales como calidad y seguridad. Hoy
dia, todos los paises incluidos los de Latinoamérica tienen méas control en los requisitos exigidos
a las empresas, la autoridad sanitaria que en Colombia es el Invima, en conjunto con la industria
alimenticia han trabajado en la formulacion de guias, lineamientos, normas, etc. Con el objetivo
de asegurar la calidad de los alimentos, tal es el caso en Canada, la Comunidad Europea, la OMS

y la MERCOSUR.

Por lo que se considera importante el disefio de un buen sistema de gestion de calidad
enfocado a la seguridad alimentaria, implementando los respectivos controles, velando por la
seguridad del consumidor; esto puede permitirle a las empresas de alimentos ser mas
competitivos entrando a nuevos mercados y por supuesto el incrementar el reconocimiento de su
marca. A lo que se plantea la alineacion de NTC I1SO 9001:2015 y el decreto 3075 DE 1997

(BPM).



4. DESCRIPCION DEL PROBLEMA

41. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

A lo largo del tiempo hemos visto la gran importancia que tiene dentro de toda empresa la
adopcion de sistemas y medidas que garanticen el control en los procesos productivos, para tener
como resultado unas mejores practicas laborales y operativas que conlleven a generar mayores
ganancias. La ciudad de Cartagena-Bolivar no ha sido la excepcion a estas adopciones, mas aun
cuando ademas de garantizar mayor rentabilidad a las empresas, el mercado cambiante y las

exigencias de los clientes lo hace casi indispensable.

Dicho esto, para cualquier empresa dedicada a la panaderia, reposteria y distribucion, se ha
visto la necesidad de implementar sistemas y medidas que puedan convertirlas en empresas
competitivas en el mercado de Cartagena, por lo cual es necesario en esta época el uso de un
sistema de gestion de calidad que garantice la optimizacion de los procesos e insumos como lo es
la ISO 9001:2015 y cumplir con los requerimientos minimos del estado para empresas dedicadas
a estas lineas como lo es el decreto 3075 de 1997. Y es constatable cuando empresas que han
cumplido con dichos requerimientos han sobresalido en el mercado como lo son: Bimbo,

Nutripan, Delipostres, etc. Dejando asi relegadas aquellas que no los cumplen.



4.2.  FORMULACION DEL PROBLEMA

¢Como disefiar el sistema de gestion de calidad para la empresa Fiorentino”s Pudding segun la

norma internacional 1ISO 9001:2015 y su alineacion con el decreto 3075 de 1997 (BPM)?

4.3. JUSTIFICACION

La empresa Fiorentino’s Pudding pretende ser una de las mas solidas y reconocidas dentro de
4 afios y que se encuentra en el sector de mercado de panaderia y reposteria, su produccion
actualmente esta basada en dos productos; los cuales son muffins y donas, de los cueles se
venden en promedio 35000 muffins y 7200 donas mensual en aproximadamente 700 tiendas. La
empresa estd ubicada en el municipio de Turbaco-Bolivar a 10 minutos de la ciudad de Cartagena
la cual es su mayor punto de distribucion ya que en ella se encuentran 600 de las 700 tiendas.
Cabe aclarar que el estimado aproximado de tiendas en la ciudad de Cartagena es de 4000, lo que
quiere decir que actualmente contamos con el 15% de estas y en relacion al tiempo que lleva la

empresa en el mercado que es de 3 afios es un buen porcentaje de mercado alcanzado.

No obstante la empresa se ha visto en desventaja competitiva frente a la competencia al no
contar con una estandarizacion de procesos y el cumplimiento de las BPM a cabalidad,
restringiéndole asi la entrada a grandes empresas comercializadoras como lo son los
supermercados, fundaciones y mayoristas que exigen el cumplimiento de estos requerimientos,
por lo cual se considera en este momento indispensable la implantacion de algun sistema que le

permita cumplir a cabalidad los requisitos establecidos por el estado y ademas posicionarla como
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como un competidor sélido. La empresa cuenta actualmente con 9 trabajadores entre los que se
encuentran: 1 conductor, 1 repartidor, 1 panadero, 3 auxiliares de panaderia, 2 empacadores y un
administrador. Por lo cual el grupo investigador considera imprescindible el disefio de un sistema
de gestion de la calidad 1SO 9001:2015 y alinearlo con el decreto 3075 de 1997, ya que estos
buscan satisfacer los requerimientos de los clientes y el estado, incluidos los procesos y asegurar

la mejora continua.

Dentro de los beneficios que busca este proyecto tenemos:

e Demostrar un compromiso con un Sistema de Gestion de Calidad eficiente y demostrable
para que pueda ser implementado por la empresa y por los mismos autores, generandole a
la organizacién una mayor participaciéon en el mercado, aumento en su competitividad,
generacion de mayores ingresos, el desarrollo de un sistema de calidad eficiente y eficaz
que a futuro le permita poder acceder a una certificacion (Invima, Icontec, etc.).

e Mejorar la organizacién interna, al establecerse una comunicacién mas fluida, con
responsabilidades y objetivos de calidad establecidos

e Brindarle seguridad a los clientes produciendo productos de calidad.

e Reduccidn de costos.

El disefio del sistema de gestion de la calidad y su alineacion con el decreto 3075 de 1997
después de haber sido implementado en la empresa Fiorentino’s Pudding, proporcionara las bases
para desarrollar a futuro, los demas sistemas de gestion en manejo ambiental, de seguridad e
higiene.

Es importante la consecucion del proyecto para la Universidad de Cartagena porque le trae

reconocimiento como una institucion educativa que estd formando a profesionales integrales con
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conocimientos en el campo que se desempefian y capaces de enfrentarse a las situaciones
cotidianas del mercado laboral.
Finalmente para el equipo investigador seria un logro alcanzado puesto que seria una forma de

poner en préactica todo el conocimiento adquirido en la carrera de Administracion Industrial.
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44. MARCO DE REFERENCIA

4.4.1. MARCO TEORICO

4.4.1.1. Buenas préacticas de manufactura (BPM)

Son un conjunto de instrucciones operativas o procedimientos operacionales que tienen
que ver con la prevencion y control de la ocurrencia de peligros de contaminacion. Todos
ellos formaran el Manual de las BPM Tiene que ver con el desarrollo y cumplimiento de
nuevos habitos de Higiene y de Manipulacion, tanto por el personal involucrado en los
procesos, como en las instalaciones donde se efectla el proceso, en los equipos que se
utilizan para hacer un producto, en la seleccion de los proveedores, etc.

e “Son indispensable para la aplicacion del Sistema HACCP (Andlisis de Peligros y Puntos
Criticos de Control), de un programa de Gestion de Calidad Total (TQM) o de un Sistema
de Calidad como ISO 9001.” (http://www.intedya.com/internacional/103/consultoria-
buenas-practicas-de-manufactura-bpm.html#submenuhome)

e “Se asocian con el Control a través de inspecciones del establecimiento.”
(http://www.intedya.com/internacional/103/consultoria-buenas-practicas-de-manufactura-

bpm.html#submenuhome)

A continuacion se presentan los aspectos mas relevantes de cada capitulo del decreto:

DECRETO 3075 DE 1997

13



TITULOI
DISPOSICIONES GENERALES
Ambito de Aplicacion. La salud es un bien de interés publico. En consecuencia las
disposiciones contenidas en el presente Decreto son de orden publico, regulan todas las
actividades que puedan generar factores de riesgo por el consumo de alimentos, y se
aplicaran:

a. A todas las fabricas y establecimientos donde se procesan los alimentos; los equipos y
utensilios y el personal manipulador de alimentos;

b. A todas las actividades de fabricacion, procesamiento preparacion, envase,
almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de alimentos en el territorio
nacional,

C. A los alimentos y materias primas para alimentos que se fabriquen, envasen, expendan,
exporten o importen, para el consumo humano;

d. A las actividades de vigilancia y control que ejerzan las autoridades sanitarias sobre la
fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte,
distribucion, importacion, exportacion y comercializacion de alimentos; sobre los

alimentos y materias primas para alimentos.

TiTULOII
CONDICIONES BASICAS DE HIGIENE EN LA FABRICACION DE ALIMENTOS
Buenas Practicas de Manufactura. Las actividades de fabricacion, procesamiento, envase,
almacenamiento; transporte, distribucion y comercializacion de alimentos se cefiiran a los
principios de las buenas practicas de manufactura estipuladas en el titulo 11 del presente

Decreto.
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CAPITULO |
EDIFICACION E INSTALACIONES
Los establecimientos destinados a la fabricacion, el procesamiento, envase, almacenamiento y

expendio de alimentos deberan cumplir las condiciones generales que se establecen

CAPITULO 1
EQUIPOS Y UTENSILIOS
Condiciones Generales. Los equipos y utensilios utilizados en el procesamiento, fabricacion,

preparacion, de alimentos dependen del tipo de alimento, materia prima o insumo, de la
tecnologia a emplear y de la maxima capacidad de produccion prevista. Todos ellos deben
estar disefiados, construidos, instalados y mantenidos de manera que se evite la
contaminacion del alimento, facilite la limpieza y desinfeccion de sus superficies y
permitan desempefar adecuadamente el uso previsto.

CAPITULO I

PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS

Estado de Salud.

a. El personal manipulador de alimentos debe haber pasado por un reconocimiento médico
antes de desempefar esta funcion. Asi mismo, debera efectuarse un reconocimiento
médico cada vez que se considere necesario por razones clinicas y epidemiologicas, la
direccion de la empresa tomard las medidas correspondientes para que al personal
manipulador de alimentos se le practique un reconocimiento médico, por lo menos una

vez al afio
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b. La direccion de la empresa tomard las medidas necesarias para que no se permita
contaminar los alimentos directa o indirectamente a ninguna persona que se sepa O
sospeche que padezca de una enfermedad susceptible de transmitirse por los alimentos, o
que sea portadora de una enfermedad semejante, 0 que presente heridas infectadas,
irritaciones cutaneas infectadas o diarrea. Todo manipulador de alimentos que represente

un riesgo de este tipo debera comunicarlo a la direccion de la empresa.

CAPITULO IV
REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION
Condiciones Generales. Todas las materias primas y demas insumos para la fabricacién asi
como las actividades de fabricacion, preparacion y procesamiento, envasado Yy
almacenamiento deben cumplir con los requisitos descritos en este capitulo, para

garantizar la inocuidad y salubridad del alimento.

CAPITULO V
ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD
Control de la Calidad. Todas las operaciones de fabricacidén, procesamiento, envase,
almacenamiento y distribucion de los alimentos deben estar sujetas a los controles de
calidad apropiados. Los procedimientos de control deben prevenir los defectos evitables y
reducir los defectos naturales o inevitables a niveles tales que no represente riesgo para la
salud. Estos controles variaran segun el tipo de alimento y las necesidades de la empresa y

deberan rechazar todo alimento que no sea apto para el consumo humano.

CAPITULO VI
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SANEAMIENTO
Todo establecimiento destinado a la fabricacidn, procesamiento, envase y almacenamiento de
alimentos debe implantar y desarrollar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente
definidos y con los procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de
contaminacion de los alimentos. Este plan debe ser responsabilidad directa de la direccion

de la Empresa

CAPITULO VII
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION
Las operaciones y condiciones de almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion

de alimentos deben evitar:

a. La contaminacién y alteracion del alimento;

b. La proliferacién de microorganismos indeseables en el alimento; y
C. El deterioro o dafio del envase o embalaje.

CAPITULO VIII

RESTAURANTES Y ESTABLECIMIENTOS DE CONSUMO DE ALIMENTOS
Condiciones Generales. Los restaurantes y establecimientos destinados a la preparacion y

consumo de alimentos cumpliran con las siguientes condiciones sanitarias generales:

a. Se localizaran en sitios secos, no inundables y en terrenos de facil drenaje;

b. No se podran localizar junto a botaderos de basura, pantanos, ciénagas y sitios que puedan
ser criaderos de insectos y roedores;

C. Los alrededores se conservaran en perfecto estado de aseo, libres de acumulacion de
basuras, formacién de charcos o estancamientos de agua;

d. Deben estar disefiados y construidos para evitar la presencia de insectos y roedores;

17



e. Deben disponer de suficiente abastecimiento de agua potable;
f. Contaran con servicios sanitarios para el personal que labora en el establecimiento,

debidamente dotados y separados del area de preparacion de los alimentos;

g. Deberan tener sistemas sanitarios adecuados, para la disposicién de aguas servidas y
excretas;
h. Contaran con servicios sanitarios para uso del pablico, separados para hombres y mujeres,

salvo a aquellos establecimientos en donde por razones de limitaciones del espacio fisico
no lo permita caso en el cual podra emplearse los servicios sanitarios de uso del personal

que labora en el establecimiento y los ubicados en centros comerciales.

TITULO 1

VIGILANCIA Y CONTROL

CAPITULO IX

REGISTRO SANITARIO

Obligatoriedad del Registro Sanitario. Todo alimento que se expenda directamente al

consumidor bajo marca de fabrica y con nombres determinados, debera obtener registro
sanitario expedido conforme a lo establecido en el presente Decreto.

Se exceptuan del cumplimiento de este requisito los alimentos siguientes:

a. Los alimentos naturales que no sean sometidos a ningun proceso de transformacion, tales
como granos, frutas, hortalizas, verduras frescas, miel de abejas, y los otros productos

apicolas
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CAPITULO X
IMPORTACIONES
Los alimentos que se importen al pais requeriran de Registro Sanitario previo a la importacion,
expedido segun los términos del presente Decreto.

Todo lote o cargamento de alimentos que se importe al pais, debera venir acompafiado del
respectivo certificado sanitario o su equivalente expedido por la autoridad sanitaria
competente, en el cual conste que los alimentos son aptos para el consumo humano.

Cuando el lote o cargamento de alimentos o materia prima objeto de importacion, se efectle por
embarques parciales en diferentes medios de transporte, cada empaque deberad estar

amparado por un certificado sanitario por la cantidad consignada correspondiente.

CAPITULO XI
EXPORTACIONES
Expedicion del Certificado de Inspeccion Sanitaria. La autoridad sanitaria del puerto de salida
expedira respecto de cada lote o cargamento de alimentos, el certificado de inspeccion
sanitaria para expedicion, previa exportacion, previa inspeccion y analisis del cargamento.
CAPITULO XII
VIGILANCIA SANITARIA
Competencia. EI Ministerio de Salud establecera las politicas en materia de vigilancia sanitaria
de los productos de qué trata el presente Decreto, al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, le corresponde la ejecucion de las politicas de

vigilancia sanitaria y control de calidad y a las entidades territoriales a través de las
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Direcciones Seccionales, Distritales o Municipales de Salud ejercer la inspeccion,

vigilancia y control sanitario conforme a lo dispuesto en el presente Decreto.

CAPITULO X111
REVISION DE OFICIO DEL REGISTRO SANITARIO
Revision. El Invima podré ordenar en cualquier momento la revision de un alimento amparado

con registro sanitario, con el fin de:

a. Determinar si el alimento y su comercializacién se ajustan a las condiciones del registro
sanitario y a las disposiciones sobre la materia;

b. Actualizar las especificaciones y metodologias analiticas, de acuerdo con los avances
cientificos y tecnoldgicos que se presentan en el campo de los alimentos;

C. Adoptar las medidas sanitarias necesarias, cuando se conozca informacion nacional o
internacional acerca de un ingrediente o componente del alimento, que pongan en peligro

la salud de los consumidores.

CAPITULO XIV
MEDIDAS SANITARIAS DE SEGURIDAD, PROCEDIMIENTOS Y SANCIONES
Corresponde al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima y a las
Entidades Territoriales de Salud adoptar las medidas de prevencion y correctivas
necesarias para dar cumplimiento a las disposiciones del presente Decreto, asi como
tomar las medidas sanitarias de seguridad, adelantar los procedimientos y aplicar las

sanciones que se deriven de su cumplimiento.
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44.1.2.

Indicadores de gestion

Segun (Camejo, 2012, Noviembre 28) en su articulo de Indicadores de gestion ¢Qué son 'y
por qué usarlos? Los define como:

Medios, instrumentos o mecanismos para evaluar hasta qué punto o en qué medida se
estan logrando los objetivos estratégicos.

Representan una unidad de medida gerencial que permite evaluar el desempefio de una
organizacion frente a sus metas, objetivos y responsabilidades con los grupos de
referencia.

Producen informacion para analizar el desempefio de cualquier area de la organizacion y
verificar el cumplimiento de los objetivos en términos de resultados.

Detectan y prevén desviaciones en el logro de los objetivos.

EL anélisis de los indicadores conlleva a generar Alertas Sobre La Accion, no perder la

direccion, bajo el supuesto de que la organizacién esta perfectamente alineada con el plan.

4413. LacCalidad

Bitaliana Ledn Avila (Avila, 2015) afirma que:

En las empresas de la actualidad ha tomado mucha fuerza al verse como un factor que
genera satisfaccion a sus clientes, empleados, accionistas y proveedores; que a Su vez
proporciona herramientas practicas para una gestion integral. Hoy en dia es necesario
cumplir con los estandares de calidad para lograr entrar a competir en un mercado cada

vez mas exigente.
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EL

4.4.1.4. La planeacion estratégica

(Vasquez, 2016) Sustenta que:

Es quizas la herramienta administrativa mas importante, de la que depende el éxito de
cualquier empresa. EIl proceso administrativo esta conformado por varios elementos,
entre ellos la planeacion, la que debe obedecer a una estrategia previamente definida, de
alli que se conoce como planeacién estratégica. La planeacion supone la necesidad de
anticipar el futuro, anticipar los riesgos, los beneficios, las oportunidades, las falencias,
para con base a ellos fijar un plan para actuar en funcién de lo previsto y asi aprovechar al
maximo las oportunidades detectadas y evitar los riesgos, o por lo menos mitigar sus

consecuencias.

4.4.15. Los sistemas de gestion de la calidad

(Lozano, 20015) Rescata lo siguiente:

Un SGC comprende actividades mediante las que la organizacion identifica sus
objetivos y determina los procesos y recursos requeridos para lograr los resultados
deseados; EI SGC gestiona los procesos que interactdan y los recursos que se requieren

para proporcionar valor y lograr los resultados para las partes interesadas pertinentes.

SGC posibilita a la alta direccién optimizar el uso de los recursos considerando las
consecuencias de sus decisiones a largo y corto plazo, también proporciona los medios

para identificar las acciones para abordar las consecuencias previstas y no previstas en la
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provision de productos y servicios. Estos han hecho mella en las organizaciones debido a
los constantes cambios en el mercado y las exigencias de los clientes, de tal manera que
en la actualidad han inclinado su funcionamiento a la interaccién entre procesos de tal
forma que todos tengan una orientacion clara hacia los objetivos y asi involucrarlos
dejando atras el modelo jerarquico, y para poder coordinar dichos procesos es necesario

un sistemas de gestion de calidad.

La Norma 1SO 9001 ha sido la mas usada en los ultimos tiempos y aunque no es obligatoria si
se ha convertido en una galante de calidad para las organizaciones que la implementan.
Dicha norma desde el afio 2008 se habia mantenido sin cambios, pero a parir del 2015

tuvo un cambio sustancial del cual le queremos hablar.

4.4.1.6. Norma técnica de calidad 1SO 9001:2015

La Norma Técnica Colombiana ISO 9001:2015 sera el SGC utilizado para este trabajo.
La cual fue creada por la Organizacion Internacional de Normalizacién (I1SO), a través de
los comités técnicos, cuya finalidad es que sea utilizada por Empresas que necesiten (ISO
9001, 2015):

e Demostrar su capacidad para proporcionar regularmente productos que satisfagan
los requisitos del cliente, los legales y reglamentarios aplicables.
e Aspira a aumentar la satisfaccién del cliente a través de la aplicacion eficaz del

sistema, incluidos los procesos para la mejora continua del sistema y el
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Aseguramiento de la conformidad con los requisitos del cliente, los legales y

reglamentarios aplicables.

Esta norma tiene un enfoque basado en procesos y puede ser utilizada por cualquier
tipo de organizacion, indiferentemente de su naturaleza y/o tamafio. A demas esta basada
en el ciclo PHVA, Modelo de un Sistema de Gestion de la Calidad basado en procesos.

A continuacidn se presentan los aspectos mas relevantes de cada capitulo de la norma

segun (Cabos, 2016):

Clausula 4: Contexto de la organizacion:
e Conocer los factores internos y externos clave en el logro del proposito de nuestra
organizacion.
e Analizar las expectativas de las partes interesadas de las organizaciones.
e Definir el alcance que va a tener nuestro Sistema de Gestion de la Calidad (SGC),
es decir, cuales son los limites de aplicacion.
e Establecer, implantar el SGC, asi como trabajar por su mantenimiento y mejora

continua.

Clausula 5: Liderazgo:
e Esta clausula recoge los requisitos de aplicacion por la Alta Direccion de la
organizacion.
e Busca lograr una mayor involucracion e implicacion por parte de la Alta Direccion
en el Sistema de Gestion de la Calidad. Esto conlleva: Garantizar la aplicacion de

los requisitos del SGC en todos y cada uno de los procesos organizativos.
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e Conocer las fortalezas y debilidades de su organizacion, de cara a evaluar el
impacto en su capacidad productiva.
e Establecer las politicas y objetivos de Calidad.

e Asignar las responsabilidades dentro del SGC y proveer los recursos necesarios.

Clausula 6: Planificacion
° Esta clausula recoge las consideraciones a tener en cuenta para la nueva forma
de plantear las acciones preventivas. Establece la necesidad de realizar una
planificacion de las acciones necesarias para dar tratamiento a los riesgos y
oportunidades, asi como disefiar la forma de integrar las mismas en todos los

procesos del SGC y poder evaluar posteriormente la eficacia de su aplicacion.

Clausula 7: Soporte
° Esta clausula incluye como novedad los requisitos relativos a las competencias
necesarias y comunicacion. Igualmente, contempla, los requisitos exigidos en esta
Transicién SO 9001:2015 relativos al nuevo concepto de Informacion

Documentada.

Clausula 8: Operacion

Las novedades a considerar en la Transicion 1SO 9001:2015, es la relativa al control
del cumplimiento de los requisitos de calidad por parte de nuestros proveedores y otras
partes interesadas en general.

Clausula 9: Evaluacion del desempefio
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Recopila los requisitos a seguir para el seguimiento y medicion del SGC, seguido
del analisis y evaluacion, definiendo, para ello, los elementos a medir y el método
a seguir. También debemos definir cuando y en qué periodos reportar la

informacion.

Clausula 10: Mejora continua

En 1SO 9001:2015 se introduce el concepto de mejora continua como una forma
de alcanzar los objetivos de la organizacion. De forma que la organizacién mida
constantemente y evalle su eficacia para prevenir riesgos y no conformidades e
introducir mejoras continda. Asi, cuando se den no conformidades, no sélo debe
dar una respuesta para solucionar la incidencia y tomar medidas para que no se
vuelva a dar en el futuro, sino que ademas, se debe analizar posteriormente la
eficacia de su aplicacion.

Enfoque basado en riesgos: El enfoque basado en riesgos se introduce en distintas
clausulas que hacen referencia al liderazgo, la planificacion o el enfoque en
procesos, y tiene como premisa principal que en la gestion del Sistema de Gestidn
de la Calidad se deben identificar, analizar y tratar los riesgos y oportunidades
presentes y futuras a las que se enfrenta la organizacién para asegurar su

continuidad y la consecucion de objetivos.
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44.2. MARCO CONCEPTUAL

44.2.1. Alimento

(Decreto 3075 de 1997, 1997)

Todo producto natural o artificial, elaborado o no, que ingerido aporta al organismo
humano los nutrientes y la energia necesarios para el desarrollo de los procesos
biol6gicos. Quedan incluidas en la presente definicion las bebidas no alcohdlicas, y
aquellas sustancias con que se sazonan algunos comestibles y que se conocen con el

nombre genérico de especia.

4.42.2. Alimento contaminado

(Decreto 3075 de 1997, 1997)

Alimento que contiene agentes y/o sustancias extrafias de cualquier naturaleza en
cantidades superiores a las permitidas en las normas nacionales, o en su defecto en

normas reconocidas internacionalmente.

4.4.2.3. Alimento falsificado

(Decreto 3075 de 1997, 1997)
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Alimento falsificado es aquel que: a. Se le designe o expenda con nombre o
calificativo distinto al que le corresponde; b. Su envase, rétulo o etiqueta contenga disefio
o declaracion ambigua, falsa o que pueda inducir o producir engafio o confusion respecto

de su composicion intrinseca y uso.

4.4.2.4. Alimento perecedero

(Decreto 3075 de 1997, 1997)

El alimento que, en razén de su composicion, caracteristicas fisico-quimicas y
bioldgicas, pueda experimentar alteracion de diversa naturaleza en un tiempo determinado
y que, por lo tanto, exige condiciones especiales de proceso, conservacion,

almacenamiento, transporte y expendio.

4.425. Ambiente

(Decreto 3075 de 1997, 1997)
Cualquier rea interna o externa delimitada fisicamente que forma parte del
establecimiento destinado a la fabricacion, al procesamiento, a la preparacion, al envase,

almacenamiento y expendio de alimentos.

4.4.2.6. Buenas préacticas de manufactura (BPM)

(Decreto 3075 de 1997, 1997)
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Son los principios béasicos y practicas generales de higiene en la manipulacion,
preparacion, elaboracion, envasado, almacenamiento, transporte y distribucion de
alimentos para consumo humano, con el objeto de garantizar que los productos se
fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos inherentes a la

produccion.

4.4.2.7. Certificado de inspeccion sanitaria

(Decreto 3075 de 1997, 1997)

Es el documento que expide la autoridad sanitaria competente para los alimentos o
materias primas importadas o de exportacion, en el cual se hace constar su aptitud para el

consumo humanao.

4.4.28. Contexto de una organizacion

(Norma Internacional 1SO 9001, 20015, pag. 12)

La organizacién debe determinar las cuestiones tanto externas como internas que son
pertinentes para su propdsito y su direccion estratégica, y que pueden afectar a su

capacidad para lograr los resultados previstos de su Sistema de Gestion de la Calidad.

Comprender el contexto de una organizacion es un proceso; Este proceso determina los
factores que influyen en el propdsito, objetivos y sostenibilidad de la organizacion.

Considera factores internos tales como los valores, cultura, conocimiento y desempefio de
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la organizacién. También considera factores externos tales como entornos legales,

tecnoldgicos, de competitividad, de mercados, culturales, sociales y econémicos.

4.429. Desinfeccion — Descontaminacion

(Decreto 3075 de 1997, 1997)

Es el tratamiento fisicoquimico o bioldgico aplicado a las superficies limpias en
contacto con el alimento con el fin de destruir las células vegetativas de los
microorganismos que pueden ocasionar riesgos para la salud puablica y reducir
substancialmente el numero de otros microorganismos indeseables, sin que dicho

tratamiento afecte adversamente la calidad e inocuidad del alimento.

4.4.2.10. Disefo sanitario

(Decreto 3075 de 1997, 1997)
Es el conjunto de caracteristicas que deben reunir las edificaciones, equipos, utensilios
e instalaciones de los establecimientos dedicados a la fabricacion, procesamiento,
preparacion, almacenamiento, transporte, y expendio con el fin de evitar riesgos en la

calidad e inocuidad de los alimentos

4.4.2.11. Embarque

(Decreto 3075 de 1997, 1997)
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Es la cantidad de materia prima o alimento que se transporta en cada vehiculo en los
diferentes medios de transporte, sea que, como tal, constituya un lote o cargamento o

forme parte de otro.

4.4.2.12. Gestion del riesgo

El pensamiento basado en riesgos determina los factores que podrian causar que los
procesos el SGC 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 gue surjan, como se muestra en la ilustracién 1.

€> | establecer el contexto <—>'
i . I
evaluacion del riesgo
N
<> | identificar los riesgos | >
L 2
comunicaciony © lizar los ri &> | monitoreo y revision
consulta analizar los riesgos y
2
© evaluar los riesgos ©
v
< tratar los riesgos K
llustraciéon 1 FUENTE: trabajo de grado propio 2018
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4.42.13. Gestion del cambio

(Norma Internacional 1SO 9001, 20015, pag. 17)

Cuando la organizacion determine que es necesario realizar cambios en el Sistema de
Gestion de la Calidad, estos cambios deben ejecutarse de manera planificada.
La organizacion debe considerar:
a) El propdsito de los cambios y sus potenciales consecuencias.
b) La integridad del Sistema de Gestion de la Calidad.

c) La disponibilidad de recursos.

4.4.2.14. Higiene

(Decreto 3075 de 1997, 1997)

Son el conjunto de medidas preventivas necesarias para garantizar la seguridad,

limpieza y calidad de los alimentos en cualquier etapa de su manejo.

4.4.2.15. Infestacién

(Decreto 3075 de 1997, 1997)

Es la presencia y multiplicacion de plagas que pueden contaminar o deteriorar los

alimentos y/o materias primas.

32



4.4.2.16. Informacién documentada

Los términos “Procedimiento Documentado™ y “Registro” utilizados en la anterior
version de la norma ISO 9001 han sido reemplazados por el término “Informacion
Documentada”. Este término es definido como la informacion que requiere ser controlada
y mantenida por una organizacion, asi como el medio en el cual se contiene.

El alcance de la informacion documentada requerida por un SGC diferird de una
organizacion a otra, debido a (Norma Internacional 1ISO 9001, 20015, pag. 20):

e Tamafio, actividades, procesos, productos y servicios.

e Complejidad de los procesos y sus interacciones.

e Competencia del personal.

4.4.2.17. La calidad e inocuidad

(MINSALUD)

Puede definirse a las condiciones y practicas que preservan la calidad de los alimentos
para prevenir la contaminacion y las enfermedades transmitidas por el consumo de
alimentos teniendo en cuenta un conjunto de condiciones y medidas necesarias durante la
produccién, almacenamiento, distribucidn y preparacion de alimentos para asegurar que

una vez ingeridos, no representen un riesgo para la salud.

4.4.2.18. Limpieza

(Decreto 3075 de 1997, 1997)
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Es el proceso o la operacion de eliminacion de residuos de alimentos u otras materias

extrafas o indeseables.

4.4.2.19. Manipulador de alimentos

(Decreto 3075 de 1997, 1997)
Es toda persona que interviene directamente y, aunque sea en forma ocasional, en
actividades de fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento,

transporte y expendio de alimentos.

4.4.2.20. Partes interesadas

(Norma Internacional 1SO 9000-2015, 2015, pag. 8)

Parte del proceso para la comprension del contexto de la organizacion es identificar sus
partes interesadas. Las partes interesadas pertinentes son aquellas que generan riesgo
significativo para la sostenibilidad de la organizacion si sus necesidades y expectativas no
se cumplen. Las organizaciones definen qué resultados son necesarios para proporcionar a

aquellas partes interesadas pertinentes para reducir dicho riesgo.

4.4.2.21. Proceso tecnoldgico

(Decreto 3075 de 1997, 1997)
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Es la secuencia de etapas u operaciones que se aplican a las materias primas y demas
ingredientes para obtener un alimento. Esta definicidn incluye la operacion de envasado y

embalaje del producto terminado.

4.4.2.22. Registro sanitario

(Decreto 3075 de 1997, 1997)

Es el documento expedido por la autoridad sanitaria competente, mediante el cual se
autoriza a una persona natural o juridica para fabricar, envasar; e Importar un alimento

con destino al consumo humano.

4.4.2.23. Sustancia peligrosa

(Decreto 3075 de 1997, 1997)

Es toda forma de material que durante la fabricacion, manejo, transporte, almacenamiento
0 uso pueda generar polvos, humos, gases, vapores, radiaciones o causar explosion,
corrosion, incendio, irritacion, toxicidad, u otra afeccién que constituya riesgo para la

salud de las personas o causar dafios materiales o deterioro del ambiente.
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443. MARCO LEGAL

Decreto Legislativo N° 1062 que aprueba la Ley de Inocuidad de los Alimentos
Decreto 977 de 1996, Reglamento sanitario de los alimentos.

Decreto 3075 de 1997 BPM

Resolucion 2674 de 2013

Decreto 1072 de 2015 Sistema de Gestion de Seguridad y Salud en el Trabajo

Ley 1480 de 2011 Estatuto del consumidor
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45. ALCANCE Y DELIMITACION DEL TRABAJO

El alcance de este proyecto de investigacion sera el disefio del sistema de gestion de calidad
con base en la norma técnica iso 9001-2015 alineado al decreto 3075 de 1997 buenas practicas de
manufactura (BPM), el cual incluye las ventas, fabricacion, pruebas, almacenamiento y
distribucion de todos los productos producidos, como también procesos administrativos
inherentes a la cadena de produccién de la empresa Fiorentino’s Pudding, ubicada en el
municipio de Turbaco-Bolivar en el barrio Fatima, donde se tienen las instalaciones y a su

alrededor parte de las tiendas a las cuales se distribuyen los productos.

El proyecto estda enfocado a establecer las politicas, los procedimientos operativos
estandarizados de saneamiento y documentacion de las operaciones base para la implementacion,
el cual servird como guia y facilitara el proceso a la hora de implementarlo. Se propone el disefio
de un sistema de gestion de calidad enfocado a la norma técnica y el decreto 3075 de 1997
buenas practicas de manufactura y asi fortalecer y optimizar la cadena de produccién de la

empresa.

Este sistema de gestion de calidad se llevara a cabo a lo largo de 7 semanas que se dividen en
el desarrollo de 5 etapas, que seran el cumplimiento progresivo de los objetivos especificos, esta
consecucion de metas crearan confianza en los clientes los cuales traerdn mas ventas, que hoy dia

se tiene alcance en aproximadamente 700 tiendas como se menciona anteriormente.
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46. OBJETIVOS

4.6.1. OBJETIVO GENERAL

Disefiar la estructura del Sistema de Gestion de Calidad de la empresa Fiorentino’s Pudding
basados en la Norma Internacional 1SO 9001:2015 y su alineacion con los puntos que el decreto
3075 de 1997 aporta para el cumplimiento basico requerido en inocuidad para su posterior

implementacion.

4.6.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Realizar un diagndstico que permita determinar el nivel de cumplimiento actual de
Fiorentino’s Pudding respecto a la norma ISO 9001:2015.

2. Establecer la correspondencia entre la norma ISO 9001:2015 vy el decreto 3075 de
1997 con el fin de facilitar la alineacion de los dos estandares y el disefio de los
procesos y elementos del sistema de gestién de la calidad.

3. Realizar el analisis y la planeacion estratégica del sistema de gestion de calidad que
sirva como base para el logro de los objetivos institucionales y el disefio del sistema
de gestion

4. Elaborar el mapa de procesos, la matriz de riesgos y la informacién documentada
requerida por la NTC ISO 9001:2015 e integrarla con informacion correspondiente al
decreto 3075 de 1997.

5. Construir un cuadro de mando de indicadores de gestion para los procesos del sistema
de gestion de la calidad segun lo requerido por la norma 1SO 9001:2015 y el decreto
3075 de 1997.
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4.7. METODOLOGIA

El proyecto se desarrollard en 5 etapas, a saber que seran el cumplimiento progresivo de los

objetivos especificos:

1. Realizar un diagndéstico que permita determinar el nivel de cumplimiento actual de
Fiorentino’s Pudding respecto a la norma 1ISO 9001:2015.

2. Establecer la correspondencia entre la norma ISO 9001:2015 vy el decreto 3075 de
1997 con el fin de facilitar la alineacion de los dos estandares y el disefio de los
procesos y elementos del sistema de gestion de la calidad:

3. Realizar el analisis y la planeacion estratégica de Fiorentino’s Pudding que sirva como
base para el logro de los objetivos institucionales y para el disefio del sistema de
gestién de la calidad

4. Elaborar el mapa de procesos, la matriz de riesgos y la informacién documentada
requerida por la NTC ISO 9001:2015 e integrarla con informacion correspondiente al
decreto 3075 de 1997.

5. Construir un cuadro de mando de indicadores de gestion para los procesos del sistema
de gestion de la calidad segun lo requerido por la norma 1SO 9001:2015 y el decreto

3075 de 1997
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48. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

El cronograma de actividades estd planteado en semanas y se pretende concluir la totalidad de

ellas en 7 semanas.

# | ACTIVIDADES 1 P 3 4 5 6 7
1 Diagnostico de la
emresa.
Correspondencia
2 | entre la norma y
el decreto.
3 Analisis
estrategico
A Planeacion
estratégica
. Disefio de mapa
de procesos
Disefio de matriz
6 de riesgos
Elaboracion de la
7 informacion
documentada
Construcion de
8 | cuadro de mando
de indicadores
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49. RESULTADOS ESPERADOS

Como ya se ha expresado anteriormente el proyecto se desarrollar en 5 etapas, a saber
que serén el cumplimiento progresivo de los objetivos especificos, de los cuales esperan

los siguientes resultados:

1. Obtener con un diagndstico que permita tener claro el nivel de cumplimiento
actual de Fiorentino’s Pudding respecto a la norma ISO 9001:2015, con el fin de
identificar las falencias a corregir y fortalezas de la organizacion. Con esto llevar a
cabo un plan de accion a desarrollar.

2. Tener establecida la correspondencia entre la norma ISO 9001:2015 vy el decreto
3075 de 1997 con el fin de facilitar la implementacion de los dos estdndares vy el
disefio de los procesos y elementos del sistema de gestion de la calidad, para asi
poder desarrollar un plan de accion que responda a los requerimientos de la norma
y el decreto.

3. Desarrollar y Establecer la planeacion estratégica para Fiorentino’s Pudding que
sirva como base para el logro de los objetivos institucionales y para el disefio del
sistema de gestion de la calidad con el fin de darle inicio al cumplimiento de los
items de la norma ISO 9001:2015

4. Una vez realizado el mapa de procesos, la matriz de riesgos y la informacion
documentada requerida por la NTC ISO 9001:2015 e integrarla con informacion
correspondiente al decreto 3075 de 1997, se utilizaran estas herramientas para la
consecucion de los objetivos especificos y el seguimiento de la aplicacion del

sistema de gestion de calidad
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5. Tener establecido un cuadro de mando de indicadores de gestion para los procesos
del sistema de gestion de la calidad segin lo requerido por la norma I1SO

9001:2015 y el decreto 3075 de 1997.

5. DESARROLLO DE OBJERIVOS

5.1. DIAGNOSTICO DEL NIVEL DE CUMPLIMIENTO ACTUAL DE
FIORENTINO’S PUDDING RESPECTO A LA NORMA ISO 9001:2015.

Para efectos de comprension y claridad el estado de cumplimiento se evaluara de
acuerdo a las herramientas que tenga la empresa Fiorentino's Pudding frente al punto
correspondiente de la siguiente manera: 0 a 1.5: No Cumple, 1.6 a 2.5: Cumple
Medianamente y 2.6 a 3: Cumple.

Luego de una junta con la direccion de la empresa y un analisis profundo a la luz de
la Norma ISO 9001:2015 se pudieron obtener los siguientes resultados (anexo 1):

Con base en el diagnostico realizado, se pudo evidenciar que la empresa Fiorentino’s
Pudding Cumple Medianamente con los requisitos del Sistema de Gestion de Calidad
respecto a la Norma ISO 9001:2015. Por lo anterior es necesario que la organizacion

implemente el sistema en todos los procesos y actividades que se realizan en la misma

4. Contexto de la organizacién 1,6 Cumple Medianamente
5. Liderazgo 15 No Cumple
6 Planificacion 11 No Cumple
7. Apoyo 1,9 Cumple Medianamente
8 Operacion 2,2 Cumple Medianamente
9 Evaluacion del desempefio 1,4 No Cumple
10. Mejora 1,5 Cumple Medianamente
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4 Contexto de 5. Liderszgo 6 Planificacion 7. Apoya & Operacion 9 Evaluacion del  10. Mejora
la organizacion desempefio

De acuerdo con el gréafico anterior, se puede evidenciar que el nivel de cumplimiento de
los requisitos de Norma ISO 9001:2015 es Mediano y se especificara el resultado

numeral por numeral a continuacion:

4. Contexto de la organizacion Cumple Medianamente
4.1 Conocimiento de la organizacion y de su contexto 1,0 No Cumple
4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes
interesadas o gl
4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad 1,0 No Cumple
4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos 2,0 Cumple Medianamente
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2.5

1.5

0.5

a |
4.1 Conocimiento de la 4.2 Comprension de las 4 3 Determinacion del 4.4 Sistema de gestion de
organizacion y de su necesidades y expectativas  alcance del sistema de la calidad vy sus procesos
contexto de las partes interesadas gestion de la calidad

Segun el analisis podemos observar que el numeral 4. Contexto de la organizacién se encuentra
en un estado de cumplimiento mediano debido a que no hay un conocimiento de la
organizacion y su contexto, lo que indica que no se han identificado las oportunidades,
fortalezas, debilidades y amenazas de la empresa aunque si se tienen claras las
necesidades y expectativas, lo cual es un poco contradictorio o de una u otra manera nos
demuestra que la comprension de estas no es la mas acercada a la realidad, todo esto nos
conlleva a una conclusion inminente que es la no determinacion del alcance del sistema

de gestion de calidad pero si un entendimiento de que es fundamental para el desarrollo

de los procesos de la organizacion.

5. Liderazgo No Cumple
5.1 Liderazgo y compromiso 1,7 ol
: goy P ' Medianamente
5.2 Politica de Calidad 1,0 No Cumple

Cumple
Medianamente

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la

Y 1,7
organizacion
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7 C

5. tiderazgo

0.8

5.1 Liderazgo y compromiso 5.2 Politica de Calidad

5.3 Roles, responsabilidades y
autoridades en la organizacion

Se puede identificar que el numeral 5. Liderazgo se encuentra en el estado de no cumplimiento,

debido a que aunque dentro del analisis se pudo observar que hay cierta inclinacién por

el enfoque al cliente no se tiene una identificacion clara de las generalidades del

Liderazgo y Compromiso. Ademas no se han establecido politicas de calidad, pese a que

se tienen establecidos roles y responsabilidades dentro de la organizacion.

6 Planificacion

No Cumple

El resultado observado en el numeral 6. Planificacion es de no cumplimiento en gran parte se

1.4+

— 6. Planificacion

12

0.8
0.6

0.4

0.2

6.1 Acciones para abordar los riesgos y 6.2 Objetives de la calidad v
aportunidades planificacién para lograrlos
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debe a que no hay un sistema de gestion de calidad establecido y por ende no hay una

planeacion de politicas y estrategias bien definidas, lo cual es de suma importancia para

la determinacion de las acciones para abordar los riesgos y oportunidades. Por todo lo

anterior tampoco se pueden determinar objetivos de calidad ni la planeacién para su

logro y por ultimo no se puede realizar una planificacion de los cambios al no haber una

base para la realizacion de estos.

Cumple Medianamente

3.5 7. Apoyo

2.3

15

1

==
0 T T

7.1 Recursos 7.2 Competencia 7.3 Toma de
conciencia

7.4 Comunicacion 7.5 Informacion

documentada

En el numeral 7. Apoyo se pudo observar que para la disposicion de sus recursos aunque no se

encontraron los recursos necesarios para el
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mantenimiento y mejora continua del sistema de gestion de calidad si se pudo observar

que se tiene medianamente en cuenta las capacidades y limitaciones de los recursos

internos existentes y lo que se necesita de los proveedores externos, respecto a la

infraestructura necesaria para la operacion de sus procesos, la empresa cuenta con un

nivel de cumplimiento aceptable al igual que el ambiente para la operacién de sus

procesos. Referente a los recursos de seguimiento y medicion podemos destacar que la

organizacion tiene un nivel medio de cumplimiento de los conocimientos necesarios

para la operacion de sus procesos y asi la conformidad de sus productos pero tiene

determinada las competencias necesarias.

La organizacion no tiene una toma de conciencia y esto es en gran parte a que no cuenta con un

sistema de gestion, lo que a su vez entorpece el proceso de comunicacion. Y por ultimo

una de las mas grandes falencias es la falta de informacion documentada.

. Cumple
8 Operacion ‘ 2.2 Medianamente
e . Cumple
8.1 Planificacion y control operacional 2,5 Medianamente
8.2 Requisitos para los productos y servicios 25 Cumple
' Medianamente
. . Cumple
8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios 2,2 Medianamente
8.4 Control de los procesos, productos y servicios Cumple
o 2.1 ‘
suministrados externamente Medianamente
. . .. Cumple
8.5 Produccion y provision del servicio 2,0 Medianamente
. . .. Cumple
8.6 Liberacion de los productos y servicios 2,0 Medianamente
. Cumple
8.7 Control de las salidas no conformes 2,0 Medianamente
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25

15

0.5

8. Operacion

EEEEEE]

8.1 Planificacidny 8.2 Requisitos B3 Disefioy B4 control de los 8.5 Produccién y 8.6 Liberacidn de 8.7 control de las
control para los productos desarrollo de los procesos, provisidn deal los productes y salidas no
ocperacional Y servicios preductosy productas y servicio SEMVICios conformes
sarvicios SEMVICIoE
suministrados
EXTErMEMEnte

El balance general del numeral 8. Operacién es que cumple medianamente con los estandares
establecidos por la norma. La empresa cumple con la determinacion de los requisitos
para los productos y servicios y con la mayoria de los criterios para la planificacion y
control operacional posicionando asi este punto casi en el estado de cumplimiento, en
cuanto los requisitos para los productos y servicios la empresa tarta de satisfacer la
informacion requerida por el cliente. Para determinacion de los requisitos para los
productos realizados por la empresa se pudo observar que estan plenamente

identificados, asi como la constante revision de los requisitos de estos productos.

Para el disefio y desarrollo de los productos y servicios la empresa tiene claro que debe
establecer, implementar y mantener un proceso de disefio y desarrollo que sea adecuado
para asegurarse de la posterior provision de productos y servicios y cumple
medianamente con la planificacion, entradas, control y salidas del disefio y desarrollo,

pero no con los cambios necesarios. Para el Control de los procesos, productos y
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servicios suministrados externamente la empresa no se ha asegurado de que los
procesos, productos y servicios suministrados externamente son conformes a los

requisitos aunque si tiene un tipo de control y alcance de estos.

La produccién y provision del servicio es controlada dentro de la empresa ya que se tiene un
control de esta, y ademéas un cumplimiento mediano de la identificacion y trazabilidad.
La organizacion también se ve afectada para el cumplimiento de todo esto al no
presentar control de los cambios, la liberacidn de los productos y servicios se encuentra
en un nivel medio de cumplimiento debido a que aungue la organizacién ha
implementado las disposiciones planificadas, en las etapas adecuadas, para verificar que
se cumplen los requisitos de los productos y servicios la organizacion no conserva la
informacion documentada.

Y por ultimo para el control de las salidas no conformes la empresa cumple a cabalidad en
asegurarse de que las salidas que no sean conformes con sus requisitos se identifican y
se controlan para prevenir su uso 0 entrega no intencionada pero no conserva la

informacién documentada de esta.

9 Evaluacién del desempefio 1,4 No Cumple
. . . Cumple
9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion 1,8 Medianamente
9.2 Auditoria Interna 1,1 No Cumple
9.3 Revision por la direccion 1,4 No Cumple
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9.1 Seguimiento, medicion, 9.2 Auditoria Interna 9.3 Revisian por la direccion
analisis y evaluacion

En el numeral 9. Evaluacion del desempefio, se puede observar que la empresa para el
seguimiento, medicion, analisis y evaluacion cumple medianamente con la
determinacion necesaria, al igual que con los métodos para asegurar los resultados y
sean validos. En cuanto al enfoque hacia la satisfaccion del cliente, el seguimiento de las
percepciones de los clientes del grado en que se cumplen sus necesidades y expectativas,
la empresa cumple medianamente con los métodos para obtener, realizar el seguimiento
y revisar esta informacion al igual que con el anlisis y la evaluacion de los datos.

Referente a la auditoria interna la empresa no ha llevado cabo auditorias internas a intervalos
planificados para proporcionar informacion acerca de si el sistema de gestion de la
calidad y por otro aspecto la alta direccién no ha revisado el sistema de gestion de la
calidad de la organizacion a intervalos planificados, para asegurarse de su conveniencia,
adecuacion, eficacia y alineacién continuas con la direccion estratégica de la
organizacion. Por todo lo anterior la evaluacion del desempefio se encuentra en un nivel

de cumplimiento medio.
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Cumple

10. Mejora Medianamente
. Cumple
10.1 Generalidades 1,8 Medianamente
10.2 No conformidad y accién correctiva 1,4 No Cumple
10.3 Mejora continua 15 No Cumple
2. 10. Mejora
16
1.4
1.2 —
1 IE——
0.8
0.6 —
0.4 —
0.2
I:I 1 1
10.1 Generalidades 10.2 No conformidad v accidn 10.3 Mejora continua

correctiva

La organizacion cumple medianamente con el numeral 10. Mejora ya que la
determinacion y seleccion las oportunidades de mejora e implementar en cualquier accién
necesaria para cumplir los requisitos del cliente y aumentar la satisfaccion del cliente no
se han aprovechado a plenitud y ademés a la hora de que ha ocurrido una no
conformidad, incluida cualquiera originada por quejas, la organizacion no ha reaccionado
asertivamente y por ende tampoco ha realizado acciones para controlarla y corregirla, por
lo que no ha podido cumplir con los pardmetros establecidos por la norma para la no
conformidad y accion correctiva. Y para efectos de la mejora continua, la empresa no
cuenta con las herramientas necesarias para mejorar continuamente la conveniencia,

adecuacion y eficacia del sistema de gestion de la calidad.
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5.2.

CORRESPONDENCIA ENTRE LA NORMA 1SO 9001:2015 Y EL
DECRETO 3075 DE 1997.

item

Decreto 3075 de 1997(BPM)

Norma iso 9001-2015

Objeto
y
campo de
aplicacion

Art.

Titulo1l DISPOSICIONES
GENERALES

1

A todas las

establecimientos donde se
procesan los Alimentos; los
equipos y utensilios y el personal
manipulador de Alimentos.

A todas las actividades de
fabricacion, procesamiento
preparacion, envase,
almacenamiento, transporte,
distribucion 'y comercializacion
de alimentos en el territorio
nacional;

A los alimentos y materias primas
para alimentos que se fabriquen,
envasen, expendan, exporten o
importen, para el consumo
humano;

A las actividades de vigilancia y
control o que ejerzan las
autoridades sanitarias sobre la

fabricas vy

fabricacion, procesamiento,
preparacion, envase,
almacenamiento, transporte,
distribucion, importacion,

exportacion y comercializacion
de alimentos; sobre los alimentos
y materias primas para alimentos.

Num. 1 OBJETO Y CAMPO DE
APLICACION

se aplica cuando una organizacion:

a) necesita demostrar su capacidad
para  proporcionar  regularmente
productos y servicios que satisfagan
los requisitos del cliente y los legales
y reglamentarios aplicables, y

b) aspira a aumentar la satisfaccion
del cliente a través de la aplicacion
eficaz del SGC, incluidos los
procesos para la mejora del sistema y
el aseguramiento de la conformidad
con los requisitos del cliente y los
legales y reglamentarios aplicables.
Todos los requisitos de esta Norma
Internacional son genéricos y se
pretende que sean aplicables a todas
las organizaciones, sin importar su
tipo, tamafio y el producto
suministrado.
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Infraestructura
y

Ambiente para
la operacién

de los

procesos

CAPITULO |

Edificacion e instalaciones

Art. 8

Los establecimientos destinados a la
fabricacion, el procesamiento, envase,
almacenamiento 'y expendio de

alimentos  deberan  cumplir  las
condiciones  generales que se
establecen a continuacion:

Localizacién y accesos.

a. Estaran ubicados en lugares
aislados de cualquier foco de
insalubridad que represente riesgos

potenciales para la contaminacién de
alimentos;

b. Su funcionamiento no debera
poner en riesgo la salud y el bienestar
de la comunidad;

C. Sus accesos y alrededores se
mantendrdn  limpios, libres  de
acumulacién de basuras y deberan
tener superficies pavimentadas o
recubiertas con materiales que faciliten
el mantenimiento sanitario e impidan la

generacion de polvo, el
estacionamiento de aguas o la
presencia de otras fuentes de

contaminacion para el alimento.

Disefios y construccion.
a. La edificacion debe estar

disefiada y construida de manera que
proteja los ambientes de produccién, e
impida la entrada de polvo, lluvia,
suciedades u otros contaminantes, asi
como del ingreso y refugio de plagas
y animales domésticos;

b. La edificacion debe poseer una
adecuada separacién fisica y/o
funcional de aquellas areas donde se
realizan operaciones de produccién
susceptibles de ser contaminadas por
otras operaciones 0 medios de

7.1.3 INFRAESTRUCTURA

La organizacion debe determinar,
proporcionar 'y  mantener la
infraestructura necesaria para la
operacion de sus procesos y lograr la
conformidad de los productos y
servicios.
NOTA La
incluir:

a) edificios y servicios asociados;

b) equipo, incluyendo hardware y
software;

C) recursos de transporte;

d) tecnologia de la informacion y la
comunicacion.

infraestructura  puede

714 AMBIENTE PARA LA
OPERACION DE LOS
PROCESOS

La organizacion debe determinar,
proporcionar y mantener el ambiente
necesario para la operacion de sus
procesos y para lograr la conformidad
de los productos y servicios.

NOTA Un ambiente adecuado puede
ser una combinacion de factores
humanos y fisicos, tales como:

a) sociales (por ejemplo, no
discriminatorio, ambiente tranquilo,
libre de conflictos);

b)  psicologicos  (por  ejemplo,
reduccion del estrés, prevencion del
sindrome de agotamiento, cuidado de
las emociones);
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contaminacion presentes en las areas
adyacentes;

C. Los diversos locales o
ambientes de la edificacion deben
tener el tamafio adecuado para la
instalacion, operacion y
mantenimiento de los equipos, asi
como para la circulacion del personal
y el traslado de materiales o
productos. Estos ambientes deben
estar ubicados segln la secuencia
I6gica del proceso, desde la recepcion
de los insumos hasta el despacho del
producto terminado, de tal manera
que se eviten retrasos indebidos y la
contaminacion  cruzada. De  ser

requerido, tales ambientes deben
dotarse de las condiciones de
temperatura, humedad u otras

necesarias para la ejecucion higiénica
de las operaciones de produccion y/o
para la conservacion del alimento;

d. La edificacion y sus
instalaciones deben estar construidas
de manera que se faciliten las
operaciones de limpieza, desinfeccion
y desinfestacion segun lo establecido
en el plan de saneamiento del
establecimiento;

e. El tamafo de los almacenes o
depdsitos debe estar en proporcién a
los volimenes de insumos y de
productos terminados manejados por
el  establecimiento,  disponiendo
ademas de espacios libres para la
circulacion del personal, el traslado de
materiales o productos y para realizar
la limpieza y el mantenimiento de las
areas respectivas;

f. Sus  é&reas

deberan  estar

c) fisicos (por ejemplo, temperatura,

calor, humedad, iluminacion,
circulacion del aire, higiene, ruido).
Estos  factores pueden  diferir

sustancialmente dependiendo de los
productos y servicios suministrados.
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separadas de cualquier tipo de
vivienda y no podran ser utilizadas
como dormitorio;

g. No se permite la presencia de
animales en los establecimientos
objeto del presente Decreto.

tecimiento de agua.

h. El agua que se utilice debe ser
de calidad potable y cumplir con las
normas vigentes establecidas por la
reglamentacion correspondiente del
Ministerio de Salud,;

. Deben disponer de agua potable
a la temperatura y presion requeridas
en el correspondiente proceso, para
efectuar una limpieza y desinfeccion
efectiva;

plamente se permite el uso de agua no
potable, cuando la misma no ocasione
riesgos de  contaminacion  del
alimento; como en los casos de
generacion de vapor indirecto, lucha
contra incendios, o refrigeracion
indirecta. En estos casos, el agua no
potable debe distribuirse por un
sistema de tuberias completamente
separados e identificados por colores,
sin que existan conexiones cruzadas
ni sifonaje de retroceso con las
tuberias de agua potable;

J. Deben disponer de un tanque de
agua con la capacidad suficiente, para
atender como minimo las necesidades
correspondientes a un dia de
producciéon. La construccién y el
mantenimiento de dicho tanque se
realizaran conforme a lo estipulado en
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las normas sanitarias vigentes.
bsicion de residuos liquidos.

K. Dispondran de sistemas
sanitarios  adecuados para la
recoleccion, el tratamiento y la
disposicion de aguas residuales,
aprobadas por la  autoridad
competente;

l. El manejo de residuos liquidos
dentro del establecimiento debe
realizarse de manera que impida la
contaminacion del alimento o de las
superficies de potencial contacto con
este.

psicion de residuos solidos.

m.  Los residuos solidos deben ser
removidos frecuentemente de las
areas de produccion y disponerse de
manera que se elimine la generacién
de malos olores, el refugio y alimento
de animales y plagas y que no
contribuya de otra forma al deterioro
ambiental;

n. El establecimiento debe
disponer de recipientes, locales e
instalaciones apropiadas para la
recoleccion y almacenamiento de los
residuos solidos, conforme a lo
estipulado en las normas sanitarias
vigentes. Cuando se generen residuos
organicos de facil descomposicion se
debe disponer de cuartos refrigerados
para el manejo previo a su disposicion
final.

laciones sanitarias.
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0. Deben disponer de
instalaciones sanitarias en cantidad
suficiente tales como  servicios
sanitarios y vestideros, independientes
para hombres y mujeres, separados de
las areas de elaboracion 'y
suficientemente dotados para facilitar
la higiene del personal,

p. Los servicios sanitarios deben
mantenerse limpios y proveerse de los
recursos requeridos para la higiene
personal, tales como: papel higiénico,
dispensador de jabdn, implementos
desechables o equipos automaticos
para el secado de las manos y
papeleras,

g. Se deben instalar lavamanos en
las areas de elaboracién o préximos a
estas para la higiene del personal que
participe en la manipulacion de los
alimentos y para facilitar la
supervision de estas préacticas;

r. Los grifos, en lo posible, no
deben requerir accionamiento manual.
En las proximidades de los lavamanos
se deben colocar avisos o advertencias
al personal sobre la necesidad de
lavarse las manos luego de usar los
servicios sanitarios, después de
cualquier cambio de actividad y antes
de iniciar las labores de produccion;

S. Cuando lo requieran, deben
disponer en las areas de elaboracion
de instalaciones adecuadas para la
limpieza y desinfeccion de los
equipos y utensilios de trabajo. Estas
instalaciones deben construirse con
materiales resistentes al uso y a la
corrosion, de facil limpieza vy
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provistas con suficiente agua fria y
caliente, a temperatura ni inferior a
80°C.
Articulo 9°.
a. Condiciones Especificas de las
Areas de Elaboracion. Las éreas de
elaboracion deben cumplir ademas los
siguientes requisitos de disefio y
construccion:

drenajes:

b. Los pisos  deben  estar
construidos con materiales que no
generen sustancias 0 contaminantes
toxicos, residentes, no  porosos,
impermeables, no absorbentes, no
deslizantes y con acabados libres de
grietas o defectos que dificulten la
limpieza, desinfeccién y mantenimiento
sanitario;

C. El piso de las areas himedas de
elaboracion debe tener una pendiente
minima de 2% y al menos un drenaje
de 10 cm de diametro por cada 40 m2
de area servida; mientras que en las
areas de baja humedad ambiental y en
los almacenes, la pendiente minima
sera del 1% hacia los drenajes, se
requiere al menos un drenaje por cada
90 m2 de area servida. Los pisos de las
cavas de refrigeracion deben tener
pendiente hacia drenajes ubicados
preferiblemente en su parte exterior;

d. El sistema de tuberias vy
drenajes para la conduccion 'y
recoleccion de las aguas residuales,
debe tener la capacidad y la pendiente
requeridas para permitir una salida
rapida y efectiva de los volimenes
maximos generados por la industria.
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Los drenajes de piso deben tener la
debida proteccién con rejillas y, si se
requieren trampas adecuadas para
grasas y solidos, estaran disefiadas de
forma que permitan su limpieza.

£S.

e. En las areas de elaboracion y
envasado, las paredes deben ser de
materiales resistentes, impermeables,
no absorbentes y de facil limpieza y
desinfeccion. Ademas, segun el tipo de
proceso hasta una altura adecuada, las
mimas deben poseer acabado liso y sin
grietas, pueden recubrirse con material
ceramico o similar o con pinturas
plasticas de colores claros que reinan
los requisitos antes indicados;

f. Las uniones entre las paredes y
entre estas y los pisos y entre las
paredes y los techos, deben estar
selladas y tener forma redondeada para
impedir la acumulacion de suciedad y
facilitar la limpieza.

\v2)

g. Los techos deben estar
disefiados y construidos de manera que
se evite la acumulacién de suciedad, la
condensacion, la formacion de mohos y
hongos, el desprendimiento superficial
y ademas facilitar la limpieza y el
mantenimiento;

h. En lo posible, no se debe
permitir el uso de techos falsos o
dobles techos, a menos que se
construyan con materiales
impermeables, resistentes, de féacil
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limpieza y con accesibilidad a la
camara superior para realizar la
limpieza y desinfeccion.

nasy otras aberturas.

i Las ventanas y otras aberturas
en las paredes deben estar construidas
para evitar la acumulacion de polvo,
suciedades y facilitar la limpieza;
aquellas que se comuniquen con el
ambiente exterior, deben estar provistas
con malla anti insecto de facil limpieza
y buena conservacion;

1S.

J- Las puertas deben tener
superficie lisa, no absorbente, deben ser
resistentes y de suficiente amplitud;
donde se precise, tendran dispositivos
de cierre automatico y ajuste hermético.
Las aberturas entre las puertas
exteriores y los pisos no deben ser
mayores del 1 cm;

k. No deben existir puertas de
acceso directo desde el exterior a las
areas de elaboracion; cuando sea
necesario debe utilizarse una puerta de
doble servicio, todas las puertas de las
areas de elaboracion deben ser
autocerrables en los posibles, para
mantener las condiciones atmosféricas
diferenciables deseadas.

ras, elevadores y estructuras
complementarias (rampas,

plataformas)

I Estas deben ubicarse vy
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construirse de manera que no causen
contaminacion al alimento o dificulten
el flujo regular del proceso y la
limpieza de la planta;

m. Las estructuras elevadas y los
accesorios deben aislarse en donde sea
requerido, estar disefiadas y con un
acabado para prevenir la acumulacion
de suciedad, minimizar la
condensacion, el desarrollo de mohos y
el descamado superficial;

n. Las instalaciones eléctricas,
mecanicas y de prevencion de
incendios deben estar disefiadas y con
un acabado de manera que impidan la
acumulaciéon de suciedades y el
albergue de plagas.

acion.

0. Los establecimientos objeto del
presente Decreto tendra una adecuada y
suficiente iluminacién natural y/o
artificial, la cual se obtendra por medio
de ventanas, claraboyas, y lamparas
convenientemente distribuidas;

p. La iluminacion debe ser de la
calidad e intensidad requeridas para la
ejecucidn higiénica y efectiva de todas
las actividades. La intensidad no debe
ser inferior a:

X (59 bujia - pie) en todos los puntos de
inspeccion;

ux (20 bujia - pie) en locales de
elaboracion, y 110 lux (10 bujia - pie)
en otras areas del establecimiento;

g. Las lamparas y accesorios
ubicados por encima de las lineas de
elaboracion 'y envasado de los
alimentos expuestos al ambiente, deben
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ser de tipo de seguridad y estar
protegidas para evitar la contaminacion
en caso de ruptura y, en general, contar
con una iluminacion uniforme que no
altere los colores naturales.

acion.

r. Las areas de elaboracion
poseeran sistemas de ventilacion
directa o indirecta, los cuales no
deberdn  crear  condiciones  que
construyan a la contaminacion de estas
0 a la incomodidad del personal. La
ventilacion debe ser adecuada para
prevenir la condensacion del vapor,
polvo, facilitar la remocién del calor.
Las aberturas para circulacion del aire
estardn protegidas con mallas de
material no corrosivo 'y seran
facilmente removibles para su limpieza
y reparacion;

S. Cuando la ventilacion es
inducida por ventiladores y aire
acondicionado, el aire debe ser filtrado
y mantener una presion positiva en las
areas de produccion en donde el
alimento esté expuesto, para asegurar el
flujo de aire hacia el exterior. Los
sistemas de ventilacion deben limpiarse
peribdicamente  para prevenir la
acumulacién de polvo.

Control

CAPITULO V

Aseguramiento y control de la
calidad

Articulo 22°. Control de la Calidad.
Todas las operaciones de fabricacion,
procesamiento, envase,
almacenamiento y distribucion de los
alimentos deben estar sujetas a los
controles de calidad apropiados. Los

procedimientos de control deben

Num. 8.1 Planificacion y control
operacional

La organizacion debe planificar,
implementar y controlar los procesos
necesarios para cumplir los requisitos
para la provision de productos y
servicios, y para implementar las
acciones determinadas en el capitulo
6 mediante:

a) la determinacion de los requisitos
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prevenir los defectos evitables y
reducir los defectos naturales o
inevitables a niveles tales que no
represente riesgo para la salud. Estos
controles variaran segun el tipo de
alimento y las necesidades de la
empresa y deberan rechazar todo
alimento que no sea apto para el
consumo humano.

Articulo 23°.- Sistema de Control.
Todas las fabricas de alimentos deben
contar con un sistema de control y
aseguramiento de la calidad, el cual
debe ser esencialmente preventivo y
cubrir  todas las etapas de
procesamiento del alimento, desde la
obtencion de materias primas e
insumos, hasta la distribucion de
productos terminados.

TITULO 111

VIGILANCIAY CONTROL
CAPITULO IX

Registro sanitario

Articulo  41°.- Obligatoriedad del
Registro Sanitario. Todo alimento que
se expenda directamente al consumidor
bajo marca de fabrica y con nombres
determinados, deberd obtener registro
sanitario expedido conforme a lo
establecido en el presente Decreto.

Se exceptuan del cumplimiento de este
requisito los alimentos siguientes:

Los alimentos naturales que no sean
sometidos a ningin proceso de
transformacion, tales como granos,
frutas, hortalizas, verduras frescas,
miel de abejas, y los otros productos
apicolas;

Los alimentos de origen animal crudos
refrigerados o congelados que no
hayan sido sometidos a ningun proceso
de transformacion;

Articulo 53°- Responsabilidad. El

para los productos y servicios;

b) el establecimiento de criterios para:
1) los procesos;

2) la aceptacion de los productos y
servicios;

c) la determinacion de los recursos
necesarios para lograr la conformidad
con los requisitos de los productos y
servicios;

d) la implementacion del control de
los procesos de acuerdo con los
criterios;

e) la determinacion, el mantenimiento
y la conservacion de la informacién
documentada en la  extension
necesaria para:

1) tener confianza en que los procesos
se han llevado a cabo segun lo
planificado;

2) demostrar la conformidad de los
productos y servicios con sus
requisitos.

La salida de esta planificacion debe
ser adecuada para las operaciones de
la organizacion.

La organizacion debe controlar los
cambios planificados y revisar las
consecuencias de los cambios no
previstos, tomando acciones para
mitigar cualquier efecto adverso,
segun sea necesario.

La organizacion debe asegurarse de
que los  procesos  contratados
externamente estén controlados

84 Control de los procesos,
productos y servicios.

La organizacion debe determinar los
controles a aplicar a los procesos,
productos y servicios suministrados
externamente cuando:

a) los productos y servicios de
proveedores externos estan destinados
a incorporarse dentro de los propios
productos 'y servicios de la
organizacion;

b) los productos y servicio son
proporcionados directamente a los
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titular del registro, fabricante o
importador de alimentos debera
cumplir en todo momento las normas
técnico sanitarias, las condiciones de
produccién y el control de calidad
exigido, presupuestos bajo los cuales
se concede el Registro Sanitario

clientes por proveedores externos en
nombre de la organizacion;

C) un proceso, 0 una parte de un
proceso, es proporcionado por un
proveedor externo como resultado de
una decision de la organizacion.

Documentacion

Articulo 249.-

El sistema de control y aseguramiento
de la calidad deberd, como minimo,
considerar los siguientes aspectos:

a. Especificaciones  sobre las
materias  primas y  productos
terminados. Las  especificaciones

definen completamente la calidad de
todos los productos y de todas las
materias primas con los cuales son
elaborados y deben incluir criterios
claros para su aceptacion y liberacién o
retencion y rechazo;

b. Documentacion sobre planta,
equipos y proceso. Se debe disponer de
manuales de instrucciones, guias y
regulaciones donde se describen los
detalles  esenciales de equipos,
procesos y procedimientos requeridos
para  fabricar  productos.  Estos
documentos deben cubrir todos los
factores que puedan afectar la calidad,
manejo de los alimentos, del equipo de
procesamiento, el control de calidad,
almacenamiento y distribucion,

métodos y  procedimientos  de
laboratorio;
C. Los planes de muestreo, los

procedimientos de laboratorio,
especificaciones y metodos de ensayo
deberan ser reconocidos oficialmente o
normalizados con el fin de garantizar o

asegurar que los resultados sean
confiables;
d. El control y el aseguramiento

7.5 Informacion documentada

El sistema de gestion de la calidad de
la organizacion debe incluir:

a) la informacién documentada
requerida por esta Norma
Internacional.

b) la informacion documentada que la
organizacion determina como
necesaria para la eficacia del sistema
de gestion de la calidad.

7.5.3 Control de la informacion
documentada
La informacion documentada

requerida por el sistema de gestion de
la calidad se debe controlar para
asegurarse de que:

a) esté disponible y sea idonea para su
uso, donde y cuando se necesite;

b) esté protegida adecuadamente (por
ejemplo, contra peérdida de la
confidencialidad, uso inadecuado o
pérdida de integridad).
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de la calidad no se limita a las
operaciones de laboratorio sino que
debe estar en todas las decisiones
vinculadas con la calidad del producto.
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53. ANALISISY LA PLANEACION ESTRATEGICA DE FIORENTINO’S
PUDDING

5.3.1. ANALISIS DOFA

Debilidades:
« Es unaempresa nueva en el mercado.
« Esunaempresa de tamafio pequefio.
+ Falta de publicidad
« Falta de experiencia
» Baja tecnologia.
» Bajos estandares de calidad y falta de informacion documentada.
 Falta de personal capacitado en todas las areas.
Oportunidades:
« Ampliacién de las instalaciones y la capacidad de produccion.
« Ampliar la variedad de productos.
* Mejora del producto
« Mano de obra calificada desempleada.
» Crecer en los ingresos por ventas.
Fortalezas:
» Mercado amplio.
» Servicio eficaz y eficiente.
» Precios accesibles al producto para la reventa y el cliente final.
+ Calidad del producto.

» Espiritu emprendedor.
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Amenazas:

5.3.2.

Saturacion del mercado con productos sustitutos.
Incremento de los precios de la materia prima.
Devolucion de productos por caducidad.
Constante aparicion de nuevos competidores.

Crisis econémica.

OBJETIVOS ESTRATEGICOS

e Elaborar un plan estratégico dando a conocer la mision, vision, politicas y
valores, disefiando y colocando en marcha un sistema de planeacion para la
Panaderia y Reposteria Fiorentino’s Pudding.

e Dar a conocer nuestros productos a nivel distrital y departamental.

e Consolidarnos en el mercado.

e Posicionar nuestros productos en el mercado local y almacenes de cadena.

ESTRATEGIAS

Estrategia FO

Sacar una nueva linea de productos que nos permita un mayor porcentaje de
ganancia en nuestro mercado.

Aumento de la capacidad productiva por medio de contratar personal capacitado
Penetracion de mercado a través de precios accesibles.

Mediante la publicidad y promociones, dar a conocer el portafolio de productos

mejorando su presentacion.
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Estrategias FA

e Promover un clima organizacional de compromiso con la eficiencia y personal
altamente comprometido con su trabajo.

e Poner en marcha un plan de mejoramiento de la calidad para los productos que se
ofrecen.

e Fortalecer la planeacion para identificar grandes y pequefios clientes y asi reducir
devoluciones.

e Establecer alianzas con los mejores proveedores para materias primas y fortalecer

la cadena de distribucion.

Estrategias DO
e Fortalecer la cadena de produccion aumentando la calidad de los procesos
e Definir claramente los procesos y recursos utilizados para estandarizar la
produccién.
e Poner en marcha planes de mejoramiento y charlas periddicas al personal sobre las
metas y proyectos de la empresa, para incrementar el sentido de pertenencia y asi

ofrecer un buen servicio al cliente

Estrategias DA
e Mantener un equilibrio directamente proporcional entre precio y calidad del
producto.
e Estabilizar procesos para mantener un precio de facil acceso pese a la amplia

competencia.
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e Incrementar las ventas en cada periodo, por medio de estrategias de mercadeo y
promocion de los productos.

e Implementar politicas de seguridad de la informacion.

5.3.3. MISION

En Fiorentino’s Pudding somos una empresa con estandares de calidad y con la tradicion
del sabor artesanal, que elabora y comercializa productos de panaderia y pasteleria que
satisfaga las necesidades de los clientes que demandan un sabor especial y autentico, para
aquellos que buscan sabores diferentes a los cominmente encontrados en el mercado;
garantizado con el uso de materia prima de calidad, tecnologia vanguardista y un personal

comprometido con la vision empresarial.

5.3.4. VISION

Fiorentino’s Pudding para el afio 2020 serd una empresa sélida en la ciudad de Cartagena
en el area de Panaderia y Reposteria, ofreciendo una variedad de productos con los mas
altos estandares de calidad, que satisfagan las expectativas de nuestros clientes,
garantizando la utilizacion de tecnologia innovadora, amigable con el medio ambiente,
respaldado por un recurso humano calificado y una cadena de distribucion efectiva;
Comprometidos con los valores de la empresa y trazando la meta de expandirnos por los

pueblos y departamentos aledafios.
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5.3.5. VALORES

e Temor de Dios

e Trabajo en equipo y sentido de pertenencia con la empresa en todos los niveles de
la organizacion.

e Aprendizaje.

e Creatividad e innovacion para mejorar cada dia mas nuestro servicio

e Honestidad

e Compromiso

e Alto sentido de responsabilidad en el alcance de objetivos.

e Respeto y Humildad

e Excelencia en el Servicio

5.3.6. POLITICA DE CALIDAD

En cumplimiento con el numeral 5.2 de la Norma ISO 9001:2015 y los requerimientos del
decreto 3075 de 1997(BPM), se establecid la policita de calidad:

“Fiorentino’s Pudding es una empresa que cumple con la prestacion de servicios
asociados a la gestion de calidad, infraestructura e inocuidad en la elaboracion de nuestros
productos, la cual estd conformada por un grupo de profesionales competentes,
comprometidos con la comunicacion y el mejoramiento continuo de los procesos,
ofreciendo un servicio confiable, garantizando la satisfaccion de nuestros clientes y el

cumplimiento de todos los requisitos aplicables”.
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5.3.7. OBJETIVOS DE CALIDAD

En base al numeral 6.2 de la Norma ISO 9001:2015, se establecieron los objetivos de

calidad:

Implementar el Sistema de Gestion de Calidad alineado con las Buenas Précticas
de Manufactura a fin de cumplir con los requisitos de la Norma Internacional 1SO
9001 y el decreto 3075 de 1997.

Contar con personal competente en la organizacién que permita garantizar a los
clientes servicios de calidad.

Garantizar la satisfaccion de los clientes.

Revisar, actualizar y establecer planes de mejoramiento continuo a los procesos
que conforman el Sistema de Gestion de la Calidad de la empresa Fiorentino’s
Pudding con el fin de mejorar la prestacién del servicio.

Generar compromiso por parte de la alta gerencia con el fin de potenciar el
empoderamiento de cada trabajador con su trabajo, la responsabilidad y la
comunicacion dentro de la empresa, aumentando el entendimiento y la eficacia en

los procesos.

Estos objetivos de calidad fueron disefiados en base a la politica de calidad, y a través de una

matriz de indicadores conformada por los indicadores que permitiran medir el

cumplimento de estos objetivos.

5.4.

MAPA DE PROCESOS, LA MATRIZ DE RIESGOS E INFORMACION
DOCUMENTADA.
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A continuacion se establece el organigrama de la empresa (ilustracion 10), seguido por
la definicion de los procesos que componen la operacion; luego damos forma al mapa de
procesos establecido por la empresa Florentinos pudding dejando visiblemente el

esquema y responsabilidades en orden:

ORGANIGRAMA

Contador

5.4.1. PROCESO DE DIRECCION

Este proceso permite marcar las directrices y el direccionamiento de todos los procesos que
hacen parte del Sistema de Gestion de Calidad. Este proceso permite asignar los recursos
necesarios, definir la politica y las estrategias necesarias para los logros de los objetivos
del sistema, asi como las revisiones y/o aprobaciones pertinentes.

El proceso de Direccion de Fiorentino’s Pudding es:

e Planificacion Estratégica y Control de Gestion:
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El objetivo de este proceso es Identificar los objetivos estratégicos para el desarrollo de la
Organizacién, e identificar, implementar y evaluar los mecanismos y acciones

necesarios para el logro de los mismos.

5.4.2. PROCESOS MISIONALES.

Estos procesos son aquellos que intervienen directamente con la generacion de valor
de la organizacion, a través de los cuales se realiza el desarrollo y la prestacion de los
servicios de la misma.

Los procesos Misionales de Fiorentino’s Pudding son:

e Compras:

Este proceso permita planear y coordinar las actividades relacionadas con la satisfaccion de
los clientes, la ejecucion de relaciones y acuerdos comerciales a corto y largo plazo
que garanticen el cumplimiento del presupuesto asignado por la organizacién para el
cumplimiento de sus actividades.

e Produccion:

Este proceso permite la transformacion de recursos o factores productivos en bienes y/o
servicios a través de las actividades establecidas por Fiorentino’s Pudding. En este
proceso intervienen la informaciéon y la tecnologia, que interactian con los
operadores y su objetivo ultimo es la satisfaccion de la demanda.

e Distribucion y Ventas:
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A través de este proceso se desarrollan los puntos clave en la administracion de la cadena
de valor de la empresa, y es de vital importancia para la realizacion de Fiorentino’s

Pudding ya que afecta directamente el flujo de efectivo.

5.4.3. PROCESOS DE APOYO

Son todos aquellos procesos que desarrollan las actividades necesarias para soportar,
mantener y contribuir al logro de los procesos de direccién y misionales.

Los procesos de apoyo de Fiorentino’s Pudding son:

e Contabilidad:
Este proceso permite optimizar el manejo de los recursos financieros de la organizacion,
garantizandola informacion necesaria a la administracion de los ingresos y el pago

de los compromisos adquiridos de manera oportuna y eficiente.

e Almacén:
Este proceso permite la recepcion de mercancia para su debida ubicacion y control con

el fin de prepararla para el uso dentro de la produccion.

e Mantenimiento:
Este proceso permite adecuar y mantener en buen funcionamiento los equipos e
infraestructura fisica de la empresa, de manera oportuna, confiable y eficiente en el

empleo de los recursos asignados.
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5.4.4. MAPA DE PROCESOS

Procesos de direccion

Planeacion Estratégicay Control de
Gestion

o Procesos misionales

Compras Produccion

Distribucion
y ventas
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Procesos de apoyo

| CONTABILIDAD |
| ALMACEN |
| MANTENIMIENTO |
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5.4.5. CARACTERIZACION DE PROCESOS

Para identificar de manera mas detallada los procesos y las interacciones entre estos,
se disefiaron las caracterizaciones para cada uno (anexo 2). En la caracterizacion se
define el objetivo del proceso, su responsable, los proveedores, las entradas, las
actividades del proceso, las salidas y los clientes.

También se encuentran mencionados los procesos soporte, los requisitos a cumplir
(legales, de la organizacion y de la Norma ISO 9001:2015), los documentos y registros
necesarios, los recursos y el seguimiento. Ademas se nombran los indicadores de gestién
y la frecuencia de medicion.

Para la realizacion de las caracterizaciones, se hizo necesaria la reunion con el

personal involucrado, para identificar los aspectos relevantes de los procesos.
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A continuacion se muestra el formato de caracterizacion de los procesos (ilustracion 12):

Q Codigo: Numero de hoja:
o catinitd Responsable: Fecha Gitima revision:
udding Rrvision N*:
Objetivo:
DESCRIPCION DEL PROCESO
PROOVEDORES ENTRADAS QUE HACE? SALIDAS CLIENTES
PROCESOS DE SOPORTE [REQUISITOS A CUMPLIR | DOCUMENTOS Y REGISTR{RECURSOS SEGUIMIENTO
INDICADORES FORMULA FRECUENCIA META RESPONSABLE
Revisado por Aprobado por
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5.4.6. MATRIZ DE RIESGOS Y OPORTUNIDADES

La matriz de riesgos por procesos se muestra completa en el (anexo 4):

TABLA DE PROBABILIDAD

NIVEL | DESCRIPTOR DESCRIPCION FRECUENCIA
) Riro El evento puede ocurrir solo en | No se ha presentado en
circunstancias excepcionales. los ultimos 5 anos.
El evento puede ocurrir en algun | Al menos de una vez en
2 |Improbable ha B
momento los ultimos 5 anos.
X El evento podria ocurrir en Al menos de una vez en
3 Posible : vis .
alguin momento los ultimos 2 anos.
El evento probablemente
i 2 Al menos de una vez en
4 Probable ocurrira en la mayoria de las - d
: 2 el ultimo ano.
circunstancias
: Se espera que el evento ocurraen | . "
5 Casi seguro P . 4 i : Mas de una vez al ano.
la mayoria de las circunstancias

TABLA DE IMPACTO

NIVEL | DESCRIPTOR DESCRIPCION
_— Si el hecho llegara a presentarse, tendria consecuencias o
1 Insignificante = R :
efectos minimos sobre la entidad.
Si el hecho llegara a presentarse, tendria bajo impacto o
2 Menor 5 : p ) P
efecto sobre la entidad.
Si el hecho llegara a presentarse, tendria medianas
3 Moderado . & P 2
consecuencias o efectos sobre la entidad.
Si el hecho llegara a presentarse, tendria altas consecuencias
4 Mayor .
o efectos sobre la entidad
. Si el hecho llegara a presentarse, tendria desastrosas
5 Catastrofico 3 :
consecuencias o efectos sobre la entidad.
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MATRIZ DE CALIFICACION, EVALUACION Y REPUESTA A LOS RIESGOS

RIESGO

IMPACTO
PROBABILIDAD Inng::;?unte Menor (2) Mm::;ado Mayor (4) Catz:;r)oﬁco
Raro (1) B B M A A
Improbable (2) B B M A E
Posible (3) B M A E E
Probable (4) M A A E E
Casi Seguro (5) A A E E E

B: Zona de riesgo baja: Asumir el riesgo

M: Zona de riesgo moderada: Asumir el riesgo, reducir el riesgo

A: Zona de riesgo Alta: Reducir el riesgo, evitar, compartir o transferir

E: Zona de riesgo extrema: Reducir el riesgo, evitar, compartir o transferir

CALIFICACION z
I, | i

i E‘ : g [comos
i i

NUEVA CALIFICACION
- g
"i F
- &
Ay

HUEV A
EWVALTACTON

OPCICHES
FMATTETD

ACCIOHNES

BEESFUESTA

IHDICATDOR
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MATRIZ DE RIESGO BASADO EN EL DECRETO 3075 DE 1997

PELIGROS Y CONTROLES TiPICOS EN LA PRODUCCION.

PROCESO

PELIGRO

MEDIDA DE CONTROL

Materias primas

Presencia de patdégenos

Comprar materias primas de proveedores certificados y
avalados para vender alimentos. Aceptacién de pruebas.

Saborizacion

Re contaminacion

Comprar sabores a proveedores de con certificacion “Invima”
o0 avalados para vender alimentos., ambiente higiénicamente
controlado de almacenamiento.

Empaque

Re contaminacion

Empaques debidamente inspeccionados y ambiente de
empaque higiénicamente controlado.

Almacenamiento y
Distribucion

Crecimiento de
Microrganismos

Temp: Menor a - 40°C.

llustracion 16

FUENTE: trabajo propio 2018

MATRIZ DE OPORTUNIDADES

PROCESO

Planeacion Estratégica

OPORTUNIDAD ‘

Ampliacion de las
instalaciones y la
capacidad de
produccion.

DETALLE DE LA ACCION A
ABORDAR

Sacar una nueva linea de productos que
nos permita un mayor porcentaje de
ganancia en nuestro mercado.

Mejora de la calidad
del producto

Produccién

Ampliar la variedad de
productos.

Mediante la publicidad y promociones,
dar a conocer el portafolio de productos
mejorando su presentacion.

RESPONSABLE

Junta Directiva

Mano de obra
calificada
desempleada.

Aumento de la capacidad productiva por
medio de contratar personal capacitado

Distribucion y ventas

Ampliacion de la flota
de transporte

Aumentar la cantidad de vehiculos para
transporte por medio de la adquisicion o

alquiler Gerente
Optimizar el nivel de | Establecer las normas y politicas para la
Almacén inventario y establecer |entrega de elementos de consumo y para
controles el control de inventarios.
Contar con Busqueda de un proveedor que garantice
Compras proveedores de la entrega oportuna y en su totalidad de
excelente calidad todos los insumos que se soliciten.
- Por medio del apoyo a la gestion
Optimizar los recursos financiera y contable, se buscara mantener
Contabilidad financieros de la ' Contador

empresa.

una administracion éptima de los recursos
financieros.

llustracion 17

FUENTE: trabajo propio 2018
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INFORMACION DOCUMENTADA

Los registros y matrices incluidos, serdn para registrar y recolectar datos segun los
procedimientos operacionales de la empresa, donde se registrard informacion y se dara soporte
de cada situacion crucial para el buen funcionamiento de las tareas pertinentes en cada area; estos
se verén en los (anexos 5 al 12).

5.5. CONSTRUIR UN CUADRO DE MANDO DE INDICADORES DE GESTION
PARA LOS PROCESOS DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD SEGUN
LO REQUERIDO POR LA NORMA ISO 9001:2015 Y EL DECRETO 3075 DE
1997.

Véase en el (Anexo 3)
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6. CONCLUSIONES

Este proyecto consistié en el disefio de un Sistema de Gestion de Calidad bajo la norma ISO
9001:2015 y su alineacion con el decreto 3075 de 1997 para la empresa FIORENTINO’S
PUDINNG, Considerando la necesidad de adoptar medidas que garanticen la calidad, optimicen
costos y creen una imagen de la empresa favorable en el mercado, dejando atras las préacticas que

pudieren ser desfavorables para la organizacion y buscando la mejora continua.

En el diagndstico inicial realizado a la empresa frente a la Norma 1SO 9001:2015, reflejé un
grado de cumplimiento mediano de los requisitos. Se puede concluir que el modo como se realiza
el proceso de induccién y capacitacion al recurso humano de la compafiia debe ser fortalecido,
como también podemos destacar la importancia de los procesos gerenciales en cuanto al
direccionamiento estratégico de compafia. También que no posee un sistema de indicadores de
gestidn necesarios para evaluar los resultados del sistema de gestion de la calidad y su sistema de
documentacidn se encuentra desorganizado y es de vital importancia entrar a estructurar cada uno

de sus procesos Y establecer control sobre ellos.

De acuerdo a la caracterizacién de los procesos se llevd a cabo una estructuracion de las

funciones y responsabilidades de cada area con su respectiva fuente de apoyo.

Para obtener resultados favorables con la norma ISO 9001 y el disefio del sistema de gestion, es

necesario que la direccion y el personal de la empresa se comprometan en la resolucion de los
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problemas, puesto que este es el que puede definir el éxito o poca conveniencia de las mejoras

propuestas en la implementacion.

Las mejoras en la organizacién en los procesos y el aumento de la eficiencia se irdn viendo a medida que
evoluciona la implementacion del sistema de gestion y se acentuaran con los controles, aplicacion de
registros y demas documentos del sistema; generando asi un personal totalmente identificado con la

empresa y produciendo un buen clima organizacional.

7. RECOMENDACIONES

Es necesario que FIORENTINO’S PUDINNG capacite a su personal en los temas
relacionados con el Sistema de Gestion de Calidad y normas sanitarias correspondientes al

decreto; con el fin de que ellos mismos puedan controlar el sistema.

Es importante escoger los lideres en cada una de las areas de la organizacién que van a ser
capacitados en auditorias internas y estos a su vez podran ser los multiplicadores del Sistema de
Gestion de Calidad, esto con el fin de permitir el mejoramiento continuo de la organizacion en
cada uno de sus procesos, ayudando a su vez, a que los trabajadores de la organizacion se

familiaricen con la norma y adquieran una cultura organizacional.

Es importante que el personal de la empresa trabaje en equipo para que asi todas las
actividades de la organizacion se puedan realizar de manera efectiva, y a su vez se ajusten mejor

al momento de dar soluciones a los problemas.
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Es de suma importancia que en la empresa se aplique la politica y objetivos de calidad que se
disefia en este proyecto, para que todos los miembros de la organizacion sepan que estan

haciendo y hacia donde quieren llegar.
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