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RESUMEN

El objetivo de este estudio fue disefiar un sistema de gestion de calidad basado en la norma ARCSA-
DE-067-2015-GGG para los procesos de produccién de la Planta San Jorge. Se realiz6 una
investigacion béasica, no experimental, con alcance descriptivo. Se utiliz6 la guia de verificacion de
la norma ARCSA-DE-067-2015-GGG para verificar el cumplimiento de los items de Buenas
Précticas de Manufactura durante el proceso productivo. La guia se aplico durante la auditoria inicial
y posteriormente en la auditoria de verificacion. Los principales resultados incluyen cumplimiento
general en la auditoria inicial de 42,62%. El 75% de los capitulos alcanz6 un nivel de cumplimiento
bajo y se identificaron 98 no conformidades y 11 observaciones. Después de realizar la auditoria de
verificacion se obtuvo un cumplimiento general del 73,99%, con predominio del nivel de
cumplimiento medio (62,50%) y un 37,50% de capitulos con nivel de cumplimiento alto. El capitulo
almacenamiento, distribucién, transporte y almacenamiento (88,89%) y el de instalaciones (82,35%)
fueron los de mayor porciento de cumplimiento. Se concluye que el disefio del sistema de gestién de
la calidad propicié un aumento del cumplimiento de los items de Buenas Practicas de Manufactura

en la Planta San Jorge.

Palabras clave: <BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA>, <CALIDAD>, <GESTION
EMPRESARIAL>, <INOCUIDAD>, <PRODUCCION DE ALIMENTOS>, <PROCESO
PRODUCTIVO>.
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ABSTRACT

The objective of this research was to design a quality control system based on the ARCSA-DE-067-
2015-GGG norm, for the processes at San Jorge’s Production Plant. A basic descriptive, non-
experimental study was carried out and in order to verify the application of best practices during the
production process, a verification guide for the norm ARCSA-DE-067-2015-GGG was used. The
guide was applied during the initial audit and subsequently during the verification audit. The main
results include the general compliance with the initial audit of 42,62%. While 75% of the chapters
reached a low level of compliance; moreover, 98 issues were identified and 11 observations. Having
carried out the verification audit, the results showed a compliance of 73,99% with dominance of the
medium compliance (62,50%) and a 37,50% of chapters with a high level of compliance. The chapter
related to storage, distribution and transportation (88,89%) and that of facilities (82,35%) were the
highest percentage of compliance. It is concluded that the design of the quality control management
system led to an increase in the compliance of the items of best manufacturing practices at San Jorge

manufacturing plant.

Key words: <BEST PRACTICES IN MANUFACTURING>, <QUALITY>, <BUSINESS
MANAGEMENT>, <SAFETY>, <FOOD PRODUCTION>, <PRODUCTIVE PROCESS>.
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CAPITULO I

1. INTRODUCCION

La demanda de alimentos a nivel mundial se ha multiplicado en las Gltimas décadas; siendo necesario
aumentar el ritmo de produccidn para satisfacer las demandas de la poblacién. La demanda no se
resume Unicamente a la cantidad o variedad de alimentos que se producen; sino también, a los
estandares de calidad que se exigen en las distintas normas existentes para regular la calidad de los
procesos productivos y de esa forma garantizar un producto final de calidad. Esta situacién supone
un dilema ético para las empresas productoras de alimentos, cantidad versus calidad (CERDA
MEJIA, PEREZ MARTINEZ, GONZALEZ SUAREZ, & CONCEPCION TOLEDO, 2019).

Se reporta que debe existir una correlacién entre el aumento de la produccidon y la calidad de los
productos alimenticios elaborados, basado en lo adecuado de la ejecucién de los procesos
productivos. Esta combinacion garantiza la mejora continua del proceso industrial y con ello la
obtencion de un producto final con calidad y elevados indices de inocuidad alimentaria; elementos
que disminuyen considerablemente el riesgo de contaminacion cruzada y de presencia de
enfermedades transmitidas por alimentos (FORERO TORRES, GALINDO BORDA, & RAMIREZ,
2017).

Para lograr lo antes sefialado se hace necesario disefiar e implementar sistemas de gestion de la calidad
(SGC) entodas aquellas empresas, que de una forma u otra, independientemente de su tamafio, tengan
como razon social la produccion de alimentos. Los SGC son considerados como herramientas
administrativas orientadas a la gestion de la produccion y del mejoramiento continuo de la calidad de
los procesos (CERDA MEJIA, et al, 2019).

La implementacion de SGC en empresas dedicadas a la produccion de alimentos en Ecuador es
considerada como insuficiente. Se reporta que solo alrededor de un 6% del total de empresas
ecuatorianas dedicadas a la manufactura de alimentos cuentan con certificacion de cumplimiento de
normas de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) (GARCIA RODRIGUEZ, GARCIA VILAU, &
ODIO COLLAZO, 2017). Los SGC solo se encuentran implementados en empresas grandes y
medianas. En las pequefias empresas, también conocidas como artesanales, que dominan el mercado
local y regional, carecen, en su gran mayoria de certificaciéon de BPM de los procesos productivos y
del SGC.



La Planta San Jorge es una empresa artesanal, radicada en el canton Riobamba, perteneciente a la
provincia Chimborazo, Ecuador. Cuenta con 10 afios de fundada y su razon social se orienta a la
produccion de alimentos, especificamente derivados de la leche como es el yogurt y el queso. Estos
productos son del agrado de los consumidores por lo que cuentan con adecuada aceptacion entre los
consumidores; sin embargo, la competencia en el sector es elevada, encontrandose alrededor de otras

15 empresas que producen los mismos alimentos.

La elevada competencia demanda que se tomen medidas para garantizar niveles de ventas elevados
gue permitan el crecimiento empresarial. En este sentido destaca la necesidad de implementar BPM,
y un adecuado SGC basado en las normativas actuales de calidad (norma ARCSA-DE-067-2015-
GGG) para garantizar la satisfaccion de los clientes y de esta forma mejorar el posicionamiento de la

Planta San Jorge en el contexto local y regional.

Es por eso, que teniendo en cuenta las ventajas que ofrecen los SGC como herramientas para mejorar
los procesos productivos y la calidad del producto; la elevada competencia que existe entre las
pequefias empresas productoras de alimentos; la necesidad de lograr la tan ansiada meta relacionada
con la inocuidad alimentaria y la importancia que cobra la satisfaccion de los clientes para lograr un
mejor posicionamiento en el mercado local; se decidid realizar esta investigacién con el objetivo de
disefiar un SGC basado en la resolucién No. ARCSA-DE-067-2015-GGG para los procesos
productivos de la planta San Jorge, del cantén Riobamba, Chimborazo, Ecuador.

1.1 Problemas de investigacion
1.1.1 Planteamiento del problema

El monitoreo de la gestion de la calidad de los procesos productivos constituye un elemento basico
de las distintas empresas en cualquiera de las areas productivas (MERCADO, 2007). En el caso de
las empresas productoras de alimentos es un requisito indispensable contar con un Sistema de Gestion
de la Calidad (SGC) que monitorea la totalidad del proceso productivo (LOPEZ-CONCEPCION, et
al, 2019). El monitoreo no se resume al producto final obtenido; sino que debe partir desde la base,
desde la seleccion de la materia prima adecuada y después vigilar que se cumplan las normas y

procedimientos establecidos para la preparacion del producto (SALAZAR, et al, 2018).

Contar con un SGC es un factor que denota calidad y excelencia en el proceso productivo.
Adicionalmente es una garantia de obtener un producto final de calidad y que cumpla con los

requisitos de comercializacion establecidos en el mercado hacia el cual se destina el producto ofertado



(MASTRAPA GUTIERREZ, 2017). En el caso de las empresas que se encuentran en el ruedo de la
produccion de alimentos tiene como incentivo adicional que contar, implementar y controlar el SGC
garantiza que el producto final, ademés de tener calidad, mantenga elevados estandares de higiene e
inocuidad; lo que disminuye considerablemente el riesgo de aparicion de enfermedades de
transmision alimentaria (CARDONA DURRUTHY, et al, 2018). A nivel internacional y nacional,
todas las empresas dedicadas a la produccién de alimentos deberian incorporar, dentro de sus

herramientas administrativas la implementacion de un SGC.

Muchas de las plantas procesadoras en el Ecuador, sobre todo las categorizadas como artesanales y
microempresas no cuentan con un SGC; y un porciento importante de las que lo tienen no se adaptan
a lo establecido en la Normativa Técnica Sanitaria Unificada para Alimentos Procesados, Plantas
Procesadoras de Alimentos, Establecimientos de Distribucién, Comercializacion, Transporte de
Alimentos y Establecimientos de Alimentacion Colectiva — Resolucion No. ARCSA-DE-067-2015-
GGG. Esta situacion se presenta a pesar que el Gobierno, a través de entidades como el Ministerio de
Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca, asi como la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, han tratado de asesorar a este tipo de empresas, reformando
las normativas para que la implementacion de este SGC sea mas accesible (NORMA, 2015).

A pesar de esto muchas empresas han hecho caso omiso a la recomendacion y atn no implementan
el SGC basado en la normativa antes mencionada. Quizas una posible explicacion a este problema se
relacione con el poco conocimiento de los elementos generales e individuales del contenido de la
norma. Sin embargo, el no cumplimiento de los requisitos normativos hace que los procesos se vean
afectados y por ende la calidad e inocuidad de sus productos; situacion que puede generar posibles

enfermedades de transmisién alimentaria.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) las enfermedades de transmisién alimentaria
abarcan un amplio espectro de dolencias y constituyen un problema de salud publica creciente en
todo el mundo (OMS, 2020). Se deben a la ingestion de alimentos contaminados por microorganismos
0 sustancias quimicas, que en su gran mayoria llegan a los productos durante el proceso productivo;
sin embargo, es importante sefialar que la contaminacion de los alimentos puede producirse en
cualquier etapa del proceso que va desde la produccion hasta el consumo de los mismos (HUERTAS-
CARO, 2019).

Las enfermedades transmitidas por los alimentos son causadas por productos que han sido preparados
o manipulados de forma incorrecta en el hogar, en servicios de alimentacién colectiva y/o mercados.

No todas las personas que manipulan y/o consumen alimentos entienden la importancia de adoptar



précticas correctas de higiene que son bésicas al comprar, vender y/o preparar alimentos con el fin de

proteger su salud y la de la poblacion.

1.1.2 Formulacion del problema
Es necesario disefiar un Sistema de Gestion de la Calidad, basado en la Resolucion No. ARCSA-DE-

067-2015-GGG, para contribuir a mejorar los procesos de produccion de la Planta San Jorge.

1.1.3 Justificacién

La totalidad de los establecimientos que ofrecen alimentos procesados, incluyendo la Planta San Jorge
del cantén Riobamba, debe garantizar la inocuidad alimentaria y, de esta forma, convertirse en una
empresa competitiva. Una alternativa al problema de investigacion planteado es el Disefio de un
Sistema de Gestidn de la Calidad basado en la Normativa Técnica Sanitaria Unificada para Alimentos
Procesados, Plantas Procesadoras de Alimentos, Establecimientos de Distribucién, Comercializacion,
Transporte de Alimentos y Establecimientos de Alimentacion Colectiva — Resolucion No. ARCSA-

DE-067-2015-GGG,; lo cual constituye la primera justificacion para esta investigacion.

A partir del disefio, y posterior implementacion, del Sistema de Gestion de la Calidad, se podra
mejorar el control y la supervision de los procesos de produccion, con lo cual se espera un

mejoramiento de la calidad de los productos que garanticen la inocuidad de los productos ofrecidos.

Al contar con este Sistema de Gestién de la Calidad la empresa obtiene un alto grado de
competitividad que repercute favorablemente en el crecimiento econémico de la misma. Contar con
la documentacion requerida, no solo contard como un respaldo de la normativa vigente; sino que
también permite establecer un control 6ptimo en su cadena productiva y manipular los alimentos de
manera inocua, con el fin de entregar a sus clientes productos de calidad obteniendo una mayor

demanda de los mismos.
1.1.3.1 Justificacidn tedrica

Desde el punto de vista tedrico la presente investigacion se justifica por la busqueda de informacién
relacionada con la Normativa Técnica Sanitaria Unificada para Alimentos Procesados, Plantas
Procesadoras de Alimentos, Establecimientos de Distribucion, Comercializacion, Transporte de
Alimentos y Establecimientos de Alimentacion Colectiva — Resolucién No. ARCSA-DE-067-2015-



GGG. Esta accion facilitara el conocimiento profundo de la resolucion y permitird identificar la forma

de aplicacidn de cada uno de sus contenidos.

1.1.3.2 Justificacion préctica

Asi mismo el estudio permitird al equipo de trabajo investigar en el sitio de produccion sobre la
implementacion de la Normativa Técnica Sanitaria Unificada para Alimentos Procesados, Plantas
Procesadoras de Alimentos, Establecimientos de Distribucion, Comercializacion, Transporte de
Alimentos y Establecimientos de Alimentacion Colectiva — Resolucién No. ARCSA-DE-067-2015-
GGG y el verdadero cumplimiento de los procedimientos definidos. Igualmente se podra comprobar
de primera mano el funcionamiento del proceso productivo, incluyendo desde la compra de la materia

prima hasta la comercializacién final del producto, asi como de los procesos de control de la calidad.
1.1.3.3 Justificacion Metodoldgica

Metodol6gicamente el estudio acerca al equipo de investigacion a los conceptos actuales de
metodologia de la investigacidn para realizar estudios cientificos. La investigacion se regira por los
principios del método cientifico que partiendo de una idea y la identificacién de un problema de
investigacion se definen objetivos, se plantean hipotesis, se realiza la bisqueda de informacion
(bibliogréafica o de campo), se procesa la informacion recopilada, se analizan los resultados y se
proponen conclusiones y recomendaciones para dar solucién parcial o total al problema de

investigacion planteado.
1.1.3.4 Justificacion social

Socialmente la justificacion de la investigacion se basa en las ventajas que aporta contar con un SGC
para monitorear todo el proceso productivo de la Planta San Jorge; esta situacion se revertira en el
mejoramiento de la calidad del producto, elevacion de los estandares de higiene e inocuidad de los

alimentos y menor riesgo de contaminacion alimentaria para los consumidores.

1.1.4 Obijetivos
1.1.4.1 Objetivo general

Disefiar un Sistema de Gestion de Calidad basado en la Resolucién No. ARCSA-DE-067-2015-GGG,

para los Procesos Productivos de la Planta San Jorge — Canton Riobamba.



1.1.4.2 Obijetivos especificos

1. Diagnosticar la situacion actual de los procesos de la Planta San Jorge de acuerdo a la
Resolucion No. ARCSA-DE-067-2015-GGG.

2. Clasificar e Identificar los referentes bibliograficos relacionados con los requisitos
normativos de los Titulos 1y 2 de la Resolucién No. ARCSA-DE-067-2015-GGG.

3. Evaluar los procesos productivos de la Planta San Jorge de acuerdo a la Resolucion No.
ARCSA-DE-067-2015-GGG, para identificar el porcentaje de cumplimiento e
incumplimiento de los requisitos normativos.

4. Establecer escenarios futuros sobre la mejora de los indicadores, mediante el empleo del

software Mic-Mac.



CAPITULO II

2. MARCO DE REFERENCIA

2.1 Antecedentes del problema

La motivacion por el estudio de la gestion de la calidad de los procesos productivos ha ganado en
motivacion en los Gltimos afios. Existen diversos estudios, que basados en distintas normas han

implementado SGC.

En el afio 2018 Palomino Camargo y colaboradores valoraron la metodologia Delphi como técnica
de consulta a expertos en el area Salud Publica, particularmente con un enfoque en la gestion de la
inocuidad alimentaria y prevencién de enfermedades transmitidas por los alimentos, brindandole a
los investigadores, informacion metodoldgica para su uso. Estos autores demostraron como los

procesos estadisticos pueden mejorar el control de la gestion de la calidad.

También Barragan Milton y Ayaviri, Dante (2018) evaluaron la gestién de la seguridad alimentaria
en el canton Santo Domingo en Ecuador. En esta investigacion determinaron el valor ético y la

responsabilidad social que implica implementar adecuadamente los sistemas de gestion de la calidad.

En ese mismo afio 2018 De la Cruz Vaca publica su investigacion en la que disefio un Check List
basado en la norma ARCSA de-067-2015-GGG para una fabrica de embutidos en la ciudad de
Latacunga. Esta investigacion demostrd la importancia de los SGC en el mejoramiento de la calidad

de los productos alimentarios.

2.2 Bases teoricas

2.2.1 Inocuidad Alimentaria

Durante el ultimo siglo, la cantidad de alimentos comercializados a nivel internacional ha crecido
exponencialmente y, hoy en dia, una cantidad y variedad de alimentos antes nunca imaginada circula
por todo el planeta. (FAO; OMS)

Las normas alimentarias con base cientifica son decisivas para proteger la salud publica, mismas que
también estan evolucionando para abordar las preocupaciones de los consumidores acerca de nuevos
productos. Mediante un enfoque que vaya del agricultor al consumidor para la produccion,
elaboracion y preparacion de los alimentos se puede controlar la contaminacion en todos los eslabones
de la cadena alimentaria. (FAQ, 2000)



En 1963 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacién para la Alimentacion y la
Agricultura (FAO) crearon la comision del Codex Alimentarius, con la finalidad de garantizar
alimentos inocuos y de calidad a todas las personas y en cualquier lugar. (FAO; OMS, 2007)

La inocuidad de los alimentos implica que estos no causaran dafio al consumidor cuando se preparan

y/o consumen de acuerdo con el uso previsto.

2.2.2  Procedimientos Operativos Estandarizados (POE’s)
Segun el (Codex Alimentarius, 2009) los POE’s son procedimientos que entregan instrucciones sobre

operaciones del proceso, definiendo una forma Unica y correcta de realizar dicha actividad.

Los principales son: manejo de reclamo de clientes, seguimiento de los productos (trazabilidad), recall
(retiro del producto del mercado), mantenimiento preventivo, calibracién de instrumentos,

capacitacion, control de proveedores, control de transporte, control de documentos y registros.

Los POE se originan de la aplicacién de las Buenas Practicas de Manufactura, su uso ayuda a
garantizar el mantenimiento de la calidad y servicio, ademas de generar registros que demuestren
control en los procesos, minimiza o elimina errores y riesgos en la inocuidad alimentaria y asegura

que las tareas sean realizadas en forma segura.

2.2.3 Procedimientos Operacionales Estandarizados de Sanitizacion (POES’s)
Segun el (Codex Alimentarius, 2009) los POES’s son procedimientos escritos que definen claramente
los pasos a seguir, para asegurar el cumplimiento de los requisitos de limpieza y desinfeccion, que

son necesarios controlar en forma permanente, en la inocuidad de los alimentos.

Los principales son: limpieza y sanitizacion, manejo de desechos, control de plagas, aspecto del

personal, manejo de quimicos y control de agua.

2.2.4 Gestion de la Calidad

Madltiples son las definiciones que intentan conceptualizar la calidad. Existen definiciones expresadas
por expertos y por distintas organizaciones. En las Normas ISO del 2005 se conceptualiza la calidad
como “el grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes cumplen con los requisitos.” Otros
autores reportan que la calidad es el proceso de “Diseriar, desarrollar, manufacturar y mantener un

producto de calidad que sea el mds economico, util y siempre satisfactorio para el consumidor.” Por



su parte Juran define la calidad como “la adecuacion para el uso en términos de diseno,
conformacion, disponibilidad, seguridad y uso practico y se basa en sistemas y técnicas para la
resolucion de problemas.” Por ultimo, existen autores que reportan que la calidad es “...un grado

predecible de uniformidad y fiabilidad a bajo coste, adecuado a las necesidades del mercado.’

(CAUSES CHAMORRO, 2018).

Un SGC lo integran la estructura organizativa, las responsabilidades, los procedimientos, los procesos
y los recursos necesarios para llevar a cabo la gestion de la calidad. Este concepto aplica en todas las
actividades realizadas en la empresa y afecta a todas las fases, desde el estudio de las necesidades del
consumidor hasta el servicio posventa. Los sistemas de calidad varian de una organizacion a otra,
pues estan claramente influenciadas por la practica especifica de cada una, su forma de realizarla y
por el producto final que se elabora (CAUSES CHAMORRO, 2018).

El control de la gestion de la calidad es el proceso que tiene como objetivo de coordinar las actividades
de otras personas para garantizar resultados de alta calidad en el proceso productivo y que pueden ser
extrapolados en el proceso de la gestion empresarial. Estos resultados permiten obtener un producto

de calidad que cuenten con la aceptacion y preferencia de los consumidores.

2.2.5 Normativa Técnica Sanitaria Unificada para Alimentos Procesados, Plantas Procesadoras
de Alimentos, Establecimientos de Distribucion, Comercializacion, Transporte de Alimentos y
Establecimientos de Alimentacion Colectiva — Resolucion No. ARCSA-DE-067-2015-GGG

La Resolucién No. ARCSA-DE-067-2015-GGG es una normativa técnica sanitaria que se encarga de
establecer las condiciones higiénico sanitarias y requisitos que deberan cumplir las empresas que
realizan los procesos de fabricacion, produccion, elaboracién, preparacion, envasado, empacado
transporte y comercializacion de alimentos para consumo humano. También define los requisitos para
la obtencién de la notificacién sanitaria de alimentos procesados nacionales y extranjeros segun el
perfilador de riesgos, con el objeto de proteger la salud de la poblacion y garantizar el suministro de
productos sanos e inocuos (NORMA, 2015).

Contiene una serie de articulos que resumen los requerimientos para garantizar la seguridad
alimentaria y la inocuidad de los productos elaborados. El cuerpo normativo incluye articulos, como
el articulo 72, que norman la necesidad de tener un certificado de Buenas Practicas para poder llevar

a cabo la realizacion del proceso productivo de alimentos.

Contiene otros articulos que se encargan de regular las condiciones estructurales de las empresas

productoras de alimentos. En este sentido el articulo 73 establece las condiciones higiénico sanitarias
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que deben cumplir las empresas manipuladoras de alimentos para minimizar el riesgo de
contaminacién de los productos. Los articulos 74 y 75 norman la localizacion de las empresas
manipuladoras de alimentos alegadas de focos de insalubridad y las condiciones estructurales que
deben tener incluyendo espacios suficientes para los equipamientos, insumos y materiales (NORMA,
2015).

El articulo 76 de la norma resume las condiciones necesarias para garantizar un proceso productivo
adecuado. Define los requisitos fundamentales relacionados a pisos, paredes, techos, ventanas,
puertas, instalaciones eléctricas, redes de agua e iluminacion, Definen condiciones de seguridad y

limpieza necesarias para minimizar el riesgo de contaminacion alimentaria.

Comprende articulos orientados a los equipos utilizados durante el proceso productivo, como son los
articulos 78 y 79 donde se definen que los articulos deben ser especificos en relacion al tipo de
alimentos a producir y que deben de contar con un montaje y mantenimiento acorde a las normas
establecidas. Otros articulos relacionados con la infraestructura son el 86, hace referencia a la
sefalética, el articulo 123 referentes a las condiciones adecuadas que debe tener la bodega de
almacenamiento de productos en torno a la higiene y la salubridad y el articulo 125 que se refiere
estrictamente a la infraestructura de almacenamiento definiendo las caracteristicas estructurales y de
posicién de las estanterias para almacenar productos. Los articulos 91 y 92 definen otros elementos
de infraestructura como el lugar de almacenamiento y la seguridad de los recipientes que se utilizaran

para conservar los productos alimenticios elaborados (NORMA, 2015).

La norma también contempla articulos relacionados con el personal. El articulo 80 se refiere a las
obligaciones y preparacion del personal. El articulo 81 define la necesidad de la educacion y la
capacitacion continua de los trabajadores de la empresa y el articulo 82 hace referencia a los temas

de salud del personal que trabaja en la empresa.

También se incluyen dentro de la norma una serie de articulos que regulas las obligaciones del
personal administrativo y de los visitantes (articulo 87) en la cual exige que todas las personas,
independiente del motivo de permanencia en la empresa, deben cumplir requisitos de higiene,
vestimenta y otros. Por su parte el articulo 121 se refiere a elementos que deben ser incorporados en
los empleados del area de empaquetado y otras areas que estén involucradas en la elaboracion de
alimentos, siendo conscientes estos de la importancia que esto reviste para lograr la inocuidad
alimentaria (NORMA, 2015).

Sin embargo, el centro de la norma es establecer, las regulaciones para garantizar la calidad de todo

el proceso productivo; en este sentido cuenta con varios articulos regulatorios de los procedimientos

10



de inspeccion y control tanto de operaciones como de condiciones (articulos 89, 98, 99 y 104);

articulos orientados minimizar riesgos de identificacion de alimentos y de clasificacion (articulo 102);

articulos orientados a la prevencion de la contaminacion y garantia de la seguridad alimentaria

relacionados con los envases, control de plagas y demés elementos del proceso productivo (articulo
106, 109, 113, 117, 132, 135y 137.

Cada uno de los articulos de la norma juega un papel fundamental en la concrecién de un producto

final de garantia, calidad y con elevados estandares seguridad alimentaria que constituyen un garantia

para minimizar el riesgo de contaminacion y por ende las enfermedades de transmisidn alimentaria.

2.3

b)

d)

f)

Marco conceptual

Calidad: "Conjunto de propiedades inherentes a una “cosa” que permite caracterizarla y
valorarla con respecto a las restantes de su especie. Superioridad o excelencia de algo o de
alguien”™ (REA, 2021).

Comercializacion de productos: “conjunto de acciones y procedimientos para introducir
eficazmente los productos en el sistema de distribucion. Considera planear y organizar las
actividades necesarias para posicionar una mercancia o servicio logrando que los
consumidores lo conozcan y lo consuman” (GARCIA SUAREZ, 1997)

Enfermedades de transmision alimentaria: constituyen un “importante problema de salud
dado por la ingestion de alimentos que se encuentran contaminados por microorganismos o
sustancias quimicas. La contaminacion de los alimentos puede generarse en cualquier
momento del proceso productivo” (ALEGRE VILAS, ABADIAS SERO, COLAS MEDA,
COLLAZO CORDERO, & VINAS ALMENAR, 2020).

Inocuidad alimentaria: se define como el “conjunto de condiciones y medidas que se toman
durante los procesos de produccion, almacenamiento, distribucién y preparacion de
alimentos. El objetivo es asegurar que los alimentos que ingiera la poblacion no constituyan
un riesgo para la salud” (RODRIGUEZ, GANGA, & GODOY, 2018).

Materia prima: se define como todo “bien que es transformado durante un proceso productivo
hasta convertirse en un bien de consumo. Constituye el primer eslabén de una cadena de
fabricacion y se ira transformando durante el proceso productivo hasta convertirse en un
producto apto para ser comercializado y consumido” (JIMENEZ RAMOS, PUERTA
FERNANDEZ, GOMEZ SARDUY, & JIMENEZ SANTANA, 2019).

Plantas de procesamiento de lacteos: es considerada como una “planta de procesamiento de
lacteos aquella empresa o parte de ellas que se encarga de acopiar leche (materia prima) de

los pequefios y medianos productores y relazar los procesos que permitan la conservacién de
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9)

h)

)

K)

la misma o su transformacion en otros productos terminados derivados de la leche” (SENSU
TSUKANKA, 2019).

Procesos productivos: se define como el “conjunto de tareas y procedimientos que son
necesarios realizar en una empresa para efectuar la elaboracion de bienes y servicios.
También puede entenderse como una serie de operaciones y procesos necesarios que se
realizan de forma planificada y sucesiva para lograr la elaboracion de productos” (SALAS-
NAVARRO, MEZA, OBREDOR-BALDOVINO, & MERCADO-CARUSO, 2019)
Productos elaborados: Los productos elaborados “son aquellos que, a partir de una materia
prima, son convertidos en otro producto y vendidas al pablico. Hay productos que necesitan
una elaboracion mas compleja en el que intervienen maquinas y procesos productivos de todo
tipo” (TOIBER RODRIGUEZ, VALTIERRA PACHECO, LEON MERINO, & PORTILLO
VAZQUEZ, 2017).

Procesamientos de lacteos: El procesamiento de productos lacteos incluye una “serie de
procesos, acciones y/o procedimientos que permiten que la materia prima (la leche) pueda
sufrir una serie de transformaciones fisicoquimicas que permitan una mayor conservacién de
la misma o la transformacion en otros productos derivados de ella” (CABRERA MARTINEZ,
RUIZ VARGAS, & JARAMILLO, 2017).

Seguridad alimentaria: La seguridad alimentaria “hace referencia a la disponibilidad
suficiente y estable de alimentos, su acceso oportuno y su aprovechamiento bioldgico, de
manera estable a través del tiempo” (GARCIA RODRIGUEZ, GARCIA VILAU, & ODIO
COLLAZO, 2017).

Sistema de Gestién de la Calidad: se conceptualiza como la “gestion de los servicios que se
ofrecen. Incluye la planeacién, control y mejora de todos los elementos que de una forma u
otra puedan llegar a influir en la satisfaccion de los clientes en relacion el servicio prestado o
producto ofrecido y en el cumplimiento de los objetivos definidos por la organizacion”
(FONTALVO, & DE LA HOZ, 2018).

Software predictivo Mic Mac: "Sofware informéatico que permite realizar determinaciones
prospectivas sobre el estado empresarial mediante el analisis de variables operativas basado
en el analisis estructura” (YEPES RAMIREZ, BRAN RESTREPO, FRANCO LOPEZ, &,
PATINO VANEGAS, 2019).
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CAPITULO Il

3. DISENO DE LA INVESTIGACION

3.1 Tipo y disefio de la investigacion

Se realiz6 una investigacion basica, no experimental, de campo, documental y de cohorte transversal
gue conté con un disefio observacional facilitando la recopilacién de informacién necesaria,
relacionada con el problema de investigacion planteado, para dar cumplimiento a los objetivos
propuestos; para esto se realizé la identificacion de variables de investigacion y se identificé la posible
relacién entre ellas. El estudio tubo un alcance descriptivo ya que se describieron cada uno de los
procesos que se llevan a cabo en la empresa San Jorge basados en la Resolucién No. ARCSA-DE-
067-2015-GGG en sus Titulos 1 y 2. Adicionalmente se realizé un andlisis descriptivo para suponer
como la implementacién de un SGC contribuird a aumentar la calidad del producto final mejorando

su competitividad logrando un mejor posicionamiento de la empresa mercado regional

3.2 Métodos de la investigacion
Los métodos de investigacion que fueron utilizados en este estudio son el histérico légico, el analitico

sintético y el inductivo deductivo.

a) Histérico ldgico: facilité la busqueda de informacién actualizada en torno a los elementos
conceptuales de la Resolucion No. ARCSA-DE-067-2015-GGG en sus Titulos 1 y 2.
Adicionalmente facilitd la interpretacién y comprension de los detalles inherentes a su
implementacion. Permitié identificar la situacién de la empresa San Jorge y a partir de esto
definir los procedimientos a implementar como parte del cumplimiento de la norma.

b) Analitico sintético: permitié analizar de forma individual cada uno de los requisitos
normativos referentes a los Titulos 1y 2 de la Resolucion No. ARCSA-DE-067-2015-GGG.
El anélisis individual facilitd el estudio de cada uno de los procesos productivos de la
empresa; posteriormente, se realiz6 el analisis colectivo para poder llegar a tener una vision
clara de como estos normativos deberian ser incorporados en el SGC de la Planta San Jorge
y los beneficios que pudiera tener en materia de seguridad alimentaria, inocuidad de los
alimentos procesados, satisfaccion de los clientes y crecimiento empresarial.

¢) Inductivo deductivo: se utilizaron ambos componentes para describir los elementos que
refuerzan la importancia de la implementacion de la Resolucion No. ARCSA-DE-067-2015-
GGG dentro del SGC de la Planta San Jorge para optimizar la calidad de los procesos
productivos desde la adecuada seleccion de los insumos requeridos en forma de materia

prima, hasta la produccién y comercializacion del producto elaborado.
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Al ser una investigacion de campo, que incluye la observacion, se utilizé la guia de verificacion
(check list) de la norma aplicada. Este tubo como punto de partida una auditoria inicial para obtener
informacién relacionada con la situacion precisa de los procesos de la Planta San Jorge de acuerdo a
la Resolucion No. ARCSA-DE-067-2015-GGG. La guia de observacion incluy6 la totalidad de los
elementos conceptuales y normativos de los procesos que se llevan a cabo en la empresa. La
informacién obtenida de la auditoria inicial constituyé el punto de partida del disefio del SGC basado
en la necesidad de incorporar elementos normativos de la Resolucion No. ARCSA-DE-067-2015-
GGG para alcanzar un producto final de calidad y seguridad elevada que se vea reflejada en la

satisfaccion de los clientes y en posicionamiento de la Planta San Jorge en el mercado local y regional.

3.3 Enfoque de la investigacion
La investigacion constd con un enfoque cualitativo, dado por métodos de recoleccién de datos de tipo
descriptivo y la utilizacion de observaciones para identificar distintas categorias conceptuales que

fueron incluidas en el marco teorico referencial del estudio.

3.4 Alcance investigativo

La investigacion fue catalogada con un enfoque observacional y descriptivo. La observacion facilito
la identificacidn, en el contexto y lugar de estudio, de la totalidad de los elementos relacionados con
la Resolucion No. ARCSA-DE-067-2015-GGG y su implementacion en el proceso productivo de la
Planta San Jorge. Se realiz6 la descripcion de cada uno de los procedimientos planteados en la norma
y, asi como su posible repercusion en la calidad del producto final ofertado, lo que se traduce en
satisfaccion y preferencia de los consumidores y clientes. Se describieron los pasos a seguir para la
implementacion practica de los procesos necesarios que fueron incluidos en el SGC disefiado como

propuesta de la investigacion.

35 Poblacion de estudio
La poblacion de estudio estuvo constituida por la totalidad de los Procesos de la Planta San Jorge

gue se orienta a la produccion de yogurt y queso fundamentalmente.
3.6 Unidad de analisis

Como unidad de andlisis de esta investigacion se identificaron los procesos de la Planta San Jorge,
los cuales fueron auditados en base a la Resolucion No. ARCSA-DE-067-2015-GGG.
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3.7 Seleccién y tamafio de la muestra

Al trabajarse con la totalidad de los procesos productivos no fue necesario definir muestra de
investigacion. Se auditaron, analizaron y estudiaron los procesos relacionados con la produccion de
yogurt y queso.

3.8 Identificacion de variables
3.8.1 Variable independiente

Sistema de Gestidn de Calidad basado en la Resolucion No. ARCSA-DE-067-2015-GGG.

3.8.2 Variable dependiente

Procesos productivos de la Planta San Jorge

3.8.3 Variable interviniente
Requisitos normativos a los Titulos 1 y 2 de la Resolucion No. ARCSA-DE-067-2015-GGG.
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3.9 Operacionalizacion de las variables
Variable Definicion de los | Criterio de
independiente Conceptualizacion Dimensiones | Indicadores indicadores medicién Técnica Instrumento Escala
Sistema de Gestion de | Sistema de control de la Procesos Presenciao | Segln Presencia Observacion | Guia de Presencia
Calidad basado en la calidad de los procesos Planificacion | ausenciade | implementacion Ausencia verificacion | Ausencia
Resolucién No. productivos Ejecucion SGC 0 ausencia de
ARCSA-DE-067- Evaluacion SGC
2015-GGG
Variable dependiente . . . . De_fini.cién de los Crite_rip de .
Conceptualizacion Dimensiones | Indicadores indicadores medicién Técnica Instrumento Escala
Procesos productivos Componentes del proceso | Seleccion Procesos Segun Adecuada Observacion | Guia de Presencia
de la Planta San Jorge | productivo Monitoreo productivos | implementacion Inadecuada verificacion | Ausencia
Control adecuados o | de procesos
Evaluacion inadecuados | productivos
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3.10  Matriz de consistencia

FOREAF:JOLQ&'\OA’XDEL OBJETIVOS HIPOTESIS Variables Indicadores Técnicas Instrumentos
GENERAL

Es necesario disefiar un | Disefiar un Sistema de | El disefio de un SGC, | Sistemade Gestion | SGC disefiado en | Observacién Guia de
SGC, basado en la | Gestion de Calidad | basado en la Resolucién | de Calidad basado | base a la verificacion
Resolucién No. ARCSA- | basado en la Resolucion | No. ~ ARCSA-DE-067- | en la Resolucion | Resolucion  No.

DE-067-2015-GGG, para | No. ARCSA-DE-067- | 2015-GGG, si contribuye | No. ARCSA-DE- | ARCSA-DE-067-

contribuir a la mejora de | 2015-GGG para los | con la mejora de los 067-2015-GGG 2015-GGG

los procesos de | procesos productivos de | procesos productivos de la

produccion de la Planta | la Planta San Jorge — | Planta San Jorge.

San Jorge Canton Riobamba.

FOREAF'EJ(I)‘E?EEII(\)ANADEL OBJETIVOS HIPOTESIS Variables Indicadores Técnicas Instrumentos
ESPECIFICOS

¢El diagnostico de la | Diagnosticar lasituacion | ElI  diagnéstico de la | Procesos Frecuencia y | Observacion Guia de
situacion actual de los | actual de los procesos de | situacion actual de los | productivos de la | porciento de verificacién
procesos de la Planta San | la Planta San Jorge de | procesos de la Planta San | Planta San Jorge procesos

Jorge de acuerdo a la | acuerdo a la Resolucién | Jorge, si identifica el identificados e

Resolucion No. ARCSA- | No. ARCSA-DE-067- | porcentaje de implementados

DE-067-2015-GGG, si | 2015-GGG para | cumplimiento e

identifica el porcentaje de | identificar el porcentaje | incumplimiento de los

cumplimiento e | de  cumplimiento e | requisitos normativos de

incumplimiento de los | incumplimiento de los | acuerdo a la Resolucién

requisitos  normativos? | requisitos normativos. No. ARCSA-DE-067-

2015-GGG.

¢ldentificar los referentes | Clasificar e Identificar | La clasificacion e | Procesos Frecuencia y | Observacion Guia de
bibliogréaficos los referentes | identificacion de  los | productivos de la | porciento de verificacion
relacionados con  los | bibliogréficos referentes bibliogréficos, | Planta San Jorge procesos

requisitos normativos de | relacionados con los | siasegurael cumplimiento identificados e

los Titulos 1 y 2 de la | requisitos normativos de | de los requisitos implementados

Resolucion No. ARCSA- | los Titulos 1 y 2 de la | normativos a los Titulos 1

DE-067-2015-GGG?  si | Resolucion No. | y 2 de la Resolucion No.

asegura el cumplimiento | ARCSA-DE-067-2015- | ARCSA-DE-067-2015-

de la misma? GGG. GGG.

(El realizar una | Evaluar los procesos | Al realizar una evaluacion | Sistema de Gestion | SGC disefiado en | Observacion Guia de
evaluacion final de los | productivos de la Planta | final de los procesos | de Calidad basado | base a la verificacion
procesos productivos de la | San Jorge de acuerdo a | productivos de la Planta | en la Resolucion | Resolucion No.

Planta San

Jorge de

la  Resolucion  No.

San Jorge, si identifica el
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acuerdo a la Resolucién | ARCSA-DE-067-2015- | porcentaje de | No. ARCSA-DE- | ARCSA-DE-067-

No. ARCSA-DE-067- | GGG, para identificar el | cumplimiento e | 067-2015-GGG. 2015-GGG.

2015-GGG, si identificard | porcentaje de | incumplimiento de los

el porcentaje de | cumplimiento e | requisitos normativos de

cumplimiento e | incumplimiento de los | acuerdo a la Resolucion

incumplimiento de los | requisitos normativos. No. ARCSA-DE-067-

requisitos normativos? 2015-GGG.

(Es posible establecer | Establecer  escenarios | Mediante el empleo del | Software Estimacion Procesamiento Procesamiento
escenarios futuros sobre la | futuros sobre la mejora | software Mic-Mac, si se | estadistico  Mic- | predictiva estadistico estadistico
mejora de los indicadores, | de  los indicadores, | podra establecer | Mac prospectiva

mediante el empleo del
software Mic-Mac?

mediante el empleo del
software Mic-Mac

escenarios futuros sobre la
mejora de los indicadores
del proceso productivo de
la Planta San Jorge.
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3.11 Instrumento de recoleccion de datos

El instrumento utilizado para la obtencion de la informacion en el estudio fue la guia de verificacion
(Anexo 1) creado y validado por la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
- ARCSA y que acompafia, a manera de complemento a la resolucion. La guia de verificacion incluye
la totalidad de los elementos contextuales que componen la Resolucion No. ARCSA-DE-067-2015-
GGG de BPM para los procesos orientados a la produccién de alimentos. Este instrumento es el que
utilizan los organismos de control, entes reguladores y las autoridades sanitarias para auditar y
fiscalizar a las empresas que procesan alimentos. El instrumento se utiliz6 en dos momentos distintos
del estudio; el primero de ellos fue durante la realizacion de la auditoria inicial a los procesos
productivos de la Planta San Jorge; en este momento facilito la obtencion de informacion relacionada
el cumplimiento de las BPM en los proceso productivos de la empresa. El segundo momento de su
aplicacion fue durante la auditoria de verificacion para comprobar la implementacion de las BPM.

Este instrumento se compone de 217 items que se deben verificar durante el proceso de auditoria. Los
items se dividen en 8 capitulos orientados hacia las instalaciones; aseguramiento y control de la
calidad; operaciones de produccion; requisitos higiénicos de fabricacion personal; envasado,
etiquetado y empaquetado; equipos y utensilios; materias primas e insumo y almacenamiento,
distribucion, transporte y almacenamiento. Se identifican capitulos con porcentajes elevados de
representacion como son el correspondiente a las instalaciones (35,94%), el de operaciones de
produccién (12,44%) y el de aseguramiento y control de la calidad (11,98%). La distribucion de los
items en cada capitulo y el porcentaje que representan del total de items a verificar se muestra en la
tabla 1-3.

Tabla 1-3. Distribucién de items segun capitulos de la guia de verificacion

Capitulos Total de 217 items de la lista de verificacion
NuUmero Porcentaje de representacion
Instalaciones 78 35,94
Aseguramiento y control de la calidad 26 11,98
Operaciones de produccion 27 12,44
Requisitos higiénicos de fabricacion personal 21 9,68
Envasado, etiquetado y empaquetado 14 6,45
Equipos y utensilios 15 6,91
Materias primas e insumo 16 7,38
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Almacenamiento, distribucidn, transporte y
. 20 9,22
almacenamiento

Total 217 100,0

Fuente: Lista de verificacion

Elaborado por: Yumi Escobar, 2021

Cada uno de los items del instrumento tiene una escala de respuestas con tres opciones que se refieren
al cumplimiento o incumplimiento del requisito analizado, o la no aplicacion del mismo. También se
incluye dos apartados diferentes; el primero de ellos para describir el tipo de riesgo que se presenta y
el otro para sefialar las observaciones que sean consideradas por el auditor. Cada uno de sus 8
capitulos se analiza de forma independiente e incluyen la frecuencia y porciento de items cumplidos,
incumplidos y aquellos que no se aplican. Adicionalmente se realiza una valoracién porcentual de los
items cumplidos; para esto se divide el nimero de items cumplidos entre el total de items evaluados;
a este total se le restan los items que no se aplican. Este resultado obtenido refleja, cuali-
cuantitativamente, la situacién de la empresa en relacion con el cumplimiento de las BPM y la gestién

de la calidad.

Para identificar el cumplimiento general de las BPM en cada uno de los capitulos se siguié lo
establecido por la Resolucion No. ARCSA-DE-067-2015-GGG que define, para el control de la

gestién de la calidad, 3 niveles distintos:

a) Nivel bajo o insatisfactorio: “porcentaje de cumplimiento menor al 50%; determinado por la
existencia de pocos componentes de los requisitos de la base legal de la resolucion y se
interpreta como la no existencia de evidencias suficientes para demostrar cumplimiento de la
resolucion” (NORMA, 2015).

b) Nivel medio: “el sistema o la documentacién existen parcialmente, pero se encuentran
incompletos. El porciento de cumplimiento supera el 50% pero es inferior al 75%" (NORMA,
2015).

¢) Nivel alto o satisfactorio: “este nivel se destaca por un porciento de cumplimiento igual o
superior al 75%; donde se puede demostrar la existencia de documentos y sistemas que
permiten plantear que la empresa presenta elementos compatibles con un SGC en base a los

requisitos y normativas legales de la resolucion” (NORMA, 2015).

20



3.12  Técnica de recoleccion de datos

Durante el desarrollo de la investigacion fueron utilizadas tres técnicas de investigacion: la revision
documental, la observacion participativa y la entrevista, cada una de ellas se orient6 hacia elementos
claves para cumplir los objetivos del estudio. En este sentido la revision documental fue la técnica
utilizada para obtener informacion actualizada sobre los elementos conceptuales relacionados con la
Resolucion No. ARCSA-DE-067-2015-GGG, principalmente en su Titulos 1y 2. También facilito el
conocimiento sobre los procesos que se llevan a cabo en el Planta San Jorge. Esta técnica fue utilizada

como parte de la auditoria inicial realizada a la empresa.

Otra de las técnicas utilizadas fue la observacion. Su implementacion fue parte vital del proceso de
comprobacion de la forma de implementacion de los procesos productivos y de la forma en que se
realiza, cotidianamente, la gestion de la calidad de los productos terminados. Se utilizaron tanto la
observacidn rutinaria, la no rutinaria y la de emergencia, cada una de ellas fueron utilizadas en la

auditoria inicial y en la implementacion final del SGC disefiado como propuesta de esta investigacion,

Por altimo, se realizaron entrevistas individuales y grupales. Las entrevistas individuales fueron
orientadas hacia la obtencion de datos relacionados con las caracteristicas generales de los
trabajadores de la empresa, asi como su comportamiento y forma de actuar en el proceso de
manipulacién de alimentos. Las entrevistas grupales se utilizaron para explicar y aclarar dudas sobre

los métodos, objetivos y procedimientos a llevar a cabo en el transcurso de la investigacion.

Para recolectar la informacion obtenida, en forma de dato primario y secundario, se utilizé la guia de
verificacion de la Resolucion No. ARCSA-DE-067-2015-GGG. Toda la informacidn recopilada fue

homogenizada en una base de datos creada en el programa Microsoft Excel.

3.13  Procesamiento de la informacion

El procesamiento estadistico de la informacion recopilada se realizé de forma automatizada utilizando
el paquete estadistico Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) en su version 26,0 para
Windows. El procesamiento de las variables cualitativas se hizo mediante determinacion de
frecuencias absolutas y porcentajes. El nivel de confianza para este estudio fue definido en el 95%,
el margen de error en el 5% y la significacion estadistica estuvo determinada por un valor de menor
o igual a 0,05. Se utilizé la prueba no paramétrica de McNemar, como parte de la estadistica
inferencial, para identificar cambios estadisticamente significativos en la implementacion y

cumplimiento de las normas de BPM comparando resultados de la auditoria inicial y después de
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realizada la misma. Para establecer un escenario futuro sobre la mejora de los indicadores se utilizd
el software Mic Mac para analizar, de manera cualitativa, las relaciones entre las variables y la
tendencia prospectiva del comportamiento de las mismas. Las principales fases fueron: definicion de
variables, descripcion de relacion entre variables e identificacion de las variables clave con el
MICMAC. Los resultados obtenidos se presentaron mediante tablas y gréficos estadisticos que

facilitaron su interpretacién y comprension.
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CAPITULO IV

4. RESULTADOS Y DISCUSION
41 Resultados

Tabla 1-4. Distribucién de cumplimiento de BPM de la Planta San Jorge durante la realizacion de la

auditoria inicial

Instalaciones 78 51 26 , 26
Aseguramiento y control
de la calidad 26 22 6 16 4 27,27 16
Operaciones de 27 24 5 19 3 20,83 19
produccion
Requisitos higiénicos de
fabricacion personal 21 21 8 13 0 38,09 13
Envasado, etiquetado y
empaquetado 14 11 3 7 4 27,27 7
Equipos y utensilios 15 13 6 7 2 40,00 7
Materias primas e insumo 16 14 7 7 2 50,00 7
Almacenamiento,
distribucion, transporte y 20 18 12 6 2 66,67 6
almacenamiento
Fuente: Guia de verificacion
Elaborado por: Yumi Escobar, 2021
Cumplimiento BPM auditoria inicial
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Figura 1-4. Cumplimiento de BPM de la Planta San Jorge durante la realizacion de la auditoria inicial

Fuente: Tabla 1-4
Elaborado por: Yumi Escobar, 2021
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El anélisis individual de cada uno de los capitulos muestra resultados interesantes. En el capitulo
Instalaciones, de los 78 items investigados fueron validados 51 y se cumplian 25 (49,02%). En
relacion al capitulo de aseguramiento y control de la calidad se cumplio solo en el 27,27% de los 24
items validados. Por su parte en el capitulo de operaciones de produccién solo se llegé a alcanzar un
20,83% de cumplimiento de items, ya que de los 24 que fueron validados se cumplieron solamente

5; este capitulo fue el de menor porcentaje de cumplimiento de todo el analisis realizado.

El andlisis del capitulo de requisitos higiénicos de fabricacion personal mostré que se cumplieron 8
de los 21 items validados, representando el 38,09%. El capitulo de envasado, etiquetado y
empaguetado cumplié con el 27,27% de los items validados; mientras que el capitulo de equipos y
utensilios alcanzé un 40,0% de cumplimiento al identificarse como cumplidos 6 de los 13 items
validados (tabla 1-4 y figura 1-4).

Los dos capitulos que mejores porcentajes de cumplimiento mostraron fueron los de materias primas
(50,00%) se cumplieron 7 de los 14 items validados y 7 puntos de mejoras. Por su parte el capitulo
de almacenamiento, distribucion, transporte y almacenamiento alcanz6 el 66,67% de cumplimiento

ya que cumplieron 12 de los 18 items validados (tabla 1-4 y figura 1-4).

Tabla 2-4. Distribucion de capitulos seglin porcentaje de cumplimiento de BPM durante la

realizacion de la auditoria inicial

Capitulos cumplmient
Instalaciones 49,02
Aseguramiento y control de la calidad 27,27
Operaciones de produccion 20,83
Requisitos higiénicos de fabricacion personal 38,09
Envasado, etiquetado y empaquetado 27,27
Equipos y utensilios 40,00
Materias primas e insumo 50,00
Almacenamiento, distribucion, transporte y almacenamiento 66,67

Fuente: Guia de verificacion
Elaborado por: Yumi Escobar, 2021
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Cumplimiento BPM por capitulo en auditoria inicial

Almacenamiento, distribucién, transporte y... _ 66,67
Materias primas e insumo — 50
Equipos y utensilios _ 40
Envasado, etiquetado y empaquetado — 27,27
Requisitos higiénicos de fabricacién personal _ 38,09
Operaciones de produccién — 20,83
Aseguramiento y control de la calidad — 27,27
Instalaciones _ 49,02

0 10 20 30 40 50 60 70

Figura 2-4. Porcentaje de cumplimiento de BPM segln capitulos durante la realizacién de la auditoria
inicial

Fuente: Tabla 2-4

Elaborado por: Yumi Escobar, 2021

La tabla y figura 2-4 muestran que el capitulo de almacenamiento, distribucion, transporte y
almacenamiento fue el que mayor porcentaje de cumplimiento alcanz6 con 66,67%. Le siguieron los
capitulos denominados materias primas e insumos (50,00%) y el de equipos y utensilios (40,0%). El

capitulo de operaciones de produccion fue el de menor porcentaje de cumplimiento con solo 20,83%.

Tabla 3-4. Nivel de cumplimiento de BPM durante la realizacion de la auditoria inicial en la Planta

San Jorge

Bajo 6 75,00 0,025
Medio 2 25,00 0,075
Alto 0 0,00 -—--
Fuente: Guia de verificacion *p<0,05

Elaborado por: Yumi Escobar, 2021

25



Nivel de cumplimiento BPM auditoria inicial

= Bajo = Medio = Alto

Figura 3-4. Porcentaje de capitulos segin nivel de cumplimiento de BPM en la auditoria inicial en
la Planta San Jorge

Fuente: tabla 3-4
Elaborado por: Yumi Escobar, 2021

Se identifico que el 75,0% de los capitulos alcanz6 un nivel de cumplimiento de BPM bajo, dato que
fue estadisticamente significativo. Los otros dos capitulos alcanzaron nivel de cumplimiento medio

de BPM; ningun capitulo alcanzo nivel de cumplimiento alto o satisfactorio (tablay figura 3-4)

Tabla 4-4. Distribucién de cumplimiento total de los items verificados durante la auditoria inicial de
la Planta San Jorge.

Total General 217 173 72 101 44 41,62 101

Fuente: Guia de verificacion
Elaborado por: Yumi Escobar, 2021

26



BPM Planta San Jorge en auditoria inicial
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Figura 4-4. Distribucion de comportamiento de los items verificados durante la auditoria inicial de
la Planta San Jorge.

Fuente: Tabla 4-4
Elaborado por: Yumi Escobar, 2021

Se observa en la tabla y figura 4-4 la distribucion del cumplimiento de las BPM en la planta San Jorge
en la auditoria inicial. Se muestra que del total de 217 items fueron validados 173, encontrandose 43
que no aplicaban a las condiciones de la empresa. Un total de 72 items fueron identificados como
cumplidos, mientras que 101 alcanzaron la condicion de no cumplimiento, representando un
porciento de cumplimiento general inferior al 50 % (41,62%). Se identificaron 101 puntos de mejora

de forma general.

Tabla 5-4. Distribucidon de hallazgos y observaciones durante la auditoria inicial realizada en la Planta

San Jorge

Hallazgos n=98

Mayores - criticas 75 Sancionatorias

Menores — no criticas 23 Por mejorar

Observaciones n=11
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Mayores - criticas 7 Sancionatorias

Menores — no criticas 4 Por mejorar

Fuente: Guia de verificacion
Elaborado por: Yumi Escobar, 2021

Se muestra en la tabla 5-4, la distribucién de hallazgos y observaciones durante la auditoria inicial
realizada en la Planta San Jorge. Se identificaron un total de 98 hallazgos, de los cuales 75 (76,53%)
fueron situaciones mayores, criticas, con caracter sancionatorio; los restantes 23 hallazgos (23,47%)
fueron considerados como menores, no criticos y como elementos de mejora. En relacién con las
observaciones, del total de 11 identificadas, 7 (63,64%) presentaron un riesgo mayor por lo que fueron
consideradas como criticas y con caracter sancionatorias; las restantes 4 observaciones (36,36%)

fueron consideradas como menores, sin riesgo critico y pendientes a mejoras.

Tabla 6-4. Distribucion de cumplimiento de BPM de la Planta San Jorge durante la realizacion de la

segunda inspeccion

” Total de Items No No Porcentaje de

Capitulos ” . Cumple . .
items validados cumple | aplica cumplimiento

Instalaciones 78 51 42 9 27 82,35
Aseguramiento y control de la
calidad 26 22 15 7 4 68,18
Operaciones de produccion 27 24 15 9 3 62,50
Requisitos higiénicos de fabricacion
personal 21 21 13 8 0 61,90
Envasado, etiquetado y
empaquetado 14 11 7 4 4 63,64
Equipos y utensilios 15 13 10 3 2 76,92
Materias primas e insumo 16 14 11 3 2 78,57
Almacenamiento, distribucién,
transporte y almacenamiento 20 18 16 2 2 88,89

Fuente: Guia de verificacion
Elaborado por: Yumi Escobar, 2021
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Cumplimiento BPM auditoria de revision
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Figura 5-4. Cumplimiento de BPM de la Planta San Jorge durante la realizacion de la segunda
inspeccion

Fuente: Tabla 6-4
Elaborado por: Yumi Escobar, 2021

Después de realizada la auditoria de control al cumplimiento de las BPM en la Planta San Jorge se
pudo identificar un cumplimiento en capitulo instalaciones de 42 de los 51 items validados, con
porcentaje de cumplimiento de 82,35%. En el de aseguramiento y control de la calidad se cumplieron
15 de los 22 items validados (68,18%) y en el relacionado con las operaciones de produccion el
cumplimiento fue del 62,50% al cumplirse 15 de los 24 items validados (tabla 7-4 y figura 6-4).

Los resultados del capitulo de requisitos higiénicos de fabricacion personal mostraron que se
cumplieron 13 de los 21 items para un porcentaje de cumplimiento del 61,90%. En el capitulo
correspondiente a envasado etiquetado y empaquetado se alcanzé el 63,64% de cumplimiento; en el
capitulo de equipos y utensilios se cumplieron 10 de los 13 items representando el 76,92% de
cumplimiento, mientras que en el de materias primas e insumo se llegd a alcanzar 78,57% de
cumplimiento. Por Gltimo, el capitulo de almacenamiento, distribucion, transporte y almacenamiento
alcanzo el 88,89% de cumplimiento de BPM dado por el cumplimiento de 16 de los 18 items
validados (tabla 6-4 y figura 5-4).
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Tabla 7-4. Distribucion de capitulos segun porcentaje de cumplimiento de BPM en la Planta San

Jorge durante la segunda inspeccion

Instalaciones 82,35
Aseguramiento y control de la calidad 68,18
Operaciones de produccion 62,50
Requisitos higiénicos de fabricacion personal 61,90
Envasado, etiquetado y empaquetado 63,64
Equipos y utensilios 76,92
Materias primas e insumo 78,57
Almacenamiento, distribucion, transporte y almacenamiento 88,89

Fuente: Guia de verificacion
Elaborado por: Yumi Escobar, 2021

Cumplimiento por capitulo BPM auditoria de revisidon

Almacenamiento, distribucion, transporte y
almacenamiento

88,89

Materias primas e insumo 78,57

Equipos y utensilios 76,92

Envasado, etiquetado y empaquetado 63,64

Requisitos higiénicos de fabricacién personal 61,9

Operaciones de produccion 62,5

68,18

Aseguramiento y control de la calidad

Instalaciones 82,35
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Figura 6-4. Porcentaje de cumplimiento de BPM segun capitulos en la Planta San Jorge durante la

auditoria de verificacion

Fuente: Tabla 7-4
Elaborado por: Yumi Escobar, 2021



Después de realizada la auditoria de verificacion se identificoO mejora de los porcentajes de
cumplimiento de BPM en todos los capitulos analizados. El capitulo de almacenamiento, distribucion,
transporte y almacenamiento alcanzo el mayor porcentaje de cumplimiento con 88,89%. Le siguieron
el capitulo de instalaciones (82,35%); materias primas (78,57%) y el de equipos y utensilios (76,92%).
El capitulo de requisitos higiénicos de fabricacion personal fue el de menor porcentaje de
cumplimiento de BPM con un 61,90% (tabla 7-4 y figura 6-4).

Tabla 8-4. Distribucion de capitulos segin nivel de cumplimiento de BPM en la Planta San Jorge

durante la realizacion de la segunda inspeccion

Bajo 0 0,00

Medio 5 62,50 0,037

Alto 3 37,50 0,063
Fuente: Guia de verificacion *p<0,05

Elaborado por: Yumi Escobar, 2021

Nivel de cumplimiento BPM auditoria de revisidon

—

= Bajo = Medio = Alto

Figura 7-4. Porcentaje de capitulos segin nivel de cumplimiento de BPM en la Planta San Jorge

durante la realizacion de la segunda inspeccion

Fuente: Tabla 8-4
Elaborado por: Yumi Escobar, 2021



Se identificé como dato estadisticamente significativo que después de realizada la auditoria de
verificacion el 62,50% de los capitulos alcanz6 un nivel de cumplimiento medio y el restante 37,50%
de los capitulos un nivel alto. Ningun capitulo alcanzé nivel de cumplimiento bajo durante este

momento del estudio (tabla 8-4 y figura 7-4)

Tabla 9-4. Distribucion de cumplimiento total de los items verificados en la Planta San Jorge durante

la realizacién de la segunda inspeccién

Total General

Fuente: Guia de verificacion
Elaborado por: Yumi Escobar, 2021

BPM Planta San Jorge en auditoria de revision

250
217
200 173
150 128
100 73,99
45 44
50
Total de items items Cumple No cumple No aplica  Porcentaje de

validados cumplimiento

Figura 8-4. Porcentaje de cumplimiento total de los items verificados en la Planta San Jorge durante

la realizacién de la segunda inspeccion

Fuente: Tabla 9-4
Elaborado por: Yumi Escobar, 2021

Los resultados del analisis del cumplimiento de las BPM durante la auditoria de verificacion se
pueden observar en la tabla 9-4 y figura 8-4. Se muestra que del total de 173 items que fueron
validados inicialmente se cumplen 128, representando un 73,99% de cumplimiento; quedando ain 45

items incumplidos al no encontrarse evidencia para afirmar que se cumplian sus requisitos.
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Tabla 10-4. Resultados de la prueba de McNemar para determinar cambios en el cumplimiento de
las BPM en la Planta San Jorge, comparando los resultados obtenidos en la auditoria inicial y la

segunda inspeccién

S | SRt | 2 |
Instalaciones 49,02 82,35 3,89 0,014
Aseguramiento y control de la calidad 27,27 68,18 3,91 0,012
Operaciones de produccion 20,83 62,50 4,02 0,011
Requisitos higiénicos de fabricacion personal 38,09 61,90 3,31 0,029
Envasado, etiquetado y empaquetado 27,27 63,64 3,53 0,032
Equipos y utensilios 40,00 76,92 3,68 0,03
Materias primas e insumo 50,00 78,57 3,41 0,038
,:;Inr:;i(;r;m:;qgo, distribucion, transporte 'y 66.67 05,99 2,63 0,042

Fuente: Guia de verificacion *p<0,05
Elaborado por: Yumi Escobar, 2021

Los resultados de la prueba de McNemar, como expresion de la estadistica inferencial, comparando
los resultados relacionados con el cumplimiento de las BPM en los dos momentos de aplicacién de
la guia de verificacion se muestran en la tabla 10-4. Se puede apreciar una mejora estadisticamente
significativa en todos los capitulos investigados. Los capitulos de mayor indice de mejora fueron el
de operaciones de produccion, pasando del 20,83% al 62,50% con valor Z de 4,02 y valor de p de
0,011, y el de aseguramiento y control de la calidad que pasé del 27,27% de cumplimiento de BPM

en la auditoria inicial al 68,18% durante la auditoria de verificacion.

Los resultados generales permiten afirmar que existe suficiente evidencia para afirmar que existieron
cambios estadisticamente significativos en la implementacion y cumplimiento de BPM en los
procesos productivos de la Planta San Jorge en relacién a los normativos de la Resolucion No.
ARCSA-DE-067-2015-GGG.

Para establecer la proyeccion futura de la Planta San Jorge en relacion a los beneficios de la
implementacion del SGC disefiado y entregado como propuesta se procedio a utilizar el modelo
prospectivo a través de la identificacion, correlacion y modelado de variables en el software
MICMAC. Para esto se procedié primeramente a identificar las variables claves y colocarlas en una

tabla que se introdujo, en forma de datos cuantitativos, en el software MICMAC para identificar las
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variables de mayor impacto; esta accion garantiza el escenario futuro mas conveniente para la

eficiencia del SGC de la Planta San Jorge. Las variables identificadas se correspondieron con los

capitulos de la Resolucion No. ARCSA-DE-067-2015-GGG (anexo 2).

Tabla 11-4. Ponderacion de variables

Variables | VAR1 | VAR2 | VAR3 |VAR4 |VARS5 |VARG6 |VAR7 | VARS8
VAR 1 0 3 3 1 2 3 2 3
VAR 2 3 0 3 2 2 1 3 3
VAR 3 3 3 0 2 2 3 3 3
VAR 4 1 2 2 0 2 2 1 2
VAR 5 2 2 2 2 0 2 1 3
VAR 6 3 1 3 2 2 0 1 2
VAR 7 2 3 3 1 1 1 0 2
VAR 8 3 3 3 2 3 2 2 0

Fuente: Software Mic Mac,

Realizado por: Yumi Escobar, 2021

Una vez definidas las variables a utilizar y establecida la ponderacion de las mismas se procedié a

identificar el plano de influencias (Figura 9-4).

influencia

Vanables
determinant=s

é\'a.r.ables de

, vanables .

influencia | eatormo re=ulador vaniables
media | Ubjeo

s

V vanables

tonomas resaltado

v : >

dependercia dependencia
media

Figura 9-4. Grafica de variables
Realizado por: Yumi Escobar, 2021
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El plano de influencias resultante (figura 9-4) muestra un total de cuatro cuadrantes, que facilita la
determinacion de los elementos a estudiar y las formas de manipular los distintos escenarios para
lograr que sea favorable la implementacion del SGC disefiado. Los cuadrantes resultantes se muestran

en la figura 10-4.

VAR 1 VAR 2

VAR 8

VAR 3

VAR T

VAR 4

VAR 5 VAR &

Figura 10-4. Andlisis de subsistemas

Realizado por: Yumi Escobar, 2021

Se puede identificar en la figura 10-4 que las variables claves se identifican en el cuadrante superior
derecho. Estas permitiran indicar que el SGC funciona de manera eficaz y eficiente; siendo las

siguientes:

e Variable 2= Aseguramiento y control de la calidad
e Variable 3= Operaciones de produccién
e Variable 7= Materias primas e insumo

e Variable 8= Almacenamiento, distribucién, transporte y almacenamiento
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Tabla 12-4. Relacidn Influencia/Dependencia

Iteration Influence Dependence
1 101 % 90 %
2 93% 104 %

Fuente: Software Mic Mac.

Realizado por: Yumi Escobar, 2021

Se muestra en la tabla 12-4 que existe una influencia y dependencia de las variables antes
mencionadas. Estos valores muestran gque cualquiera de los dos escenarios futuros que se determinen

sera efectivo.

Tabla 13-4. Influencia potencial directa

Indicador Valor
Tamafio de la serie 8
Interacciones 2
Numero de 0 8
Numero de 1 10
Numero de 2 24
Numero de 3 22
Total 64
Resultado 76,014035

Fuente: Software Mic Mac.
Realizado por: Yumi Escobar, 2021

En la tabla 13-4 se visualizan los datos ingresados y sus valores de 0 al 3 relacionados con los grados
de dependencia e influencia. Se obtiene un valor superior al 75% que es considerado como aceptable
al encontrarse por encima del porcentaje de error permitido, y refuerza la positividad de eleccion de

cualquiera de los escenarios futuros de implementacién del SGC en la Planta San Jorge.
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Figura 11-4.Influencia fuerte entre las variables claves

Realizado por: Yumi Escobar, 2021

La figura 11-4 muestra la influencia entre las variables claves, determinadas por valor de 3 en la

matriz de ponderacion de variables (tabla 11-4).

4.2 Discusion

El disefio, implementacion y monitoreo del SGC, es conceptualizado como “el conjunto aplicado de
varias normas que constituye una obligacién a cumplir por todas las empresas, independientemente
de su tamafio, que se dediquen a la produccién de alimentos™. En la actualidad constituye una
necesidad para todas aquellas empresas que forman parte del gremio de la produccion de alimentos
que necesitan combinar la satisfaccion del cliente con la calidad de los productos; solo de esta forma
se podra mejorar el posicionamiento en el mercado y ganar adeptos a los productos generando
ingresos y permitiendo el crecimiento empresarial. (MASTRAPA GUTIERREZ, & SANCHEZ
BATISTA, 2017; NAVARRO, et al, 2018).

37



El creciente aumento de la competencia motivado por el auge de empresas productoras de alimentos
a nivel local y regional constituye un elemento a tener en cuenta por los entes reguladores
gubernamentales para monitorear los procesos productivos y orientar las producciones hacia elevados
indices de calidad que minimicen el riesgo de contaminacion alimentaria. (YANEZ-
GALLEGUILLOS, & SORIA-BARRETO, 2017).

En este sentido, las empresas deben orientar sus esfuerzos y recursos disponibles hacia el
perfeccionamiento, modernizacién y optimizacion de sus procesos productivos. De esta forma
creceria la produccion, a la par de la calidad del producto y se podria satisfacer la demanda con
elevados estandares de calidad. Las pequefias empresas centraran sus resultados y su supervivencia
en el gremio, a la medida en que sean capaces de adaptarse a los requerimientos productivos del
mercado, generando ingresos en base a la calidad del producto y el posicionamiento empresarial,
factores que elevaran el rendimiento y las ganancias para favorecer el desarrollo econdémico y el tan

ansiado crecimiento empresarial (NAVARRO, et al, 2018).

La presente investigacion evidencio el estado inicial del cumplimiento de normas de BPM en la Planta
San Jorge, identificando un porcentaje de cumplimiento predominantemente bajo; lo cual constituye
un riesgo elevado de contaminacion cruzada de los alimentos procesados dados por deficiencias en
el manejo de los procesos productivos. La aplicacion posterior de la auditoria de verificacion mostré
un comportamiento mas favorable con el mejoramiento de los indicadores relacionados con el

cumplimiento de los items de cada capitulo.

Las auditorias, segun Sotelo ASEF (2018) son descritas como “un proceso eficaz para identificar, a
partir de una guia de verificacion, la presencia o ausencia de determinados documentos que conducen
a la interpretacion de si existe 0 no un adecuado proceso de gestion de la calidad.” (SOTELO ASEF,
2018).

Los resultados de esta investigacién son similares a otros estudios donde se reportan mejoria de BPM
después de realizadas las auditorias iniciales. Un ejemplo lo constituye el estudio llevado a cabo por
Valencia (2014) en la empresa purificadora de agua UG. Durante la auditoria inicial se identific6 que
el porcentaje de cumplimiento de las BPM era de solo el 27,94% de los items de forma general. En
este sentido se recomendo6 por parte del equipo de investigacion trazar un plan de accién cuyas
actividades permitieran, a la mayor brevedad posible, elevar el porciento de cumplimiento de BPM

al 70 % de la totalidad de los items de norma de verificacion utilizada.

En Ecuador, especificamente en la ciudad de Bafios, se realizé un estudio por parte de Villacis (2015)

en la cual se analiz6 la inocuidad alimentaria del Destiny Hotel; para esto se basaron en el
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cumplimiento de la implementacién de BPM segun la resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG. El
autor logro identificar que existia el 76% de la documentacion necesaria durante la realizacion de la
auditoria inicial. Este porcentaje se aumento hasta llegar al 96% en el momento de realizar la auditoria
de verificacion.

En el afio 2015, Pepe, implementd las normas de BPM en la empresa Water Life, Durante la
realizacion de la auditoria inicial alcanz6 un 47,73% de presencia de los referentes documentales
requeridos. Como acciones desarrolladas destacan modificaciones a la infraestructura, plan de
capacitacion y redistribucion de equipos, instalaciones y areas. Durante la realizacion de la auditoria

de verificacion se obtuvo un cumplimiento global del 89,39% de los items analizados.

Por su parte Chavez Salazar y Umatambo Chiliguano (2017) reportaron en su investigacion realizada
en la embotelladora Los Andes de la ciudad de Guano, el predominio de nivel bajo de cumplimiento
de implementacién de BPM en todos los capitulos durante la auditoria inicial. Disefiaron el SGC,
realizaron acciones de indole organizativo y aplicaron la auditoria de verificacion en la cual se alcanz6

un 100% de cumplimiento de implementacion de BPM.

Resultado similar reportan Granda Imbago y Gonza Quito (2018) en un estudio realizado en una
planta dedicada al procesamiento de mermeladas en la ciudad ecuatoriana de Cayambe. Describen
que al realizar la auditoria inicial se obtuvo porcentajes de cumplimiento bajo en la totalidad de los
capitulos de la norma; sin embargo, después de realizar acciones especificas se obtuvo, durante la
auditoria de verificacién una mejoria estadisticamente significativa del cumplimiento de las BPM,

dado por el disefio del sistema de inocuidad alimentario.

Otro estudio que también reporta mejoramiento en el porcentaje de cumplimiento de las BPM después
de disefiado el SGC es la investigacion realizada por De la Cruz (2018) en una fabrica dedicada a la
produccién de embutidos en la ciudad de Latacunga, Cotopaxi, Ecuador. Se reporta que la
implementacion del SGC mejor6 el cumplimiento de los requisitos normativos y la calidad final del

producto procesado.
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CAPITULO V

5. PROPUESTA DE SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

En este capitulo, partiendo de los resultados alcanzados, se hace alusion a los elementos
constituyentes del SGC disefiado teniendo como base y en cuenta las caracteristicas de la Planta San
Jorge y los elementos referativos de la Resolucion No. ARCSA-DE-067-2015-GGG.

El SGC comprende en 5 elementos, ejes o direcciones de gestion que se muestran en la figura 1-5;
los 5 ejes de gestion son la gestion técnica, administrativa, de talento humano, de procesos
productivos y prerrequisitos. El anlisis individual de cada uno de ellos se basa en la importancia que
tienen para lograr un producto final de calidad; sin embargo, su mayor aporte se centra en el analisis
conjunto; el cual dora a la gerencia de un mecanismo de monitoreo global de todas las etapas que
forman parte del proceso productivo. La implementacion del SGC garantiza la calidad del producto,
satisfaccion de los clientes, preferencia frente a otros productos similares y es un mecanismo que
permite identificar precozmente los elementos, situaciones o condiciones que puedan afectar el

proceso productivo para proceder a su solucion o erradicacion.

Gestion
Administrativa

Gestion talento Gestion
humano Técnica

S0

Gestion Gestidn procesos
prerreguisitos productivos

Figura 1-5. Estructura del Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) de la Planta San Jorge.
Fuente: Yumi Escobar, 2021
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El SGC que se presenta como propuesta de esta investigacion es considerado como un documento
Unico, general, estructurado y compacto que se orienta a distintas areas de la empresa por lo que su
andlisis puede ser individualizado en cada departamento. El andlisis puede subdividirse en cada uno

de los 5 ejes que lo componen.

Es un documento que aunque puede ser utilizado como referencias para otras empresas, recoge la
informacidn especifica de la Planta San Jorge, por lo que su implementacién cabal en otra unidad

procesadora de alimentos puede ser considerada como un error conceptual y de ejecucion.

Al terminarse el disefio del SGC se abre una nueva etapa del funcionamiento de la empresa que se
orienta hacia el perfeccionamiento y mejoramiento continuo. Corresponde ahora a los trabajadores y
directivos aunar esfuerzos para identificar precozmente todas las expresiones que puedan empafiar o
afectar el proceso de produccidn de alimentos; es necesario un monitoreo y revision del contenido del
documento periddicamente que permitan hacer correcciones sobre la marcha; se propone un analisis
semestral o anual, segun se llegue al acuerdo, para identificar elementos a corregir con acciones a

corto, mediano y largo plazo.

En la auditoria inicial realizada a la Planta San Jorge se identificaron un total de 98 hallazgos, de los
cuales 75 fueron situaciones mayores, criticas, con caracter sancionatorio; los restantes 23 hallazgos
fueron considerados como menores, no criticos y como elementos de mejora. En relacién con las
observaciones, del total de 11 identificadas, 7 presentaron un riesgo mayor por lo que fueron
consideradas como criticas y con caracter sancionatorias; las restantes 4 observaciones fueron

consideradas como menores, sin riesgo critico y pendientes a mejoras.

Después de realizar la auditoria de verificacion se pudo evidenciar una mejora sustentable y
estadisticamente significativa en todos los capitulos; sin embargo, ain quedan porcentajes
importantes de items incumplidos en cada capitulo que deben ser el punto de andlisis diarios de los

directivos empresariales.

e Instalaciones: 17,65% (9 items)

e Aseguramiento y control de la calidad: 31,82% (7 items)

e Operaciones de produccion: 37,50% (9 items)

e Requisitos higiénicos de fabricacion personal: 38,10% (8 items)
e Envasado, etiquetado y empaquetado: 36,36% (4 items)

e Equipos y utensilios: 23,08% (3 items)

e Materias primas e insumos: 11,43% (3 items)

e Almacenamiento, distribucion, transporte y almacenamiento: 11,11% (4 items)
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Estos resultados muestran que a pesar del mejoramiento, ninguno de los capitulos llega a alcanzar el
100% de cumplimiento, por lo que es necesario continuar perfeccionando los mecanismo para lograr
una adecuada implementacion y correcto monitoreo de la calidad general teniendo al SGC como la
herramienta de gestién administrativa que facilite la certificacion de la Planta San Jorge en BPM para
la elaboracion de alimentos. Logrado este punto se estard en condiciones de elevar la calidad de los
alimentos producidos, la satisfaccion de los consumidores y clientes, el posicionamiento en el
mercado y el desarrollo y crecimiento empresarial.
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CONCLUSIONES

Se realiz6 la auditoria inicial a la Planta San Jorge en la cual se pudo identificar la situacién de la
empresa en cuanto a la implementacion y cumplimiento de las BPM teniendo como base la
Resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG. Predominaron los capitulos con un nivel de cumplimiento
de BPM bajo. El capitulo con mayor porcentaje de cumplimiento de BPM fue el de almacenamiento,
distribucion, transporte y almacenamiento; mientras que el de menor porcentaje de cumplimiento

identificado fue el de operaciones de produccion.

Se elabor6 la documentacién necesaria para sustentar el cumplimiento de los requisitos normativos
de la Resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG. La documentacidn se centrd en 5 ejes cuyos temas
fueron la gestion técnica, administrativa, de produccion, de prerrequisitos y de talento humano. En
cada eje se elaboraron los documentos necesarios y se procedié a confeccionar los modelos de

registros necesarios.

Se realizé una auditoria de verificacion a los procesos productivos de la Planta San Jorge basado en
la Resolucion No. ARCSA-DE-067-2015-GGG para monitorear la implementacion y cumplimiento
de las BPM. Existio mejora en el porcentaje de cumplimiento de las BPM en todos los capitulos, tanto
de forma individual como colectiva. Los capitulos que mayor porcentaje de mejora mostraron fueron
los de operaciones de produccion y el de aseguramiento y control de la calidad. A pesar de las mejoras,

aun persisten un niamero importante de items sin cumplir.

Se establecid la proyeccion futura mediante el software MICMAC evidenciandose que el SGC
disefiado, de ser implementado correctamente, generaria ventajas sustentables para la calidad de los
procesos de la Planta San Jorge basado en el cumplimiento de BPM de la Resolucién ARCSA-DE-
067-2015-GGG.
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RECOMENDACIONES

Establecer politicas gubernamentales que dictaminen la necesidad de implementar SGC en la
totalidad de las empresas dedicadas a la produccién de alimentos partiendo de que solo el 6% de

empresas productoras de alimentos en Ecuador cuentan con certificacion de BPM.

Establecer un sistema de estimulos para la comercializacién de los productos producidos por
empresas que cuenten con certificacion de calidad; de esta forma se lograra estimular a las empresas

a esforzarse por obtener la certificacién en BPM.

Continuar el proceso de mejora continua en la implementacion de las BPM en la Planta San Jorge ya
gue aun contintan items sin cumplir en la totalidad de los capitulos analizados; lo que constituye un

reto operativo tanto para los trabajadores como los administrativos de la empresa.

Los directivos de la Planta San Jorge deben de utilizar el SGC disefiado como una herramienta de
gestion administrativa para el andlisis, monitoreo, consulta y gestion de la calidad de los procesos
productivos y de los productos terminados. Esto garantizara la insercién gradual en el mercado local

y regional.
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ANEXOS

ANEXO A. Guia de verificacion de la norma ARCSA-DE-067- 2015-GGG

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y
VIGILANCIA SANITARIA

Agencia Naciona
.... de Regulacién, Control
..... y Vigilancia Sanitaria

GUIA DE VERIFICACION

Codigo: FI-B.5.1.3-ALI-02-02

REQUISITOS DE LAS INSTALACIONES
(Norma Aplicable: Resolucién ARCSA-DE-2015-067-GGG)

CAPITULO I.- DE LAS INSTALACIONES

REQUISITOS

CUMPLE

st | Nno | N/A

RIESGO

OBSERVACIONES

Art.

73.- De las condiciones minimas basicas

El riesgo de la contaminacidn y alteracién
es minimo

El disefio y distribucién de las dreas
permite:

a. Mantenimiento

b. Limpieza y desinfeccion

c. minimice los riegos de contaminacion

Las superficies y materiales en contacto con el alimento

a. No son téxicos y estdn disefiados para el
uso pretendido

b. Disefiados para el uso pretendido

c. Facil de mantener, limpiar y desinfectar

Se facilita un control efectivo de plagas
dificultando el acceso y
refugio de las mismas

Art.

74.- De la localizacion

Estan protegidos de focos de
insalubridad que representen
riesgo de contaminacién

Art.

75.- Disefo y construccion

Ofrece proteccion contra:

Polvo

Materias extrafias

Insectos

Roedores

Aves

Otros elementos del ambiente exterior

La construccion es sdlida y dispone de
espacio suficiente para la instalacion;
operacion y mantenimiento de los equipos,
asi como para la circulacion del personal y el
traslado de materiales o alimentos?




Dispone de facilidades suficientes para
la higiene personal

como:

Servicios higiénicos, duchas, vestuarios
8 [independientes (hombres y mujeres) sin
acceso directo a las areas de produccion.
Dispensador de jabdn liquido,
dispensador de gel desinfectante,
implementos desechables o cualquier|
equipo para secar las manos.

Las areas internas estdn divididas en
zonas segun el nivel de higieney al riesgo
de contaminacién?

Art. 76 Condiciones especificas de las areas, estructuras internas y accesorios

a. Distribucidon de areas

Las dreas estan distribuidos y sefializados

10 de acuerdo al flujohacia adelante (Desde

recepcion hasta despacho)

Las dreas criticas permiten un apropiado
mantenimiento, limpieza, desinfeccion,
11 | desinfestacién y minimiza contaminacién
cruzada por corrientes de aire, traslado de|
materiales, alimentos o circulacion del

personal

Los elementos inflamables, estan ubicados
en un area alejada yadecuada lejos del
proceso de produccion

121g area en la que se disponen los

elementos inflamables, semantiene en
buen estado, en orden y es exclusivo
para estos elementos.

b. Pisos, paredes, techos y drenajes

Los pisos, paredes y techos tienen que estar
construidos de tal manera que puedan
limpiarse adecuadamente, mantenerse
13 |limpios y en buenas condiciones.

Los pisos tienen pendiente suficiente para
permitir el desalojo adecuado y completo

de los efluentes cuando sea necesario de

acuerdo al proceso

Las cdmaras de congelacion y refrigeracion
14 permiten una adecuada limpieza, drenaje,
remocién de condensado al exterior vy
mantenerse en condiciones sanitarias.




15

Los drenajes del piso cuentan con proteccién,
de tal forma que permitan su limpieza; donde
se requiera tienen instalados sellos
hidraulicos, trampas de grasa y sdlidos, con

facil acceso para la
limpieza

16

En las areas criticas las uniones entre pisos y
paredes previenenla acumulacién de polvo
o residuos.

Cuenta con techos y demds estructuras suspendidas

que fac

ilita la limpieza y el mantenimiento y evita:

a. Acumulacidn de suciedad

b. Condensacién

c. Formacién de mohos

d. Desprendimiento superficial

18

Mantienen un programa de mantenimiento
y limpieza para lasareas.

c.V

entana, puertas y otras aberturas

19

En dreas donde exista una alta generacion de
polvo, las ventanas y otras aberturas en la
paredes reducen al minimo la acumulacién
de polvo, facilitan su limpieza y no son
usados como estanterias.

20

En las dreas donde el alimento esta
expuesto, las ventanas sonde material no
astillable y tienen proteccidn contra roturas.

21

En dreas donde exista una alta generacion de|
polvo, las estructuras de las ventanas no|
tienen cuerpos huecos, y en el caso de estar]

sellados son de facil remocion, limpieza e
inspeccion.

22

Las ventanas que dan al exterior cuentan
con proteccion aprueba de insectos,
roedores, aves y otros animales

23

Las dreas de mayor riesgo y criticas, en
donde el alimento se encuentre expuesto,

no cuentan con puertas de acceso directo
desde el exterior.

24

Las areas de mayor riesgo y criticas, en donde|
el alimento se encuentre expuesto, cuentan
con sistemas o barreras de proteccion a
prueba de insectos, roedores, aves, otros|
animales o agentes externos contaminantes.

d. Escaleras, elevadores y estructuras complementarias (rampas, plataformas).

25

Estan ubicadas y construidas de manera
que no causen contaminacion al alimento o

dificulten el flujo regular del
proceso y la limpieza de la planta.

2

[=2]

Estan en buen estado y permitir una facil
limpieza

27

Las lineas de produccion tienen elementos de|
proteccion en el caso que exista estructuras|
complementarias que pasan sobre ellas, vy
estas estructuras tienen barreras a cada lado
para evitar la caida de objetos y materiales|
extrafios.

e. Instalaciones eléctricas y redes de agua

28

Las redes electricas son abiertas y los
terminales se encuentran adosados en
paredes o techos, éen las dreas criticas

existen  procedimientos  escritos  de




inspeccion y limpieza?

29

No se evidencia la presencia de cables
colgantes sobre las dreas de
manipulacion de alimentos

3

o

Se ha identificado y rotulado las lineas de
flujo de acuerdo a lanorma INEN vigente

f.ll

uminacion

31

Las areas cuentan con suficiente
iluminacién para llevar a cabo
los procesos correspondientes

32

Las luminarias se encuentran protegidas en
caso de roturas

g. Calidad de Aire y Ventilacion

Se dispone de medios adecuados de
ventilacién para prevenir la

33|condensacion de vapor, entrada de polvoy
remocién de calordonde sea requerido.
Se evita el ingreso de aire desde un area
34|contaminada a una
limpia
Los sistemas de ventilacion tienen un
35|programa de limpieza
adecuado.
Los sistemas de ventilacion evitan:
3 [ La contaminacién del alimento
6 b. Incorporacién de olores
Las aberturas para la circulacion de
aire se encuentran
37 protegidas con mallas de material no
corrosivo y de facil remocion para su
limpieza
En caso de usar ventiladores o aire|
38|acondicionado se mantiene una presidn
positiva en las dreas de produccién
asegurando el flujo de aire hacia el exterior
Se mantiene un programas de limpieza,
39| mantenimiento

cambio para los filtros de aire

h. Control de temperatura y humedad ambiental

40

Se dispone de mecanismos para controlar la
temperatura y humedad del ambiente

i. Instalaciones Sanitarias

41

Se dispone de servicios higiénicos, duchas yj
vestuarios en cantidad suficiente e
independientes para hombres y mujeres.

42

Las instalaciones sanitarias mantienen
independencia de las otras areas de la planta
a excepcidn de bafios con doble puertas y
sistemas con aire de corriente positiva.

43

Se dispone de dispensadores de jabodn, papel
higiénico, implementos para secado de|
manos, recipientes cerrados para depdsito
de material usado en las instalaciones
sanitarias

4

iN

Se dispone de dispensadores de
desinfectante en las zonas de
acceso a las areas criticas.

45

Las instalaciones sanitarias se mantienen
limpias, ventiladas ycon una provision
suficiente de materiales




46

Se ha dispuesto comunicaciones o
advertencias al  personal sobre la
obligatoriedad de lavarse las manos después
de usar los sanitarios y antes de reiniciar las
labores de produccién

Art

.77 Servicios de planta — facilidades

a. Suministro de agua

47

Dispone de un abastecimiento y sistema de|
distribucion adecuado de agua potable asi
como instalaciones apropiadas para su
almacenamiento, distribucion y control

48

Se utiliza agua de calidad potable para la
limpieza y lavado de materia prima, equipos|
y objetos que entran en contacto con los
alimentos, de acuerdo a las normas

nacionales o
internacionales

49

El suministro de agua tiene mecanismos|
adecuados para garantizar la temperatura y
presién requeridas en el proceso, la limpieza
y desinfeccién efectiva

50

Solo se usa agua no potable para
aplicaciones con control deincendios,

generacion de vapor, refrigeracion y otros
propdsitos similares.

51

Existen registros o evidencias de la limpieza y|
desinfeccién, asi como wuna frecuencia
establecida para las cisternas, tanques o
sistemas de almacenamiento de agua.

52

Si se utiliza agua de tanquero, se garantiza
que esta sea potabley mantenga las
caracteristicas de inocuidad necesarias

b. Suministros de vapor
El generador de vapor dispone de filtros
>3 para retencidn de particulas, y usa quimicos
de grado alimenticio
c. Disposicion de Desechos Liquidos:
Se dispone de sistemas de recoleccion,
almacenamiento, y
54 proteccion para la disposicion final de aguas|
negras y efluentes industriales
Los drenajes y sistemas de disposicidn estan
55|disefiados y construidos para evitar la
contaminacion del alimento, agua o
Sus reservorios
d. Disposicion de desechos solidos
Se dispone de un sistema adecuado
56de recoleccidn,almacenamiento, proteccion
y eliminacién de basura
Los recipientes para la eliminacién de
57|sustancias téxicas cuentan con tapay con
su debida identificacion.
Cuentan con sistemas de seguridad para
58 evitar contaminaciones accidentales o
intencionales, de ser necesario.
Los residuos se remueven frecuentemente
59|de las dreas deproduccion y evitan la

generacion de malos olores y refugio de
plagas
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Las dreas de desperdicios se encuentran
ubicadas fuera de lasareas de produccién y
en sitios alejados de misma

Art.

96.- Del Agua.-

a. Como materia prima:

61

Se utiliza solamente agua potable que
cumple con los requisitos establecidos en la
norma técnica ecuatoriana NTE INEN
1108:2014 Agua Potables.- Requisitos.

62

ET hielo se fabrica con agua potabilizada o
tratada de acuerdo a .
normas nacionales o internacionales

b. Para los equipos:

63

El agua utilizada para la limpieza y lavado de
materia prima, equipos y objetos que
entran en contacto directo con el alimento
es potabilizada o tratada de acuerdo a
normas nacionales o internacionales

64

El agua que ha sido recuperada de la
elaboracién de alimentos por procesos
como evaporaciéon o desecaciéon y otros
pueden ser re utilizada, siempre y cuando
no se contamine en el proceso de
recuperacion y se demuestre su aptitud de
uso.

EQUIPOS Y UTENSILLOS
Art. 78 Seleccion, fabricacion e instalacion
65 |Disefio y distribucion estd acorde a las
operaciones a realizar
Las especificaciones técnicas cumpliran con lo siguiente:

66

Se encuentran construidos con materiales
gue no transmitan sustancias todxicas,
olores, ni sabores, ni que reaccionen con los
ingredientes que intervengan en el proceso
de fabricacion

67

Los procesos de elaboracion que requiera la
utilizacion de equipos o utensilios que
generen algun grado de contaminacion, se|
dispone de la validaciéon que el producto
final se encuentre en los niveles aceptables.

68

Cuando se utilice madera u otros materiales
gue no puedan limpiarse y desinfectarse
adecuadamente, se asegura que se
encuentran en condiciones optimas y no
son una fuente de contaminacion
indeseable y no representara un riesgo
fisico

69

Se encuentran disefiados y construidos en
materiales que sean de facil limpieza,
desinfeccion e inspeccidon

70

Las superficies en contacto directo con el
alimento no estan recubiertas con pinturas
u otro tipo de material desprendible que
represente un riesgo fisico para la inocuidad
del alimento




71

Las superficies exteriores y el disefio
general de los equiposestan construidos
de tal manera que faciliten su limpieza

72

Se usa lubricantes grado alimenticio en
equipos e instrumentos ubicados sobre la
linea de produccidn; se establecen barreras
y  procedimientos para evitar la
contaminacién cruzada, inclusive por el mal
uso de los equipos de lubricacion

73

Las tuberias de conduccion de materias
primas y alimentos son resistentes, inertes,
no porosos, impermeables y facilmente
desmontables para su limpieza

74

Las tuberias fijas se limpian y desinfectan
por recirculaciéon de sustancias previstas
para este fin.

75

El disefio y distribucion de equipos
permiten: flujo continuo delpersonal y del
material

76

El equipo y utensilios estan fabricados de
materiales que resistan la corrosion y las
repetidas operaciones de limpieza 'y
desinfeccion

Art.

79 Monitoreo de los equipos

77

La instalacion se realizdé conforme a las
recomendaciones del fabricante

78

Dispone de la instrumentacion adecuada y
demas implementosnecesarios para la
operacion, control y mantenimiento

79

Dispone de un sistema de calibracién que
permita asegurarlecturas confiables

REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRI

CACION PE

RSONAL

1. PERSONAL

Art.

80.- De las obligaciones del personal

80

Se mantiene la higiene y el cuidado
personal

81

Se capacita al trabajador y se To
responsabiliza del proceso a
cargo

Art.

81 Educacion y capacitacion

82

Se ha implementado un programa
de capacitaciondocumentado, basado en
BPM

83

La capacitacién es realizada por la empresa
o por personasnaturales o juridicas
competentes

84

Existen programas de entrenamiento
especificos segun sus

funciones que incluyan normas,
procedimientos y precaucionesa tomar
para el personal de cada area

85

El personal es capacitado en
operaciones de empacado y
asume su responsabilidad teniendo en

cuenta los riesgos deerrores inherentes.




Art. 82 Estado de Salud

El personal manipulador de alimentos se
somete a unreconocimiento médico antes
de desempeiiar funciones

86

Se realiza reconocimiento médico

87 [periddico o cada vez que el

personal lo requiere, y después de que ha
sufrido unaenfermedad infecto contagiosa

88 [Se mantien fichas médicas actualizadas

Se toma las medidas preventivas para

89 |evitar que labore el personal sospechoso
de padecer una enfermedad infecciosa
susceptible de ser transmitida por
alimentos

* La falta de control y cumplimiento, o inobservancia de esta disposicion, deriva en responsabilidad directa del empleador o
representante legal ante la autoridad nacional en materia laboral.

Cuentan con las medidas necesarias para
gue no se permita manipular los

90 alimentos, directa o indirectamente, al
personal del que se conozca formalmente
padece de una enfermedad infecciosa
susceptible de ser transmitida por
alimentos, o que presente heridas
infectadas o irritaciones cutdneas

Art. 83 Higiene y medidas de proteccion

El personal dispone de uniformes
adecuados para realizar lasoperaciones
productivas

91

Los delantales o vestimenta, guantes,
botas, gorros, mascarillas se mantienen
limpios y en buen estado

92

93 [El calzado es adecuado para el proceso
productivo

El uniforme es lavable o desechable y las
operaciones de lavadodel mismo se realiza
en un lugar apropiado

94

Se evidencia que el personal se lava las|
manos y desinfecta antes de comenzar el
trabajo y después de realizar actividades|
contaminantes, segun procedimientos
establecidos; El uso de guantes no exime al
personal de la obligacién de lavarse las
manos.

95

Art. 84 Comportamiento del personal

El personal acata las normas establecidas
96 [que sefalan laprohibicién de fumary
consumir alimentos y bebidas

El personal de dreas productivas mantiene
el cabello cubierto, ufias cortas, sin esmalte,
97 |sin joyas o bisuteria, sin maquillaje, En caso
de llevar barba, bigote o patillas anchas,
debe usar protector de barba desechable o
cualquier protector adecuado.

Art. 85 Areas Restringidas

Existe un mecanismo que evite el acceso
98 [de personas extrafias alas areas de

procesamiento, sin la debida proteccién y
precauciones




Art.

86 Senalética

99

Se cuenta con sistema de sefializacion y
normas de seguridad ubicados en sitios
visibles tanto para el personal de la planta

y oo
las visitas.

Art.

87 Normas Internas de Seguridad Y Salud

100

Las visitas y el personal administrativo
ingresan a las areas de proceso con las
debidas protecciones y con ropa adecuaday
acatan las disposiciones establecidas por la
empresa

MATER

IAS PRIMAS E INSUMOS

Art.

88 Condiciones Minimas

10

=

No se aceptaran materias primas e
ingredientes que contengan parasitos,
microorganismos patdgenos, sustancias
toxicas (tales como, quimicos, metales
pesados, drogas veterinarias, pesticidas),
materia extrafia a menos que dicha
contaminacion pueda reducirse a niveles
aceptables mediante las operaciones
productivas validadas

Art.

89 Inspeccion y Control.-

102

Se someten a inspecciones y control a las
materias primas einsumos antes de ser
utilizados en la linea de fabricacion.

103

Cuenta con especificaciones que indiquen
niveles aceptables de inocuidad, higiene vy
calidad para uso en los procesos de
fabricacion

Art.

90 Condiciones de recepcion.-

104

La recepcion y almacenamiento de materias
primas e insumos se realiza en condiciones
de manera que eviten su contaminacion,
alteracion de su composicion y dafios
fisicos.

105

Las zonas de recepcién y almacenamiento
se encuentran separadas de las que son
destinadas para la elaboracién y envasado

Art.

91.- Almacenamiento.-

106

Las materias primas e insumos se
almacenan en condiciones que impidan el
deterioro, eviten la contaminacidon v
reduzcan al minimo su dafio o alteracién.

107

Se cuenta con sistemas de rotacion
periddica de materiasprimas

Art.

92.- Recipientes seguros.-

108

Los recipientes, contenedores, envases o
empaques de las materias primas e insumos|
son de materiales que no desprendan
sustancias que causen alteraciones en el
producto

0 contaminacion.

Art.

93.- Instructivo de Manipulacién.-




109

Se dispone de procedimientos para el
ingreso de ingredientes en areas
susceptibles de contaminacién

Art.

94.- Condiciones de conservacion.-

110

Se redllZza [a descor %EIECIOFI DdJo
condiciones controlddas como

tiempo vy temperatura para evitar

el. desarrollo de
microorganismos

111

Cuando exista riesgo microbioldgico, las
materias primas einsumos descongelados
no se re congelan

Art.

95.- Limites permisibles.-

112

La dosificacidon de aditivos alimentarios se
realiza de acuerdo a limites establecidos en
la normativa nacional, el Codex Alimentario
o normativa internacional equivalente.

OPERACIONES

DE PRODUCCION

Art

97 Técnicas y Procedimientos.-

113

La organizacion de la produccidn es
concebida de tal manera que el alimento
fabricado cumpla con las normas|
nacionales, o normas internacionales
oficiales, y cuando no existan, cumplan las|
especificaciones establecidas y validadas
por el fabricante.

114

El conjunto de técnicas y procedimientos
previstos, aplicado evita toda omision,
contaminacion, error o confusion en el
transcurso de las diversas operaciones.

Art.

98.- Operaciones de Control.-

115

[a elaboracion de Tos alimentos
se efectua segln
procedimientos validados.

116

La elaboracién de los alimentos se
efectua en localesapropiados de acuerdo

a la naturaleza del proceso, con areasy
equipos limpios y adecuados

117

La elaboracion de los alimentos se
efectua con personal
competente.

118

La elaboracion de los alimentos se efectua
con materias primasy materiales
conforme a las especificaciones segun

criterios
definidos.

119

Se registran todas las operaciones de|
control definidas, incluidas la identificacion
de los puntos criticos de control, asi como
su monitoreo y las acciones correctivas|

cuando hayan
sido necesarias

Art.

99.- Condiciones Ambientales.-

120

Las areas se encuenran limpias y
ordenadas en todo momento
del proceso de fabricaciéon

121

Las sustancias utilizadas para la limpieza y
desinfeccion, son aprobadas para su uso en
areas, equipos y utensilios donde se
procesen alimentos destinados al consumo
humano.

122

Los procedimientos de limpieza y
desinfeccién son validados

periddicamente.




Las cubiertas de las mesas de trabajo son
lisas, de material impermeable, que permita
su facil limpieza y desinfeccion y que no|
genere ningun tipo de contaminacion en el
producto.

123

Art. 100.- Verificacion de condiciones.-

Antes de emprender la fabricacion de un lote se verifica:

La limpieza y orden de las areas segun
124|procedimientos establecidos y se

mantienen los reigstros de las inspeccions
realizadas

125|Los documentos y protocolos de
produccién estan disponibles

Se cumple con Tas condiciones de
126|temperatura, humedad,
ventilacidn, etc.

Los aparatos de control estén en
127|buen estado defuncionamiento; se

registraran estos controles asi como la
calibraciéon de los equipos de control

Art. 101 Manipulacion de Sustancias.-

Las sustancias susceptibles de cambio,
peligrosas o toxicas son manipuladas
tomando precauciones particulares,
definidas en los procedimientos de
fabricacion y de las hojas de seguridad
emitidas por el fabricante.

128

Art. 102 Métodos de Identificacion.-

En todo momento de la fabricacion el
nombre del alimento, nimero de lote y la
129(fecha de elaboracidn, estan identificadas
por medio de etiquetas o cualquier otro

medio de
identificacion.

Art. 103 Programas de Seguimiento Continuo.- (Trazabilidad)

Cuenta con un programa de rastreabilidad /|
trazabilidad que permitird rastrear la
identificacion de las materias primas,
material de empaque, coadyuvantes de
proceso e insumos desde el proveedor
hasta el producto terminado y el primer
punto de despacho.

130

Art. 117 Trazabilidad del Producto.-

Los alimentos envasados y los
empaquetados llevan una identificacion
codificada que permita conocer el nimero|
de lote, la fecha de producciéon y la
identificacion del fabricante a mas de las|
informaciones adicionales que|
correspondan, segun la norma técnica de
rotulado vigente.

131

Art. 104 Control de Procesos.-

El proceso de fabricacion esta descrito
claramente en un documento donde se
precisen todos los pasos a seguir de manera
secuencial (llenado, envasado, etiquetado,
empaque, otros), indicando ademas
controles a efectuarse durante las
operaciones y los limites establecidos en
cada caso

132

Art. 105 Condiciones de Fabricacidn.-




Existen controles de Tas condiciones de
operacion necesarias

para reducir el crecimiento potencial de
microorganismos, verificando, cuando la
clase de proceso y la naturaleza del
alimento lo requiera, factores como:
tiempo, temperatura, humedad, actividad
acuosa (Aw), pH, presidn y velocidad de
flujo

133

Donde sea requerido se controlan las
condiciones de fabricaciéon tales como
congelacion, deshidratacion, tratamiento
134|térmico, acidificacion y refrigeracién para
asegurar que los tiempos de espera, las
fluctuaciones de temperatura y otros

factores no contribuyan a la
descomposicion o contaminacién del
alimento.

Art. 106 Medidas prevencion de contaminacion.-

Cuentan con medidas efectivas para
proteger el alimento de la contaminacién
por metales u otros materiales extrafios,
instalando  mallas, trampas, imanes,
detectores de metal o cualquier otro
método apropiado.

135

Art. 107 Medidas de control de desviacion.-

Cuentan con registros de las acciones
correctivas y las medidas tomadas cuando
se detecte una desviacion de los parametros|
establecidos durante el proceso de
fabricacién validado.

136

Si existen productos potencialmente
afectados en su inocuidadse registra la
justificacion y su destino.

137

Art. 108 Validacion de gases.-

Se toman medidas validadas de prevencion
para que estos gasesy aire no se conviertan
en focos de contaminacién o sean vehiculos
de contaminaciones cruzadas, en donde los|
procesosy la naturaleza de los alimentos lo
requieran e intervenga el aire o gases como
un medio de transporte o de conservacion

138

Art. 109 Seguridad de trasvase.-

El llenado o envasado de un producto se
139|efectua de manera tal que se evite
deterioros o contaminaciones que afecten
su calidad.

Art. 110 Reproceso de alimentos.-

Se garantiza Ta inocuidad de Tos productos
qgue no cumplan la

especificaciones técnicas de produccion se
reporcesan o seutilizan en otros procesos

140

Se destruyen o desnaturaliza de manera
irreversible losproductos que no cumplan

con las especificaciones técnicas y
de inocuidad

14

[

Art. 111 Vida util.-

Los registros de control de Ta produccion
y distribucién, se

142|mantienen por un periodo mayor a dos
meses al tiempo de lavida atil del




producto.

ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO
Art. 112 Identificacion del Producto.-
Los alimentos son envasados, etiquetados y
143|empaquetados de conformidad con las|
normas  técnicas y reglamentacion
respectiva vigente.
Art. 113 Seguridad y calidad.-
El disefio y los materiales de envasado
ofrecen una proteccién adecuada de los
144|alimentos para prevenir la contaminacion,
evitar daflos y permitir un etiquetado de
conformidad con las normas técnicas
respectivas.
Cuando se utilizan materiales o gases para
el envasado, estos no son téxicos ni
145 representar una amenaza para la inocuidad
y la aptitud de los alimentos en las|
condiciones de almacenamiento y uso
especificadas.
Art. 115 Manejo del vidrio.-
Cuando se trate de material de vidrio, existe
un procedimientos establecidos para que
146 cuando ocurran roturas en la linea, se
asegure que los trozos de vidrio no
contaminen a los recipientes adyacentes.
Art. 116 Transporte a Granel.-
Si se utiliza material de vidrio existen
147 procedimientos que evitenque las roturas
en la linea y contaminen recipientes
adyacentes.
Art. 45 Tanques y depésitos
Los tanques o depdsitos de transporte al
148|granel estanconstruidos y disefiados de
acuerdo a normas técnicas
respectivas
Poseen una superficie que no favorece la
149|acumulacién de suciedad, den origen a
fermentaciones, descomposicion o cambio|
en el producto.
Art. 118 Condiciones Minimas.-

Antes de comenzar las operaciones de envasado

y empacado deben verificarse y registrarse:

150

Lalimpieza e higiene del area donde se
manipularan los
alimentos

151

los alimentos a empacar, correspondan con
los materiales deenvasado y
acondicionamiento, conforme a las

instrucciones
escritas al respecto

152

los recipientes para_envasado estén
correctamente limpios y
desinfectados, si es el caso

Art.

119 Embalaje previo.-

153

Los alimentos en sus envases finales en
espera de etiquetado se encuentran

separados e identificados.

Art.

120 Embalaje mediano.-




154

Las cajas multiples de embalaje de los
alimentos  terminados, podran ser|
colocadas sobre plataformas o paletas que
permitan su retiro del drea de empaque
hacia el drea de cuarentena o al almacén de
alimentos  terminados evitando la
contaminacion.

Art. 121 Entrenamiento de manipulacion.-

155 El personal esta particularmente entrenado
sobre los riesgos deerrores inherentes a las
operaciones de empaque.

Art. 122 Cuidados previos y prevencion de contaminacion.-
Con el fin de impedir que las particulas del

156 embalaje contaminen los alimentos, las
operaciones de llenado y empaque se
efectua en zonas separadas, de tal forma
que se brinde una proteccion al producto.

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y
ALMACENAMIENTO

Art. 123 Condiciones 6ptimas de bodega.-

Los almacenes o bodegas para alimentos

157|se mantienencondiciones higiénicas y
ambientales apropiados para evitar la
contaminacidn.

Art. 124 Control condiciones de clima y almacenamiento.-
En funcién de la naturaleza del alimento los

158 almacenes o bodegas disponen de
dispositivos de control de temperatura y
humedad que asegure la conservacién de
los mismos

159|Cuentan con un plan de limpieza, higiene y
control de plagas.

Art. 125 Infraestructura de almacenamiento.-
Se utiliza estantes o tarimas ubicadas a

160]una altura que evite e|
contacto directo con el piso.

Art. 126 Condiciones minimas de manipulacion y transporte.-
Los alimentos son almacenados alejados
de la pared de manera

161 que faciliten el libre ingreso del personal
para el aseo ymantenimiento del local.

Art. 127 Condiciones y método de almacenaje.-
Se utilizan métodos apropiados para

162(identificar las condiciones del alimento
como por ejemplo cuarentena, retencion,
aprobacion, rechazo.

Art. 128 Condiciones 6ptimas de frio.-

Para aquellos alimentos que por su
naturaleza requieren de refrigeracién o

163 congelacion, su almacenamiento se realiza
de acuerdo a las condiciones de
temperatura humedad y circulacién de aire|
que necesita dependiendo de cada
alimento.

Art. 129 Medio de transporte.-

El transporte de alimentos cumple
164|con las siguientes

condiciones:

El transporte de alimentos y materias

165

primas mantiene lascondiciones higiénico -
sanitarias y de temperatura adecuados
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(o))

Los vehiculos estdn construidos con
materiales apropiados son adecuados a la
naturaleza del alimento y construidos con
materiales apropiados y de tal forma que
protejan al alimento de contaminacion y
efecto del clima

16

~

El area del vehiculo que almacena'y
transporta alimentos es de

material de facil limpieza, y evitar
contaminaciones oalteraciones del
alimento

168

Se cumple la prohibicién de transportar
alimentos junto a sustancias tdxicas
peligrosas o que por sus caracteristicas
puedan  significar un riesgo  de
contaminacion fisico, quimico o bioldgico o
de alteracién de los alimentos

169

Previo a la carga de los alimentos se
revisan las condicionessanitarias de los
vehiculos.

170

El propietario o representante legal
del vehiculo es el

responsable de la condiciones exigidas por
el alimento duranteel transporte

Art.

130 Condiciones de exhibicion del producto.-

171

La comercializacion o expendio de
alimentos se realiza en

condiciones que garanticen la conservacion
y proteccién de los mismos.

172

Se cuenta con vitrinas, estantes o muebles
de fécil limpieza

173

Se dispone equipos necesarios para la
conservacién, como neveras y congeladores
adecuados, para aquellos alimentos que
requieran condiciones especiales de

refrigeracion o
congelacién

174

El propietario o representante legal de la
comercializacion es el responsable de las
condiciones higiénico - sanitarias exigidas
por el alimento

ASEG

URAMI

ENTO Y

CONTRO

L DE CALIDAD

Art.

131 Aseguramiento de Calidad.-

175

Todas las operaciones de fabricacién,
procesamiento, envasado,
almacenamiento y distribucién de los
alimentosestan sujetas a un sistema de

aseguramiento de calidad
apropiado.

176

Los procedimientos de control previenen
los defectos evitables y reducir los defectos
naturales o inevitables a niveles tales que
no represente riesgo para la salud.

Art.

132 Seguridad Preventiva.-

177

El sistema de control y aseguramiento de
calidad e inocuidad, es esencialmente]
preventivo y cubrir todas las etapas del

procesamiento del alimento.




Se establece medidas de control efectivas|
de acuerdo con el nivel de riesgo evaluado
en cada etapa mediante la probabilidad de
ocurrencia y gravedad del peligro, se deberd
establecer medidas de control efectivas, ya
sea por medio de instructivos,
procedimientos o documentos precisos
relacionados con el cumplimiento de los
requerimientos de BPM o por el control de
un paso del proceso.

178

Art. 133 Condiciones minimas de seguridad.-

El sistema de aseguramiento de la calidad considera como minimo los siguientes aspectos:

Especificaciones sobre las materias primasy
alimentos terminados. Las especificaciones
definen completamente la calidad de todos
los alimentos y de todas las materias primas
con los cuales son elaborados y deben incluir
criterios clarospara su aceptacion, liberacion
o retencidn y rechazo

179

Formulaciones de cada uno de los alimentos|
procesados especificando ingredientes y
180|aditivos utilizados los mismos que son
permitidos y que no sobrepasar los limites
establecidos de acuerdo al articulo 12 de la
presente normativa técnica sanitaria

181|Documentacidn sobre la planta, equipos y
procesos

Vlanuales e mdstructlvos, actas Y|
regulaciones donde se

describan los detalles esenciales de equipos,
procesos y procedimientos requeridos para
182 |fabricar alimentos, asi como el sistema
almacenamiento y distribucion, métodos v
procedimientos de laboratorio es decir que
estos documentos deben cubrir todos los
factores que puedan afectar la inocuidad de|
los alimentos

Los planes de muestreo, los procedimientos
de laboratorio, especificaciones métodos de
ensayo, se encuentran reconocidos
oficialmente o validados, con el fin de
garantizar o asegurar que los resultados
sean confiables

183

Se establece un sistema de control de
alérgenos orientado a evitar la presencia de
alérgenos no declarados en el producto
terminado y cuando por razones

tecnoldgicas no sea
totalmente seguro

184

Se declara en la etiqueta de acuerdo a la
185 norma de rotuladovigente a los alérgenos.

Art. 134 Laboratorio de control de calidad.-




Cuentan con laboratorios propios o
186|externo para realizar

pruebas y ensayos de control de calidad
segun la frecuenciaestablecida en sus
procedimientos

Se validan las pruebas y ensayos de control
de calidad al menos una vez cada 12 meses
de acuerdo a la frecuencia establecida en
187/l0s procedimientos de la planta, en un
laboratorio acreditado por el organismo
correspondiente 0 que se encuentre en
proceso de acreditacién, por el Servicio de
Acreditacion Ecuatoriana (SAE) o quien
ejerza sus funciones.

Art. 135 Registro de control de calidad.-

Cuenta con un registro individual escrito
correspondiente  a la limpieza, los|
certificados de calibracién y mantenimiento|
preventivo de cada equipo e instrumento.

188

Se valida la calibracién de equipos e
instrumentos al menos una vez cada 12
meses de acuerdo a la frecuencia
establecida en los procedimientos de la
planta, en un laboratorio que cuente conla
acreditacion correspondiente o que se|
encuentre en proceso de acreditacidn, por el
Servicio de Acreditacién Ecuatoriana (SAE) o
quien ejerza sus funciones.

189

Art. 136 Métodos y proceso de aseo y limpieza.-

Los métodos de limpieza de planta y equipos dependen de la naturaleza del proceso y alimento, al igual que la necesidad o no del
proceso de desinfeccion. Para su facil operacion y
verificacién se cuenta con:

Procedimientos escritos, donde se incluyan
190|!0s agentes y sustancias utilizadas, asi como
las concentraciones o forma de uso y los
equipos e implementos requeridos para
efectuar las operaciones, asi como la
frecuencia de limpieza y desinfeccién

Para la desinfeccién estan definidos los
agentes vy sustancias asi como las|
concentraciones, formas de uso,
eliminaciéon y tiempos de accion del
tratamiento para garantizar la efectividad de
la operacion

191

Se registran las inspecciones de verificacién
192|después de la limpieza y desinfeccion asil
como la validacidn de estos procedimientos

Art. 137 Control de Plagas.-

193|S€ cuenta con un sistema de control de
plagas, entendidascomo insectos,
roedores, aves, fauna silvestre.

Para otro tipo de plagas existe de un

194 -
programa de controlespecifico.

ET control es realizado por Ta empresa o
mediante un servicio

195|externo? Mencione el nombre de la
empresa ejecutara delservicio




Existe evidencia de la competencia técnica
del personaloperativo, de sus procesos y de
los productos utilizados

196

Se evidencia la verificacion de las medidas
197|preventicas para que durante este proceso,
no se ponga en riesgo la inocuidad de los|
alimentos

198 Solo se utilizan métodos fisicos dentro de
estas areas deproduccion, envase,
transporte y distribucién de alimentos

Cuentan con medidas de seguridad para
que eviten la pérdidade control sobre los
199]agentes quimicos usados para el control de
roedores fuera de las instalaciones de
produccion, envase, transporte V|
distribucién de alimentos.

DOCUMENTOS Y REGISTROS A SOLICITAR

Métodos Operativos y practicas del personal
Programa de capacitacion continuo y permanente para todo el personal sobre BPMs
Carnet de salud, resultados de evaluaciones médicas, programa de salud
Hojas de especificaciones de materias primas y registros de inspecciones de estos
Procedimiento para ingreso de ingredientes a areas susceptibles de contaminacion
Procedimientos validados de elaboraciéon
de alimentos
Descripcidn secuencial de los procesos conjuntamente y limites
Registro a correcciones cuando el proceso salga fuera de parametros
Procedimientos cuando ocurran rotura de envases de vidrio en linea
Registros de inspeccién de vehiculos
Registros de aceptacidn, liberacion, retencion y rechazo de materias primas y productos terminados

Mantenimiento para la seguridad de los
alimentos
Procedimiento para la inspeccidn y limpieza de instalaciones eléctricas en areas criticas.
Programa de limpieza periddica de los sistemas de ventilacién
Programa de mantenimiento, limpieza o cambios de los filtros de aire
Evidencia de la caracteristica potable del
agua
Evidencia de la potabilidad del hielo
Evidencia que los quimicos de caldera no presentan riesgo para el alimento
Evidencia del uso de lubricantes grado alimenticio en los lugares que se requiera
Programa de calibracion de instrumentos y
equipos
Practicas de limpieza
Procedimientos de limpieza detallados, deben contemplar el uso detallado de los agentes y sustancias de desinfeccion — de
requerirse
Aprobacién de sustancias de limpieza y
desinfeccion
Procedimientos de limpieza y
desinfeccion validados.
Registros de monitoreo y verificacion después de la limpieza y desinfeccién

Programa de control de plagas
Programa escrito de control de plagas
Evidencia del control sobre el uso de los agentes quimicos utilizados
Procedimientos de ejecucién del control de
plagas.
Fichas técnicas de los quimicos usados en el control de plagas.

Suficiencia del los programas
Especificaciones sobre las materias primas y alimentos terminados.
Manuales e instructivos, actas y regulaciones donde se describan los detalles esenciales de equipos, procesos y
procedimientos requeridos para fabricar alimentos, asi como el sistema almacenamiento y distribucion.

Métodos y procedimientos de laboratorio - de requerirse
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ANEXO 2. Sistema de variables ponderadas

Variable 1 (VAR 1): Instalaciones

Variable 2 (VAR 2): Aseguramiento y control de la calidad
Variable 3 (VAR 3): Operaciones de produccion

Variable 4 (VAR 4): Requisitos higiénicos de fabricacion personal
Variable 5 (VAR 5): Envasado, etiquetado y empaquetado
Variable 6 (VAR 6): Equipos y utensilios

Variable 7 (VAR 7): Materias primas e insumo

Variable 8 (VAR 8): Almacenamiento, distribucidn, transporte y almacenamiento
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