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GLOSARIO

ALIMENTO: 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 bioldgicos.

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM): Son los principios basicos y
practicas generales de higiene en la manipulacion, preparado, elaboracion,
envasado, almacenamiento, trasporte y distribucion de los alimentos para el
consumo humano con el objeto de garantizar que los productos se fabriquen en
condiciones sanitarias adecuados y se disminuyan los riesgos inherentes a la
produccién.

DESINFECCION: Es el tratamiento fisico-quimico o biolégico aplicado a las
superficies limpias en contacto con el alimento con el fin de destruir las células
vegetativas de los microrganismos que pueda ocasionar riesgo para la salud
publica.

LIMPIEZA: Es el proceso o la operacion que se encarga de la eliminacion de
residuos contaminan antes o materias extrafias.

HACCP: Andlisis de Peligro y Puntos Criticos de Control



INTRODUCCION

Una “buena practica” es considerada como una idea que afirma que hay técnicas,
meétodos, procesos, actividades o incentivos que son mas eficaces que otros para
alcanzar un resultado, o que permiten alcanzarlo de forma mas simple o con menos
complicaciones.

Las Buenas Practicas de Manufactura en adelante (BPM), son las encargadas de
garantizar que los productos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se
disminuyan los riesgos inherentes a la produccion.

Son principios basicos y practicos que van enfocados a incentivar la higiene en la
manipulacion, preparacion, elaboracion, envasado, transporte, almacenamiento y
distribucion de comestibles. Es decir que se buscan las condiciones sanitarias
adecuadas para disminuir los riesgos de intoxicaciones y que los alimentos sean
inocuos. (Poveda Galeano, 2018)

Las normas que rigen al sector alimenticio en Colombia son disefiadas por el Estado
a traves del Ministerio de Salud y Proteccion Social. Estan encaminadas a prevenir
el consumo de alimentos alterados o contaminados, y buscan ajustarse a las
normas internacionales vigentes, generando mayor confianza para el consumidor.

Para la Empresa el gran Cafidn, es de vital importancia revisar e implementar en
todos sus procesos las BPM contenidas en el Decreto 3075 de 1997 y la Resolucién
2674 de 2013 que lo complementa. Pues es innegable que su acelerado crecimiento
los ha llevado a cometer faltas en sus buenas practicas de manufactura.

Este proyecto consiste en crear un plan de mejora que ayude a la empresa a
alcanzar una excelente calidad de sus productos mediante las BPM.



1. PROBLEMA

1.1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Una empresa que aspire a competir en los mercados de hoy, deber& tener como
objetivo primordial la basqueda y aplicacion de un sistema de aseguramiento de la
calidad de sus productos. El fin primordial que tiene éste concepto consiste en lograr
disminuir la cantidad de material defectuoso procesado, con el fin de disminuir el
costo respectivo, también se busca hacer un uso mas racional de la mano de obra
y equipo, para lograr niveles de calidad mas competitivos, disminuir los gastos de
inspeccién, mejorar la moral del trabajador al participar en la elaboracion de
productos de mayor calidad, disminuir y, de ser posible, eliminar los reclamos y las
devoluciones de productos. (Acuiia, 1996).

La gestion de calidad de una empresa alimentaria esta basada en producir siempre
alimentos seguros para la salud de sus consumidores, procurando que sean
higiénicamente elaborados; que no contenga sustancias dafiinas; que sean
nutritivos; que no engafen al consumidor, por lo cual la composicién que se indica
debe corresponder a la realidad y, a su vez, ayude a facilitar su comercializacion.
(Malevski, 1986).

La empresa el gran “CANON” esté ubicada en el barrio Prado Centro de la ciudad
de Medellin, es un negocio familiar legalmente constituido, cuenta con RUT, Camara
de Comercio de Medellin y registré6 INVIMA para la produccion de alimentos
elaborados a base de pechuga del pollo, su desarrollo ha surgido con conocimiento
basicos y empiricos en la manipulacion de alimentos.

Para la produccién de alimentos es indispensable el conocimiento e integracion de
buenas practicas de manufactura en el proceso productivo, problema que es
evidente en la empresa el gran “CANON, donde sus colaboradores no cuentan con
el conocimiento y experticia para la implementacion, control y mantenimiento de
estas.

La gestion de calidad de una empresa esta basada en primer lugar, en las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), que asimismo son el punto de partida para la
implementacion de otros sistemas de aseguramiento de calidad

El problema se evidencia cuando se hace la revision de las directrices contenidas
en el Decreto 3075 de 1997 del Ministerio de Proteccion Social de Colombia, para
la elaboracion inocua de los alimentos, con el objetivo de proteger la salud de los
consumidores. Directrices que no son cumplidas en su totalidad por la empresa el
GRAN CANON, lo cual representa un enorme problema.



Para mostrar la situacion problematica en la empresa el Gran cafidn, se procede a
revisar cada uno de los componentes necesarios contenidos en el decreto.

La norma presenta una serie de parametros que nos permiten realizar una revision
general de la empresa, y nos brinda los aspectos que debemos tener en cuenta al
momento de implementar un sistema de Buenas Préacticas de Manufactura.

EDIFICACION E INSTALACIONES
Se debe garantizar que las operaciones se realicen higiénicamente desde la llegada
de la materia prima hasta obtener el producto terminado.

La empresa como tal no se encuentra en un sector industrial, sus instalaciones
estdn en una casa familiar de tres niveles, la cual fue adecuada para el
procesamiento de alimentos, la infraestructura como tal ha tenido varias
adecuaciones que exigen la norma, pero otra variable es la ubicacién un sector
residencial.

Localizacion y accesos deben estar ubicados en lugares aislados de cualquier
foco de insalubridad que represente riesgos potenciales para la contaminacion del
alimento.

La localizacién puntual de la empresa es el foco potencial contaminante de los
alimentos, debido a la dificulta para acceder al interior de la empresa ademas que
por esta ruta se debe transportar la materia prima y el producto final, a pesar de
qgue la empresa ha logrado cumplir con las normas béasicas de inocuidad al interior
de la empresa, su localizacion es de alto riesgo tanto para el producto, como los
empleados que deben exponerse de sufrir un accidente por las dificultades que
implican acceder a la empresa.

Disefio y construccion: 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 domeésticos.

Al interior de la empresa se identifican las adecuaciones que han hecho para
garantizar la proteccion de la materia prima y el producto en proceso, en los cambios
realizados las paredes de adobe y concreto fueron laminadas con un polimero
lavable permitiendo garantizar la limpieza y proteccion de las paredes.

Las instalaciones estan en una casa de dos niveles que ha sido adecuada como
planta de produccion, almacenamiento de materia prima y producto terminado, lo
que dificulta la separacion de areas, la circulacion del producto en proceso, e
incrementa el riesgo de contaminacién cruzada y el nivel de riegos laboral por parte
de los colaboradores.



Abastecimiento de agua: El agua que se utilice debe ser de calidad potable y
cumplir con las normas vigentes establecidas por la reglamentaciéon
correspondiente del Ministerio de Salud.

Al ser una edificacion vieja se presume que su red de abasto es en tuberia
galvanizada, tuberia que después de mucho tiempo se oxida y contamina el agua
por las particulas que se desprenden

Disposicion de residuos liquidos: Dispondran de sistemas sanitarios adecuados
para la recoleccion, el tratamiento y la disposicion de aguas residuales, aprobadas
por la autoridad competente.

La empresa no cuenta con un sistema de residuos liquidos ni de tratamiento de
aguas, debido a que las instalaciones deben ser lavadas constantemente y para ello
hacen uso de agua potable.

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

En cuanto a residuos sélidos son almacenados y congelados, hasta la acumulacion
de una cantidad previamente determinada y es transportada y vendida a una
empresa procesadora de carnes frias, quienes hacen de esto parte de su materia
prima en adicién a sus productos.

Instalaciones sanitarias: 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.

La ubicacion de las instalaciones sanitarias, se encuentran ubicadas en zonas
claves o de alto riesgo para la contaminacion de la materia prima, uno de ellos se
encuentra justamente contiguo al &rea de produccion y el segundo enfrente de una
de las cavas donde es almacenado el producto terminado y la materia prima.

EQUIPOS Y UTENSILIOS

Los equipos y utensilios utilizados en el procesamiento, fabricacion, preparacién, de
alimentos dependen del tipo del alimento, materia prima o insumo, de la tecnologia
a emplear y de la méaxima 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 desempefiar adecuadamente el uso previsto.



Los principales utensilios en el proceso, son los cuchillos y bandejas, estos son
previamente lavados, las bandejas utilizadas para el apoyo durante la produccion
son fabricadas en plastico, incrementando el nivel de contaminacién del producto
en proceso.

Condiciones de instalacion y funcionamiento: Los equipos deben estar
instalados y ubicados segun la secuencia légica del proceso tecnoldgico, desde la
recepcion de las materias primas y demas ingredientes, hasta el envasado y
embalaje del producto terminado.

La distribucion de la planta y los equipos no tienen una secuencia logica que permita
una adecuada circulacién del producto al interior de la empresa, y esto se debe a
gue transportan el producto en proceso y terminado, en canastas y de un piso a otro
tanto para el almacenamiento como la produccion. Los desaglies no cuentan con la
respectiva rejilla previendo la filtracion de plagas y contaminantes, no se lleva un
control de mantenimiento general ni de quien es el responsable de supervisar el
mismo, teniendo en cuenta la variedad de quimicos que se utilizan para el lavado
general, que realizan semanalmente.

La empresa cuenta con el apoyo de un tercero para realizar la fumigacion de la
empresa, pero al no tener un registro del mismo no hay claridad de la frecuencia,
los productos utilizados para la fumigacion, ni quien es el responsable por parte de
la empresa encargada de realizar este procedimiento.

PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS

Estado de Salud: El personal manipulador de alimentos debe haber pasado por un
reconocimiento médico antes de desempefiar esta funcién.

El personal de la empresa no cuenta con un registro médico que garantice las
condiciones del estado de salud de los colaboradores, esto con el fin de garantizar
la inocuidad de los alimentos o la transmision de bacterias potencialmente
contaminantes.

Educacion y capacitacion: Todas las personas que han de realizar actividades de
manipulacion de alimentos deben tener formacion en materia de educacion
sanitaria, especialmente en cuanto a practicas higiénicas en la manipulacion de
alimentos. Igualmente deben estar capacitados para llevar a cabo las tareas que se
les asignen, con el fin de que sepan adoptar las precauciones necesarias para evitar
la contaminacion de los alimentos.

Los colaboradores de la empresa no portan el certificado de manipulacion de
alimentos o los que lo tienen no se encuentra actualizado y no han realizado la
respectiva actualizacion del mismo, es por esto que los riesgos inherentes al



proceso incrementan debido al desconocimiento de nuevos métodos que se estén
implementando para la manipulacion de los alimentos para consumo humano,
algunos de ellos cuentan con un conocimiento empico de la manipulacién pero esto
no es garante al buen uso de la préctica.

Practicas higiénicas y medicas de proteccién: Toda persona mientras trabaja
directamente en la manipulacion o elaboracion de alimentos, debe adoptar las
practicas higiénicas y medidas de proteccion.

Durante la produccion todo el personal debe contar con una dotacion completa y
amplia para su cambio durante la semana, pero la empresa solo dota con un
uniforme el cual deben llevar diario, es por esto que el uso excesivo incrementa el
deterioro a tal punto de no realizar un adecuado lavado que garantice una Optima
limpieza, adicional no usan de manera permanente la cofia protegiendo a los
alimento de contaminacion con cabello; otro aspecto es que no llevan un control del
uso adecuado del uniforme y las condiciones en las que lo portan. La revision
constante del cuidado de las manos, el maquillaje y la barba para el caso de los
hombres no son aplicados, siendo este otro aspecto fundamental para garantizar la
proteccion del producto.

REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION
Todas las materias primas y demdas insumos para la fabricacion, asi como las
actividades de fabricacién, preparacion y procesamiento, envasado Yy
almacenamiento deben cumplir con los requisitos descritos en este capitulo, para
garantizar la inocuidad y salubridad del alimento.

Las materias primas e insumos para alimentos cumpliran con:

o Recepcion de materias primas debe en condiciones que eviten su
contaminacion, alteracion y dafios fisicos.

« Materias primas e insumos deben inspeccionados, previo al uso, clasificados
y sometidos a analisis de laboratorio cuando asi se requiera.

o Materias primas sometidas a la limpieza con agua potable u otro medio
adecuado de ser requerido y a la des-contaminacion previa a su
incorporacion en las etapas sucesivas del proceso.

o Materias primas conservadas por congelacibn que requieren ser
descongeladas previo al uso, deben descongelarse a una velocidad
controlada para evitar el desarrollo de microorganismos.

e Materias primas e insumos que requieran ser almacenadas antes de entrar a
las etapas de proceso, deberdn almacenarse en sitios adecuados que eviten
su contaminacion y alteracion.

e Los depdsitos de materias primas y productos terminados ocuparan espacios
independientes, evitando peligros de contaminacién para los alimentos.



e Las zonas donde se reciban o almacenen materias primas estaran separadas
de las que se destinan a elaboracion o envasado del producto final.

Envases
Los envases y recipientes utilizados para manipular las materias primas o los
productos terminados deberan reunir los siguientes requisitos:

« Estar fabricados con materiales apropiados para estar en contacto con el
alimento y cumplir con las reglamentaciones del Ministerio de Salud.

o EI material del envase deberd ser adecuado y conferir una proteccion
apropiada contra la contaminacion.

« No deben haber sido utilizados previamente para algun fin diferente que
pudiese ocasionar la contaminacion del alimento a contener.

o Deben ser inspeccionados antes del uso para asegurarse que estén en buen
estado, limpios y/o desinfectados. Cuando son lavados, los mismos se
escurriran bien antes de ser usados.

e Se deben mantener en condiciones de sanidad y limpieza cuando no estén
siendo utilizados en la fabricacion.

No se tienen implementados controles documentales para la evidencia del proceso
del saneamiento general y de los utensilios, no se cuenta con una planilla que
evidencie, que tipo de quimicos desinfectantes son utilizados, cual es la frecuencia,
ni quien es el responsable de la supervisién de del uso que se les esta dando, lo
mismo sucede al momento de realizar la limpieza general de las instalaciones, a
pesar de contar con la mayor parte de los colaboradores es fundamental contar con
la supervisién y control de un responsable de los productos utilizados, su canida y
mezcla.



Tabla 1 Diagndstico inicial

MEDICION GENERAL CONDICIONES BPM
Descripcion % Cumpli. | % C

Instalaciones Fisicas 56% 44%

1

2 [Mantenimiento y saneamiento de las instalaciones 30% 70%
3 |Control de Personal 30% 70%
4 |Control de plagas 20% 80%
5 |Control de las operaciones 13% 88%
6 |Almacenamiento y transporte 13% 88%
5 Promedio total de cumplimiento % 3%

100% —_— N—
90% -
80% -

70%
70% 70%
60% - 80%

50% -

40% -

20% |
30%
10%
0% ,
1 p 3 -

Fuente. Elaboracion propia

Teniendo estos resultados se analizan los puntos mas criticos para abordar en este
proyecto de investigacion, y plantear una propuesta, para alcanzar los resultados
de cumplimiento segun el dictamen del Decreto 3075 de 1997, Resolucién 2674 de
2013.

Elaborar planes de accidon para intervenir en los procesos de la empresa, pero
también realizando una inclusién por parte de los operarios, contamos con la
participacion y capacitacion, para lograr una trazabilidad de la produccion.

En estos andlisis de resultados se realizan preguntas segun los criterios
establecidos para obtener un margen porcentual del cumplimiento.

También se identificd la necesidad de documentar el plan de saneamiento que
incluye los programas de: Limpieza y desinfeccion, control integrado de plagas,
control de abastecimiento de agua potable, manejo integrado de residuos solidos,
manejo integral de residuos liquidos, mantenimiento y calibracion y capacitacion



para manipuladores de alimentos que se desarrollaron en el presente trabajo, los
cuales se hicieron bajo la construccion documental del numeral 4.2.2 de la NTC ISO
22000/2005 (Sistemas de Gestion de Inocuidad de los Alimentos).

A quien y como lo beneficia
Beneficia a la empresa, a los clientes, al mercado, dado que se fomenta y establece

un proceso seguro, que se guia por los mismos principios de higiene de los
alimentos y proporciona garantias hacia los consumidores.

e Mejorar los sistemas de calidad de la empresa.

e Mejorar el proceso de produccion.

e Reducir los tiempos de ejecucion de las actividades.

e Establecer puntos criticos como cuellos de botella.

e Mejorar la comunicacioén interna de la propia organizacion.

e Ayudar al cumplimiento de las distintas legislaciones vigentes.

e Restringir el acceso a la informacion: copias controladas, proteccién de
datos, sistema de permisos.

e Monitorizacién y trazabilidad de procesos.

e Automatizacion de los procesos.

e Optimizar los recursos de la organizacion.

e Mayor alineacion entre negocio y sistemas.

e Mejora las condiciones de higiene en los procesos

e Mantiene una imagen de los productos y de la empresa

e Estandariza la inocuidad en las operaciones

e Garantiza una infraestructura apegada a las exigencias legales

e Posibilidad de acceso a nuevos mercados

e Apego del personal (International Dynamic Advisors, 2018)

Adicionalmente se requiere realizar la documentacion de las condiciones necesarias
para la realizacion de los procesos y de esta forma garantizar las especificaciones
de tipo sanitario contenidas en el decreto 3075 de 1997, Resolucion 2674 de 2013.



Tabla 2 Control de operaciones

DIAGNOSTICO BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

‘ Empresa: el gran cafién
Fisicas Fecha: 01 de febrero de 2018

ID | CONCEPTOS A SER EVALUADOS har\%plme/ A Valoracion o e < |STRO FOTOGRAFICO

¢ Se realiza control y seguimiento a
1 |la temperatura de las cavas? X 0
¢ Se tiene acondicionada el area de
manipulacién de la materia prima
para que se encuentre a la
temperatura adecuada para que no
2 | se pierda la cadena de frio? X 0
¢El agua utilizada para la
elaboracidn del producto es

Tipo de Diagnéstico: Control de Operaciones

3 | potable? X 0
¢, Se tiene un cronograma de

4 | mantenimiento establecido? X 8 10 | 80
¢ Se realiza mantenimiento

5 | preventivo periédico de las cavas? X 6 10 | 60
¢, Se cuenta con registros de los

6 | mantenimientos? X 5 10 | 50

¢ Se tienen calibradas las balanzas,
y se cuenta con el certificado de
7 | calibracion? X 0
¢, Se almacenan correctamente las
balanzas evitando que se des-
8 | calibren? X 3 10 | 30

VALORACION DEL DIAGNOSTICO
Conceptos que cumplen las BPM:

Conceptos que NO cumplen:
Conceptos que no aplican al diagndstico:

Totales:

50,0
%

Fuente. Elaboracién propia



1.1. FORMULACION DEL PROBLEMA

¢ Es posible mejorar la calidad en la produccion de los alimentos en la empresa el
Gran Cafion, mediante la implementacion de las buenas practicas de manufactura
contenidas en el decreto 30757



2. OBJETIVOS

2.1. OBJETIVO GENERAL

Implementar los principios bésicos y practicas generales de higiene en el proceso
productivo de alimentos para consumo humano en la empresa el Gran Cafién, para
garantizar que los productos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se
disminuyan los riesgos inherentes a la produccion establecidos por el Decreto 3075
de 1997 y Resolucion 2674 de 2013.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Diagnosticar el estado actual de la empresa en condiciones de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM).

¢ Definir las medidas para intervenir los hallazgos y las actividades para la
intervencién en el &rea de produccion.

¢ Implementar las medidas que permitan llevar a cabo las BPM en la empresa
El Gran Cafndn.

e Elaborar la documentacién necesaria para la consignacion de la informacion,
para cada uno de los procesos de la implementacion de buenas practicas.



3. JUSTIFICACION

La gestion de calidad de una empresa estd basada en primer lugar, en las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), que asimismo son el punto de partida para la
implementacion de otros sistemas de aseguramiento de calidad, como el sistema
de Andlisis de Riesgos y Control de Puntos Criticos (ARCPC 6 HACCP) y las
Normas de la Serie ISO 9000, como modelos para el aseguramiento de la calidad.

Estos procesos, interrelacionados entre si, son los que aseguran tener bajo control
la totalidad del proceso productivo: ingreso de las materias primas, documentacion,
proceso de elaboracion, almacenamiento, transporte y distribucién

El crecimiento que tiene la empresa le ha permitido expandirse por toda la ciudad
permitiéndole llegar a supermercados, restaurantes y distribuidores minoritas, 1o
que los motiva como empresa a estar alineados con las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), dado que esto les representa actuar conforme a la ley, lo que
a su vez se transforma en beneficios de diferentes indoles, econdémicos y de
reconocimiento y por supuesto legales, pues tendran toda la calidad para responder
ante las autoridades encargadas de vigilar a las empresas procesadoras de
alimentos.

Tener unas buenas practicas de manufactura facilita la inspeccion de estos entes
reguladores, debido a que no solo con la entrega de los registros que lleven podran
dar soporte y lograr una conformidad a los métodos que se estan implementando y
la forma en cédmo se llevan los procesos al cumplir con estandares estudiados de
manera nacional e internacional.



4. MARCO DE REFERENCIA

4.1. MARCO CONTEXTUAL
Historia

La empresa el gran Cafon, es una sociedad familiar, ubicada en el barrio prado
centro de la ciudad de Medellin, encargada de procesar productos a base de
pechuga de pollo, estos productos son distribuidos de manera motorizada en toda
la ciudad, al inicio de su produccion la empresa contaba con ciento cincuenta (150)
clientes y al cabo de 3 afios aumentaron a ochocientos (800); en la actualidad la
empresa produce para clientes como restaurantes, tiendas de barrio y mini
mercados, los productos que fabrican son el cordén blue, chuso de polloy pechuga
a la milanesa.

Productos

[lustracién 1 Cordon blue

La conformacién de la empresa se dio cuando el antiguo propietario del gran Cafén,
cansado con su pequefia empresa decidi®é hacerle la oferta a uno de sus
mensajeros, esta negociacion consistia en venderle las rutas de los clientes que en
la actualidad proveen.

El joven mensajero interesado en la idea consulta la propuesta con su familia, su
padre empleado del sector privado financiero para ese entonces, y actual jefe al



mando de la empresa, decide retirarse e incurre en la nueva adquisicion, donde
todos los integrantes de la familia cuentan con una participacion y una colaboracion
productiva para la empresa.

Ahora como nuevos propietarios de la empresa deben realizar algunos cambios en
la infraestructura de la propiedad que actualmente ocupan, comienzan con la
adecuacion de la primera planta de la casa como area de distribucion.

Debido al crecimiento que tuvieron, continuaron con el segundo y tercer piso por la
propiedad.

Con este acelerado crecimiento la empresa en la medida esta reformando la
infraestructura y adecuandola como lo exige el por el Ministerio de Salud e INVIMA.

Pero estas adecuaciones cumplen solo con los requisitos obligatorios por Ley, mas
no con unas Buenas Practicas de Manufactura, por sus siglas “BPM”, motivo por el
cual se realiza esta investigacion, con el fin de orientar a la compafia en como
realizar los procedimientos, documentar, actualizar y posiblemente certificarse en
Buenas Préacticas de Manufactura.

Inicialmente se realiz6 un diagnéstico previo del estado de la empresa actualmente,
en donde se realizaron una serie de preguntan y a cada una de ellas se les da en
una escala de valoracion de 1 a 10, el punto de gravedad o criticidad en la que esta
incurre, conjuntamente se va decreto 3075 de 1997 otorgando una valoracion
porcentual de sila empresa cumple o no en las BPM, al finalizar con este diagnéstico
nos revela el porcentaje de si la empresa cumple o no cumple en las BPM. Como lo
podemos evidenciar en las anteriores gréficas.

Segun los factores a los cuales se les realizo el diagnostico, se debe realizar a toda
la compafiia, por la variedad de factores que se investiga, pero la empresa cuenta
con algunos parametros iniciales que ayudan a la implementacién de las Buenas
Practicas de Manufactura, en el diagnostico evidenciamos puntos criticos que son
de vital importancia en la implementacion de las BPM, como lo son el Control del
Personal y el Control de Plagas. Estos dos son factores importantes debido a su
alto riesgo de contaminacién cruzada en la materia prima y producto en proceso.

llustracion 2 Hallazgo



Fuente. Elaboracion propia

Se propone la implementacién de un cronograma de actividades, que la empresa
debe de seguir con rigurosidad y documentacion de este control, y para esto se
disefiaran plantillas de seguimiento, para que inicien con el registro de las mejoras
gue vayan presentando.

Se realizar4 un plan de divulgacion y concientizacion del personal, realizando

capacitacion de la importancia de la inocuidad de los alimentos, y que ellos son de
vital importancia para garantizar una alta calidad de los productos.

llustracion 3 Lavamanos para ingreso a produccion




Fuente. Elaboracion propia
Areas
Nivel 1

e Oficina
e Almacenamiento

Nivel 2

e Produccion
e Bodega

Nivel 3

e Comedor
e |okers

Clientes

4.1.1. El Codex Alimentarius

La Comisién del Codex Alimentarius fue creada en 1963 por la FAO y la OMS con
el proposito de desarrollar normas alimentarias, bajo el Programa Conjunto
FAO/OMS de Normas Alimentarias. Los objetivos principales del Programa son, la
proteccion de la salud de los consumidores, asegurar practicas equitativas en el
comercio de alimentos y promocionar la coordinacion de todas las normas
alimentarias acordadas por las organizaciones gubernamentales y no
gubernamentales.

El Codex Alimentarius, que en latin significa “Cddigo sobre alimentos”, consiste en
una recopilacion de normas alimentarias, codigos de practicas y otras
recomendaciones, cuya aplicacion busca asegurar que los productos alimentarios
sean inocuos y aptos para el consumo.

El acuerdo MSF de la OMC reconoce al Codex Alimentarius como organismo de
referencia en materia de inocuidad de los alimentos. (Alejandra Diaz, 2017)

Principios Generales del Codex Alimentarius
El Codigo Internacional Recomendado de Practicas-Principios Generales de

Higiene de los Alimentos del Codex Alimentarius establece las bases para
garantizar la higiene de los alimentos a lo largo de toda la cadena alimentaria, desde



la produccién primaria hasta el consumidor final. El cédigo fue adoptado por la
Comisién del Codex Alimentarius en el VII Periodo de Sesiones (1969) y ha sido
revisado en diversas oportunidades. (Alejandra Diaz, 2017)

En Latinoamérica surgen diversas normas que velan por el control y la seguridad de
los alimentos, tratando temas importantes que afectan directamente la salud publica
en un articulo publicado por (Legiscomex, 2018) . Las Normas Oficiales Mexicanas
gue controlan la produccion e inocuidad de alimentos son la norma oficial mexicana
NOM-120-SSA1-1994: Bienes y servicios, practicas de higiene y sanidad para el
proceso de alimentos, bebidas no alcohdlicas y alcohdlicas; y la NOM-093- SSA1-
1994: Practicas de higiene y sanidad en la preparacion de alimentos que se ofrecen
en los establecimientos fijos.

Estas normas se enfocan a los controles sanitarios y buenas practicas de
manufactura y saneamiento para establecimientos procesadores de alimentos
(restaurantes, negocios de comidas, comisariatos y similares).

Sin embargo, ante la continua presencia de enfermedades transmitidas por
alimentos, el problema de la influenza AH1N1, el surgimiento de mas patdgenos
emergentes como todas las E.colienterohemorragicas ademas de la E.coli 0157:H7
y la globalizacion en el suministro mundial de alimentos, el Sistema Federal de
Salud por medio de COFEPRIS, inicio, consulto y decreté finalmente en diciembre
del 2009, la NOM-251-SSA1-2009 Practicas de higiene para el proceso de
alimentos, bebidas o suplementos alimenticios, que entré en vigor oficial desde
septiembre del 2010.

Esta norma ya contempla la aplicacion de sistemas de gestion que garanticen la
inocuidad de los alimentos, como el Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control
(APPCC o HACCP, siglas en inglés). Aunque el sistema APPCC que se describe
en la norma se trata de una recomendacion mas formal, su aplicacion es voluntaria.
(Legiscomex, 2018)

Otro de los estudios realizados por (Luciana P. Castiglioni, 2015). EI cumplimiento
de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para garantizar un alimento inocuo
implica la evaluacion de los riesgos de contaminacion, no sélo de origen biologico,
sino también los de origen quimico y especialmente de elementos extrafios al
alimento que pueden causar un dafio fisico al consumidor. Las BPM son las normas
de higiene para lograr alimentos inocuos, saludables y sanos. Se encuentran
definidas en el Capitulo Il de Cdodigo Alimentario Argentino (CAA), por lo que son
obligatorias para todos los establecimientos que elaboren o industrialicen,
fraccionen, almacenen y/o transporten alimentos industrializados en los Estados
Parte del Mercosur.



(Luciana P. Castiglioni, 2015) Resume en el presente trabajo reunir los reclamos de
consumidores originados en locales de venta de alimentos envasados listos para
consumir en el lugar, en el area de Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires (CABA) y
alrededores de Buenos Aires (GBA), en el periodo 2005-2014 y derivados a nuestro
laboratorio para su analisis.

En todos los casos se analizaron en paralelo muestra y contramuestra, siguiendo
un esquema de determinaciones microbiolégicas preestablecidas por el cliente
(Recuento total de bacterias aerobias mesdfilas totales, Coliformes totales, E. coli,
Staphilococcus aureus coagulasa (+) y Salmonella spp.) segun la metodologia
vigente (FDA-BAM). Cabe aclarar que ninguno de los alimentos recibidos se
encontraba vencido.

Estas son algunas de multiples las acciones tomadas en cuanto al tema de Buenas
Practicas de Manufactura en Latinoamérica que son tratados desde un marco legal
velando por la seguridad de la salud publica, en la distribucién, procesamiento, y
manipulacion de los alimentos para el consumo humano.



4.2. MARCO TEORICO

4.2.1 Aseguramiento De La Calidad

Todas las operaciones de fabricacion, procesamiento, envase, embalado,
almacenamiento, distribucién, comercializacion y expendio de los alimentos deben
estar sujetos a los controles de calidad e inocuidad apropiados. Los procedimientos
de control de calidad e inocuidad deben prevenir los defectos evitables y reducir los
defectos naturales o inevitables a niveles tales que no representen riesgo para la
salud. Estos controles varian segun el tipo de alimento y las necesidades del
establecimiento y deben rechazar todo alimento que represente riesgo para la salud
del consumidor. (Social, 2018)

4.2.2 Normativa

En Colombia la inspeccidn, vigilancia y control a los establecimientos productores y
comercializadores de los productos esta en cabeza del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA. La regulacion de todas las
actividades que puedan generar factores de riesgo por el consumo de alimentos, se
rigen por lo establecido en el Decreto 3075 de 1997 y la Resolucion 2674 de 2013,
gue reglamenta parcialmente el capitulo V (Alimentos) de la Ley 9 de 1979, mas
conocida como Cédigo Sanitario Nacional.

INVIMA : (INVIMA, 2018) Con la expedicion de la Ley 100 de 1993 fue creado el
"Sistema General de Seguridad Social en Salud" que cambidé y reorganizé la
prestacion de los servicios de salud e integré la salud publica, el sistema de
seguridad social y la provision de servicios privados.

Entre las trascendentales decisiones consignadas en esta norma, su articulo 245
ordeno la creacién del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA. En ejecucion de este mandato fue expedido el Decreto 1290 de 1994, por
medio del cual se precisaron las funciones del INVIMA y se establecié su
organizacion basica. Se defini6 entonces como naturaleza del INVIMA ser un
establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y tecnoldgico, con
personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente,
perteneciente al Sistema de Salud y con sujecion a las disposiciones generales que
regulan su funcionamiento.

En cumplimiento de sus objetivos el INVIMA realizara las siguientes funciones:

1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos
productores y comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo
245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas que lo modifiquen o adicionen,
sin perjuicio de las que en estas materias deban adelantar las entidades territoriales,



durante las actividades asociadas con su produccion, importacion, exportacion y
disposicion para consumo.

2. Certificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos
productores de los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993
y expedir los registros sanitarios, asi como la renovacion, ampliacién, modificacion
y cancelacion de los mismos, de conformidad con la reglamentacion que expida el
Gobierno Nacional.

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los
procedimientos establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y
aplicar las medidas sanitarias y las sanciones que sean de su competencia, de
conformidad con la Ley 9 de 1979 y demas normas reglamentarias.

4. Remitir a las autoridades competentes la informacion de las posibles infracciones
a las normas sanitarias de las que tenga conocimiento y que no sean de su
competencia.

5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacion a ejecutarse
por parte de los entes territoriales, en los asuntos competencia del INVIMA.

6. Liderar, en coordinacién con entidades especializadas en la materia, la
elaboracion de normas técnicas de calidad en los temas de competencia de la
entidad.

7. Brindar asistencia técnica y asesorar a las entidades territoriales en la correcta
aplicacion de normas y procedimientos previstos en materia de vigilancia sanitaria
y control de calidad en los temas de su competencia.

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacién a los productos de su
competencia y ejercer la coordinacion de la Red de Laboratorios a su cargo.

9. Generar y suministrar la informaciéon requerida para alimentar los diferentes
Sistemas Administrativos a los cuales pertenece el INVIMA en el marco de su
competencia.

10. Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y
vigilancia sanitaria de los productos de su competencia.

11. Proponer medidas de caracter general para la aplicacion de las buenas practicas
0 mejores estandares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las
demas actividades dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la
entidad.



12. Realizar el control sanitario sobre la publicidad de los productos establecidos en
el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y las normas que lo modifiquen o adicionen
de conformidad con lo dispuesto en la Ley 9 de 1979 y sus decretos reglamentarios
y en las demas normas que se expidan para el efecto.

13. Proponer y colaborar con las entidades competentes, en la investigacion basica
e investigacion aplicada y epidemiologica de las areas de su competencia.

14. Realizar actividades de informacién y coordinacion con los productores y
comercializadores, sobre el cuidado en el manejo y uso de los productos cuya
vigilancia le otorga la ley al Instituto.

15. Adelantar campafas de educacion sanitaria con los consumidores, sobre
cuidados en el manejo y uso de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al
Instituto.

16. Armonizar y establecer equivalencias, con los paises con los cuales Colombia
tenga relaciones comerciales, en materia de normas referidas a la vigilancia
sanitaria y control de calidad de los productos establecidos en el articulo 245 de la
Ley 100 de 1993 y en las demas normas pertinentes, en el marco de sus
competencias.

17. Desarrollar el sistema de autorizacion y verificacion internacional para productos
objeto de vigilancia, de acuerdo con la normatividad vigente.

18. Evaluar y adoptar, en el marco de sus competencias, las medidas que sean
necesarias para facilitar los procesos de admisibilidad sanitaria que inicie el pais en
los mercados internacionales y coordinar con el Instituto Colombiano Agropecuario
- ICA y las deméas entidades publicas, las acciones a adelantar.

19. Otorgar visto bueno sanitario a la importacién y exportacién de los productos de
su competencia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas
vigentes.

20. Las demas funciones asignadas o delegadas que correspondan a la naturaleza
de la entidad.

En el decreto 3075 de 1997 el INVIMA establece los parametros que las industrias
alimentarias o empresas productoras y procesadoras de alimentos, deben cumplir
para el debido funcionamiento del establecimiento, de acuerdo a unos requisitos
que deben cumplir, alli se expone una serie de lineamientos en diversas areas de
la organizacion para garantizar la adecuada manipulacion de los alimentos.



Decreto 3075 de 1997:

Articulo 1°.- Ambito de Aplicacién. 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.

(Salud M. d., 2018)

Articulo 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:

Localizacidon y accesos.

a. Estaran ubicados en lugares aislados de cualquier foco de insalubridad que
represente riesgos potenciales para la contaminacion de alimentos;

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

c. Sus accesos y alrededores se mantendran limpios, libres de acumulacion 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.
d. La edificacion debe estar disefiada y construida de manera que proteja los

ambientes de produccion, e impida la entrada de polvo, lluvia, suciedades u otros
contaminantes, asi como del ingreso y refugio de plagas y animales domésticos;



e. La edificacion debe poseer una adecuada separacion fisica y/o funcional de
aquellas areas donde se realizan operaciones de produccion susceptibles de ser
contaminadas por otras operaciones 0 medios de contaminacion presentes en
las areas adyacentes;

f. 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 segun la secuencia légica 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 ejecucién higiénica de las operaciones de
produccion y/o para la conservacion del alimento;

g. La edificaciéon y sus instalaciones deben estar construidas de manera que se
faciliten las operaciones de limpieza, desinfeccion y des-infestacion segun lo
establecido en el plan de saneamiento del establecimiento;

h. El tamafio de los almacenes o depdsitos debe estar en proporcion a los
volumenes 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;

i. Sus areas deberan estar separadas de cualquier tipo de vivienda y no podran
ser utilizadas como dormitorio;

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

Abastecimiento de agua.

k. 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;

Il) Solamente se permite el uso de agua no potable, cuando la misma no
ocasione riesgos de contaminaciéon 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;

m. Deben disponer de un tanque de agua con la capacidad suficiente, para atender
como minimo las necesidades correspondientes a un dia de produccion. La



construccion y el mantenimiento de dicho tanque se realizara conforme a lo
estipulado en las normas sanitarias vigentes.

Disposicion de residuos liquidos.

n.

0.

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

Disposicion de residuos solidos.

p.

Los residuos soélidos 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;

El establecimiento debe disponer de recipientes, locales e instalaciones
apropiadas para la recoleccion y almacenamiento de los residuos sélidos,
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.

Instalaciones sanitarias.

r.

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

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

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

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;



V.

Cuando lo requieran, deben disponer en las areas de elaboracion de
instalaciones adecuadas para la limpieza y desinfeccion de los equipos Yy
utensilios de trabajo. Estas instalaciones deben construirse con materiales
resistentes al uso y a la corrosién, de facil limpieza y provistas con suficiente
agua fria y caliente, a temperatura ni inferior a 80°C.

Articulo 9°.- Condiciones Especificas de las Areas de Elaboracion. Las areas de
elaboracion deben cumplir ademas los siguientes requisitos de disefio vy
construccion:

Pisos y drenajes:

a.

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

El piso de las areas humedas de elaboracion debe tener una pendiente minima
de 2% y al menos un drenaje de 10 cm de diametro por cada 40 m2de 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 m?de area servida. Los pisos de las cavas de
refrigeracion deben tener pendiente hacia drenajes ubicados preferiblemente en
su parte exterior;

El sistema de tuberias y drenajes para la conduccién 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.
Los drenajes de piso deben tener la debida proteccion con rejillas y, si se
requieren trampas adecuadas para grasas y solidos, estaran disefiadas de forma
gue permitan su limpieza.

Paredes.

d.

En las areas de elaboracién 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 cerdmico o
similar o con pinturas plasticas de colores claros que reunan los requisitos antes
indicados;

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.



Techos.

Los techos deben estar disefiados y construidos de manera que se evite la
acumulacion de suciedad, la condensacion, la formacion de mohos y hongos, el
desprendimiento superficial y ademas facilitar la limpieza y el mantenimiento;
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 facil
limpieza y con accesibilidad a la camara superior para realizar la limpieza y
desinfeccion.

Ventanas y otras aberturas.

h.

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;

Puertas.

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;

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

Escaleras, elevadores y estructuras complementarias (rampas, plataformas)

k. Estas deben ubicarse y construirse de manera que no causen contaminacion al

alimento o dificulten el flujo regular del proceso y la limpieza de la planta;

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

ll. Las instalaciones eléctricas, mecéanicas y de prevencion de incendios deben
estar disefiadas y con un acabado de manera que impidan la acumulacién
de suciedades y el albergue de plagas.



lluminacion.

a. 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;

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

540 lux (59 bujia - pie) en todos los puntos de inspeccion;
220 lux (20 bujia - pie) en locales de elaboracion, y
110 lux (10 bujia - pie) en otras areas del establecimiento;

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

Ventilacion.

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

e. Cuando la ventilacion es inducida por ventiladores y aire acondicionado, el
aire debe ser filtrado y mantener una presién 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 periédicamente
para prevenir la acumulacién de polvo.

Articulo 11°.- Condiciones Especificas. Los equipos y utensilios utilizados deben
cumplir con las siguientes condiciones especificas:

a. Los equipos y utensilios empleados en el manejo de alimentos deben estar
fabricados con materiales resistentes al uso y a la corrosion, asi como a la
utilizacién frecuente de los agentes de limpieza y desinfeccion;

b. Todas las superficies de contacto con el alimento deben ser inertes bajo las
condiciones de uso previstas, de manera que no exista interaccion entre



éstas 0 de éstas con el alimento, a menos que éste o los elementos
contaminantes migren al producto, dentro de los limites permitidos en la
respectiva legislacion. De esta forma, no se permite el uso de materiales
contaminantes como: plomo, cadmio, zinc, antimonio, hierra u otros que
resulten de riesgo para la salud;

c. Todas las superficies de contacto directo con el alimento deben poseer un
acabado liso, no poroso, no obstante, y estar libres de defectos, grietas,
intersticios u otras irregularidades que puedan atrapar particulas de
alimentos o microorganismos que afectan la calidad sanitaria del producto.
Podra emplearse otras superficies cuando exista una justificacién tecnoldgica
especifica;

d. Todas las superficies de contrato con el alimento deben ser facilmente
accesibles o desmontables para la limpieza e inspeccion;

e. Los angulos internos de las superficies de contacto con el alimento deben
poseer una curvatura continua y suave, de manera que puedan limpiarse con
facilidad;

f. En los espacios interiores en contacto con el alimento, los equipos no deben
poseer piezas O accesorios que requieran lubricacion ni roscas de
acoplamiento u otras conexiones peligrosas;

g. Las superficies de contacto directo con el alimento no deben recubrirse con
pinturas u otro tipo de material desprendible que represente un riesgo para
la inocuidad del alimento;

h. En lo posible los equipos deben estar disefiados y construidos de manera
gue se evite el contacto del alimento con el ambiente que lo rodeo;

i. Las superficies exteriores de los equipos deben estar disefiadas y
construidas de manera que faciliten su limpieza y eviten la acumulacién de
suciedades, microorganismos, plagas u otros agentes contaminantes del
alimento;

J. Las mesas y mesones empleados en el manejo de alimentos deben tener
superficies lisas, con bordes sin aristas y estar construidas con materiales
resistentes, impermeables y lavables;

k. Los contenedores o recipientes usados para materiales no comestibles y
desechos, deben ser a prueba de fugas, debidamente identificados,
construidos de metal u otro material impermeable, de facil limpieza y de ser
requerido provistos de tapa hermética. Los mismos no pueden utilizarse para
contener productos comestibles;

|. Las tuberias empleadas para la conduccion de alimentos deben ser de
materiales resistentes, inertes, no porosos, impermeables y facilmente
desmontables para su limpieza. Las tuberias fijas se limpiaran y
desinfectaran mediante la recirculacién de las sustancias previstas para este
fin.

Articulo 13°.- Estado de Salud.



a.

El personal manipulador de alimentos debe haber pasado por un
reconocimiento médico antes de desempefiar esta funcién. Asi mismo,
debera efectuarse un reconocimiento médico cada vez que se considere
necesario por razones clinicas y epidemioldgicas, especialmente después de
una ausencia del trabajo motivada por una infeccion que pudiera dejar
secuelas capaces de provocar contaminacion de los alimentos que se
manipulan. La direccion de la empresa tomara las medidas correspondientes
para que al personal manipulador de alimentos se le practigue un
reconocimiento médico, por lo menos una vez al afio.

Articulo 15°.- Practicas Higiénicas y Medidas de Proteccion. Toda persona
mientras trabaja directamente en la manipulacién o elaboracion de alimentos, debe
adoptar las practicas higiénicas y medidas de proteccién que a continuacion se
establecen:

a.

—h

Mantener una esmerara limpieza e higiene personal y aplicar buenas
practicas higiénicas en sus labores, de manera que se evite la contaminacion
del alimento y de las superficies de contacto con éste;

Usar vestimenta de trabajo que cumpla los siguientes requisitos: De color
claro que permita visualizar facilmente su limpieza; con cierres o cremalleras
y/o broches en lugar de botones u otros accesorios que puedan caer en el
alimento; sin bolsillos ubicados por encima de la cintura; cuando se utiliza
delantal, este debe permanecer atado al cuerpo en forma segura para evitar
la contaminacion del alimento y accidentes de trabajo. La empresa sera
responsable de una dotacion de vestimenta de trabajo en nimero suficiente
para el personal manipulador, con el propédsito de facilitar el cambio de
indumentaria el cual sera consistente con el tipo de trabajo que desarrolla;
Lavarse las manos con agua y jabon, antes de comenzar su trabajo, cada
vez que salga y regrese al area asignada y después de manipular cualquier
material u objeto que pudiese representar un riesgo de contaminacion para
el alimento. Sera obligatorio realizar la desinfeccién de las manos cuando los
riesgos asociados con la etapa del proceso asi lo justifiquen;

Mantener el cabello recogido y cubierto totalmente mediante malla, gorro u
otro medio efectivo. Se debe usar protector de boca y en caso de llevar barba,
bigote o patillas anchas se debe usar cubiertas para estas;

Mantener las ufias cortas, limpias y sin esmalte;

Usar calzado cerrado, de material resistente e impermeable y de tacon bajo;
De ser necesario el uso de guantes, estos deben mantenerse limpios, sin
roturas o desperfectos y ser tratados en el mismo cuidado higiénico de las
manos sin proteccién. El material de los guantes, debe ser apropiado para la
operacion realizada. El uso de guantes no exime al operario de la obligacion
de lavarse las manos, segun lo indicado en el literal ¢);

Dependiendo del riesgo de contaminacion asociado con el proceso sera
obligatorio el uso de tapabocas mientras se manipula el alimento;



No se permite utilizar anillos, aretes, joyas u otros accesorios mientras el
personal realice sus labores. En caso de usar lentes, deben asegurarse a la
cabeza mediante bandas, cadenas u otros medios ajustables;

No esta permitido comer, deber o masticar cualquier objeto o producto, como
tampoco fumar o escupir en las areas de produccion o en cualquier otra zona
donde exista riesgo de contaminacion del alimento;

El personal que presente afecciones de la piel o enfermedad
infectocontagiosa debera ser excluido de toda actividad directa de
manipulacion de alimentos;

Las personas que actlen en calidad de visitantes a las &reas de fabricacion
deberan cumplir con las medidas de proteccion y sanitarias estipuladas en el
presente capitulo.

(Salud M. d., 2018)

Articulo 17°.- Materias Primas e Insumos. Las materias primas e insumos para
alimentos cumpliran con los siguientes requisitos:

a.

b.

La recepcion de materias primas debe realizarse en condiciones que eviten
Su contaminacion, alteracion y dafios fisicos;

Las materias primas e insumos deben ser inspeccionados, previo al uso,
clasificados y sometidos a analisis de laboratorio cuando asi se requiera,
para determinar si cumplen con las especificaciones de calidad establecidas
al efecto;

Las materias primas se someterdn a la limpieza con agua potable u otro
medio adecuado de ser requerido y a la descontaminacion previa a su
incorporacion en las etapas sucesivas del proceso;

Las materias primas conservadas por congelacion que requieren ser
descongeladas previo el uso, deben descongelarse a una velocidad
controlada para evitar el desarrollo de microorganismos; no podran ser re-
congeladas, ademas, se manipularan de manera que se minimice la
contratacion proveniente de otras fuentes;

Las materias primas e insumos que requieran ser almacenadas antes de
entrar a las etapas de proceso, deberan almacenarse en sitios adecuados
gue eviten su contaminacion y alteracion;

Los depdsitos de materias primas y productos terminados ocuparan espacios
independientes, salvo en aquellos casos en que a juicio de la autoridad
sanitaria competente no se presenten peligros de contaminacion para los
alimentos;

Las zonas donde se reciban o almacenen materias primas estaran separadas
de las que se destinan a elaboracion o envasado del producto final. La
autoridad sanitaria competente podra eximir del cumplimiento de este
requisito a los establecimientos en los cuales no exista peligro de
contaminacion para los alimentos.



(Salud M. d., 2018)

Articulo 20°.- Prevencion de la Contaminacion Cruzada. Con el propésito de
prevenir la contaminacion cruzada, se deberan cumplir los siguientes requisitos:

a. Durante las operaciones de fabricacion, procesamiento, envasado y
almacenamiento se tomaran medidas eficaces para evitar la contaminacion
de los alimentos por contacto directo o indirecto con materias primas que se
encuentren en las fases iniciales del proceso;

b. Las personas que manipulen materias primas o productos semielaboradas
susceptibles de contaminar el producto final no deberan entrar en contacto
con ningun producto final mientras no se cambien de indumentaria y adopten
las debidas precauciones higiénicas y medida de proteccion;

c. Cuando exista el riesgo de contaminacion en las diversas operaciones del
proceso de fabricacion, el personal debera lavarse las manos entre unay otra
manipulacion de alimentos;

d. Todo equipo y utensilio que haya entrado en contacto con materias primas o
con material contaminado debera limpiarse y desinfectarse cuidadosamente
antes de ser nuevamente utilizado.

Resolucion 2674 de 2013

La Resolucion 2674 de 2013, que reglamenta parcialmente el capitulo V (Alimentos)
de la Ley 9 de 1979, més conocida como Cédigo Sanitario Nacional. Lo establecido
por el anterior decreto, permite conocer las condiciones que las empresas
procesadoras de alimentos deben efectuar para garantizar la calidad e inocuidad de
los alimentos, ademas expone los aspectos minimos que deben cumplir en cuanto
al sistema de control y aseguramiento de la calidad el establecimiento puede optar
por diversos sistemas que garanticen resultados similares y encontrarse a
disposicion de la autoridad sanitaria competente.

4.2.3 Las Buenas Practicas de Manufactura

Las Buenas Practicas de Manufactura son un conjunto de principios y
recomendaciones técnicas que se aplican en el procesamiento de alimentos para
garantizar su inocuidad y su aptitud, y para evitar su adulteracion. También se les
conoce como las “Buenas Practicas de Elaboracion” (BPE) o las “Buenas Practicas
de Fabricacién” (BPF).



Histéricamente, las Buenas Practicas de Manufactura surgieron en respuesta a
hechos graves relacionados con la falta de inocuidad, pureza y eficacia de alimentos
y medicamentos.

Los antecedentes se remontan a 1906, en Estados Unidos, cuando se creo el
Federal Food & Drugs Act (FDA). Posteriormente, en 1938, se promulgé el Acta
sobre alimentos, Drogas y Cosmeéticos, donde se introdujo el concepto de inocuidad.
El episodio decisivo, sin embargo, tuvo lugar el 4 de julio de 1962, al conocer los
efectos secundarios de un medicamento, hecho que motivé la enmienda Kefauver-
Harris y la creacion de la primera guia de buenas practicas de manufactura. Esta
guia fue sometida a diversas modificaciones y revisiones hasta que se llego a las
regulaciones vigentes actualmente en Estados Unidos para buenas practicas de
manufactura de alimentos, que pueden encontrarse en el Titulo 21 del Cdodigo de
Regulaciones Federales (CFR), Parte 110, Buenas practicas de manufactura en la
fabricacion, empaque y manejo de alimentos para consumo humano.

Por otro lado, ante la necesidad de contar con bases armonizadas para garantizar
la higiene de los alimentos a lo largo de la cadena alimentaria, el Codex Alimentarius
adopt6é en 1969, el Codigo Internacional Recomendado de Préacticas - Principios
Generales de Higiene de los Alimentos, que redne aportes de toda la comunidad
internacional. (Alejandra Diaz, 2017)

En su gran mayoria las Buenas Practicas de Manufactura no solo son aplicadas a
las industrias alimentarias, estas conllevan un enfoque mas global al consumo
humano, y por eso se determinan unos pilares en los que las Buenas Practicas de
Manufactura deben ser aplicadas, en varias industrias, estas son: Las de Alimentos,
Farmacéuticos, y Alimentos para el Consumo de Animales.

Incumbencias Técnicas de las Buenas Practicas de Manufactura

e Materias Primas
La calidad de las Materias Primas no debe comprometer el desarrollo de las
Buenas Practicas. Si se sospecha que las materias primas son inadecuadas
para el consumo, deben aislarse y rotularse claramente, para luego eliminarlas.
Hay que tener en cuenta que las medidas para evitar contaminaciones quimicas,
fisica y/o microbiologia son especificas para cada establecimiento elaborador.

e Establecimientos

Dentro de esta incumbencia hay que tener en cuenta dos ejes:



Estructura

El establecimiento no tiene que estar ubicado en zonas que se inunden, que
contengan olores objetables, humo, polvo, gases, luz y radiaciébn que pueden
afectar la calidad del producto que elaboran.

Las vias de transito interno deben tener una superficie pavimentada para permitir
la circulacion de camiones, transportes internos y contenedores.

En los edificios e instalaciones, las estructuras deben ser sdlidas y
sanitariamente adecuadas, y el material no debe transmitir sustancias
indeseables. Las aberturas deben impedir la entrada de animales domésticos,
insectos, roedores, mosca y contaminante del medio ambiente como humo,
polvo, vapor. (Nacién, 2017)

Asimismo, deben existir tabiques o separaciones para impedir la contaminacion
cruzada. El espacio debe ser amplio y los empleados deben tener presente que
operacion se realiza en cada seccion, para impedir la contaminacién cruzada.
Ademas, debe tener un disefio que permita realizar eficazmente las operaciones
de limpieza y desinfeccion.

Higiene

Todos los utensilios, los equipos y los edificios deben mantenerse en buen
estado higiénico, de conservacion y de funcionamiento.

Para la limpieza y la desinfeccién es necesario utilizar productos que no tengan
olor ya que pueden producir contaminaciones ademas de enmascarar otros
olores. Para organizar estas tareas, es recomendable aplicar los

POES (Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento) que
describen qué, cdmo, cuando y dénde limpiar y desinfectar, asi como los
registros y advertencias que deben llevarse a cabo.

e Personal

Aunque todas las normas que se refieran al personal sean conocidas es
importante remarcarlas debido a que son indispensables para lograr las BPM.

Se aconseja que todas las personas que manipulen alimentos reciban
capacitacion sobre "Habitos y manipulacion higiénica". Esta es
responsabilidad de la empresa y debe ser adecuada y continua.

Debe controlarse el estado de salud y la aparicion de posibles enfermedades
contagiosas entre los manipuladores. Por esto, las personas que estan en



contacto con los alimentos deben someterse a examenes médicos, no
solamente previamente al ingreso, sino periédicamente.

Cualquier persona que perciba sintomas de enfermedad tiene que
comunicarlo inmediatamente a su superior.

Por otra parte, ninguna persona que sufra una herida puede manipular
alimentos o superficies en contacto con alimentos hasta su alta médica.

Higiene en la Elaboracion

Durante la elaboracion de un alimento hay que tener en cuenta varios
aspectos para lograr una higiene correcta y un alimento de Calidad.

Las materias primas utlizadas no deben contener parasitos,
microorganismos o sustancias toxicas, descompuestas o extrafias. Todas las
materias primas deben ser inspeccionadas antes de utilizarlas, en caso
necesario debe realizarse un ensayo de laboratorio. Y como se mencion6
anteriormente, deben almacenarse en lugares que mantengan las
condiciones que eviten su deterioro o contaminacion.

Debe prevenirse la contaminacién cruzada que consiste en evitar el contacto
entre materias primas y productos ya elaborados, entre alimentos o materias
primas con sustancias contaminadas. Los manipuladores deben lavarse las
manos cuando puedan provocar alguna contaminacion. Y si se sospecha una
contaminacion debe aislarse el producto en cuestion y lavar adecuadamente
todos los equipos y los utensilios que hayan tomado contacto con el mismo.

El agua utilizada debe ser potable y debe haber un sistema independiente de
distribucion de agua recirculada que pueda identificarse facilmente. (Nacion,
2017)

Almacenamiento y Transporte

Las materias primas y el producto final deben almacenarse y transportarse
en condiciones Optimas para impedir la contaminacion y/o la proliferacion de
microorganismos. De esta manera, también se los protege de la alteracion y
de posibles dafios del recipiente. Durante el almacenamiento debe realizarse
una inspecciéon perioddica de productos terminados. Y como ya se puede
deducir, no deben dejarse en un mismo lugar los alimentos terminados con
las materias primas.

Control de Operacion en la Produccion



Para tener un resultado 6ptimo en las BPM son necesarios ciertos controles
gue aseguren el cumplimiento de los procedimientos y los criterios para lograr
la calidad esperada en un alimento, garantizar la inocuidad y la genuinidad
de los alimentos.

Los controles sirven para detectar la presencia de contaminantes fisicos,
quimicos y/o microbiolégicos. Para verificar que los controles se lleven a cabo
correctamente, deben realizarse analisis que monitoreen si los parametros
indicadores de los procesos y productos reflejan su real estado. Se pueden
hacer controles de residuos de pesticidas, detector de metales y controlar
tiempos y temperaturas.

e Documentacion

La documentacién es un aspecto basico, debido a que tiene el propdsito de
definir los procedimientos y los controles.

Ademas, permite un facil y rapido rastreo de productos ante la investigacion
de productos defectuosos. El sistema de documentacion deberd permitir
diferenciar numeros de lotes, siguiendo la historia de los alimentos desde la
utilizacion de insumos hasta el producto terminado, incluyendo el transporte
y la distribucion.

Propuestas parala Accion en la Implementacion

La primer instancia o punto de contacto entre el elaborador y la Autoridad Sanitaria
lo constituye la solicitud de autorizacion para el funcionamiento del establecimiento
productor/ elaborador/ fraccionador/ distribuidor/ expendedor de alimentos. La
“empatia” que en esta oportunidad se establezca entre ambos actores sera clave
para cumplir los objetivos. Contar con manuales: guias que puedan orientar las
actividades y la implementacion de las BPM, conocer adecuadamente los procesos
y asesorar recomendar practicas que eviten la contaminacién de los alimentos y
poseer una oferta en capacitacion para aquellos interesados en recibirla se
constituiran en fortalezas a la hora de comenzar esta relacion.

Una vez que el establecimiento se encuentra operando, la autoridad sanitaria
realizara la fiscalizacion y la verificacion de las BPM en forma periédica actuando
en consecuencia segun la reglamentacion. En estas visitas, la asesoria, evaluacion
y retroalimentacion de lo que el establecimiento esta realizando o no
adecuadamente son claves para acompafar el proceso.

Resulta fundamental a la hora de ser catalizadores de la implementacion de las BPM
poseer sélidos conocimientos técnicos generales y especificos segun el alimento
del que se trate.



Es fundamental adoptar en estas instancias una mirada mas estratégica para tomar
un curso de accion consistente y planificada con la finalidad de asegurarnos el logro
de los objetivos planteados: que todos los establecimientos elaboradores tengan
buenas préacticas implementadas en su totalidad. Debemos considerar que el éxito
de las estrategias abordadas depende de la inclusion de los distintos actores de la
cadena: autoridades de control, elaboradores y consumidores. (Administracion
Nacional de Medicamentos, 2017)

4.2.4 Implementacion y Seguimiento

El primer paso es realizar un diagnostico de situacion de los establecimientos para
poder relevar cuales son las necesidades que requieren intervencion.

En este diagnostico debemos considerar toda la informacion que disponemos de las
auditorias, la documentacion, la verificacibn y seguimiento de BPM, datos
epidemioldgicos, denuncias, productos y establecimientos involucrados en retiro del
producto del mercado, etc. Toda la informacion recabada debe ser procesada y
evaluada y, al igual que como se explicO anteriormente, debemos establecer
prioridades para la accion, atendiendo aquellas que mayor impacto tengan en la
salud de la poblacién. Registrar, organizar, clasificar y evaluar datos concretos
sobre los establecimientos que funcionan en nuestra jurisdiccion nos ayudara a
jerarquizar la problematica, agrupar necesidades y establecer estrategias.

Los programas de asesoramiento técnico pueden contribuir enormemente a la
implementacion y mejora de las BPM en los establecimientos, por ejemplo:
asesoramiento en la confeccién del Manual de BPM (con el desarrollo de modelos/
ejemplos genéricos), documentacion e implementacién de registros; desarrollo de
autoevaluaciones por parte de los responsables de los establecimientos, auditorias
programadas, capacitacion en la temética a los interesados, entre otros.
(Administracion Nacional de Medicamentos, 2017)

Calificacion y Evaluacion

El criterio para la calificacion, se basa en el riesgo potencial inherente a cada punto
de la Norma de Buenas Practicas de Manufactura, en relacién a la calidad y
seguridad del producto, y a la seguridad del personal en su interaccion con los
procesos y productos durante la fabricacién. (Salud, 2017)

CRITICO: Se considera punto critico, aquel que atiende y cumple las
recomendaciones de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM), que pueden influir
en grado critico en la calidad o seguridad de los productos y en la seguridad del



personal en su interaccion con los procesos y productos durante la fabricacion. Se
define por Sl o NO.

MAYOR: Se considera punto mayor, aquel que atiende las recomendaciones de
las BPM, que pueden influir en grado menos critico en la calidad o seguridad de los
productos y en la seguridad del personal en su interaccién con los procesos y
productos durante la fabricacién. El punto mayor, no cumplido en la primera
inspeccién sera automaticamente tratado como critico en la inspeccién siguiente.
Se define por Sl o NO.

MENOR: Se considera punto menor, aquel que atiende las recomendaciones de
las BPM, que pueden influir en grado no critico en la calidad o seguridad de los
productos y en la seguridad del personal en su interaccion con los procesos y
productos durante la fabricacién. El punto menor no cumplido en la primera
inspeccion sera automaticamente tratado como mayor en la inspeccion siguiente.
No obstante, nunca sera tratado como critico. Se define por Sl o NO.

4.2.5 Control de documentos Sistema de Calidad ISO 22000

Los documentos exigidos por el sistema de gestion de Inocuidad de los alimentos
se deben controlar. Los registros son un tipo especial de documento y se deben
controlar de acuerdo con los requisitos del numeral (4.2.3.) Establecido en el
sistema ISO 22000 que instruye al control de los documentos y a la informacion o
disefio que estos formatos deben contener, garantizando una amplia consigna de la
informacion de los procesos establecidos.

Los controles deben asegurar que los cambios propuestos son revisados antes de
la implementacion para determinar sus efectos sobre la Inocuidad de los alimentos
y su impacto en el sistema de gestion de la Inocuidad de los alimentos.

Se debe establecer un procedimiento documentado que defina los controles
necesarios para:

a) Aprobar los documentos en cuanto a su adecuacién, antes de su emision.

b) Revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario, y re-aprobarlos. c)
Asegurar que los cambios y el estado de revision actual de los documentos estan
identificados.

d) Asegurar que las versiones pertinentes de los documentos aplicables estan
disponibles en los puntos de uso.

e) Asegurar que los documentos permanecen legibles y son facilmente
identificables.

f) Asegurar que los documentos de origen externo pertinentes, estan identificados y
gue su distribucion esta controlada, y



g) Prevenir el uso no previsto de documentos obsoletos, y asegurarse de que estan
identificados adecuadamente si se van a conservar para algun propésito.

Acciones Practicas a Implementar. (Instituto Colombiano de Normas Técnicas y
Certificacion (ICONTEC), 2005)

¢ Involucramiento Total de la Direccidon dando seguimiento a los planes y
programas generados, siendo la punta de lanza para la implementacion de
las Buenas Practicas de Manufactura.

e Mejorar la Infraestructura de la organizacion a través de inspecciones
periodicas, resolviendo tanto el equipamiento, como la propia edificacion:
paredes, pisos, luminarias, huecos, desagues, techos.

e Documentar planesy programas que mejoren la higiene tanto de los equipos,
como del medio.

¢ Involucramiento del personal para llevar a cabo las tareas y cumplimiento de
las politicas

e Plan de saneamiento basico que contemple las zonas a limpiar, métodos,
responsables, utensilios y método de verificacion.

e Desarrollo de un Plan de Capacitacion para el personal que incluya sus
operaciones, manejo de productos quimicos, control de plagas, y todos los
programas desarrollados, de acuerdo a su intervencion.

e Sistema de trazabilidad y retiro de producto que permita la identificacion de
materias primas y hasta producto terminado.

¢ Analiticas de agua potable, utilizada en proceso o para servicios de personal.

e Monitoreo microbioldgico de medio ambiente, personal, equipos, materias y
productos, que validen los programas implementados.



5. DISENO METODOLOGICO

5.1 TIPO DE INVESTIGACION Y ENFOQUE METODOLOGICO

e Tipo de investigacion segun su alcance

En el estudio de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) se identifican
fenomenos de factores importantes en las industrias alimentarias, estos fendmenos
son los malos procedimientos o manipulacion de los alimentos para el consumo
humano uno de los pilares son las HACCP, que investiga posibles consecuencias
como las epidemias, enfermedades como lo son las Microbianas, Parasitarias y
Virales, estos microrganismos, entre los mas frecuentes existen, el Clostridium
perfringens, el Staphylococcus aureus, E.coli 0157:H7, Salmonella.

El objetivo del sistema HACCP es identificar los peligros relacionados con la
seguridad del consumidor que puedan ocurrir en la cadena alimentaria,
estableciendo los procesos de control para garantizar la inocuidad del producto.

El sistema HACCP se basa en un sistema de ingenieria conocido como Analisis de
Fallas, Modos y Efectos, donde en cada etapa del proceso, se observan los errores
gue pueden ocurrir, sus causas probables y sus efectos, para entonces establecer
el mecanismo de control.

El sistema HACCP es una herramienta de gerencia que ofrece un programa efectivo
de control de peligros. Es racional, pues se basa en datos registrados relacionados
con las causas de ETA y de vigilancia de contaminantes en laboratorios. Es también
l6gico y abarcativo, ya que considera los ingredientes, el proceso y el uso posterior
del producto. (Salud, 2017)

e Tipo de investigacién segun su enfoque metodolégico

En los hallazgos de esta investigacion evidenciamos resultados cuantitativos, pero
también cualitativos, por caracteristicas causantes de no implementar las Buenas
Practicas de Manufactura, a falta de un conocimiento amplio con relacion al tema,
el desconocimiento en la aplicabilidad por parte de la empresa y quienes la
conforman. (Salud, 2017)

5.2 ETAPAS PARA EL DESARROLLO DEL PROYECTO

- Diagnostico de la empresa
- Analisis de resultados



- Documentacién estado de la empresa

- Analisis de puntos criticos para abordar

- Elaboracion del plan de mejora

- Disefio de plantillas para el seguimiento en la implementacion
- Documentacién de la ejecucion del plan de mejora
- Analisis de resultados puntos restantes de criticidad
- Ejecucion plan total de mejora

- Documentacién restante de la ejecucion

- Diagnostico evaluativo de resultados

- Entrega de estados de resultados

- Entrega de plan de continuidad de implementacion

5.3 Técnicas e Instrumentos para la Recoleccion de la Informacion
5.3.1 Fuentes de informacion.
e Primarias:

- Diagnostico.

- Entrevista.

- Observacion directa.
- Formatos.

e Secundarias:

- Formatos de gobierno

- Comunicados de la OMS

- Comunicados de Ministerios de Salud Publica

- Instituto Interamericano de Cooperaciéon Para la Agricultura
- Organizacién Panamericana de la Salud

5.3.2 Técnicas pararecoleccion de informacion.

-Entrevistas

-Encuestas

-Muestreo

-Observacion directa
-Planos de la planta fisica



5.3.3 Instrumentos para registro de informacion.

Se elaboran formatos para la encuesta tipo diagnostico la cual perite conocer el
estado actual del cumplimiento en Buenas Practicas de Manufactura, este formato
emplea una serie de preguntas disefiadas por el autor, a las cuales se les asigna
una valoracion de 1 a 10 en Prioridad (Pri) siendo 1 la de menor prioridad y 10 la de
mayor, también se encuentra un campo llamado Impacto (Imp.) también en una
escalade 1 a 10 siendo 1 el menor impacto y 10 la de mayor impacto; la abreviacion
Val. Nos permite conocer el mayor nivel de importancia a las valoraciones mas altas.

De acuerdo con la serie de preguntas disefiadas por el autor en el formato el campo
Cumple, se encuentran las designaciones de Si, No y N/A para no aplica segun la
pregunta planteada en el cada uno de los formatos, para cada proceso; también se
encuentra el registro fotografico que ilustra la intervencion realizada.

Tabla 3 Control de operaciones

DIAGNOSTICO BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Tipo de Diagndstico: Control Empresa: el gran cafidon
de Operaciones

Fecha:

D CONCEPTOS A SER Cumple Valoracion REGISTRO
EVALUADOS SI | NO | N/A FOTOGRAFICO

¢ Se realiza control y
seguimiento a la
temperatura de las

1 cavas?

JSe tiene
acondicionada el area
de manipulacion de la
materia prima para que
se encuentre a la
temperatura adecuada
para que no se pierda
2 la cadena de frio?

¢ El agua utilizada para
la elaboracién del

3 producto es potable?
Se tiene un
cronograma de
mantenimiento

4 establecido?

;Se realiza
mantenimiento
preventivo periédico de
5 las cavas?

Fisicas




¢ Se cuenta con
registros de los

6 mantenimientos?

¢ Se tienen calibradas
las balanzas, y se
cuenta con el
certificado de

7 calibraciéon?

& Se almacenan
correctamente las
balanzas evitando que
8 se descalibren?

Fuente. Elaboracion propia

Tabla 4 Almacenamiento y transporte
DIAGNOSTICO BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Tipo de Diagnéstico: Empresa: el gran cafién
Almacenamiento

Fecha:

D CONCEPTOS A SER Cumple Valoracion REGISTRO
EVALUADOS S| | NO | N/A TR IAVZII FOTOGRAFICO

¢;Se almacena los

productos conservando

1 la cadena de frio?

¢ Se garantiza la

cadena de frio en el

transporte dentro de la

2 fabrica?

. Se realiza el

almacenamiento en

estibas que eviten el

contacto de las

3 canastas con el suelo?

¢Controlan la

existencia de

4 inventario?

¢ Registran los lotes y

fechas de vencimiento

para verificarlos

5 periédicamente?

Fisicas

¢ Se utiliza FIFO en los
6 productos?

¢ El producto se
encuentra protegido de
7 condiciones que alteren




la preservacion del
producto?

8

¢ Se tiene marcados los
recipientes
dependiendo el tipo de
producto contienen?

Fuente. Elaboracion propia

Tabla 5 Control de plagas
DIAGNOSTICO BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Tipo de Diagndstico: Control
de Plagas

Empresa: el gran cafidon

Fisicas

Fecha:

CONCEPTOS A SER
EVALUADOS

Cumple Valoracion
Sl | NO | N/A

¢ Los pisos y baldes
estan limpios v libres
de estancamientos de
aguas que permitan la
proliferacion de moscos
y zancudos?

REGISTRO
FOTOGRAFICO

¢Las instalaciones
cuentan con estaciones
de monitoreo
(Trampas)?

¢, Cuenta con
cronograma y plan de
fumigacion?

¢Los sifones 'y
desagles estan
protegido con rejilla que
evite el acceso a
roedores?

¢Las puertas tienen
guarda luz y las
ventanas mosquiteros o
proteccion contra
mosquitos y roedores?

¢ Existe un Manual de
Control de Plagas?

¢ Los recipientes de
basura se encuentran
siempre tapados?

¢Desinfectan una vez
por semana los
basureros internos y
depdsitos externos?




¢El agua utilizada es

9 potable?

¢La materia prima se

encuentra en un lugar

alejado de focos de
10 plaga?

Fuente. Elaboracién propia

Tabla 6 Control del personal

DIAGNOSTICO BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Tipo de Diagndstico: Control Empresa: el gran cafidon
de Personal
Fisicas Fecha:

D CONCEPTOS A SER Cumple Valoracion REGISTRO
EVALUADOS SI [ NO | N/A FOTOGRAFICO

¢ Se prohibe el porte de
barbas o se utiliza
1 proteccién?

¢La dotaciéon es
adecuada para el tipo
2 de actividad?

3 ¢ Se utiliza cofia?

¢ Se prohibe al
personal la utilizacién
de magquillaje tanto en
4 rostro como en ufas?
¢Realizan
periédicamente
examenes médicos al

5 personal?
¢ Realizan frotis de
6 ufias al personal?
JSe tiene

procedimiento
establecido para la
dotacion del personal
asegurando la rotacién
y los colores

7 establecidos?

¢ El personal cuenta
con certificacion en
manipulacion de

8 Alimentos?

¢, Se prohibe el uso de
joyas, perfumes y
cremas de manos en el
9 lugar de labor?




¢ Se asegura que el
personal no porte
elementos que puedan
contaminar el

10 producto?

Fuente. Elaboracion propia

Tabla 7 Mantenimiento y saneamiento
DIAGNOSTICO BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Tipo de Diagnéstico: Empresa: el gran cafién
Mantenimiento y Saneamiento

Fisicas Fecha:
D CONCEPTOS A SER Cumple Valoracion REGISTRO
EVALUADOS S| | NO | N/A TR EAVZI FOTOGRAFICO

¢ Se realiza aseo
general de las

1 instalaciones?

¢ El servicio sanitario
esta afuera del area de
produccion y
almacenamiento de los

2 alimentos?
¢ Cumple con Plan de
3 Limpieza?

¢La materia prima se
encuentra con lote

4 vigente?

¢Se hace control de
vidrios y plasticos, para
evitar la contaminacion
5 de los alimentos?

¢ Se realiza reparacion
de las grietas del piso
evitando
estancamientos de

6 aguas?

&Se hacen
inspecciones para el

7 cumplimiento del BPM?
¢ Se realiza proceso de
desinfeccion de los

8 utensilios utilizados?
¢Las paredes estan
pintados con colores
claros y con pinturas a
base de aceite para

9 facilitar la limpieza?




¢ Los pisos se
encuentran en optimas
condiciones facilitando
10 la labor de limpieza?

Fuente. Elaboracion propia

Tabla 8 Instalaciones fisicas

DIAGNOSTICO BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Tipo de Diagnéstico: Empresa: el gran cafién
Instalaciones Fisicas

Fecha:

D CONCEPTOS A SER Cumple Valoracion REGISTRO
EVALUADOS S| | NO | N/A TR EAVZII FOTOGRAFICO

¢ Los mesones son de
acero inoxidable para
asegurar la facil

1 limpieza?

¢ Se realiza limpieza
periodica de los

2 mesones de acero?

¢ El servicio sanitario
esta afuera del area del
3 alimento?

Fisicas

¢El piso es uniforme y
4 sin grietas?

¢Las paredes estan
lisas, claras y sin

5 grietas?

¢El piso es de material
que permita facil

6 limpieza?

& Se cuentan en las
ventanas con
mosquiteros o trampas
7 para mosquitos?

¢ Se cuentan con
cortinas plasticas para
8 separar las areas?
;Se realiza
seguimiento periddico a
las instalaciones
reparando con
frecuencia las posibles
9 averias?

Fuente. Elaboracion propia




6. RESULTADOS

6.1 DIAGNOSTICO DE LA EMPRESA

Durante el diagnéstico en la empresa se identifican multiples factores criticos, a
continuacion, se detalla cada uno de los procesos desde el mas critico hasta el
menor influyente en el diagndstico, esto mediante una serie de preguntas disefiadas
por el autor, con el fin de conocer el cumplimiento en Buenas Practicas de
Manufactura, la manipulacion de los alimentos y el proceso productivo.

llustracion 4 Diagnostico Almacenamiento.

DIAGNOSTICO BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Almacenamiento Empresa: El Gran Caiion
Analista: Cristian Cespedes Varela Fecha: 2013
) CONCEPTOS A SER EVALUADOS e roeekes  REGISTRO FOTOGRAFICO
1|Se almacena los productos conservando la cadena de frio? X 9|10 90
2|Se garantiza la cadena de frio en el transpote dentro de la fabrica? X 10| 10| 100
Se realiza el almacenamiento en estibas que eviten el contacto de las :

3|canastas con el suelo? X 9|10 90

4|Controlan la existencia de inventario? X 5|10| 50

5|Registran los lotes y fechas de vencimiento para verificarlos periodicamente? | X 3 (10| 80

6|Se utiliza FIFO en los productos? X 0

El producto se encuentra protegido de condiciones que alteren la

7|preservacion del producto? X 6 (10| 60

8|Se tiene marcados los recipientes dependiendo el tipo de producto contienen? | X 4 (10| 40
| 0 5 ! a

OGSERVACIONES GENERALES Y CONCLUSIONES DEL DIAGNOSTICOI VALORACION DEL DAGHOSTICO
Conceptos que cumplen las BPM: d
Conceptos que NO cumplen: 7 87 5%
Conceptos que no aplican al diagnostico: 0 0,0%
Totales: 8 100,0%
0,0% _125%

87,5%

Fuente: Elaboracién propia.



En el diagndstico realizado en el proceso de almacenamiento se encontré una gran
deficiencia en el proceso, debido a que una de las cavas presento un escape de
aire en la partir inferior de la puerta lo que imposibilitaba que esta conservara el frio
de la cava; otro de las falencias en el proceso era la existencia de inventario y el
almacenamiento lo realizaban en estibas de madera, gran influyente a la hora de
atraer insectos y roedores.

llustracién 5 Almacenamiento.

]?

e . o

Fuente: Elaboracion propia

Alli encontramos un factor importante en la manipulacién de alimentos para el
consumo humano y es correspondiente a la cadena de frio, la materia prima con la
gue se trabaja debe conservar una temperatura sobre los -5° grados, luego para la
su manipulacién esta se debe encontrar sobre los -2° o -3° de acuerdo con el
ministerio de salud, pero al desplazar la materia prima al segundo nivel que es
donde se encuentra el area de produccion logra llegar a una temperatura ambiente
esto puede causar, leves descomposiciones en la materia prima, y reduce su
periodo de consumo.



llustracion 6 Hallazgo control de operaciones. ‘
DIAGNOSTICO BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Control de las operaciones Empresa: El Gran Cafion
Analista: Cristian Cespedes Varela Fecha: 2018
D CONCEPTOS A SER EVALUADOS H‘%"gem NG REGISTRO FOTOGRAFICO
1|Se realiza control y seguimiento a la temperatura de las cavas? X 9 (10| 90
Se tiene acondicionada el drea de manpulacién de la materia prima
para que se encuentre a la tempreatura decuada para que no se
2|pierda |a cadena de frio? X 10| 10| 100
3|El agua utilizada para |a elaboracion del producto es potable? X 0
4|Se tiene un cronograma de mantenimiento establecido? X 8 (10| 80
5|Se realiza mantenimiento preventivo periddico de las cavas? X 6|10 | 60
6|Se cuenta con registros de los mantenimientos? X 5|10 50
Se tienen calibradas |as balanzas, y se cuenta con el certificado de
7|calibracién? X 4 |10 40
8|Se almacenan correctamente 1as balanzas evitando que se descalibren? | X 3|10 30
| 0

BPI:

OBSERVACIONES GENERALES Y CONCLUSIONES DEL DIAGNOSTICO \CIO

Conceptos que cumplen las

Conceptos que NO cumplen: Y 87 5%

Conceptos que no aplican al diagnostico: 0 0,0%

Totales: 8 100,0%
0,0% ; 12,5%

87,5%

Fuente: Elaboracion propia

La empresa no tiene establecido un cronograma de mantenimiento en cuanto a la
limpieza de las instalaciones, a pesar de realizar dicha labor, el no tener un control
de tiempo, uso, Yy tipo de limpieza realizada en las areas, causando dificultades,
realizandose procedimientos de limpieza en areas ya desinfectadas.

El almacenamiento de las pesas no es el adecuado, aunque son calibradas, cada 6
meses su almacenamiento no es el adecuado, esto no permite conservar su nivel
en el tiempo estipulado o hasta no recibir una nueva revision.



llustracion 7 Hallazgo control de plagas.

DIAGNOSTICO BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Control de plagas Empresa: £l Gran Canon
Analista: Cristian Cespedes Varela Fecha: 2018
D CONCEPTOS A SER EVALUADOS c' e REGISTRO FOTOGRAFICO
Los pises y baldes estan limpios y ibres de estancamientos de aguas que
1|permitan la prolferacsdn de moscos y zancudos? X 91
2|Las instalaciones cuentan con estaciones de monitoreo (Trampaa)? X 8 |10| 80
J|Cuanta con cronograma y plan de fumigacion? X 10| 10| 100
4|Los sdones y desagies e3tan protegdo con rejlla que ewte ef acceso 8 roedoras? X 5|10 50
Las puertas benen guarda luz y las vertanas mesquiteros o proteccitn contra
&|mosquitos y roedores? X 7|10]| 10
6|Exista un Manual de Control de Plagas? X 610 60
7|Los recipientes de basura se encuentran siempre tapados? X 4|10/ 40
8|Desinfiectan una vez por semana los basureros intemos y depdsitos extemos? X J|10| %
__9|El agua utilizada es potable? = = B BN )
10|La materia pnma s encuantra en un lugar ale@ado de focos de plaga? 0
0

OBSERVACIONES GEMERALES Y CONCLUSIONE S UEL DIAGNOSTICO DEL [

Conceptos que cumplen las BPM

Conceptos que NO cumplen 8 80.0%

Conceplos qua no aplcan al diagnostico 0 0.0%

Totales 10 100,0%
0.0% = 20,0%

80,0% ——

Fuente: Elaboracion propia

El control de plagas (llustracion 9) en toda organizacion dedicada a la manipulacion
y procesamiento de alimentos para el consumo humano, es fundamental esto
implica un doble riesgo, debido a la contaminacion cruzada que puedan tener, y al
uso inadecuado de los quimicos para desinfectar las areas o instrumentos para el
corte y deposito del producto en proceso, durante el diagnostico se evidencia etapas
gue deben ser intervenidas para garantizar la inocuidad en el proceso de produccién
y/o almacenamiento.

Encontramos que los pisos de toda la empresa, estan recubiertos por una pintura
antideslizante permitiendo tener mayor equilibro y evitar accidentes dentro de la
empresa, pero ahi lugares donde esta pintura se ha desgastado, debido a paso de
canastas conteniendo materia prima o producto en proceso, esto deja expuesto el
baldosin original aumentando el riesgo de accidentes, otro de lo hallado son los
desaglies estos no poseen la canalizacidbn adecuada y las rejillas pertinentes
evitando la filtracion de roedores entre otros.



La empresa cuenta con el apoyo de un tercero para realizar una fumigacion
programada, pero no se lleva el registro como tal o no se tiene el cronograma de
cuantas visitas han realizado y que tipo de fumigaciones se practican, y los maltiples
quimicos que se han utilizado para este fin.

Las puertas y ventanas cuentan con una rejilla especial para evitar la filtracion de
insectos y demas, se encuentran bastantes deterioradas, para el cumplimiento de
su funcion.

Otro de los hallazgos que se encontraron durante el diagnéstico en el control de
persona, que nos muestra los diferentes aspectos que no se controlan dentro de la
empresa, como lo son el tener barba, en uso de las cofias, en lavado de manos
antes y después de ingresar a la produccion.

El maquillaje en las mujeres otro aspecto en el que no tienen mucha precaucion, y
el uso de joyas o aretes.

El uso contrastante del mismo uniforme, sin realizarle el lavado adecuado, estos no
cuentan con una dotacién de uniformes que conste de 3 0 4 dias para su uso durante
la semana.

En el diagnosco se identifica que todo el personal no cumple con la certificacion de
manipulacion de alimento, eso se debe a que cuentan con la experiencia, o el
certificado se encuentra vencido, segun lo indicado por la ley.

Los hallazgos encontrados en las instalaciones fisicas, no se encuentra en estado
critico o este no es elavado para su intervencion inmediata o en primera instancia,
a pesar de esto nos encontramos que la ubicacion de los bafios, se encuentran en
zonas demasiado cercas al area de produccion o contiguo a las cavas de
almacenamiento de materias primas y producto terminado.

Otro factor encontrado es el piso agrietado y embaldozado, este tipo de
deficiencias dificulta y aumenta el riesgo de accidente u otro tipo de
contaminantes, se encuentran zonas en cemento y pueden encontrarse arena
esparciada por las areas de produccion y otras.



llustracion 8 Hallazgos control de personal.
DIAGNOSTICO BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Control de Personal Empresa: El Gran Caiion

Analista: Cristian Cespedes Varela Fecha: 2018

D CONCEPTOS A SER EVALUADOS i‘% REGISTRO FOTOGRAFICO
1|Se prohibe el porte de barbas o se utiliza proteccidn? X 0
2|La dotacion es adecuada para el tipo de actividad.? X 0
3|Se utiliza cofia? X 8110] 80
4|Se prohibe al personal la utilizacion de maquillaje tanto en rostro como en ufias? X 0
5|Realizan periodicamente examenes medicos al personal.? X 1010 | 100
6|Realizan frotis de ufias al personal.? X 6 /10| 60

Se tiene procedimiento establecido para la dotacion del personal asequrando la

7|rotacion y los colores establecidos? X 9110] %0
8|EI personal cuenta con sertificacion en manipulacion de Alimentos? X 7110 70
9|Se prohibe el uso de joyas, pefumes y cremas de manos en el lugar de labor? X 5/10] 50

10|Se asequra que el personal no porte elementos que puedan contaminar el producto.? X 3010/ 30

0

OBSERVACIONES GENERALES Y CONCLUSIONES DEL DIAGNOSTICO

Conceptos que cumplen las BPM:

Conceptos que NO cumplen: 1 70,0%
Conceptos que no aplican al diagnostico: 0 0,0%
Totales: 10 100,0%

0,0%

Fuente: Elaboracién propia



llustracion 9 Hallazgos Instalaciones fisicas.

DIAGNOSTICO BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

lInstalaciones Fisicas Empresa: El Gran Cafidn
|Analista: Cristian Cespedes Varela Fecha: 2018
D CONCEPTOS A SER EVALUADOS c‘"';)""’u ,V"f"_f'"“ REGISTRO FOTOGRAFICO
1|Los mesones son c2 acero inaxidable para asegurar ia faci kmpeza? X 0
2|Se reaiza limpieza penddica de los mesones de acern? X 10| 16! 100
3IE! senvicio sanitano esta afuera del area del aimento ? X 9|10| %
5|El pisa es uniforme y sin gnetas? X 8 |10] 80
B|Las paredes estan Gsas. claras y sin gneias? X 0
7|E) piso es de matenal que permita HEcil limpieza? X 7 0
8{Se cuentan en las ventanas con mosauieros o frampas para mosquites? 0
9|Se cuentan cor cortinas plasticas para separar las dreas? 0
Se realiza sequimiento penodico a las instlaciones reparando con frecuencaa las
10 |posibles avenas? X 0
0

OBSERVACIONES GENERALES Y CONCLUSIONES DEL DIAGNOSTICO

Concepios que NO cumglen: 4 444%
Conceptos que no aplican al diagnestico: 0 10%
Totales: g 100.0%

0.0%

Fuente: Elaboracion Propia

En el mantenimiento y saneamiento de las instalaciones (llustracion 12) los
hallazgos encontrados en el aseo general de la planta de produccion y cavas, no se
lleva el control de quien es el responsable, ni que productos utiliza, y tampoco el
tiempo de cuando lo realiza.

Durante el mantenimiento y reparacion de las instalaciones se desconoce cuales
fueron las reparaciones, en que fechas y los costos de estas reparaciones, tampoco
se lleva un cronograma de las fechas determinadas para realizar una inspeccion
general que determine si la empresa cumple con lo minimo establecido por la Ley.



La empresa no tiene establecido un control que determine la inspeccién de las areas
de produccion, cavas, y lotes de insumos evitando la contaminacion de vidrio y/o
plastico, a pesar que durante la manipulacion del producto en proceso no se utilizan
implementos que puedan contaminar de manera directa el producto, el deber es
realizar una inspeccion donde exista la probabilidad de este potencial contaminante.

llustracion 10 Hallazgos mantenimiento y saneamiento.

Mantenimiento y saneamiento de las instalaciones Empresa: El Gran Caiion
Analista: Cristian Cespedes Varela Fecha: 2018
ID CONCEPTOS A SER EVALUADOS e o es  REGISTRO FOTOGRAFICO
1|Se realiza aseo general de |as instalaciones? X 0
El senvicio sanitario esta afuera del area de produccién y almacenamiento de los
2|alimentos ? X 10 [ 10 | 100
3|Cumple con Plan de Limpieza.? X 9|10 9%
4|La materia prima se encuentran con lote vigente? X 0
Se hace control de vidrios y plasticos, para evitar la contaminacion de los
5|alimentos? X 89|72
6|Se realiza reparacion de las grietas del piso evitando estancamientos de aguas? X 7 (10 70
7|Se hacen inspeccciones para el cumplimiento del BPM.? X 5 10| 50
8|Se realiza proceso de desinfeccion de los utencilios utilizados? X 4 |10 40
9|para facilitar la limpieza? X 0
10{Los pisos se encuentran en éptimas condiciones facilitando la labor de limpieza?| X 6 | 10| 60
0
Conceptos que cumplen las BPM:
Conceptos que NO cumplen: 7 70.0%
Conceptos que no aplican al diagnostico: 0 0,0%
Totales: 10 100,0%
0,0%

Fuente: Elaboracion Propia

En el recorrido por las instalaciones se evidencian grietas y canales de circulacion
de agua, que no cuentan con una salida directa y causan una retencién del agua,
es decir, esta no circula con una caida libre al desaguie.



Tabla 9 Diagnostico General

MEDICION GENERAL CONDICIONES BPM
%
Iltem Descripcion Cumplimiento

1 |Instalaciones Fisicas 56% 44%
2 | Mantenimiento y saneamiento de las instalaciones 30% 70%
3 | Control de Personal 30% 70%
4 | Control de plagas 20% 80%
5 | Control de las operaciones 13% 88%
6 | Almacenamiento 13% 88%
5 Promedio total de cumplimiento 27%

56%
30%
1 2

120%
100%
80%
60%

40%

- -
0%

Meta Indice

Cumple con las BPM
No Cumple con las BPM

Fuente: Elaboracion Propia



6.2 PLAN DE ACCION VS. HALLAZGOS

En el diagnostico realizado en la empresa el Gran Cafidén, se identificaron
oportunidades de mejora, (en adelante hallazgos), para los cuales se elabora un

plan de accion como medidas correctivas. Tabla 8.

Tabla 10 Hallazgos Vs Mejoras

Hallazgos |

Recomendaciones

Instalaciones fisicas

e No se cuentan con las rejillas o tapas
de desagie.

e Utilizan estibas de madera.

e Los bafos se encuentran cerca de
zonas donde se almacena la materia
prima.

Realizar la inspeccion de los desagues
gue todos contengan su respectiva
tapa o rejilla.

Realizar el sellamiento de los bafios
gue se encuentran dentro del area de
produccion y almacenamiento.

Mantenimiento y saneamiento de las instalaciones

e No se cuenta con un responsable e Realizar un plan de limpieza vy
que garantice el control y Ila desinfeccibn que garantice la
frecuencia del plan de limpieza. inocuidad.

¢ No se tiene una guia que explique la e Designar un responsable que

manera y productos para realizar la
desinfeccion adecuada de los
utensilios en produccion.

garantice la adecuada ejecucion del
plan de limpieza.

Control de Personal

¢ No se tiene un control de examenes e Realizar un plan de examenes
médicos de los operarios de médicos y establecer la periodicidad
produccion. de acuerdo al cargo que desemperie.

e Utilizar constante de uniformes, ¢ Implementar un procedimiento para la

cofias y elementos que garanticen la

dotacion del personal que incluya el

inocuidad. cambio diario de dotacion y todos los
elementos como cofias, guantes y
botas, entre otros.
Control de plagas
e No se tiene un control de o Realizar el contrato con una empresa

fumigaciones, que ilustre quien lo
realiza, la fecha, cuales quimicos se
utilizaron.

e El control de aseo de las areas de
produccion, a pesar de realizarlo, no
se tiene registro de quien lo hace, y
cada cuanto lo hacen.

especializada en fumigacion para el
sector de alimentos y ejecutar las
fumigaciones.

Limpiar periédicamente los pisos y
baldes para evitar el estancamiento de
agua y sustancias provenientes de la
labor.




Control de operaciones

e No se tiene un control de e Tener un control de temperatura de

temperatura de las cavas vy las cavas y refrigeradores.

refrigeradores, o un check list de e Almacenar de manera adecuada

la revision de su temperatura. las balanzas esto garantiza su des-
e Las balanzas son almacenadas calibrada.

de manera inadecuada, perdiendo
su calibre en menos del tiempo
estimado.

Almacenamiento

e No se tiene un control de las e Realizar el registro de las fechas de

fechas de vencimiento en las vencimiento de los lotes de materia

materias primas que utilizan como prima.

aderezo al producto final. e Realizar la instalacion de un control
e El control del aire acondicionado 0 chequeo que permita preservar la

en las areas de produccion. cadena de frio.

Fuente: Elaboracion Propia

6.3 IMPLEMENTACION

Durante la implementacién se tomaron los factores mas criticos debido a su bajo
cumplimiento, es por esto que se da prioridad durante la investigacion, al
almacenamiento de las materias primas fundamental, teniendo en cuenta las
multiples causas de contaminacién cruzada, sumando a esto que la empresa no
cuenta con las estivas pertinentes para el almacenamiento, otro de los factores son
los recipientes donde se almacenan los utensilios durante y al finalizar la
produccién.

La empresa ha venido trabajando en sincronia con el ente investigador durante el
proceso de mejoras que benefician a la empresa de manera considerable, esto se
debe a la pronta respuesta de la produccién y se garantiza la calidad del producto
sin riesgo inherente alguno.

Se evidencia que durante las revisiones se emplearon mejoras que se encontraron
en el diagndstico inicial mejoras que permiten evidenciar como lo son la instalacion
de cortinas de PVC que protegen las areas de produccion y las cavas al ingresar en
ellas.

e Instalaciones fisicas:



En la revision de los desaglies estos ahora cuentan con su respectiva rejilla,
protegiendo la filtracion de malos olores y posibles roedores que puedan ingresar
por medio del alcantarillado, la proteccion de todos los desagiies garantiza que los
alimentos sean potencialmente expuestos a la contaminacion.

Debido a la ubicacién de la empresa esta solo cuenta con dos bafios, el cual solo
uno de ellos pudo ser sellado, en que se encuentra en el primer nivel de la empresa,
no fue posible reubicarlo debido a las condiciones de la infraestructura de la
empresa.

llustracion 11 Revision de la implementacion.
] O % -

Fuente: Elaboracion Propia

¢ Mantenimiento y saneamiento de las instalaciones

Se disefaron formatos para el control del saneamiento de las instalaciones, de los
utensilios y la desinfeccion de los implementos de trabajo, estos formatos brindan
la seguridad y continuidad de la implementacion de sistema de inocuidad de los
alimentos, ademas brindan una documentacion que pueden presentar a las
autoridades competentes de control, estos formatos tendran un campo donde abra
un responsable de la supervision de este saneamiento.

Se tendra un plan de limpieza que especificara como se debe realizar esta tarea,
también el tipo de quimico a utilizar y el uso que le debe dar y especificara quien
realiza dicha labor de acuerdo a lo planeado.

e Control de Personal

La empresa garantizara mediante un formato de control, la frecuencia y continua
realizacion de examenes médicos, también la debida actualizacion de lo certificado
de manipulacion de alimentos. Este formato permitira a la empresa garantizar



posibles contaminaciones en la planta de produccion, protegiendo el alimento de
manera prioritaria.

También se entregara al personal una dotacion para minimo tres dias a la semana,
para su respectiva rotacion y con el apoyo del supervisor encargado velara que los
colaboradores, diariamente lo porten debidamente y de manera completa sin
excepcion alguna, todos deben llevar:

- Camisa blanca

- Pantalén blanco

- Cofia

- Tapa bocas

- Gorra

- Delantal de pvc o plastico

llustracion 12 Revision de la implementacion.

Fuente: Elaboracion Propia

v' Control de plagas

La empresa cuenta con un terceo que se encarga de las labores de fumigacion,
debera contar con la respectiva documentacién legal y reglamentaria para realizar
esta labor debido a la importancia de garantizar la seguridad de los alimentos y
utensilios para su procesamiento, ademas la empresa tendra una programacion
para realizar este procedimiento en unos tiempos determinados.



La empresa tendra un plan de limpieza en el cual ilustra, la frecuencia y los
implementos a los cuales se les debe realizar una limpieza, diaria, semanal y
mensual, de acuerdo al nivel de utilidad que se realiza, la empresa garantizara el
lavado de los baldes y canastas de manera periddica para evitar el estancamiento
del agua o el descongelamiento de la misma causando por el transporte de la
materia prima.

llustracion 13 Revision de la implementacion.

Fuente: Elaboracion Propia

v' Control de las operaciones

Las cavas de conservacion ahora cuentan con un controlador de temperatura que
permiten supervisar de manera visual la ventilacion de la misma, adicion se agregan
cortinas de PVC que permiten proteger de la fuga de aire y la filtracion de mosquitos.

llustracion 14 Revision de la implementacion.



Fuente: Elaboracion Propia

Las balanzas o pesas son digitales, y por ende reciben una calibracién cada 3
meses teniendo en cuenta que la frecuencia recomendada es cada 5 meses, y como
esta no cuenta con un punto fijo, por la constante movilizaciébn tiene mas
probabilidades de perder la precisién de peso.

v" Almacenamiento

Se disefié un formato para el control de las fechas de vencimiento de los insumos y
la materia prima, teniendo control de no mezclar o utilizar productos ya pasados de
la fecha de consumo, este formato brinda la posibilidad de tener un control de la
cantidad, fecha de compra, fecha de vencimiento y el tipo de insumo adquirido o
utilizado.

También se dispusieron de espacios para el almacenamiento de estos insumos,
ubicados en canastas con su respectiva estiva que permita la elevacién del suelo
protegiéndolo del suelo y de su contaminacion.

Se implementa una calcomania para las canastas donde se transporta la materia
prima, esta calca permitira diligenciar la temperatura en la cual se encuentra, y asi
tener un control de la temperatura y tiempo a la que va ser expuesto y no permitir
gue esta conserve bacterias potenciales para la salud.

llustracién 15 Revision de la implementacion.



Fuente: Elaboracion Propia

Todo colaborador que entre en area de produccion debe portar el carné de
manipulacion de alimentos, el cual consta de que él colaborador ha asistido y
aprobado el curso donde se le ensefia todo lo relacionado con la manipulacion de
alimentos para el consumo humano, evitando asi tener contaminantes en la
produccion ya sea por producto o por mala manipulacién de los alimentos.

llustracion 16 Revision de la implementacion.

Fuente: Elaboracion Propia

Los cambios efectuados son implementados de manera satisfactoria, al momento
de la revision final y dar por sentados que ahi procesos que alcanzaron un nivel de
cumplimiento de hasta el 100% debido a la magnitud de las mejoras propuestas a
nivel general de la empresa



6.4. DOCUMENTACION

La documentacion consta de una serie de formatos, donde la empresa entrara a
revisar cada uno de las areas intervenidas, estos formatos contaran con la
informacion suficiente de como se debe realizar cada uno de procedimientos en
cada proceso.

La informacion suministrada por cada uno de los formatos cuenta con una serie de
datos especificos de cada proceso, pero en general cada uno de ellos cuenta con
un encabezado donde informa el proceso intervenido, la version, la fecha, campo
en blanco donde se diligencia quien es el responsable de realizar la actividad, y
quien es el encargado de supervisarla y/o revisarla.

Cada uno de los procesos tendra la posibilidad de diligenciar de manera agil, clara
y segura, las revisiones y observaciones que corresponda a cada proceso
permitiendo intervenir de manera directa en lo hallado, esta documentacién ademas
permite tener un control del seguimiento constante que se va realizando en la
empresa, evitando asi perder el cauce de lo implementados.

Otro de los beneficios es que la empresa tendréa soportes que garantizan de manera
legal la implementacion de una Buenas Practicas de Manufactura a los entes
reguladores, debido a la amplia informacion que alli se consigna esto agilizara los
procesos de revision e interventoria, y tendran la posibilidad de consolidar su
negocio en la formalidad de las industrias.



7. CONCLUSIONES

Durante la investigacion e implementacion del Sistema de Buenas practicas de
manufactura en la empresa EL GRAN CANON, se consolidaron conocimientos que,
a lo largo del proceso académico se adquirieron y la intervencion realizada permitio
ampliar y tener bagaje en la investigacién, ejecucion de proyectos enfocados en la
industria de alimentos, que cada dia buscan garantizar una adecuada manipulacién
y procesamiento de ellos.

Se obtuvo mayor control de los procedimientos mediante los formatos
implementados, que con una frecuencia determinada permiten a la empresa
conocer de manera detallas el proceso de limpieza y desinfeccién de las areas e
implementos; pero ademas garantizan una mayor protecciéon de los alimentos
procesados.

En las areas intervenidas se evidenciaron mejoras notablemente en cuanto a orden,
limpieza, adecuaciones, gracias al levantamiento de formatos que permiten llevar
un control de las actividades que se realizan diariamente.

Y se puede concluir que a partir de los hallazgos la empresa es mas consiente de
la responsabilidad que se debe de tener en el cuidado de alimentos, y en la
implementacion de las buenas practicas.

Debido al incremento de la produccién la empresa se ha visto en la necesidad de
mejorar los procesos, lo que ha sido muy beneficioso al implementar las BPM.



8. RECOMENDACIONES

El disefio de cada uno de los formatos debe contar con su debido y constante
diligenciamiento, para garantizar la continuidad en la implementacion de la mejora
en los procesos, garantizando la limpieza e inocuidad de las &reas de trabajo.

Los formatos no pueden tener tachones, ni enmendaduras, para evitar posibles
auditorias de los entes de control, ademas de garantizar el buen uso y el orden a
las mejoras en los procesos establecidos.

Los formatos deben ser guardados por un tiempo determinado, variando segun las
auditorias que tengan previstas, la conservacion garantizara el orden y control en
los procesos de inocuidad y manipulacion de los alimentos, ademas servira en la
constante mejora de la implementacion, sujeta a cambios y/o modificaciones de los
procesos.

Continuar con las mejoras realizadas y preservar el mantenimiento continuo de los
procesos, garantizando la desinfeccion de las areas, implementos y herramientas
de apoyo, dando como prioridad la seguridad e inocuidad de los alimentos.
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