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RESUMEN

“La Asociacion de Productores Agricolas Pecuarios y Servicios Turisticos Centro
Esperanza”, es una empresa de desarrollo comunitario que busca el bienestar de todos sus
asociados y asi satisfacer las necesidades de los consumidores. Estan dispuestos a
implementar Buenas Préacticas de Manufactura (BPM). ElI Objetivo de la presente
investigacion fue proponer un manual de Buenas Practicas de Manufactura para la
industria quesera “Mi Chakra”, comunidad La Esperanza en la parroquia Sicalpa, canton
Colta, provincia Chimborazo. Se inici6 con la elaboracién de un diagnostico situacional
mediante la aplicacion de un check list, posteriormente se realizd un analisis con la
utilizacion de un diagrama de Pareto y un diagrama causa efecto, los mismos que sirvieron

como base para la elaboracion de la propuesta del manual de BPM.

El diagnostico situacional mostr6 un bajo porcentaje con respecto al cumplimiento en los
requisitos para obtener la certificacion en BPM, debido a que la empresa presenta
deficiencias en algunos parametros evaluados. Se observé que se encuentran por debajo
del 80% los parametros de: Aseguramiento y control de calidad, Operaciones de
produccion, Personal Manipulador de alimentos, Almacenamiento, distribucion,
transporte y comercializacion, Envasado, etiquetado y empacado y Materias primas e
insumos. Estos resultados contribuyeron para la elaboracion de la propuesta del manual
de BPM acorde a lo establecido en la norma permitiendo asegurar la inocuidad del

procesamiento en la elaboracion de sus productos.

Palabras Claves: Buenas practicas de manufactura, Industria Quesera, Aseguramiento de

la Calidad, Queso Fresco.
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ABSTRACT

“The Association of Livestock Agricultural Producers and Centro Esperanza Tourist
Services” is a community development company that seeks the well-being of all its
associates and in search of satisfying the needs of consumers, they are willing to
implement Good Manufacturing Practices (BPM). The objective of this research was to
propose a manual of Good Manufacturing Practices for the cheese industry "Mi Chakra™,
La Esperanza community in the Sicalpa parish, Colta canton, Chimborazo province. It
began with the elaboration of a situational diagnosis through the application of a check
list, later an analysis was carried out with the use of a Pareto diagram and a cause-effect

diagram, which served as the basis for the elaboration of the manual proposal of BPM.

The situational diagnosis showed a low percentage regarding compliance with the
requirements to obtain the GMP certification, due to the fact that the company has
deficiencies in some evaluated parameters. It was observed that the following parameters
are below 80%: Quality assurance and control, Production operations, Food handling
personnel, Storage, distribution, transportation and marketing, Packaging, labeling and
packaging, and Raw materials and supplies. These results contributed to the preparation
of the GMP manual proposal in accordance with the provisions of the standard, allowing

to ensure the safety of the processing in the elaboration of their products.

Keywords: Good Manufacturing Practices, Cheese Industry, Quality Assurance, Fresh

Cheese

Reviewed by:

Mgs. Hugo Romero
ENGLISH PROFESSOR
c.c. 0603156258
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CAPITULO I. INTRODUCCION

1.1 Antecedentes

Alrededor de 150 millones de hogares en todo el mundo se dedican a la produccién de
leche. En los Gltimos afios, los paises en desarrollo han aumentado su participacion en la
produccién lechera mundial. Este crecimiento se debe principalmente al aumento del
nimero de animales destinados a esta produccién, a nivel mundial se tienen una larga

tradicion de produccién y consumo de la industria lechera. (Faye y Konuspayeva, 2012)

Segun el INEC (2012), en la provincia de Chimborazo se encuentran registradas 515
pequefias y medianas empresas, de las cuales 84 empresas pertenecen al sector lacteo.
industria lactea, la cual presenta crecimiento en los Ultimos afios gracias a la dinamica
productiva que mantuviera el primer eslabon, productores o ganaderos, solo en el periodo
2007-2013 la produccion diaria de leche registr6 una medida de5,5 millones de litros,
acompafiada de un rendimiento de 5,6 litros/vaca/dia (INEC, 2014); en términos de
industria, una transformacién diaria alrededor de 3,1 millones de litros y una facturacion
anual sobre los 700 millones de dolares (CIL, 2015). Sin embargo, persisten limitaciones
en cuanto a productividad y competitividad, debido al reducido nimero de industrias
pequefias y medianas, pero acompariado de numerosos negocios artesanales; los cuales,
en su gran mayoria, presentan escasa o nula innovacion tecnolégica, e implementacion de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM), siendo asi que solo el 40 % de las industrias en

general cumplen con la normativa. (Torres, 2014)

Las BPM son los principios basicos y practicas generales de higiene en la manipulacion,
preparacion, elaboracion, envasado, almacenamiento, transporte y distribucion de los
alimentos para el consumo humano, con el objeto de garantizar que los productos se
fabriguen en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos inherentes a la
produccidn. Estas practicas intentan evitar los peligros fisicos, bioldgicos y quimicos que

pudieran afectar la salud del consumidor. (Barreto, 2016).

El control de los microorganismos causantes de Enfermedades Transmitidas por los
Alimentos (ETAS), por parte tanto de las autoridades sanitarias como de las plantas

procesadoras de alimentos, depende en cierta medida del método analitico que se utiliza



para su deteccién. En 2019 se han reportado 11.411 casos de enfermedades transmitidas

por alimentos en Ecuador (Cevallos, 2019).

A nivel mundial las ETAS, constituyen un importante problema de salud publica debido
al incremento en su ocurrencia, el surgimiento de nuevas formas de transmision, la
aparicion de grupos poblacionales vulnerables, el aumento de la resistencia de los
patdgenos a los compuestos antimicrobianos y el impacto socioeconémico que ocasionan.
La incidencia de estas enfermedades es un indicador directo de la calidad higiénico-
sanitaria de los alimentos, y se ha demostrado que la contaminacion de éstos puede ocurrir
durante su procesamiento o por el empleo de materia prima contaminada (Cevallos,
2019).

Para la aplicacion de los principios de BPM en Ecuador nos regimos a Resolucion
ARCSA-DE-067-2015-GGG, que consta de 4 capitulos; en donde el propdsito del
presente decreto es describir a los establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario
de conformidad a las los lineamientos establecidos son de aplicacion obligatoria a nivel
nacional para todas las instituciones, organismos y establecimientos que realicen
actividades de produccion, almacenamiento, distribucién, comercializacion, de productos

de uso y consumo humano.

Es por eso que se busca la aplicacion de esta herramienta ya que permite al productor
obtener productos inocuos para el consumo, debido a que entre los parametros a tener en
cuenta por las BPM se incluye la higiene, manipulacién, disefio y funcionamiento
adecuados de los establecimientos. Ademas, su implementacion permite controlar los
peligros minimizando los riesgos de ocurrenciay garantizando que se adopten las medidas
de control y prevencion aplicables a la produccién, procesamiento y transporte de
alimentos. Ademas, son indispensables para la aplicacion del Sistema HACCP (Analisis
de Peligros y Puntos Criticos de Control), un programa de Gestion de Calidad Total o de
un Sistema de Calidad como ISO 9000 (Alimentos Argentinos, 2010).

El presente manual pretende mejorar los procesos con Buenas Practicas de Manufactura
en las areas de: almacenamiento y dispensacién, manejo de materia prima, produccion,

recepcion, envasado, en conjunto todas las &reas de la Empresa.



1.2 Problema

En respuesta a la necesidad de las pequenas y medianas empresas, “La Asociacion De
Productores Agricolas Pecuarios y Servicios Turisticos Centro Esperanza”, en busqueda
de mejorar las caracteristicas higiénico sanitarias y del cumplimiento de la
implementacion de Buenas practicas de Manufactura que permitira a la empresa llegar a
nuevos mercados; surge la necesidad de elaborar un manual para dar respuesta a la

implementacion de BPM.

En las Gltimas décadas las tendencias alimenticias a nivel mundial han sufrido grandes
cambios; hoy en dia los consumidores estan conscientes de la relacion entre la
alimentacion y la salud, las nuevas tendencias de consumo demandan productos que
cumplan normas de calidad e inocuidad. EI compromiso de cada industria que fabrica,
procesa, elabora, envasa, almacena, transporta, distribuye y comercializa cualquier tipo
de alimento esta en la obligacion de asegurar la calidad de sus productos siguiendo la

cadena alimentaria desde la produccion primaria hasta el producto final (FAO, 2002).

Para dar cumplimiento con estas exigencias, el Ecuador emitio la resolucion ARCSA-
DE-067-2015-GGG , Reglamento de Buenas Practicas para Alimentos Procesados, que
permitan que el producto cumpla con los requerimientos, esta normativa incluye cuatro
titulos, donde se menciona “los principios basicos y practicas generales de higiene en la
manipulacion, preparacion, elaboracion, envasado y almacenamiento de alimentos para
consumo humano”, con el objeto de garantizar que estos se fabriquen en condiciones
sanitarias adecuadas, y se disminuya los riesgos inherentes a la produccion (Umatambo,
2017).

Hoy en dia la implementacion de las BPM es un requisito fundamental para las empresas
qgue manipulan, procesan, elaboran, envasan y almacenan alimentos. Ademas, que con
ello se busca beneficiar a las empresas puesto que les permite, producir alimentos seguros
de acuerdo con las normativas nacionales e internacionales de manera que se faciliten los
procesos de exportaciéon y de apertura de nuevos mercados con la garantia de ofrecer

productos inocuos y de calidad (Paguay, 2019).



(Quil, 2017). Determina que las BPM comprenden actividades a instrumentar y vigilar
sobre las instalaciones, equipo, utensilios, servicios, el proceso en todas y cada una de sus
fases, control de fauna nociva, manejo de productos, manipulacion de desechos, higiene

personal, etcétera.

La presente propuesta tiene por finalidad presentar un manual Buenas Practicas de
Manufactura a la quesera “Mi Chakra”, localizada en la parroquia Sicalpa, del cantén
Colta de la provincia de Chimborazo, la misma que busca una mejora continua que
permita maximizar los beneficios de la empresa, optimizando los costos de produccion;
dando valor agregado al producto al crear una imagen relacionada con calidad e

inocuidad.

1.3  Justificacion

Este estudio se disefio para dar respuesta a las necesidades de la implementacion de BPM
en la microempresa “Mi Chakra”, en busca de mejorar todos los aspectos inmersos y
parametros que se debe cumplir en la implementacion de BPM, siempre mejorando las
caracteristicas de produccion de dicha empresa. Al incentivar la implementacion de un
Manual de BPM para posteriormente obtener la certificacion respectiva de acuerdo a la
normativa ARCSA-DE-067-2015-GGG vigente del pais, con ello se lograra producir y

garantizar alimentos inocuos y de calidad, beneficiando directamente a los consumidores.

Realizando un diagnostico inicial, se procedi6 al desarrollo documental con el mismo que
se busca una nueva orientacion a la empresa, siempre en la blasqueda de la mejora
continua en cada uno de los aspectos como la organizacién, recepcion, almacenamiento,
preparacion y expendio de alimentos, con el propésito de generar resultados 6ptimos,
oportunos y de calidad para asi satisfacer a los consumidores. Precisamente, con la
finalidad de contribuir a ello, mediante éste estudio se beneficiara a la quesera

fortaleciendo y dando sostenibilidad a la empresa y miembros de su asociacion.

Con la implementacion de un Manual de BPM, se mejora la higiene y calidad de los
productos procesados en la industria y con ello ayudamos a la disminucion de las ETAS

y se garantiza la inocuidad alimentaria.



14 Objetivos
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14.2

Objetivo general

Proponer un Manual de Buenas Précticas de Manufactura para la industria quesera
“Mi Chakra”, comunidad La Esperanza en la parroquia Sicalpa, canton Colta,

provincia Chimborazo.”

Objetivos especificos

e Realizar un andlisis y evaluacion situacional de las condiciones higiénico—
sanitarias en el area de produccion de la industria quesera “Mi Chakra”.

e Elaborar el estudio de mejoras en la industria quesera “Mi Chakra” de los
aspectos acerca de la higiene, saneamiento y buenas préacticas de manufactura
que se debe llevar acabo.

e Diseflar fichas técnicas de la maquinaria y equipos, instructivos,
procedimientos, fichas de materia prima y producto terminado y registros
asociados al sistema de las BPM.

e Elaborar un Manual de Buenas Précticas de Manufactura para la industria

quesera “La Chakra.”



CAPITULO II. ESTADO DEL ARTE O MARCO TEORICO

2.1 Buenas Practicas de Manufactura

La definicion de Buenas Préacticas de Manufactura redactado en el Decreto Ejecutivo 3253
de 4 de Noviembre del 2002, y la resolucion 067 de 30 de julio del 2015, menciona:
Conjunto de medidas preventivas y practicas generales de higiene en la manipulacion,
reparacion, elaboracion, envasado y almacenamiento de alimentos para consumo
humano, con el objeto de garantizar que los alimentos se fabriquen en condiciones
sanitarias adecuadas y se disminuyan asi los riesgos potenciales o peligros para su
inocuidad. (Resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG)

Dentro del Art. 361 de la Constitucién de la Republica del Ecuador menciona.- El Estado
ejercerd la rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, seré responsable
de formular la politica nacional de salud, y normara, regulara y controlara todas las
actividades relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del

sector (Constitucion de la Republica del Ecuador, 2008).

La FAO (2011) menciona que las BPM se originan como respuesta a varios episodios
graves relacionados con la falta de inocuidad, calidad y eficacia de los procesos de
alimentos y medicamentos desde la produccion primaria hasta el consumo final del
producto. Contribuyen al aseguramiento de una produccion de alimentos seguros,
saludables e inocuos para el consumo humano. Son indispensable para la aplicacion del
Sistema APPCC (Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control), de un programa de
Gestion de Calidad Total (TQM) o de un Sistema de Calidad como ISO 9000 (Quilumba,
2015)



2.2 Situacion Actual

En la actualidad existe un alto nivel de competencia en todos los mercados a nivel
mundial, es importante que los productos ofertados cumplan un proceso regulado de
seguridad alimentaria y calidad. El nivel de exigencia aumenta si se busca abastecer a los
mercados que ofrecen mejores niveles de ingreso y oportunidades de negocio, como son

el mercado europeo y el mercado estadounidense. (Espinosa, 2014).

El Ecuador cuenta con un REGLAMENTO DE BUENAS PRACTICAS PARA
ALIMENTOS PROCESADOS, expedido mediante Decreto Ejecutivo 3253, que fue
publicado en el Registro Oficial 696, el 4 de Noviembre de 2002, con una nueva
resolucion 067 de 30 de julio del 2015.

Con el Reglamento de BPM, se pretendia incentivar su implementacion en las empresas
con el argumento de que ésta certificacion facilitaria la obtencion de los registros
sanitarios de los productos, es decir; las empresas certificaban sus lineas de procesos y de
esa manera, la obtencion del registro sanitario tomaria menor tiempo debido a que de
alguna manera, se garantizaba un proceso inocuo, sin embargo, esta situacion nunca fue
puesta en practica y los tramites previos a la obtencion de registros sanitarios se
mantuvieron de la misma manera que antes de la certificacion de las plantas procesadoras

de alimentos (Revista Lideres, 2013).

En el Acuerdo Ministerial MSP Nro. 4907, publicado en Registro Oficial 294 de fecha
22 de julio del 2014 se observa los plazos para la certificacién de BPM, como se muestra
en la Tabla 1.

Segun informacion emitida por la Agencia Nacional de Regulacién Control y Vigilancia
Sanitaria (ARCSA) hasta el 2014, de 854 plantas procesadoras de alimentos
correspondientes a pequefias, microempresas y artesanos, solo el 11,5% ha obtenido a la
fecha el certificado en BPM siendo las empresas de alimentos tipo A las que requieren
mayor atencion en los procesos certificando primero en BPM por lo que el plazo para la
certificacion ha sido ampliado por 18 meses adicionales a partir de noviembre 2014 (EI
Comercio, 2014).



Tabla 1. Plazos para la obtencion de BPM para plantas procesadoras de alimentos.

Tipo de Categorizacion Fecha Méaxima
Riesgo de obtencién
Tipo A Industria y mediana industria 27/11/2013
Tipo A Pequefia industria y microempresa 27/05/2016
Tipo B Industria y mediana industria 27/11/2015
Tipo B Pequefia industria y microempresa 27/11/2016
Tipo C Industria, mediana industria, pequefia industria y 27/11/2017

microempresa

A partir del vencimiento de los plazos para la obtenciéon del certificado de BPM,
dependiendo de la categorizacion de las empresas, este se ratifica como un requisito
obligatorio para la obtencién del Permiso de Funcionamiento (Ministerio de Salud
Publica del Ecuador, 2013).

2.3 Definiciones normativa ARCSA-DE-067-2015-GGG

Dentro del Art. 3 de la Normativa Técnica Sanitaria para Alimentos Procesados,
Resolucién 067-2015-GGG.- Para la aplicacion de la presente normativa técnica sanitaria

aplicaran las definiciones que se establece a continuacion:

Agua potable. - El agua cuyas caracteristicas fisicas, quimicas y microbioldgicas han sido

tratadas a fin de garantizar su aptitud para uso humano y proviene de la red publica.

Agua segura. - Aquella que no contiene contaminantes objetables ya sean quimicos o

microbioldgicos y que no causan efectos nocivos al ser humano.

Alérgeno. - Son sustancias que por sus caracteristicas fisicas o quimicas tienen la
capacidad de alterar o activar el sistema inmunolégico de los consumidores desatando

reacciones alérgicas.



Adicion, enriquecimiento o fortificacion. - Es el efecto de afiadir o agregar uno o varios
nutrientes a un producto alimenticio para fines nutricionales de la poblacion, segun la

regulacion vigente.

Alimento adicionado, enriquecido o fortificado. - Comprende al alimento natural,
procesado o artificial al que se le ha agregado aminoacidos considerados esenciales,
vitaminas, sales minerales, acidos grasos indispensables u otras sustancias nutritivas, en

forma pura o como componentes de algun otro ingrediente con el proposito de:
a) Aumentar la proporcion de los componentes propios, ya existentes en el alimento; o,
b) Agregar nuevos valores ausentes en el alimento en su forma natural.

Alimento contaminado. - Es aquel alimento que contiene agentes vivos (virus,
microorganismos 0 parasitos), sustancias quimicas o radioactivas minerales u organicas
extrafias a su composicién normal, capaces de producir o transmitir enfermedades, o que
contenga componentes naturales toxicos o gérmenes en concentracion mayor a las

permitidas por las disposiciones reglamentarias.

Alimento procesado. - Es toda materia alimenticia natural o artificial que para el consumo
humano ha sido sometida a operaciones tecnoldgicas necesarias para su transformacion,
modificacion y conservacion, que se distribuye y comercializa en envases rotulados bajo

una marca de fabrica determinada.

El término alimento procesado, se extiende a bebidas alcohdlicas y no alcohdlicas, aguas

de mesa, condimentos, especias y aditivos alimentarios.

Alimento inocuo. - Garantia que el alimento no causara dafio al consumidor cuando se

prepare o0 consuma de acuerdo con el uso a que se destina.

Alimento. - Es todo producto natural o artificial que ingerido aporta al organismo de los
seres humanos o de los animales, los nutrientes y la energia necesarios para el desarrollo

de los procesos bioldgicos.



Ambiente. - Cualquier area interna o externa delimitada fisicamente que forma parte del
establecimiento destinado a la fabricacion, procesamiento, preparacion, envasado,

almacenamiento y expendio de alimentos.

Area critica. - Son las areas donde se realizan operaciones de produccion, envasado o
empague en las que el alimento esté expuesto y susceptible de contaminacion a niveles

inaceptables.

Area. - Espacio fisico con caracteristicas especificas de acuerdo a la etapa del proceso al

cual se destina.

Buenas Préacticas de Manufactura (BPM). - Conjunto de medidas preventivas y practicas
generales de higiene en la manipulacién, preparacion, elaboracién, envasado y
almacenamiento de alimentos para consumo humano, con el objeto de garantizar que los
alimentos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan asi los

riesgos potenciales o peligros para su inocuidad.

Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura. - Documento expedido por los
Organismos de Inspeccion acreditados, al establecimiento que cumple con todas las

disposiciones establecidas en la presente normativa técnica sanitaria.

Contaminacion cruzada. - Es la introduccion involuntaria de un agente fisico, bioldgico,
quimico por: corrientes de aire, traslados de materiales, alimentos contaminados,

circulacion de personal, que pueda comprometer la higiene e inocuidad del alimento.

Contaminacion. - Introduccion o presencia de cualquier peligro biolégico, quimico o

fisico, en el alimento, o en el medio ambiente alimentario.

Contaminante. - Cualquier agente fisico, quimico o bioldgico u otras sustancias agregadas
intencionalmente o no al alimento, las cuales pueden comprometer la seguridad e

inocuidad del alimento.

Desinfeccion - Descontaminacion. - Es el tratamiento fisico o quimico aplicado a
instrumentos y superficies limpias en contacto con el alimento con el fin de eliminar los
microorganismos indeseables a niveles aceptables, sin que dicho tratamiento afecte

adversamente la calidad e inocuidad del alimento.
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Desinfeccion. - Proceso fisico o quimico que se emplea para la eliminacion de parasitos,
insectos o roedores, u otros seres vivos que pueden propagar enfermedades y son nocivos

para la salud.

Disefio sanitario. - Es el conjunto de caracteristicas que deben reunir las instalaciones,

equipos y utensilios de los establecimientos dedicados a la fabricacion de alimentos.

Embalaje. - Es la proteccion al envase y al producto alimenticio mediante un material
adecuado con el objeto de protegerlos de dafios fisicos y agentes exteriores, facilitando

de este modo su manipulacion durante el transporte y almacenamiento.

Enfermedad transmitida por los alimentos (ETAS). - Se refiere a cualquier enfermedad
causada por la ingestion de un alimento contaminado que provoque efectos nocivos en la

salud del consumidor.

Equipo. - Es el conjunto de instrumentos, maquinarias, utensilios y demas accesorios que
se empleen en la produccion, preparacion, control, distribucion, comercializacion y

transporte de alimentos.

Envase. - Es todo material primario (contacto directo con el producto) o secundario que
contiene o recubre un producto, y que esta destinado a protegerlo del deterioro,

contaminacion y facilitar su manipulacion.

Fecha de fabricacion o elaboracion. - Es la fecha en la que el producto ha sido procesado

para transformarlo en producto terminado.

HACCP. - Siglas en inglés del Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control (APPCC), proceso sistémico preventivo que identifica, evalia y controla los

peligros, que son significativos para la inocuidad del alimento.

Inocuidad. - Garantia que los alimentos no causaran dafio al consumidor cuando se

preparen o consuman de acuerdo con el uso a que se destinan.

Permiso de funcionamiento. - es el documento otorgado por la ARCSA a los
establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria que cumplen con todos los

requisitos para su funcionamiento.
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Plagas. - Insectos, aves, roedores y otros animales capaces de invadir al establecimiento
y contaminar directa o indirectamente a los alimentos. Procedimiento. - Es una forma

especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.

Proceso. - Etapas sucesivas a las cuales se somete la materia prima y los productos

intermedios para obtener el producto terminado.

Producto terminado. - Es aquel producto apto para el consumo humano, que se obtiene

como resultado del procesamiento de materias primas.

Registro. - Es un documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia

de actividades desempefiadas.

Riesgo. - Funcién de la probabilidad de un efecto nocivo para la salud y de la gravedad

de dicho efecto, como consecuencia de un peligro o peligros presentes en los alimentos.

Rétulo. - Es toda expresion escrita o grafica impresa o grabada directamente sobre el
envase 0 embalaje de un producto, que esta expuesto al publico o adherida a los mismos

mediante una etiqueta, y que identifica y caracteriza al producto.

Tiempo maximo de consumo, fecha de vencimiento o fecha de expiracion. - Es la fecha
en la que se termina el periodo después del cual el producto almacenado en las
condiciones indicadas, no tendra probablemente los atributos de calidad e inocuidad que
normalmente esperan los consumidores. Después de esta fecha, no se debe comercializar
el producto. Esta fecha es fijada por el fabricante a menos que se indique algo diferente

en la norma especifica del producto.

24 Normativa Técnica Sanitaria para Alimentos Procesados ARCSA-DE-067-

2015-GGG

El objetivo.- la presente normativa técnica sanitaria establece las condiciones higiénico
sanitarias y requisitos que deberan cumplir los procesos de fabricacion, produccion,
elaboracion, preparacion, envasado, empacado transporte y comercializacién de

alimentos para consumo humano, al igual que los requisitos para la obtencion de la
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notificacién sanitaria de alimentos procesados nacionales y extranjeros segun el
perfilador de riesgos, con el objeto de proteger la salud de la poblacion, garantizar el

suministro de productos sanos e inocuos.

Dentro de esta normativa menciona aspectos de:
« Disposiciones generales
« Edificacion e instalaciones
« Equipos y utensilios
+ Personal manipulador
* Requisitos higiénicos de fabricacion
+ Aseguramiento y Control de Calidad
+ Saneamiento
+ Distribucion de alimentos

Instalaciones

» Localizaciony accesos

+ Disefio y construccion

+ Instalaciones sanitarias

» Pisos, paredes y techos

* Ventanas, puertas

* lluminacién y ventilacion

« Abastecimiento de agua

« Disposicion de residuos

+ Equipos y utensilios

« Disefio acorde a su funcién
v"Fabricados en materiales resistentes a lacorrosion
¥"No tener materiales porosos o congrietas

v" De facil lavado ydesinfeccion
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2.5 Aspectos de la Normativa ARCSA-DE-067-2015-GGG

2.5.1 Instalaciones y requisitos

En esta seccidon se establecen los requisitos relacionados a las condiciones minimas
béasicas de las instalaciones, su localizacién, disefio y construccion desde el punto de vista
sanitario para plantas donde se producen y manipulan alimentos. Ademéas de la
distribucion de las areas productivas las cuales deben permitir la limpieza, el
mantenimiento y desinfeccion, de forma que se logre minimizar la contaminacion entre

las areas y el alimento.

2.5.2 Equiposy utensilios

Estos requisitos hacen referencia a todos los equipos, utensilios y mantenimiento de los
mismos, enfatizando la seleccion, fabricacion e instalacion de los equipos deben ser
acorde a las operaciones a realizar y al tipo de alimento a producir. El equipo comprende
las maquinas utilizadas para la fabricacion, llenado o envasado, acondicionamiento,
almacenamiento, control, emision y transporte de materias primas y alimentos
terminados. (ARCSA, 2015)

2.5.3 Obligaciones del personal

En esta seccion se enmarca todas las obligaciones del personal durante la fabricacién de
alimentos, como mantener la higiene y el cuidado personal, el comportamiento,

capacitacion, salud del personal e higiene y medias de desinfeccion.

2.5.4 Materia prima e insumos

Las materias primas e insumos deberan acatar requisitos como: condiciones minimas, es
decir, libres de parasitos, microorganismos patdgenos, sustancias toxicas (tales como,
quimicos, metales pesados, drogas veterinarias, pesticidas), materia extrafias,
inspecciones de las mismas, condiciones de recepcion, almacenamiento, manipulacion,
condiciones de conservacion. En esta seccion también se encuentran todos los requisitos

del agua como materia prima q debera cumplir.
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2.5.5 Operaciones de produccion

En esta seccion primero se debe tomar en cuenta la naturaleza de la elaboracion del
alimento, sus técnicas y procedimientos, las operaciones de control, condiciones

ambientales, manipulacion y todo aspecto que conlleve al area de produccion.

256 Envasado, etiquetado y empaquetado

Para la seccion de envasado debera hacerse de conformidad con las normas técnicas
respectivas a envases. Siempre buscando que el alimento no sea afectado de ninguna
manera de un material apropiado y debera ofrecer una proteccion adecuada de los

alimentos para reducir al minimo la contaminacion, buscando la seguridad y calidad.

25.7 Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacién

Los requisitos de cumplimiento deberan ser: condiciones dptimas de las bodegas, control
de condiciones de lugares de almacenamiento, condiciones de manipulacion y transporte,

condiciones de frio para alimentos, medios de transporte y comercializacion.

2.5.8 Aseguramiento y control de calidad

Comprende el aseguramiento de calidad en todas las operaciones de fabricacion,
procesamiento, envasado, almacenamiento y distribucion de los alimentos deben estar
sujetas a un sistema de aseguramiento de calidad apropiado. Los procedimientos de
control deben prevenir los defectos evitables y reducir los defectos naturales o inevitables
a niveles tales que no represente riesgo para la salud. Estos controles variaran
dependiendo de la naturaleza del alimento y deberan rechazar todo alimento que no sea

apto para el consumo humano.
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CAPITULO IIl. METODOLOGIA

3.1 Tipo de estudio

El proyecto de investigacion cumple con las condiciones metodologicas de una
investigacion cuantitativa- cualitativa. Cuantitativo ya que se miden las variables en un
determinado contexto; porque se efectud un andlisis a través de indicadores estadisticos
de registros de calidad, productividad entre otros, con ello podemos concluir de manera
eficaz. Cualitativo: Su objetivo es la descripcion de las cualidades de un proceso o
fendmeno, mediante un estudio analitico y dinamico con respecto a cada proceso de la
industria. Esta se aplicara en las siguientes etapas:

e Diagndstico situacional: se realiz6 una auditoria de diagnostico, efectuando una
inspeccion en planta en funcion del cumplimiento de la normativa ARCSA-DE-
067-2015-GGG.

e Recoleccion de Informacion: se aplicd: Técnica documentales y de observacion.

e Anadlisis de documentacion: recopilacion de documentacion de la empresa y
manual de BPM.

e Capacitacion a todo el personal de la empresa sobre el manual de BPM elaborado.

Ademas, de ser una investigacién de campo porque se manejaron variables las cuales se
verificaron de manera in situ cada uno de los procesos, para poder buscar la aplicacion de
un modelo de implementacion de un manual de Buenas Précticas de Manufactura en la
industria. Por otro lado, se realizé de forma bibliografica, para poder sustentar con fuentes
primarias tales como: hojas de procesos, registros, diagramas, reportes de produccion,

entre otras el manejo de todas estas variables dentro de la empresa.

15



3.2 Poblacion y muestra

3.2.1. Generalidades

La Empresa

"La Esperanza™ es una comunidad kicwha ubicada en el corazon de los Andes centrales
del Ecuador, a 3600 metros de altura sobre el nivel del mar. Son 60 familias, un total de
350 personas. Viven principalmente de la agricultura y ganaderia, en estrecha relacién

con la “Pachamama”, la madre tierra.

Organizados a través de una asociacion ASOPESER (Asociacion de Productores
Agricolas Pecuarios y Servicios Turisticos Centro Esperanza) inscrita a la

Superintendencia de Economia Popular y Solidaria.
Vision

Mantener el posicionamiento del mercado, conseguir nuevos mercados a nivel nacional e
internacional, atendiendo las exigencias de nuestros consumidores brindando productos
con un toque artesanal, pero con calidad.

Mision

Producir y comercializar productos lacteos de calidad, para satisfacer las necesidades de
nuestros clientes y accionistas, mediante asesoramiento sobre nuestros productos con un
equipo de trabajo profesional, aportando al desarrollo socioecondémico y responsabilidad
ambiental.

3.2.1 Ubicacion

La queseria esta ubicada en la Comunidad de La Esperanza, Cantdn Colta, Provincia de

Chimborazo, a una altitud de 3.600 msnm.
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lustracion 1 Ubicacion de la empresa

3.2.2 Instalaciones

La empresa consta de diversas areas como: area de materia prima, area de produccion,
area de empacado, area de refrigeracion y area de comercializacion, el queso fresco es su
producto estrella y se elabora de acuerdo al siguiente diagrama de proceso como se

muestra en la ilustracion 2.
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3.3 Procedimiento

Toda la investigacion se desarrolld en la quesera “Mi Chakra” mediante diferentes

técnicas en las varias fases como la observacion, entrevistas, encuestas y lista de chequeo.

3.3.1 Diagnéstico situacional.

Se determind el diagndstico situacional mediante la técnica de observacion con la
aplicacion de un checklist basado en la normativa ARCSA-DE-067-2015-GGG, con
preguntas cerradas como se puede observar en el Anexo 1, el cual contempld los

siguientes aspectos:

+ Instalaciones

« Equipo y utensilios

» Obligaciones del personal

« Materia prima e insumos

« Operaciones de produccion

« Envasado, etiquetado y empaquetado

« Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion

« Aseguramiento y control de calidad

Para la evaluaciéon de cada uno de los items de verificacién se utilizé los criterios

especificados en la Tabla 2.

Tabla 2 Criterios de evaluacion en el diagndstico situacional

Criterio Descripcion

CUMPLE Se cumple, existe un cumplimiento del requerimiento exigido

NO CUMPLE  No se cumple, no existe un cumplimiento del requerimiento
reglamentado

N/A No aplica, los aspectos no son aplicables
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Fuente: Normativa Técnica Sanitaria para Alimentos, Resolucion ARCSA-DE-067-
2015-GGG

Anélisis de Pareto

Posteriormente al diagndstico situacional se realiz6 un andlisis de Pareto, cuyo objetivo
fue determinar cuéles de los requisitos son los que necesitan atencion basandose en el
principio de 80/20 enunciado por Vilfredo Pareto que dice: "El 80% de los problemas se

pueden solucionar, si se eliminan el 20% de las causas que los originan™. (Pareto, 1896)

Una vez detectados los requisitos que tienen mayor incumplimiento y por lo tanto son los
que afectan directamente a la obtencién de las BPM, se procedié a utilizar como
herramienta el Diagrama Causa Efecto, con el fin de analizar en mayor detalle en que
parte de la empresa se estan generando dichos problemas.

Anélisis Causa-Efecto

El Diagrama Causa-Efecto es llamado usualmente Diagrama de “Ishikawa” porque fue
creado por Kaoru Ishikawa, se trata de una herramienta para el anélisis de los problemas
que basicamente representa la relacion entre un efecto (problema) y todas las posibles

causas que lo ocasionan. (Progresa lean, 2014)

De tal forma que se pueda aplicar una metodologia adecuada a los requisitos con mayores
problemas y asi obtener en cada andlisis el verdadero factor influyente en el

incumplimiento de los requisitos de la normativa de BPM.

3.3.2 Andlisis de disefio e implementacion de plan de mejora
Una vez conocida la situacion de la empresa con ayuda del checklist se procedio al analisis

y disefio de un plan de mejora para la implementacion de Buenas Précticas de

Manufactura con los siguientes pasos:
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3.3.3

Presentacion de los resultados del diagnostico situacional al gerente de la planta
y posteriormente al personal operativo.

Una vez conocido el diagndstico se busco las medidas para la implementacién
de las BPM.

Disefiar un plan de mejora para la implementacion de las BPM

Medidas para implementar las BPM

Para cumplir con los requerimientos dentro la Normativa ARCSA-DE-067-2015-GGG

se propone las siguientes medidas:

Capacitacion al personal acerca de BPM

Compromiso con la parte administrativa para el cumplimiento de aspectos de
instalaciones

Elaboracion de fichas de produccién, materia prima e insumos, limpieza 'y
desinfeccion de equipos

Elaboracion de normas para el ingreso de visitas, normas a seguir en el interior
de la planta, normas de higiene, monitoreo y control de la planta

Elaboracion de Manual de BPM

Elaboracion de Plan de mejoras de BPM a través de auditorias trimestrales

3.4 Andlisis estadistico

Para el anélisis estadistico en esta investigacion descriptiva, toda la informacion fue

tabulada y analizada en Microsoft Excel, para la representacion de sus valores absolutos

y valores relativos para presentar una vision del anélisis funcional y estructural, de la

produccion quesera en “La Asociacion De Productores Agricolas Pecuarios y Servicios

Turisticos Centro Esperanza”.

21



CAPITULO IV. RESULTADOS Y DISCUSION

RESULTADOS

El analisis que se realizd en la quesera “Mi Chackra”, esta basado en las técnicas de
investigacion como visita in situ, entrevista y listas de chequeo a los operarios como al
personal administrativo, las mismas que ayudaran para obtener un conocimiento acerca
de la situacion y problemas mas comunes que existen dentro de la empresa, lo que
permitira elaborar un manual de Buenas Précticas de Manufactura.

4.1 Diagnostico del estado situacional

Se realizo visitas en situ para realizar el diagndstico de la situacion actual, basadas en lista
de chequeo realizado por el Ministerio de Salud publica. Donde se contemplan los
siguientes aspectos:

 Instalaciones Fisicas

» Equipos, utensilios y otros accesorios

« Personal Manipulador de Alimentos

» Materias Primas e Insumos

« Operaciones de produccion

« Envasado, etiquetado y empacado

« Almacenamiento, distribucidn, transporte y comercializacion

« Aseguramiento y control de calidad

Luego de la inspeccion de diagnostico, en la que se recopil6 informacion relacionada al
estado de la planta de produccién, se realizo la tabulacion de los resultados obtenidos:
Como se muestra en la Figura 1. se evidenciaron los porcentajes de cumplimiento e
incumplimiento alcanzados luego del diagnostico situacional de la empresa. De un total
de 740 items evaluados en el diagndstico inicial en los diferentes aspectos evaluados. El
nivel promedio de cumplimiento de los requisitos alcanzado como méaximo fue 34,38% y
fue de Equipo Equipos, utensilios y otros accesorios, por otro lado el nivel de
incumplimiento maximo fue de 100% de Aseguramiento y control de calidad.

Podemaos decir que la empresa alcanzo niveles muy bajos de cumplimiento, por lo que se

vuelve necesaria la implementacion de Buenas Practicas de Manufactura para poder
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mejorar el desarrollo de dicha empresa y con ello obtener productos de calidad llegando

a satisfacer las necesidades de los consumidores con productos inocuos.

Diagnostico del estado Situacional

Aseguramiento y control de calidad0,00 100,00 0,00
Almacenam|e:;<;1,edrlcsit;;szii|i%rrl{ transporte y 16,67 83.33 0100
Envasado, etiquetado y empacado  [IEISHS 78,95 5126
Operaciones de produccién 10§26 89,74 0,00
Materias Primas e Insumos  [III20100 70,00 10,00
Personal Manipulador de Alimentos  [H0}88 89,19 0,00
Equipos, utensilios y otros accesorios 34,38 65,63 0,00
Instalaciones Fisicas 34,07 63,70 222
0,00 20,00 40,00 60,00 80,00 100,00

% Si m%No m%N/A

Figura 1.Nivel de cumplimiento de los requisitos de Buenas Practicas de Manufactura

Con aquellos requisitos que no alcanzaron una puntuacion aceptable con lo requerido por
la normativa ARCSA-DE-067-2015-GGG, se propuso un plan de accién de mejoras para
contribuir con el cumplimiento de todos los requisitos que no tuvieron buena puntuacion,

de acuerdo con lo sugerido en el Reglamento de BPM para Alimentos Procesados.

Al observar la obtencidn de los resultados del incumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura se prosiguié a realizar un analisis de Pareto para conocer cuales son los

requisitos en los que nos podemaos enfocar.

Como se muestra en la Figura 2. el diagrama de Pareto los requisitos de las BPM que se
deben corregir son varios si nos basamos en el principio 80/20, los requisitos que se
encuentra por debajo del 80% son: Aseguramiento y control de calidad, Operaciones de
produccién, Personal Manipulador de alimentos, Almacenamiento, distribucion,
transporte y comercializacion, Envasado, etiquetado y empacado y Materias primas e

insumos, es decir a estos seis requisitos se deberan plantear una mejora de inmediata,
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con ello no queremos decir que el resto de requisitos no seran tomados en cuenta, sino

que seran prioritarios en la implementacién de un plan de mejoras.
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320,00
240,00
160,00
80,00
0,00

1a

Frecuenc

Conociendo los requisitos que tienen mayor incumplimiento y por lo tanto son los que

afectan la obtencion de las BPM, se procedi6 a utilizar como herramienta el Diagrama

Diagrama de Pareto

mm Frecuencia =e— Porcentaje

Figura 2Diagrama de Pareto de requisitos de BPM

Causa Efecto que se muestra a continuacién
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Las condiciones iniciales del diagnostico generaron algunos items de incumplimiento a
los requisitos de la norma BPM vy, realizando el diagrama causa — efecto se observo de
mejor manera los problemas existentes en aspectos como: Personal Manipulador de
Alimentos, Materias Primas e Insumos, Operaciones de produccién, Envasado, etiquetado
y empacado, Almacenamiento, distribucion, transporte 'y comercializacion,
Aseguramiento y control de calidad. Como se puede distinguir en los dos analisis el
aspecto que se encuentra con un total de incumplimiento es el aseguramiento y control de
calidad. Los resultados del diagrama de Pareto (80/20) y anélisis de Causa- Efecto sirven
como indicativo de las areas que debe cubrir el manual de Buenas Préacticas de
Manufactura, sin descuidar todos los requisitos exigentes de las BPM.
4.2. Plan de Mejora

Conocida la situacion actual de la empresa se tuvo un acercamiento con el responsable
directo de produccidn, se le presento los datos del analisis situacional para con ello poder
desarrollar las correcciones necesarias, como primer punto se planificé un programa de
capacitaciones via online con seis temas importantes para los operarios, Como se muestra
en la Tabla 3:
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Tabla 3 Programa de capacitaciones

CAPACITACIONES REALIZADAS

e Qué son las Buenas Préacticas
de Manufactura?
e Presentacién del andlisis situacional.

¢ Plan de Mejoras.
e Enfermedades transmitidas por los alimentos.

e Tipos de contaminacion.

¢ Plan de higiene y saneamiento dentro de la
Planta.

Elaborado por: Autor (2020).
Elaboracidn de prerrequisitos para la implementacion de BPM

Una de las causas del incumplimiento de los parametros dentro de la empresa fue que no
tienen documentacién en cada una de las areas, por lo que se elaboraron prerrequisitos
respondiendo a las necesidades y caracteristicas de los procesos y siguiendo las
recomendaciones de la normativa ecuatoriana vigente respecto a Buenas Practicas de
Manufactura. Como primer paso se elabord formatos de registros propios de la quesera
“Mi Chakra”, comunidad La Esperanza en sus lineas de produccion realizando una
revision bibliogréafica y tomando en cuenta la realidad situacional de la empresa en
estudio. Se desarrollo el siguiente listado de toda la documentacion para la quesera “Mi

Chakra” como se presenta en la Tabla 4.
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Cada uno de los formatos tienen como encabezado los siguientes aspectos:

RA “Mi Chakra”

Codigo: MCH.BPM.PO1

Fecha de emision: 07/07/2020

aceite con p v Responsable: NGmero de paginas:
M| CHAKRM

Registro ingreso de materia prima

Figura 4 Formato de procedimientos y registros

Una vez presentada toda la documentacion a la parte gerencial de la empresa se planted
auditorias trimestrales, con el fin de tener evaluaciones periddicas y siempre buscar la
mejora continua para la empresa. Ademas, se le propuso al gerente de la quesera una vez
corregidos los parametros de No cumplimiento realizar un analisis posterior, con ello
verificar si han mejorado las condiciones de Buenas practicas de manufactura en la

empresa.
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Tabla 4 Listado de formatos de procedimientos y registros

N Cadigo del Fechade Departamento que
° documento Titulo Tipo de documento edicion lo maneja
1 MCH.BPM.P01 Procedimiento de recepcion de materia prima Procedimiento Operacional 07/07/2020 Area de produccion
2 MCH.BPM.P02 Procedimiento control de calidad de materia prima  Procedimiento Operacional 08/07/2020 Area de produccion
3 MCH.BPM.P03  Procedimiento elaboracién de queso fresco Procedimiento Operacional 09/07/2020 Area de produccion
Procedimiento control de calidad producto
4 MCH.BPM.P04 Terminado Procedimiento Operacional 10/07/2020 Area de produccion
Procedimiento de prevencion contaminacién
5 MCH.BPM.P05 Cruzada Procedimiento Prerrequisito 11/07/2020 Area de produccion
Procedimiento de limpieza y desinfeccion de las i
6 MCH.BPM.P06 Instalaciones Procedimiento Prerrequisito 12/07/2020 Area de produccién
Procedimiento de limpieza y desinfeccion de )
7 MCH.BPM.P0O7  equipos y utensilios Procedimiento Prerrequisito 13/07/2020 Area de produccion
8 MCH.BPM.P08 Procedimiento de mantenimiento de instalaciones ~ Procedimiento Prerrequisito 14/07/2020 Area de produccion
Procedimiento de mantenimiento y calibracion de ]
9 MCH.BPM.P09  equipos Procedimiento Prerrequisito 15/07/2020 Area de produccion
10 MCH.BPM.P10 Procedimiento de capacitacién al personal Procedimiento Prerrequisito 16/07/2020 Area de produccion
Procedimiento de control de la higiene y salud
11 MCH.BPM.P11 del personal Procedimiento Prerrequisito 17/07/2020 Area de produccion
12 MCH.BPM.P12  Procedimiento de manejo de agua potable Procedimiento Prerrequisito 18/07/2020 Area de produccion
Procedimiento de manipulacion de sustancias
13 MCH.BPM.P13  Quimicas Procedimiento Prerrequisito 19/07/2020 Area de produccion
Procedimiento de manejo de desperdicios y
14 MCH.BPM.P14 Desechos Procedimiento Prerrequisito 20/07/2020 Area de produccion
15 MCH.BPM.P15 Procedimiento para control de plagas Procedimiento Prerrequisito 21/07/2020 Area de produccion
16 MCH.BPM.P16 Procedimiento de acciones correctivas y Procedimiento Prerrequisito 22/07/2020 Area de produccion
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17
18
19

21

24

2
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MCH.BPM.P17
MCH.BPM.P18
MCH.BPM.P19
MCH.BPM.P20
MCH.BPM.P21

MCH.BPM.P22

MCH.BPM.P23

MCH.BPM.P24

MCH.BPM.P25

MCH.BPM.P26

MCH.BPM.P27

MCH.BPM.P28
MCH.BPM.P29

MCH.BPM.P30

MCH.BPM.P31

MCH.BPM.P32

MCH.BPM.P33

preventivas

Procedimiento control de documentos

Registro de Ingreso de materia prima

Registro de control de calidad de materia prima
Registro de ingreso de insumos

Registro Control de la higiene del personal
Registro Control de lavado de manos del
personal

Registro Control de limpieza y desinfeccion de
areas internas

Registro Control de limpieza y desinfeccion de
areas externas

Plan de limpieza y desinfeccion de
instalaciones

Registro de Control pre y post operacional de
limpieza y desinfeccidn de instalaciones
Registro de Control de limpieza y desinfeccion
de utensilios

Plan de Mantenimiento de instalaciones

Procedimiento Prerrequisito
Formato Registro
Formato Registro
Formato Registro
Formato Registro

Formato Registro
Formato Registro
Formato Registro
Formato Registro
Formato Registro
Formato Registro

Formato Registro

Registro de Mantenimiento de las instalaciones Formato Registro

Registro de Mantenimiento de maquinas y
equipos

Registro de Calibracion de maquinas y equipos
Registro de Deteccion de necesidades de
capacitacion

Registro de Asistencia a capacitacion

Formato Registro

Formato Registro

Formato Registro

Formato Registro
30

23/07/2020 Area de produccion
24/07/2020 Area de produccion
25/07/2020 Area de produccion
26/07/2020 Area de produccion
27/07/2020 Area de produccion

28/07/2020 Area de produccion
29/07/2020 Area de produccion
30/07/2020 Area de produccion
31/07/2020 Area de produccion
01/08/2020 Area de produccion

02/08/2020 Area de produccion

03/08/2020 Area de produccion
04/08/2020 Area de produccion

05/08/2020 Area de produccion

06/08/2020 Area de produccion

07/08/2020 Area de produccion

08/08/2020 Area de produccion



Registro de Entrega de elementos de proteccion
34 MCH.BPM.P34 personal Formato Registro 09/08/2020 Area de produccion
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MCH.BPM.P35

MCH.BPM.P36

MCH.BPM.P37

MCH.BPM.P38
MCH.BPM.P39

MCH.BPM.P40

MCH.BPM.P41

MCH.BPM.P42
MCH.BPM.P43

MCH.BPM.P44

MCH.BPM.P45
MCH.BPM.P46

Registro de Enfermedades y accidentes del
personal

Registro de Ingreso — Salida de visitantes
Registro de Control de limpieza y desinfeccion
de cisternas

Registro de control de calidad de agua potable
Registro de Inventario de productos quimicos
Registro de Almacenamiento temporal de
envases vacios de productos quimicos
Registro de Control y monitoreo de estaciones
contra insectos

Registro de Fumigacion para control de plagas

Registro Informe de no conformidades
Plan de Accion para manejo de no
conformidades

Registro Listado maestro de documentos
Registro Listado de documentos externos

Formato Registro

Formato Registro

Formato Registro

Formato Registro
Formato Registro

Formato Registro

Formato Registro

Formato Registro
Formato Registro

Formato Registro

Formato Registro
Formato Registro

10/08/2020 Area de produccion

11/08/2020 Area de produccion

12/08/2020 Area de produccion

13/08/2020 Area de produccion
14/08/2020 Area de produccion

15/08/2020 Area de produccion

16/08/2020 Area de produccion

17/08/2020 Area de produccion
18/08/2020 Areaadministrativa

19/08/2020 Areaadministrativa

20/08/2020 Areaadministrativa
21/08/2020 Areaadministrativa

32



4.3 Acciones correctivas de la quesera “Mi Chakra”
La empresa antes del analisis situacional contaba con varios requisitos los cuales reflejan
su situacion por lo que se planted las siguientes medidas correctivas en los siguientes
aspectos:
4.3.1. Prevenir contaminacion cruzada
Ingreso de Visitas
Objetivo: Sistematizar, estandarizar y controlar el ingreso, transito y salida segura de
visitantes, protegiéndolos de esta manera contra potenciales riesgos de contaminacion.
Alcance: El alcance de éste procedimiento considera a todas las visitas, dividiéndolas en
dos clases:
Visitas técnicas y No técnicas. - Escolares, colegiales, universitarias, otras
empresas; particulares, autoridades y demas personas, que visiten las
instalaciones, con fines educativos, aprendizaje, turismos, etc.
Visitas Periddicas. - Proveedores, contratistas, usuarios que regulares que tiene
como fin realizar tramites y/o consultas, etc.
Procedimiento de visitas técnicas:
Toda persona, institucién educativa, empresa, etc., que requiera visitar las
instalaciones de la quesera “Mi Chakra”, solicitara por lo menos con un mes de
antelacion a la gerencia mediante oficio la solicitud de visita programada.
Una vez aprobada la solicitud se comunicara mediante oficio la fecha y hora de
asistencia a la visita de la empresa poniendo en consideracién las siguientes
disposiciones para el ingreso:
a) Puntualidad para el ingreso a las instalaciones (ingreso maximo de 10
personas).
b) Se permitird el ingreso de personas particulares que cuenten con la
autorizacion
correspondiente.
c) Notificar la presencia del o los visitantes y verificar la autorizacién de ingreso
a las instalaciones.

d) Previo al ingreso de cualquier persona particular debe solicitar la entrega de un
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documento de identificacion, teniendo este proceso como objeto la verificacion de

dicha persona en el listado adjunto en la solicitud de Visita y la entrega de la

credencial de visitante.

e) Impedir el ingreso de personas particulares portando armas, bebidas

alcohdlicas o en estado etilico.

f) El personal constatard que el nimero de visitantes que abandonan las

instalaciones sea igual al que ingreso, recolectara los gafetes y entregara las

identificaciones personales.

4.3.2. Normas a seguir dentro de las instalaciones:

La indumentaria que deberd portar el visitante consiste en cofia,
mascarilla, mandil y botas de caucho.

Es obligatorio para todos los visitantes acogerse a las Normas de Seguridad
de la empresa.

No Fumar.

No Ingerir alimentos o bebidas.

No botar ningun desperdicio dentro de las instalaciones de la empresa.

Se prohibe el acceso a la maquinaria y equipos

El ingreso al laboratorio es restringido.

4.3.3. Normas de higiene para el personal manipulador de alimentos

Objetivo: Sistematizar, estandarizar y controlar las normas de higiene del personal

manipulador de alimentos, de esta manera disminuir potenciales riesgos de

contaminacion.

Alcance: El alcance de este procedimiento considera abarca a todo el personal que trabaja

directamente con la manipulacion de alimentos.

Normas a seguir dentro de las instalaciones:

La indumentaria necesaria de los operarios consiste en cofia, mascarilla,
mandil, pechera, y botas de caucho, la cual sera facilitada por la empresa
debe estar siempre limpia, color claro, preferentemente sin bolsillos ni
cremalleras, amplia y adaptada a los movimientos del manipulador, de
tejidos que absorban féacilmente el sudor y lavable o desechable, con

cubrecabezas efectivo.
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Es obligatorio para todos los trabajadores acogerse a las Normas de
Seguridad de la empresa.

No Fumar.

No Ingerir alimentos o bebidas.

No botar ningln desperdicio dentro de las instalaciones de laempresa.

4.3.4. Higiene Personal:

El operario debera seguir las siguientes normas higiénicas:

Lavarse las manos siempre antes de empezar sus labores cotidianas de
trabajo y cada vez que las circunstancias lo requieran.

Mantener las ufias cortas, cuidadas y libres de suciedad. Ademas, no deben
llevarse pintadas.

Proteger cuidadosamente los cortes o heridas de las manos con apositos
impermeables, para evitar que entren en contacto con los alimentos.

El manipulador de alimentos debe ducharse o bafarse regularmente para
asegurarse de que su piel no es portadora de microorganismos
perjudiciales y para evitar olores corporales.

No portar joyas y objetos personales, como anillos, pendientes, relojes,
broches, son lugares perfectos para la acumulacion de suciedad y ademas
pueden perderse y caer sobre los alimentos por lo que deben evitarse
durante la manipulacion de los mismos

El manipulador no debe tocarse el pelo mientras trabaja con alimentos; en
caso de hacerlo ha de lavarse las manos antes de volver a tocar los
utensilios o productos.

Informar a sus superiores si sufre cualquier enfermedad que pueda originar
la contaminacién de los alimentos (vomitos, diarreas, resfriados,
afecciones de la piel).

Mantener su puesto de trabajo limpio y ordenado, asi como los Utiles y
equipos en buen estado.

Informar de cualquier anomalia que pueda alterar la calidad higiénica de
los alimentos.
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4.4. Elaboracion de Manual de Buenas Préacticas de Manufactura

El Manual de Buenas Practicas de Manufactura presentado a la quesera “Mi Chakra”,
contiene los prerrequisitos y procedimientos operacionales necesarios para garantizar la
inocuidad de los productos elaborados en dicha microempresa, cuya estructura se basa en

lo siguiente:

Tabla 5 Estructura de Manual de Buenas Practicas de Manufactura

INTRODUCCION

CAPITULO 1. EDIFICIOS Y FACILIDADES

1.1. Alrededores y Vias de Acceso

1.2. Disefio, Construccion y/o Remodelacion de la Planta
1.3. Pisos

1.4. Pasillos

1.5. Paredes

1.6. Techos

1.7. Ventanas

1.8. Puertas

1.9. Rampas y Escaleras

CAPITULO 2. PERSONAL
2.1. Consideraciones Generales
2.2. Higiene Personal

2.3. Proteccion Personal

2.4. Visitantes

2.5. Elementos de Proteccion

2.6. Limpieza
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2.7. Educacion y entrenamiento

2.8. Supervision

CAPITULO 3. OPERACIONES SANITARIAS
3.1.  Mantenimiento General
3.2.  Limpiezay Saneamiento
3.3.  Control de Insectos y Roedores
3.4. Limpieza de Superficies de Contacto
3.5.  Almacenamiento y Manejo del Equipo
CAPITULO 4. FACILIDADES SANITARIAS
4.1.  Suministro de agua.
4.2.  Plomeria.
4.3. Instalaciones Sanitarias.
4.4,  Disposicion de basura y desperdicios
45.  Energia Eléctrica
4.6.  lluminacion
4.7.  Ventilacion
CAPITULO 5. EQUIPO Y UTENILIOS
5.1 Equipo
5.2.  Utensilios
53  Céamaras Frias
54.  Instrumentos y Controles
55.  Mantenimiento.
CAPITULO 6. CONTROLES DE PRODUCCION PROCESO
6.1.  Procesosy sus Controles
6.2 Materia Prima (leche)
6.3  Recepcion de la Materia Prima

6.4  Operaciones para la Elaboracion de Productos
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6.5  Proceso/Elaboracion

6.6  Prevencion de la Contaminacion Cruzada
6.7  Empaque y envase

6.8  Almacenamiento

6.9  Transporte

CAPITULO 7. CONTROL DE PLAGAS
7.1 Consideraciones Generales

7.2 Como entran las Plagas a una Planta
7.3 Métodos para Controlar las Plagas
CAPITULO 8. LIMPIEZA

8.1.  Principios Generales

8.2.  Programa de inspeccién de la Higiene
8.3.  Precauciones

8.4. Meétodos de Limpieza

85.  Detergentes

8.6.  Técnicas de Limpieza

8.7.  Utensilios y Equipos que Ayudan en los Procesos de Limpieza
CAPITULO 9. DESINFECCION

9.1  Consideraciones Generales

9.2  Técnicas de Desinfeccion
BIBLIOGRAFIA

ANEXOS

Autor: (De La Rosa,2020)
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CAPITULO V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

7. Conclusiones

e Mediante el diagnostico situacional realizado a la industria quesera “Mi Chakra”,
comunidad La Esperanza se levantd informacion de todas las condiciones en las
que se encontraba la industria con respecto a factores de BPM, donde se determind
que el nivel promedio de cumplimiento de los requisitos como maximo fue
34,38% y fue de Equipos, utensilios y otros accesorios, por otro lado el nivel de
incumplimiento maximo fue de 100% en Aseguramiento y control de calidad.

e EIl incumplimiento de ciertas normas de higiene por parte del personal
manipulador influye directamente en la obtencion de la certificacion de BPM. Por
lo que es fundamental realizar capacitaciones periddicas con el personal
manipulador de alimentos.

e Esimportante para la situacion actual de la industria, proponer un plan de mejoras,
basado en la capacitacién al personal que labora en la industria, ya que este aspecto
influye directamente en el incumplimiento de los requisitos de BPM. Por otro
lado, es imprescindible que las empresas disefien un sistema de documentacion
que permita trabajar de manera mas organizada, favoreciendo al control y gestion
de los procesos para que estos se ejecuten de manera mas efectiva, todo esto con
el proposito de garantizar la inocuidad del producto.

e Con la elaboracion de un manual de BPM, contribuimos a que la industria Mi
Chakra disponga de una herramienta fundamental para asegurar la inocuidad del
procesamiento en la elaboracion de los productos, permitiendo a la empresa

obtener una certificacion de calidad que le facilite ingresar a nuevos mercados.
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5.1

Recomendaciones

Se recomienda a la quesera la implementacion de las BPM realizado en el presente
trabajo, puesto que es de suma importancia para el aseguramiento de la inocuidad
de los productos elaborados en la quesera “Mi Chakra”. Es preciso que la empresa
tome decisiones de orden correctivo a mediano plazo para secciones de la
normativa que obtuvieron baja calificacion en la evaluacion final, a fin de que la
empresa en un futuro pueda cumplir con la totalidad de los requisitos BPM y
mejorar sus procesos.

Se debe dar seguimiento a los programas de formacion del personal en lo que
BPM se refiere, con el fin de determinar la efectividad de los mismos, puesto que
de nada sirve capacitar al personal constantemente si este no toma conciencia de
los riesgos que conlleva un mal manejo de los productos carnicos hacia la salud
del consumidor final.

A la Administracion de la quesera “Mi Chakra” se le recomienda enfocarse en
establecer una cultura organizacional concerniente a inocuidad a todo nivel, con
el propdsito de crear en todos los colaboradores de la empresa un patron de

pensamiento basado en la obtencion de medias seguras e inocuas.
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ANEXOS

1.1.  Check List realizado a laempresa
ITEM Cumple
B. | SITUACION Y CONDICIONES DE LAS INSTALACIONES SI | NO | N/A
1. | LOCALIZACION
1.1 | El establecimiento  estd alejada de zonas contaminantes y focos de | X
insalubridad
1.2 | El exterior de la planta esta disefiado y construido para impedir el ingreso de X
plagas y otros elementos contaminantes
1.3 | No existen aberturas desprotegidas que puedan comprometer la inocuidad del X
alimento
1.4 | Techos, paredes y cimientos estan mantenidos para prevenir filtraciones X
2 DISENO Y CONSTRUCCION
2.1 | El tipo de edificacion permite que las éareas | Polvo X
internas de la planta estén protegidas del ingreso
de: Insectos X
e:
Roedores X
Aves X
Otros  elementos X
contaminantes
2.2 | Mantienen las condiciones sanitarias adecuadas X
2.3 | El tipo de construccion es solida X
2.4 | Las areas internas tienen espacio suficiente para el flujo de las diferentes X
actividades
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2.5 | Permiten el traslado de materiales
2.6 | Permiten la circulacion del personal
2.7 | Tiene facilidades para la higiene del personal
2.8 | Las &reas internas estan divididas de acuerdo al nivel de higiene y riesgo
3 | AREAS
3.1 | Las diferentes areas estan distribuidas siguiendo el flujo del proceso hacia
adelante
3.2 | Estan definidas y sefializadas correctamente
3.3 | En las areas criticas se permiten un/a apropiado/a: | Mantenimiento
Limpieza
Desinfestacion
Desinfeccion
3.4 | La distribucion de areas no permite | Corrientes de aire
contaminaciones cruzadas causadas por:
Traslado de
materiales
Circulacion  del
personal
35 | El éarea de almacenamiento de productos | Alejada de la

inflamables cumple con las disposiciones:

planta

Construccion

adecuada

Ventilada

De uso exclusivo de estos

elementos

Limpiay en buen

43




estado

3.6 | Se mantiene la higiene necesaria en cada area

4 | PISOS

4.1 | Estan construidos de materiales: Resistentes
Lisos
Impermeables
De féacil limpieza

4.2 | Estan en buen estado de conservacion

4.3 | Estan en perfectas condiciones de limpieza

4.4 | Lainclinacion permiten un adecuado drenaje que facilite la limpieza

5 | PAREDES (Art.

6-11)

5.1 | Estan construidos de materiales: Resistentes
Lisos
Impermeables
De facil limpieza

5.2 | Estan en buen estado de conservacion

5.3 | Estan en perfectas condiciones de limpieza

5.4 | No desprenden particulas

5.5 | Son de colores claros

5.6 | Las uniones entre paredes y pisos estan completamente selladas

5.7 | En areas criticas, las uniones entre paredes y pisos son concavas

6 | TECHOS
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6.1 | Estan construidos de materiales: Resistentes
Lisos
Impermeables
De facil mantenimiento y
limpieza

6.2 | Estan en buen estado de conservacion

6.3 | Estan en perfectas condiciones de limpieza

6.4 | No desprenden particulas

6.5 | Las paredes que no terminan unidas al techo no permiten acumulacion de

polvo

7 DRENAJES

7.1 | Cumplen con las siguientes disposiciones: Proteccion
adecuada
De facil
mantenimiento  y
limpieza

7.2 | Donde sea requerido, tienen instalado sello hidraulico, trampas de grasa y/o

sélidos

8 | VENTANAS, PUERTAS Y OTRAS ABERTURAS

8.1 | Estan construidos de materiales: Resistentes
Lisos
Impermeables
De facil mantenimiento y
limpieza

8.2 | Estan en buen estado de conservacion
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8.3 | Estan en perfectas condiciones de limpieza

8.4 | No desprenden particulas

8.5 | En las ventanas con vidrio, se guardan las precauciones en casos de rotura

8.6 | En éreas criticas, las ventanas no son de materiales astillables

8.7 | Las repisas de las ventanas tienen inclinaciones que eviten su mala utilizacién

8.8 | Existen sistemas de proteccion a prueba de insectos, roedores y otros

8.9 | En las areas criticas las puertas se cierran herméticamente

8.1 | Cuando el acceso sea necesario desde el exterior a las areas criticas, se

0 utilizan sistemas de doble puerta o de doble servicio

9 ESCALERAS, ELEVADORES, ESTRUCTURAS COMPLEMENTARIAS

9.1 | Estan construidos de materiales: Resistentes X
Lisos X
Impermeables X
De facil mantenimientoy | X
limpieza

9.2 | Estan ubicados de manera que no dificulten el flujo regular del proceso

productivo
9.3 | Son de materiales que no representan riesgo de contaminacion a los alimentos
9.4 | En el caso de que las estructuras complementarias pasen sobre las lineas de
produccion se toman las precauciones necesarias para evitar la contaminacion.

10 | INSTALACIONES ELECTRICAS Y REDES DE AGUA

10. | Lared eléctrica es de preferencia abierta (canaletas) X

1

10. | Se cumplen los procedimientos escritos para la limpieza de la red eléctrica y X

2 sus terminales
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10. | Se encuentran los registros correspondientes
3
10. | En el caso de que la red eléctrica no sea abierta los terminales estan adosados
4 | en paredes y techos
10. | Se identifican conforme a la norma INEN las Agua potable
5 lineas de flujo de :
Agua no potable
Vapor
Combustible
Aire comprimido
Aguas de desecho
10. | Existen rétulos visibles para identificar las diferentes lineas de flujo
6
11 | ILUMINACION
11. | Laintensidad de la iluminacion natural o artificial es adecuada para asegurar
1 que los procesos y las actividades de inspeccion se realicen de manera
Efectiva
11. | La iluminacion no altera el color de los productos
2
11. | Las fuentes de luz artificial por sobre las lineas de elaboracion, envasado y
3 almacenamiento tienen protecciones en caso de rotura
11. | Los accesorios que proveen luz artificial se en buen estado de
4 encuentran : conservacion
en perfectas condiciones
de limpieza
12 | CALIDAD DEL AIRE Y VENTILACION
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12. | Se dispone de un sistema de ventilacion que evita la condensacion del vapor,

1 entrada de polvo y facilita la remocion del calor donde sea viable y requerido.

12. | Esta(n) ubicado(s) de manera que se evite(n) el paso de aire desde una area

2 contaminada a una area limpia

12. | Las aberturas para circulacion de aire estan protegidas con mallas

3

12. | Cumple con el programa escrito para la limpieza y mantenimiento del(os)

4 sistema(s) de ventilacion y filtros

12. | Existen registros del programa de limpieza y mantenimiento

5

12. | En las éareas criticas la ventilacion inducida por ventiladores o equipos

6 acondicionadores mantiene una presion positiva, asegurando el flujo de aire al
exterior

12. | En el caso de utilizar aire comprimido, aire de enfriamiento o aire

7 directamente en contacto con el alimento, se controla la calidad del mismo

13 | TEMPERATURA 'Y HUMEDAD AMBIENTAL

13. | Dispone de mecanismos para control de

1 temperatura y humedad ambiental

14 | SERVICIOS HIGIENICOS, DUCHAS Y VESTUARIOS

14. | Existen en cantidad suficiente conforme al acuerdo a los reglamentos de

1 seguridad e higiene laboral vigentes

14. | Estan separados por sexo

2

14. | No se comunican directamente a las areas de produccion

3

14. | Estan dotados de las facilidades necesarias como: | Dispensador  de

4 jabon
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Equipos automaticos de
secado

Recipientes  con

tapa
14. | Los pisos, paredes, puertas ventanas estan limpios y en buen estado de
5 conservacion
14. | Tienen ventilacion adecuada
6
14. | Estos servicios estan en perfectas condiciones de limpieza y organizacion
7
14. | El agua para el lavado de manos se realiza con agua potable
6
14. | Los lavamanos estan ubicados en sitios estratégicos en relacién al area de
7 produccién
14. | Los desinfectan antes son aptos para uso del personal
8
14. | Existen registros de la evaluacion de eficacia de los desinfectantes usados
9
14. | Existen avisos visibles y alusivos a la obligatoriedad de lavarse las manos
10 | luego de usar los servicios sanitarios y antes de reinicio de las labores
15 | ABASTECIMIENTO DE AGUA
15. | Se dispone de abastecimiento y sistema de distribucion de agua potable
1 adecuado
15. | Las instalaciones para almacenamiento de agua estan disefiadas, construidas y
2 mantenidas para evitar la contaminacién
15. | El suministro de agua potable dispone de mecanismos que garantizan la
3 temperatura y presion requeridas para los procesos productivos, limpieza y

desinfeccion
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15. | Los sistemas de agua potable y no potable estan claramente identificados

4

15. | El agua utilizada para la limpieza y desinfeccién es potable o segura

5

15. | El pozo o cisterna se encuentran protegidos y cubiertos

6

15. | Existen registros de limpieza y el mantenimiento periddico de pozos o

7 cisternas

15. | Se dispone de registros de monitoreo de los tratamientos quimicos del agua
8

16 | SUMINISTRO DE VAPOR

16. | Para la generacion de vapor se utiliza agua potable

1

16. | Si el proceso productivo requiere el contacto directo del vapor con el alimento
2 dispone de sistemas de filtros para el paso del vapor

16. | Existen registros de limpieza y mantenimiento de estos filtros

3

17 | DISPOSICION DE DESECHOS LIQUIDOS

17. | Se cuenta con un sistema para la disposicién de aguas negras y efluentes

1 industriales

17. | Los drenajes estan construidos de manera que se evite el riesgo de

2 contaminacion de los alimentos o del abastecimiento de agua potable

18 | DISPOSICION DE DESECHOS SOLIDOS

18. | Se cuenta con un sistema adecuado de recoleccion, depdsito y eliminacion de
1 residuos solidos

18. | Los desechos sélidos son recolectados en recipientes con tapa y estan

2 identificados
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18. | Se dispone de sistemas de seguridad para evitar contaminaciones accidentales X
3 o intencionales
18. | Los residuos se remueven frecuentemente de las areas de produccion
4
18. | Estén las areas de deposito de desechos sélidos ubicadas fuera y alejadas de
5 las areas de produccién
C.- | EQUIPOS, UTENSILIOS Y OTROS ACCESORIOS CUMPLE
Si NO | N/A
19. (Art. 8)
19.1 | Los equipos corresponden al tipo de proceso productivo X
que se realiza en la planta procesadora
19.2 | Estan disefiados, construidos e instalados de modo que X
satisfacen los requerimientos del proceso, minimizando la
posibilidad de confusion y contaminacion
19.3 | Se encuentran ubicados siguiendo el flujo del proceso X
hacia delante
19.4 | Los equipos y/o utensilios son exclusivos para cada area X
19.5 | Los materiales | Atoxicos X
con los que
, Resistentes X
estan
construidos Inertes X
los equipos y
utensilios son: | NO desprenden X
particulas
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Resistentes a limpieza y desinfeccion

19.6 | Los equipos y utensilios ofrecen facilidades para la
limpieza y desinfeccion

19.7 | Los equipos y utensilios cuentan con dispositivos para
impedir la contaminacion del producto por lubricantes,
refrigerantes, sellantes u otros

19.8 | Donde sea necesario, el equipo tiene el escape o0 venteo
hacia el exterior para prevenir una condensacion excesiva

19.9 | Para lubricaciones de equipos o instrumentos se utiliza
productos grado alimenticio

19.1 | Se registran los procedimientos de lubricacion

0

19.1 | Las superficies en contacto con el alimento no contiene

1 elementos que puedan contaminarlo

19.1 | Los equipos y utensilios utilizados para manejar material

1 no comestible no se utilizan para manipular productos
comestibles y estan claramente identificados

19.1 | Los operadores disponen de instrucciones escritas para el

2 manejo de cada equipo

19.1 | Las instrucciones de manejo de equipos se encuentran

3 junto a cada maquina

19.1 | Los materiales Inertes

4 con los que

. No porosos
estan

construidos las Impermeables

52




tuberias

Desmontables
empleadas en

la conduccion Facil limpiezay
de materias desinfeccion
primas y

alimentos son:

20. LIMPIEZA,DESINFECCION,MANTENIMIENTO
(Art. 9)

20.1 | Lainstalacion de los equipos se realizé de acuerdo a las
recomendaciones del fabricante

20.2 | La maquinaria y/o equipo cuenta con instrumentacion
para la operacion, control y mantenimiento

20.3 | La maquinaria y/o equipo cuenta con planes de
mantenimiento preventivo y correctivo

20.4 | Se encuentra registros correspondientes de estos
mantenimientos

20.5 | Lainspeccidn de los equipos, ajuste y reemplazo de piezas
estan basados en el manual del fabricante o proveedor de
los mismos.

20.6 | Se dispone de registro de calibracion de equipos e
informes de responsabilidad correspondientes.

20.7 | Existen Limpieza
programas

. Desinfeccion

escritos para:

20.8 | Existen registros de las validaciones de las sustancias

utilizadas para limpieza y desinfeccion
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D.- | PERSONAL
21. | GENERALIDADES
21.1 | Total de | 4 3 Hombres 1 Mujeres
empleados:
21.2 | Personal de | 3 3 Hombres Mujeres
planta:
21.3 | Personal 1 Hombres 1 Mujeres
administrativo:
CUMPLE
S |N | N
I 1O |A
22. | EDUCACION (Art
. 11)
22.1 | Los requisitos que debe cumplir el personal para cada area de X
trabajo estan definidos
22.2 | Se ejecuta un programa de capacitacion y adiestramiento sobre X
BPM
22.3 | Posee programas de evaluacion del personal X
22.4 | Existe un programa o procedimiento especifico para el personal X
nuevo en relacion a las labores, tareas y responsabilidades que
habré de asumir
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23. | ESTADO DE (Art
SALUD . 12)

23.1 | El personal que labora en la planta tiene carnet de salud
vigente

23.2 | Posee programas de medicina preventiva
para el personal

23.3 | Existen registros de la aplicacion del programa de
medicina preventiva

23.4 | Se lleva un registro de las enfermedades infectocontagiosas o
lesiones cutaneas

23.5 | Al personal que tiene enfermedades infectocontagiosas o
lesiones cutaneas se le aisla temporalmente

23.6 | En caso de reincidencia de estas se investiga la causa y se
registra

23.7 | Existe un registro de
accidentes

23.8 | Existen grupos especificos para atender situaciones de
emergencia contra incendios, primeros auxilios

24. | HIGIENE Y MEDIDAS DE (Art. 13)
PROTECCION

24.1 | Posee normas escritas de limpieza e higiene para el
personal

24.2 | Provee la empresa uniformes adecuados

para el personal
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24.3 | Provee la empresa indumentaria necesaria para los
visitantes

24.4 | Los uniformes son lavables o desechables y de colores que
permiten visualizar su limpieza

24.5 | Los uniformes estan en perfecto estado de
limpieza

24.6 | Cuando sea necesario se usan otros accesorios como guantes,
botas, gorros, mascarillas limpio y en buen estado

24.7 | El material del que estdn hechos no genera ningun tipo de
contaminacion

24.8 | Se restringe la circulacion del personal con uniformes fuera de
las areas de trabajo

24.9 | El tipo de calzado que usa el personal de planta es cerrado,
antideslizante e impermeable

24.1 | Existen avisos o letreros e instrucciones referentes a la higiene,

0 manipulacién y medidas de seguridad en lugares visibles para el
personal

24.1 | Se dispone procedimientos de obligatoriedad de lavado de

1 manos antes y después de iniciar sus labores

24.1 | Todo el personal se lava las manos cada vez que sale y regresa

2 al &rea, use los servicios sanitarios 0 manipule materiales u
objetos contaminados

24.1 | Se dispone la obligatoriedad de lavarse las manos antes de

3 ponerse guantes

24.1 | Se dispone de puntos de desinfeccion al ingreso de &reas
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criticas

24.1 | Se valida la eficacia de las substancias utilizadas para la

5 limpieza y desinfeccion de manos

25 COMPORTAMIENTO DEL (Art. 14)
PERSONAL

25.1 | Existen instrucciones de prohibicion visibles y registros de
cumplimiento de las mismas en cuanto a no fumar , comer o
beber en las areas de trabajo

25.2 | El cabello se encuentra cubierto totalmente mediante malla,
gorro u otro medio efectivo para ello

25.3 | No circulan personas extrafias en las areas de produccion sin la
proteccion adecuada

25.4 | El personal lleva las ufias cortas
y sin esmalte

25.5 | En caso de llevar barba, bigote o patillas el personal los
lleva cubiertos

25.6 | El personal no porta joyas o
bisuteria

25.7 | El personal no usa maquillaje o
perfumes

25.8 | El personal no porta aparatos electrénicos (teléfono celular,
etc.)

25.9 | Existen normas escritas de seguridad y evacuacion con su

respectiva sefializacion
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25.1 | El personal se encuentra capacitado respecto a comportamiento X
0 dentro de planta
CUMPLE

E.- | MATERIAS PRIMAS E INSUMOS SI |[NO |N/A

26. | REQUISITOS

26.1 | Existe una seleccion de proveedores de materias primas e X
insumos

26.2 | Existen registros de control de los proveedores X
seleccionados

26.3 | Se cuenta con requisitos escritos para proveedores de X
materias primas e insumos

26.4 | Existen especificaciones escritas de materia prima de X
acuerdo a los niveles aceptables de calidad y de acuerdo a
los usos en los procesos de fabricacion

26.5 | Inspecciona y clasifica las materias primas durante su X
recepcion

26.6 | Realiza analisis de inocuidad y calidad de las materias X
primas

26.7 | Existen registros de estos analisis y su frecuencia X

26.8 | Cada lote de materia prima recibido es analizado con un X

plan de muestreo
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26.9

Existe un registro de las devoluciones

26.1

Para el almacenamiento de las materias primas considera la
naturaleza de cada una de ellas, evitando la contaminacion y

reduciendo al minimo su dafio o alteracion

26.1

Se registran las condiciones especiales que requieren las

materias primas

26.1

Clasifica las materias primas de acuerdo a su uso

26.1

Las materias primas estan debidamente identificadas en sus

envases internos y externos

26.1

Las areas recepcion y almacenamiento estan separadas de

las areas de produccion y envasado

26.1

Cuando se usen alimentos procesados o aditivos
alimentarios como materia prima estas cumplen con la

normativa de etiquetado y estan debidamente identificadas

26.1

Los recipientes/envases/contenedores/empaques son de
materiales que no desprenden substancias que causen

alteraciones o contaminaciones

26.1

Existe un sistema aplicado para la rotacion efectiva de los

lotes almacenados

26.1

Se registran las condiciones ambientales de las areas de
almacenamiento  (limpieza, temperatura,  humedad,

ventilacion, iluminacion)

26.1

El descongelamiento de las materias primas e insumos se

realiza bajo condiciones controladas de tiempo, temperatura
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gue evitan crecimiento de microorganismos

26.2 | Materias primas descongeladas no se re congelan

0

26.2 | Los aditivos alimentarios almacenados son los autorizados

1 para su uso en los alimentos que fabrica de acuerdo a las
normativas nacionales e internacionales

27 | AGUA (Capitulo I1-Art.

26)

27.1 | Se utiliza agua potabilizada de acuerdo a normas nacionales
0 internacionales

27.2 | El hielo es fabricado con agua potabilizada o tratada de
acuerdo a la normativa INEN respectiva

27.3 | Se cuenta con procedimientos para asegurar la calidad del
agua

27.4 | Existen registros de controles fisico quimicos del agua

27.5 | Existen registros de controles microbiolégicos del agua

27.6 | El agua que utiliza como materia prima y/o es utilizada en
lavado de productos u objetos que se encuentran en contacto
directo con el alimento es potabilizada o tratada

27.7 | El agua de los procesos productivos que ha sido reciclada
cumple con aptitud para su uso

27.8 | Existen registros de los controles quimicos 'y
microbioldgicos de esta agua

27.9 | El sistema de distribucion de esta agua esta separado e
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identificado

F.- OPERACIONES DE PRODUCCION | CUMPLE
Sl NO | N/A
28 Art. | Art.28
27
28.1 | Existe una planificacion de las X
actividades de
fabricacion/produccion
28.2 | Existen especificaciones escritas para X
el proceso de fabricacion/produccion
28.3 | Los procedimientos de X
fabricacion/produccion estan
validados
28.4 | Las substancias de limpieza vy X
desinfeccion son compatibles con los
productos que se procesa
28.5 | Los procedimientos de limpiezay X
desinfeccion estdn validados, se
cuenta con registros correspondientes
28.6 | Existen registros de verificacion de X
limpieza antes de empezar Ila
fabricacion o produccion
28.7 | Los procedimientos de X
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fabricacion/produccion estan
disponibles  para el  personal
encargado
Art.
29
28.8 | Seregistran las Orden
siguientes
. Ventilacion
condiciones
ambientales: Humedad
Temperatura
Sobrepresion
28.9 | Las mesas de Lisas
trabajo cuenta
- Bordes
con las siguientes
. - redondeados
disposiciones
Impermeables
Inoxidable
De facil
limpieza
Art. 30 Art. 31 Art. 32
Art. 33 Art. 34
28.10 | Antes de | Las condiciones de
iniciar la | limpieza del equipo

produccion de

y utensilios

un lote se

Los procedimientos
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verifica: de produccion estén

disponibles

Se cumplan con las
condiciones
ambientales
requeridas para los
procesos

productivos

Los aparatos de
control se
encuentren

calibrados y en buen
estado de

funcionamiento

28.11

Se utilizan medios de proteccion
adecuados para el manejo de materias
primas susceptibles y/o substancias

peligrosas

28.12

Los registros de control de produccién
y distribucion son mantenidos por un
periodo minimo

equivalente a la vida del producto

28.13

Los productos en fabricacion son
identificados con el nombre, nimero

de lote y fecha

28.14

Existen documentos que especifiquen
los pasos secuenciales de la

produccién
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28.15

Registra en un documento cada paso

importante de la produccion

28.16

Existen registros de cumplimiento de
las condiciones de operacidn: tiempo,
temperatura, aW, pH, presion, flujos,
etc., debidamente suscritos por el/los

responsable/s

28.17

Se han establecido los puntos criticos

del proceso

28.18

Se controlan y registran estos puntos

criticos

28.19

Se cuenta con sistemas que
prevengan la contaminacion fisica

por metales u objetos extrafios

28.20

Las Se informan al
anormalidades | responsable técnico

detectadas de la produccién

cumplen con

- Se registra en la
las siguientes

historia del lote

disposiciones:

Se toman las
acciones correctivas

en cada caso

Se registran estas

acciones correctivas

28.21

En caso de usar gas o aire en los

procesos productivos se asegura la
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inocuidad de los mismos
28.22 | El llenado y/o envasado se realiza X
rapidamente a fin de evitar
contaminacion y/o deterioros
28.23 | Se garantiza la inocuidad de los X
productos a ser reprocesados
28.24 | Se cuenta con registros que X
evidencien estos reprocesos
28.25 | Los registros de control de produccion X
y distribucion son mantenidos por un
periodo minimo
equivalente a la vida del producto
CUMPLE
G.- ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO SI | NO | N/A
29. Art. 41- Art. 51
29.1 Los alimentos estan envasados, etiquetados y | X
empaquetados de conformidad a las normas técnicas y
regulacion respectiva
29.2 El disefio y los materiales de envasado ofrecen | X
proteccion adecuada para evitar contaminacion
29.3 Los envases permiten un adecuado etiquetado de X
conformidad con las normas técnicas
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29.4

Los materiales y gases utilizados para el envasado no

presentan una amenaza para la inocuidad

29.5

Existen procedimientos validados para el lavado y

esterilizacion de envases que van a ser reutilizados

29.6

Existen registros de verificacion de limpieza de estos
envases reutilizados de manera que mantengan las

caracteristicas originales

29.7

En caso de tratar material de vidrio, se cuenta con

procedimientos en caso de roturas en linea

29.8

Los tanques o depositos para el transporte de alimentos al
granel se mantienen en condiciones que eviten la
acumulacion de suciedad y su disefio cumple con la

normas técnicas respectivas

29.9

Los alimentos envasados y empaquetados llevan una
etiqueta que permite conocer el nimero de lote, la fecha
de produccion y la identificacion del fabricante, a mas de
informacién adicional que correspondan segun el

reglamento técnico y demas normativa aplicable

29.10

Existen registros de verificacion de limpieza de las areas

de empacado antes de empezar las actividades

29.11

Se cuenta con procedimientos que especifiquen que los
alimentos a empacar correspondan con los materiales de

envasado

29.12

Existen registros de verificacion de la concordancia de

materiales de empaque y los productos a empacar
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29.13 Se cuenta con registros de verificacion de la correcta
limpieza y desinfeccion de los envases antes del proceso
de empaque
29.14 Existen registros de verificacion de los productos finales
en espera de etiqguetado deben ser separados e
identificados
29.15 Los productos empacados no se encuentran en contacto
directo con el piso, contando con las medidas
preventivas para estos casos
29.16 Existe un registro de capacitacion al personal sobre los
riesgos de posibles contaminaciones cruzadas
29.17 El personal encargado de las operaciones de empaque ha
sido capacitado sobre los riesgos de errores inherentes a
esta actividad
29.18 Tiene un procedimiento escrito para la linea de envasado
29.19 Lleva un registro de los envases, etiquetas y empaques
sobrantes
CUMPLE
H.- | ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE | SI N | N/
Y COMERCIALIZACION O A

30.

Condiciones de

almacenamiento
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30. | Los almacenes/bodegas de producto terminado estan en

1 condiciones higiénicas y ambientales adecuadas

30. | Las condiciones ambientales son apropiadas para garantizar la

2 estabilidad de los alimentos

30. | Existen registros de las condiciones de temperatura y humedad

3 que aseguren la condicion de los alimentos

30. | Existen registros de la aplicacion del programa de limpieza e

4 higiene del almacen/bodega

30. | Existen registros de la aplicacion de programas del control de

5 Plagas

30. | Parala colocacién de los alimentos existen estantes o tarimas

6 ubicadas a una altura que evite el contacto directo con el piso,
las paredes y entre ellas.

30. | El almacenamiento de los productos permiten la adecuada

7 circulacion, limpieza y mantenimiento de estas areas

30. | Existen areas especificas para cuarentena, productos aprobados,

8 productos rechazados y devoluciones de mercado

30. | Los alimentos almacenados estan debidamente identificados

9 indicando su condicién: cuarentena, aprobado, rechazado.

30. | Para productos que requieran refrigeracion y/o congelacion se

10 | realiza de acuerdo a las condiciones de temperatura y
ventilacion adecuadas

30. | Se registran las condiciones de temperatura y ambientales en

11 | estas areas de almacenamiento

30. | Existe en el almacén/bodega procedimientos escritos para el
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12 | manejo de los productos almacenados
30. | Existe un procedimiento de almacenamiento que garantice que
13 | lo primero que entra sea lo primero que salga (PEPS)
30. | Tiene procedimientos escritos y registros para las devoluciones
14
31. | Condiciones de distribucion
y transporte
31. | Los transportes de materia prima, semielaborados y producto
1 terminado cumplen condiciones higiénico-sanitarias y de
temperatura apropiadas
31. | Estan construidos de materiales que no representan peligro para
2 la inocuidad y calidad de los alimentos
31. | Estos materiales permiten una facil limpieza del vehiculo
3
31. | Se dispone de equipos o camaras de refrigeracion o congelacion
4 para productos que lo requieran
31. | Existen vehiculos destinados exclusivamente al transporte de
5 materias primas o alimentos de consumo humano
31. | Existen programas escritos y registros para la limpieza de los
6 vehiculos antes de iniciar las actividades
31. | Los vehiculos estan dentro de programas de limpieza vy
7 mantenimiento
32. | Condiciones de

comercializacion
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32. | Las vitrinas, estantes 0 muebles son de facil limpieza X
1
32. | Se cuenta con equipos adecuados como neveras y congeladores | X
2 para los alimentos que lo requieran
32. | El propietario se responsabiliza por las condiciones sanitarias X
3 exigidas por el alimento para su conservacion
CUMPLE
.- ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD SI | NO | N/
A
33. | (Titulo V-
Capitulo Unico)
33. | Se dispone de un sistema de control y aseguramiento de calidad X
1 | preventivo que cubra todas las etapas del proceso, desde la
recepcion hasta la distribucion de alimentos terminados
33. | Se dispone de procedimientos que incluyen Recep X
2 | controles apropiados durante todas las etapas cion
de:
Procesami X
ento
Envasado/ X
Empacado
Almacena X
miento
Distri X
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bucion

33. | Se dispone de | Especificaciones de
3 Documentos materias primas
donde se detalle:
Especificaciones de
materiales de envase Yy
empaque
Especificaciones de
productos en proceso
Especificaciones de
productos terminados
Especificaciones y manejo
de productos quimicos
33. | Se dispone manuales e instructivos, actas y regulaciones que
4 | describan los equipos y procesos utilizados en la fabricacion
33. | Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio,
5 | especificaciones Yy métodos de ensayo estan reconocidos
oficialmente o normados.
33. | Dispone de planes de muestreo para : Materias
6 primas e
insumos
Materiales de
envase y
empaque
Productos en
proceso
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Productos

terminados

33. | Dispone de procedimientos escritos Yy | Materias

7 | registros para el muestreo de: primas e
Insumos
Materiales de
envase y
empaque
Productos en
proceso
Productos
terminados

33. | Cuenta con un laboratorio propio o externo acreditado

8

33. | Se cuenta con Limpieza y

9 | registros desinfeccion

correspondientes
N Calibracion

Mantenimi
ento

33. | Los métodos de limpieza se ajustan a las necesidades del

10 | proceso

33. | Se dispone de procedimientos de manejo de substancias

11 | quimicas utilizadas en los procesos productivos

33. | Existen registros de manejo de estas substancias quimicas

12
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33. | Cuenta con procedimientos de manejo y aplicacion  de

13 | substancias quimicas utilizadas en procesos de limpieza y
desinfeccion

33. | Existen registros de verificacion posterior a las actividades de

14 | limpiezay desinfeccion

33. | La planta esta sujeta a un plan de control de plagas interno o

15 | tercerizado

33. | Se evita la contaminacion del producto por los residuos de

16 | plaguicidas, son aplicados en forma adecuada a las zonas en que
deben actuar, suficientemente lejos de las areas de produccion

33. | Los pesticidas usados y por usar, y sus envases, se mantienen

17 | cerrados, identificados y en lugares exclusivos y alejados de las
areas de elaboracion

33. | El personal que realiza las tareas de control de plagas esta

18 | debidamente entrenado. Existen registros de su entrenamiento.

33. | Estan identificadas mediante diagramas la ubicacion de las

19 | trampas del control de plagas

33. | Se determinan  la ausencia de animales domésticos en la

20 | empresa

34.

34. | Se llevan registros de cambios realizados al sistema de control

1 | decalidad

34. | Se garantiza que el sistema de calidad funcione

2 | permanentemente

34. | Existe comunicacion permanente con los proveedores
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34. | Se controla cada lote producido

4

34. | Se conserva muestras de productos

5

34. | Se realiza ensayos de estabilidad de productos terminados

6

34. | Se supervisa contra muestras

7

34. | Se examina productos devueltos

8

34. | Existen Toma de muestras

9 | procedimientos

oara: Control de areas que requieren atmdsfera

controlada
Atencidn a reclamos y devoluciones
Retiro de productos
Ensayos de estabilidad
Registro de proveedores
Medidas de seguridad
Tratamiento de desechos obtenidos de los
analisis

34. | Los protocolos y documentos de control estan disponibles y

10 | debidamente organizados
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34.

11

Se comprueba periddicamente la eficacia del sistema de
aseguramiento y control de calidad mediante auditorias internas

ylo externas
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Registro ingreso de materia prima

“Mi Chakra”

Cddigo: MCH.BPM.P18

Fecha de emision: 07/07/2020

Responsable: NuUmero de paginas:

Proveedor:

Fecha: Observacion
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Registro de ingreso de insumos

“Mi Chakra”

Cddigo: MCH.BPM.P20

Fecha de emision: 07/07/2020

Responsable: NuUmero de paginas:

Proveedor:

Fecha: Observacion
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“Mi Chakra”

Cddigo: MCH.BPM.P23

Fecha de emision: 07/07/2020

Responsable: NuUmero de paginas:
Registro Control de limpiezay
desinfeccion de areas internas
Responsable: Fecha: Observacion
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“Mi Chakra”

Cddigo: MCH.BPM.P24

Fecha de emision: 07/07/2020

Responsable: NuUmero de paginas:
Registro Control de limpiezay
desinfeccion de areas externas
Responsable: Fecha: Observacion
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“Mi Chakra”

Cddigo: MCH.BPM.P26

Fecha de emision: 07/07/2020

Responsable: NuUmero de paginas:
Registro Control pre y post operacional de
limpieza y desinfeccion de instalaciones
Responsable: Fecha: Observacion
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“Mi Chakra”

Cddigo: MCH.BPM.P27

Fecha de emision: 07/07/2020

Responsable: NuUmero de paginas:
Registro Control de limpiezay
desinfeccion de utensilios
Responsable: Fecha: Observacion
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“Mi Chakra”

Ficha Técnica: Marmita

Fecha de emision: 07/07/2020

Ubicacién: Cadigo de
MI CHAKR inventario:
Responsable: Modelo : Marmita Observacion

Funcién y usos: Una marmita permite efectuar diversas operaciones en la industria lactea,

tales como, la pasteurizacion de la leche, el cuaje para queso y la maduracion del yogurt

Descripcion Fisica: Fabricada con doble fondo de aceite térmico, semiautomaética de acero
inoxidable. Recubierta totalmente con aislamiento térmico, para evitar las pérdidas de calor y

conseguir el maximo rendimiento de la maquina.

Construccion: Acero inoxidable AlISI 304,
Especificaciones Técnicas: calibre 12 el cuerpo y14 la camisa

Potencia del motor reductor: 0.3 H.P
Agitador tipo ancla con raspadores en teflon.
Vélvula de seguridad a 25 PSI para la camisa
Sistema de volteo por palanca

Dotada de mirillas

Presion de trabajo 20 PSI

Calentamiento a vapor

Nivel de agua

Dimensiones 144 Cm -Sistema

BYPASS conectado a banco de hielo
Voltaje: 110 Voltios

Capacidad:120 litros

82







	AUTOR:
	TUTOR:

