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RESUMEN

El agua purificada es primordial para la salud publica y un factor
determinante del comercio de bebidas, que involucra a todos los
manipuladores, fabricantes y comerciantes; es por esto que el presente
trabajo de investigacion se realizé en la empresa purificada y envasada de
agua ubicada en el cantén Caluma con el propdésito de disefiar un manual de
buenas practicas de manufactura bajo el reglamento ejecutivo de la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria NTSU ARCSA 067-
2015-GGG para corregir todas las actividades de la empresa y de esta
manera obtener productos inocuos que sean satisfactorios para los clientes.
La situacion productiva actual de la empresa fue diagnosticada mediante la
aplicacion de una hoja de verificacion, obteniendo como resultado un 56 %
de cumplimiento general, un incumpliendo del 33 % y 11 % que no aplica,
por tal motivo se elaboré un manual que consta de siete procedimientos de
BPM (buenas practicas de manufactura), siete POES (procedimientos
operativos estandar) y un procedimiento de HACCP (puntos criticos de
control) para que la empresa pueda ejecutarla a largo plazo y lograr el
cumplimiento deseado.

Palabras clave: BPM, inocuidad, calidad, purificadora, control.
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ABSTRACT

Purified water is a primary element of public health and a determining factor
in the beverage trade, which involves all handlers, manufacturers and
traders; This is why this research work was carried out in the purified and
bottled water company located in the Caluma canton with the purpose of
designing a manual of good manufacturing practices under the executive
regulation of the National Agency for Regulation, Control and Surveillance
Sanitary NTSU ARCSA 067-2015-GGG to correct all the activities of the
company and thus obtain safe products that are satisfactory for customers.
The current productive situation of the company was diagnosed through the
application of a verification sheet, obtaining as a result 56 % of general
compliance and a breach of 44 %, for this reason a manual was prepared
consisting of seven BPM procedures (good manufacturing practices), seven
POES (standard operating procedures) and a HACCP procedure (critical
control points) so that the company can execute it in the long term and
achieve the desired compliance.

Keywords: BPM, safety, quality, purifier, control.
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1  INTRODUCCION

La normativa de las buenas practicas de manufactura es la estrategia
para corregir de forma eficaz todas las actividades de las empresas y asi
obtener productos satisfactorios para los clientes; en donde todos los
involucrados deben entender bien su papel y las normas que deben
aplicarse. Las BPM aseguran la manipulacion del producto a lo largo de toda
la cadena alimenticia de manera inocua, iniciando desde la recepcion de la
materia prima, purificacion, envasado, distribucién y finalmente el consumo,
garantizando también, el cuidado ambiental de elaboracién de alimentos, el
estado de la maquinaria, el seguro y efectivo conocimiento de como realizar

las practicas y el desempefio de cada uno de los manipuladores.

El agua es fundamental para el consumo humano. Por esta razon es
necesario mantener claramente los procesos de inocuidad del agua
purificada, ya que es un elemento primordial de la salud publica y un factor
determinante del comercio de bebidas, que involucra a todos Ilos
manipuladores de alimentos, los fabricantes, comerciantes a lo largo del
proceso de purificacion, los servicios oficiales de control de alimentos y los

consumidores.

El disefio del sistema de buenas practicas de manufactura enfocado
en la calidad alimentaria ayuda a evitar las ETA (Enfermedades Transmitidas
por Alimentos), permitiendo establecer un correcto aseguramiento de la
inocuidad durante todos los eslabones por los que el producto transcurre,
implementando los respectivos controles, velando por la seguridad del
consumidor, lo que puede permitir a la empresa de alimentos ser mas
competitiva entrando a nuevos mercados y por ende el incremento del
reconocimiento de su marca. Actualmente los consumidores exigen calidad
de productos alimenticios, lo que exige a integrar la inocuidad en los
procesos manufactureros del producto para ser lanzados al mercado. La
empresa no cuenta con la certificacibn adecuada que asegure tener bajo

control, la integridad del proceso productivo, el ingreso de las actividades



gue puedan generar factores de riesgo de tipo fisico, quimico o biolégico en

los procesos que intervienen en el embotellamiento de agua.

Por lo mencionado anteriormente, los objetivos de la presente

investigacion son los siguientes:

1.1 Objetivos

1.1.1 Objetivo general.
Disefiar un sistema de buenas practicas de manufactura segun
normativa NTSU ARCSA 067-2015-GGG para una empresa de

purificacion y envasado de agua ubicado en el cantén Caluma.

1.1.2 Objetivos especificos.

Realizar un diagnostico basado en el cumplimiento de las BPM segln
normativa NTSU ARCSA 067-2015-GGG en los procesos de
purificacion y envasado de agua.

Establecer los costos para la implementacién del sistema de buenas
practicas de manufactura.

Elaborar un manual para la implementacion de las buenas practicas

de manufactura en los procesos de purificacién y envasado de agua.



1.2 Problema de investigacion
1.2.1 Formulacién del problema.
¢Seria factible un plan de BPM para la empresa envasadora y

purificadora ubicada en el cantén Caluma?

1.2.2 Situacién Problemética.

La calidad, la seguridad e innovacién han sido siempre la llave del
exito de las empresas, no soélo en funcidbn de los gustos de los
consumidores, sino también, de estar en funcion de sus necesidades. El
proceso de embotellamiento de agua no es tan simple como puede parecer.
Este producto pasa por algunos procesos fisicoquimicos y microbioldgicos.
Sin embargo, esto no lo es todo, también se le debe a su refinamiento final
de 6smosis inversa. El s6lo hecho de tener una falla en el sistema de
calidad, puede afectar en la imagen de la marca, su plaza de mercado y la

lealtad de los consumidores.

La envasadora ya lleva funcionando 14 afios, y hasta la actualidad no
tiene correctamente organizado las areas de produccién, administrativas y
calidad, lo cual se ha convertido en un obstaculo para el posicionamiento de
margen competitivo que deberia tener la empresa. Por lo cual, todo esto
conlleva a una serie de problemas, empezando por falta de planeacion
organizacional, perfiles de cargos establecidos y sobre todo que no cuentan

con un manual de funciones operacionales.

La empresa no maneja inventarios de tiempos, ni de registros de
control de calidad de la materia prima y producto terminado. Por lo expuesto
anteriormente el motivo principal para la elaboracién del presente trabajo es
elaborar un manual de disefio de mejoramiento en todas las areas de la
empresa, para mejorar la calidad de todos los procesos que conlleva este
producto para consumo humano, y asi garantizar en sus diferentes
presentaciones un producto inocuo y asi mantener intacta la confianza del
cliente en base a la normativa NTSU ARCSA 067-2015-GGG, que incluya el

proceso principal de toda la organizacion.



1.2.3 Preguntas de investigacion.

¢ El disefio de un sistema de buenas practicas de manufactura servira
para mejorar el proceso de purificacion y envasado de agua?

¢El disefio de un sistema de buenas practicas de manufactura
permitira que los trabajadores dispongan de informacién
documentada la cual servira para el control de la calidad e inocuidad

alimentaria?



2 MARCO TEORICO

2.1 Definicién de BPM

Las BPM (buenas préacticas de manufactura) son los principios
primordiales, basicos de interés que indican practicas generales de higiene
en la manipulacién, elaboracién, envasado, etiquetado y almacenamiento de
alimentos para el consumo humano, con el objeto de garantizar que estos se
elaboren en condiciones inocuas sanitarias, y que disminuya los riesgos de
contaminacion (ARCSA, 2015). Las buenas practicas de manufactura
establecen los principios generales y elementales sobre el manejo de
alimentos en condiciones higiénicas adecuadas con el fin de reducir los
riesgos propios que derivan de la manipulacion y produccion de los
alimentos (Oliva, 2011).

Su utilizacion fomenta mejorias no sélo en temas de salud sino
también de produccion; es por esto por lo que los empresarios se ven
favorecidos en procesos de reduccion de pérdidas de producto por
descomposicion o contaminaciones cruzadas; por otra parte, mejora el nivel
de posicionamiento de los productos mediante el reconocimiento de sus

propiedades positivas de calidad para la salud (Martinez, 2008).

2.2 Historia de BPM

El Cdédigo Internacional de “Principios Generales de Higiene de los
Alimentos” fue amparado por la Comisién del Codex Alimentarius en el afio
de 1969 y fue revisado en el afio de 1979 y 1985. Este Cddigo ayudoé de
fuente orientativa y fue transmitido a todos los estados miembros y
asociados como la FAO y de la OMS. La Comision expreso que los Cédigos
de Practicas podrian servir a las autoridades nacionales competentes
encargadas de vigilar y controlar la disciplina de las disposiciones
propuestas sobre la higiene de los alimentos, como también de verificacién

de los requisitos (Garcia, 2009).

Este codigo recomienda la aplicacion de practicas generales de

higiene en la manipulacién de alimentos para el consumo humano, inclusive



en el cultivo, recoleccion, preparacién, elaboracién, envasado,
almacenamiento, transporte, distribucion y venta, con objeto de garantizar un
producto inocuo, saludable y sano. Asimismo, tiene por objeto proporcionar
una base para establecer cddigos de practicas de higiene para productos o
grupos de productos a los que son aplicables requisitos especiales en
materia de higiene de los alimentos (ISO 9000, 2005).

Las razones de por qué legislar los principios de higiene, obedece
muchas veces a que son los consumidores, quienes exigen, alimentos mas
seguros y con atributos de calidad. La inocuidad es una caracteristica
esencial, que contribuye a reducir las enfermedades transmitidas por
alimentos, (ETA) por lo que algunos paises adoptan estas recomendaciones
como parte de su legislacion alimentaria y tratan de hacerla obligatoria
(Barrios, 2009).

2.2.1 Historia de BPM en Ecuador.

El 4 de noviembre de 2002, en la presidencia de Gustavo Noboa
Bejarano por decreto ejecutivo 3253, registro oficial 696 se expide el
reglamento de buenas practicas para alimentos procesados, tomando como
conformidad el art. 42 de la constitucion politica garantizando el derecho a la
salud, su promocion y proteccién por medio de la seguridad alimentaria, que
el articulo 96 del cadigo de la salud exige.

La implementacion de BPM es significativo para la obtencion del
registro sanitario requisito obligatorio para toda empresa procesadora de
alimentos, entre otros documentos que les permita la certificacion adecuada
para la operacién y funcionamiento de la planta procesadora, por esto se
estableciéo que Ecuador cuente con una normativa actualizada para que la
industria alimenticia elabore alimentos sujetdndose a normas en buenas
practicas de manufactura, permitiendo facilitar el control y vigilancia de toca
cadena de produccion, distribucion y comercializacion (Decreto ejecutivo
3253, 2002).



2.3 Inocuidad Alimentaria

La insalubridad de los alimentos ha representado un problema de
salud para el ser humano desde los albores de la historia y muchos de los
problemas actuales en esta materia no son nuevos. Aungue los gobiernos de
todo el mundo se estan esforzando al maximo por aumentar la salubridad del
suministro de alimentos, la existencia de enfermedades de transmision
alimentaria sigue siendo un problema de salud significativo tanto en los

paises desarrollados como en los paises en desarrollo (OMS, 2015).

La inocuidad alimentaria se entiende como la implementacién de
medidas que reducen los riesgos, provenientes de estresores tanto
biolégicos como quimicos, tales como aditivos alimenticios, para proteger a
los consumidores de peligros involuntarios. En una definicién técnica, la
inocuidad alimentaria se puede considerar como lo contrario al peligro
alimentario, la probabilidad de no sufrir algin riesgo por consumir los
alimentos en cuestion (Henson y Traill, 1993) y en una definicion contextual,
se define a la inocuidad alimentaria como una medida restrictiva al comercio,
dentro del subconjunto de regulaciones sociales que son adoptadas por un
pais y que tienden a proteger el interés publico por cuestiones tales como

salud, inocuidad, ambiente y cohesion social (Ruiz, 2006).

Los mensajes basicos de las cinco claves para la inocuidad de los

alimentos son:

1) Mantenga la limpieza;

2) Separa alimentos crudos y cocinados;

3) Cocine completamente;

4) Use agua y materias primas seguras (OMS, 2015).

La inocuidad de los alimentos se refiere a la existencia de peligros
asociados a los alimentos en el momento de su consumo. Como la
introduccion de peligros para la inocuidad de los alimentos puede ocurrir en
cualquier punto de la cadena alimentaria, es esencial un control adecuado

en todo el proceso productivo. Asi, la inocuidad de los alimentos esta



asegurada a través de la combinacion de esfuerzos de todas las partes que
participan en la cadena alimentaria (ISO 22000, 2005).

2.4 Enfoque de las BPM.

Las BPM se enfocan de manera amplia e incorporan muchos
aspectos de la planta y las operaciones de personal. Los POES
(Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento) son
procedimientos usados por las empresas procesadoras de alimentos para

ayudar al objetivo deseado (Castillo, 2002).

El Ecuador cuenta con una resolucion nacional ARCSA-DE-067-2015-
GGG, la cual fue creada para garantizar productos alimenticios inocuos y

prevenir riesgos de salud publica (ARCSA, 2015).

2.5 Los Procedimientos Operativos Estandar (POE)

Procedimientos Operativos Estandar de son aquellos procedimientos
que describen las tareas de limpieza y desinfeccidén destinadas a mantener o
restablecer las condiciones de higiene de un local alimentario, equipos y
procesos de elaboraciébn para prevenir la aparicion de enfermedades

transmitidas por alimentos.

La empresa tiene la responsabilidad de capacitar y entrenar a su
personal, asi como la de facilitar todo el material que sea necesario para

llevar a cabo estos procesos (Quintela y Paroli, 2013).

2.6 Ambito de operacion de BPM

Se aplican en todo proceso de manufactura y elaboracién de
alimentos; son herramientas fundamentales para la obtencion de productos
correctamente elaborados, son parte de principios basicos con el objetivo de
garantizar que los productos se fabriquen en condiciones sanitarias
adecuadas y se disminuyan los riesgos inherentes a la produccion y
distribucion (IDA, 2017).



2.6.1 instalaciones y requisitos BPM.

Las estructuras e instalaciones internas y paredes no pueden tener
materiales que absorban agua del medio ambiente, deben ser sélidamente
construidas y sin emitir sustancias toxicas para los alimentos. Los techos y
los aparatos elevados deben construirse y tener un acabado tal que se
reduzca la acumulacion de suciedad y la condensacion, asi como el

desprendimiento de particulas (Chavez, 2018).

Poseer un pasillo con espacio sin obstrucciones y facilitar amplitud y
comodidad para el personal laboral. Las puertas deben ser de superficie lisa

y no absorbente, faciles de limpiar y, desinfectar (IDA, 2017).

2.6.2 Equipos y utensilios.

Los equipos y utensilios, deben ser disefiados especificamente
dependiendo del producto y las condiciones que son sometidos; ser
instalados garantizando la inocuidad de estos simplificando la limpieza y

desinsectacion y facilitando el mantenimiento (Lucero, 2019).

Los equipos y utensilios utilizados en el procesamiento, fabricacion,
preparacion de alimentos, dependen del tipo de alimento materia prima o
insumo, de la tecnologia a emplear y de la maxima capacidad de produccion
prevista (FDA, 2016).

2.6.3 Materias primas e insumos.

Las materias primas deben ser tomadas en cuenta desde su llegada,
darles el cuidado necesario ya sea refrigeracion y aseo, no exponerlas a una
contaminacion cruzada; esta etapa es la mas relevante debido a que si hay
una contaminacion en el producto base todo su desarrollo sera erréneo y
cuestionable para la salud (UASB, 2013).

2.6.4 Envasado, etiquetado y empaquetado.
El envasado y el empaque debe ser muy alejado de la zona de

produccion, no debe estar cerca de microorganismos, para una
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contaminacion directas en el envasado o empaque, la zona debe ser limpia 'y
con gran espacio para la comodidad de los trabajadores, un debido lugar
para la esterilizacion de insumos y recipientes y un lugar alejado de plagas y
limpieza cada 2 horas para el control de microorganismos y controles de
temperatura (ASAL , 2016).

2.6.5 Almacenamiento, distribucion y comercializacion.

Las materias primas y el producto final deben almacenarse en
condiciones 6ptimas para impedir la contaminacion y/o la proliferacion de
microorganismos. De esta manera, también se los protege de la alteracion y
de posibles dafios de los envases y embalajes. Durante el almacenamiento
debe realizarse una inspeccion periddica. Ademas, no deben dejarse en un

mismo lugar los alimentos terminados con las materias primas (Rios, 2017).

2.6.6 Aseguramiento y control de calidad.

Segun informa Draus (2017) es un conjunto de actividades que
garantizan la calidad de proceso mediante los cuales se desarrollan
productos terminados, su objetivo es prevenir los defectos de producciéon en

el proceso de elaboracion de un producto.

2.6.7 Control de procesos de calidad.

Es la habilidad para medir, estudiar, indicar, grabar y controlar
situaciones en un entorno industrial, tiene la responsabilidad de ser exacto
asegurando una produccion de proceso mas facil y fiable, las principales
caracteristicas de los puntos de control son los siguientes:

e Mantener el sistema estable, independiente de disturbio vy
desérdenes.

e Conseguir las condiciones de formacion de objetivo de forma rapida y
segura.

e Trabajar comodamente bajo amplios parametros operativos.
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e Manejar las restricciones de equipos y proceso de forma eficaz
(Gomez, 2018).

2.6.8 Mantenimiento de la calidad.

Refiere a que las normas de calidad siempre necesitan revision
constante, observando los procesos de la materia prima, elaboracion y
producto terminado; también haciendo referencia a capacitacion del personal

activo manteniéndolo actualizado continuamente (WPO, 2018).

2.7 Control de procesos productivos

El control se enfoca en evaluar y corregir el desempefio de las
actividades de los subordinados para asegurar que los objetivos y planes de
la organizacion se estan llevando a cabo. En este caso se puede estudiar el
pasado para determinar lo que ha ocurrido y porque los estandares no han
sido alcanzados; de esta manera se puede adoptar las medidas necesarias
para que en el futuro no se cometan los errores del pasado. La
retroalimentacion de informacién pertinente a partir de la funcién de control

puede afectar el proceso de planeacion (Ortiz, 2009).

2.8 Mantenimiento de la calidad

Supone asegurar los estandares del proceso y sistemas productivos a
través de la inspeccién, control y del analisis de problemas de los procesos
productivos (Sacristan, 2001). El mejoramiento de calidad permite asegurar
los estandares en un proceso productivo asociado a un sistema de gestion
de la calidad y orientado a la busqueda contindia del nivel de excelencia a
través del andlisis, la inspeccion, supervision de los problemas en los

procesos con el fin de dar alternativas de solucion.

2.9 Codex Alimentarias
Es una coleccion de normas, reglas, directrices y recomendaciones
internacionales, relacionados con la produccién, procesamiento e inocuidad

de alimentos (Simeonov, Macaev y Simeonova, 2014).
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Codex Alimentarius, o “Codigo Alimentario”, es un conjunto de
normas, directrices y cédigos de practicas aprobados por la Comisién del
Codex Alimentarius. La Comision, conocida también como CAC, constituye
el elemento central del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas
Alimentarias y fue establecida por la FAO y la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) con la finalidad de proteger la salud de los consumidores y

promover practicas leales en el comercio alimentario (OMS, 2016).

2.10 Analisis de peligros y puntos criticos
El andlisis es el proceso preventivo para garantizar la inocuidad
alimentaria, se aplica en industria alimentaria pero también es valido para la
industria farmacéutica, nace con el objetivo de desarrollar sistemas que
proporcionen un alto nivel de garantia sobre la seguridad de alimentos y de
sustituir los sistemas de control de calidad de la época basados en el estudio
del producto final que no aportaban demasiada informacion sobre la medida
de introducir correcciones (Randel, 2017).
2.11 Antecedentes del Sistema HACCP
Se asocia con W.E. Deming y sus teorias de gerencia de la calidad y
se consideran la causa general de cambios en la industria japonesa en los
afios 50; Deming cred un sistema que pondera el objetivo de la fabricacion

gue puede mejorar la calidad y reducir costos (Soto, 2016).

2.12 Conceptos del Sistema HACCP

El Sistema HACCP es un enfoque preventivo y sistematico para
asegurar la inocuidad de los alimentos desde la produccion primaria hasta
llegar al consumidor. El sistema parte de la identificacion de los Peligros que
pueden afectar la inocuidad de los alimentos y las etapas consideradas
como Puntos Criticos de Control, que establecen las medidas necesarias

para controlar estos peligros (Castellanos, Villamil y Romero, 2004).
2.13 Riesgos asociados con la manipulacion de alimentos

Los riesgos con la manipulacion de alimentos son constantes, desde

una contaminacion cruzada hasta el contacto con materiales téxicos,
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causando una proliferacién en la materia prima y el proceso alimenticio hasta

con el producto terminado (Valencia, 2016).

2.14 Control microbioldgico en alimentos

El control microbiolégico permite conocer el numero total de
microorganismos presentes en el alimento. Este nUmero no guarda relacion
con el de microorganismos patdogenos por lo que no puede usarse como
indice de su presencia y s6lo debe considerarse un indicador de las

caracteristicas higiénicas generales del alimento (AGQ, 2016).

2.15 Agua embotellada

El agua embotellada es un mecanismo de purificacion y envasado de
agua para el consumo humano, sellado en diferentes cantidades y peso,
para la venta; el agua potable embotellada es base para otras preparaciones
y productos (El Universo, 2019).
2.16 Procesos de purificacion de agua

En el Grafico 1 se presenta el proceso de purificacion y envasado de

agua.

Gréfico 1. Proceso de agua purificada y envasada.
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2.16.1 Carbon activado.

El carbon activado es el proceso de filtracion por el que el agua pasa
por una valvula permitiendo la eliminacion de compuestos organicos e
inorganicos, la remocion de estos materiales ayuda a mejorar el sabor y el

olor del agua (Essence, 2015).

2.16.2 Osmosis inversa.

La osmosis inversa es el proceso que aplica presion mayor a la presion
osmatica, para prensar los solidos disueltos del agua. Esta presion obliga al
agua a pasar por micro membranas en direccién contraria al del proceso

natural de osmosis (Benavides, 2011).

La ésmosis inversa es la aplicacion de una presion externa para
invertir el flujo natural del solvente. El proceso es similar a otras aplicaciones
de tecnologia con membranas. Sin embargo, hay diferencias entre dsmosis
inversa y filtrada. EI mecanismo de extraccién predominante en la filtracion
por membrana es la exclusion por tamafio, por los que el proceso
tedricamente  puede conseguir siempre una eficacia perfecta

independientemente de la presion y la concentracion (Essence, 2015).

2.16.3 Lampara ultravioleta.

Es el proceso en que el agua pasa por tratamiento con luz ultravioleta
para la eliminaciéon entre el (97 y 99) % de agentes patdgenos y
microorganismos, sin cambiar las propiedades fisicas y quimicas del agua
(AGQ, 2016). El uso de la radiacién UV ha sido aprobado como control en el
tratamiento de esterilizacion del agua usada en la produccion de bebidas
(FDA, 2013).

2.16.4 Ozonificacion.

El proceso de ozonificacion es un proceso de oxidacion avanzada.
Los componentes del proceso de ozonificacion son el tratamiento de gas de
origen, el generador del ozono, el contacto del agua con el ozono y la

destrucciéon del ozono no usado (Quiminet, 2016).
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2.16.5 Cloracion.
La cloracion es un proceso de desinfeccion del agua mediante
quimicos para eliminar posibles amenazas al consumidor, eliminando y

purificando el agua de todo tipo de patégenos (Essence, 2015).

2.16.6 Embotellado.

Es un proceso minucioso que se basa en tapar las botellas de agua a
presidbn para que ningun agente externo cambie su composicion y se
contamine; se deben hacer con maquinas a presion y empaques al vacio
con un sistema funcional eficaz para evitar dafios en el producto terminado
(INEN, 2008).

2.17 Organismos que certifican la calidad del agua
e Organizacion mundial de la salud (OMS).
e Organizacién de las naciones unidad para la alimentacion y la
agricultura (FAO)
e Servicio ecuatoriano de normalizacién (INEN).
e Agencia nacional de regularizacion, control y vigilancia (ARCSA).
(FAO, 2016).
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3 MARCO METODOLOGICO

3.1 Ubicacion del ensayo

El presente trabajo de titulacion se llevé a cabo en la empresa de
purificacion y envasado de agua ubicada en la Av. La Naranja- via
Charquiyacu- Guaranda- Cantén Caluma, provincia Bolivar. En el Grafico 2

se muestra la ubicacion geografica de la empresa.

Gréfico 2. Ubicacién geogréfica de la empresa de agua.

= -
Fuente: Google maps, 2019.

3.2 Nivel de investigacion

La presente investigacion es de tipo documental ya que se disefié un
sistema de buenas practicas de manufactura de acuerdo a la resolucion
NTSU-ARCSA 067-2015-GGG para ayudar al mejoramiento de calidad de la
empresa de purificacion y envasado de agua ubicado en el cantéon Caluma,
con el fin de que en futuro se implementara y se hara cumplir este manual

para la obtener la certificacion de la normativa mencionada.
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3.3 Tipo de estudio y disefo

La investigacion exploratoria fue considerada la mas idonea para el
disefio de este sistema de BPM, ya que mediante la observacion directa se
pudo realizar la inspeccion del diagnostico de la situacion actual de la
empresa con la finalidad de recolectar toda la informacion necesaria para

identificar y conocer las dificultades que se presenta en cada area.

Por otra parte, fue descriptivo, debido a que (Veiga, Fuente y
Zimmermann, 2008) afirma que, en los estudios descriptivos, el investigador
tiene las capacidades de medir las caracteristicas o distribucion de un
fenbmeno en una poblacién, siempre referido a un momento concreto v,
sobre todo, limitandose a describir uno o varios fenOmenos sin intencion de
establecer relaciones causales con otros factores. La investigacion

descriptiva permitio realizar los gréficos y tablas.

3.4 Métodos de investigacion

El método inductivo fue el mas adecuado para esta investigacion para
realizar el andlisis de la lista de verificacion. Segun Nolt, Rohatyn y Varzi
(1998), argumenta que inductivo es "un argumento légicamente posible que
su conclusién sea falsa y al mismo tiempo todas sus premisas sean

verdaderas" (p. 312).

3.5 Enfoque de la investigacion
La investigacion tiene un enfoque cualitativo con el fin de
familiarizarse a la situacion del problema de la empresa analizando y

reconociendo las variables mas destacables e importantes.

Segun Pelley (2013) define a la investigacién cualitativa una técnica
descriptiva de recopilacion de datos, que se utiliza para descubrir detalles
que ayudan a explicar el comportamiento de los procesos para llegar a
soluciones fiables para los problemas planteados a través de la obtencion,

analisis e interpretacién planificados y sistematicos de los datos.
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3.6 Poblacion

La poblacion sujeta para la obtencion informacion fue en todas las
areas de manufactura de la empresa, en donde los encargados en
incorporar la informacién documental fueron: gerente, jefe de calidad, y jefe

de produccién.

3.7 Herramientas de investigacion

Para conocer el estado actual de la empresa se empled la lista de
verificacion establecida segun la Normativa NTSU ARCSA 067-2015-GGG,
formatos y plantillas de costos.

3.8 Articulos de dimensiones analizadas de la empresa segun BPM
En la Tabla 1 se presenta los articulos de las variables que se

analizaron para el diagndstico inicial de la empresa.

Tabla 1. Dimensiones y articulos de Buenas Préacticas de Manufactura.

Dimensiones Articulos
Edificios e instalaciones 73 al 77
Equipos y utensilios 78-79
Higiénicos de fabricacion 80-87
Materia prima e insumos 88-95
Operaciones de produccion 96-113
Envasado y etiquetado 114-120
Almacenamiento, distribucién, transporte y almacenamiento 123-130
Aseguramiento y control de calidad 131-137

Elaborado por: La Autora

3.9 Procesamiento y analisis de datos

Una vez realizada el diagnostico de auditoria y verificacion de BPM se
dio a conocer las condiciones en la que se encuentra la empresa referente al
cumplimiento de la Norma ARCSA 067-2015-GGG.
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En donde cada item de los resultados fue evaluado con el valor de 1
cuando: CUMPLE, NO CUMPLE, NO APLICA, para de esta manera poder

tabular y observar el porcentaje de mejoramiento que requiere la empresa.

Para presentar los resultados se organizo y revisO los porcentajes
obtenidos para analizar los cumplimientos e incumplimientos mediante
graficas y tablas. De acuerdo a lo determinado se realiz6 un plan de

mejoramiento que requiere la empresa.

En la Tabla 2 se presenta los requerimientos que se analizaron segun
establece la normativa ARCSA 067-2015-GGG.

Tabla 2. Requisitos de cumplimiento de BPM.

Requisitos

Instalaciones

Equipos y utensilios

Requisitos higiénicos obligaciones del personal

Materias primas e insumos

Operaciones de produccion

Envasado, etiquetado y empaquetado

Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion

Control de calidad y Aseguramiento

Elaborado por: La Autora

3.10 Disefio del Manual

Se realiz6 un manual que describe los procedimientos que se realizaron
dentro de la envasadora de agua ubicada en el cantébn Caluma para
mantener condiciones adecuadas para la obtencion de alimentos seguros. El

manual se encuentra divido en seis capitulos.

En la Tabla 3 se muestra el manual de buenas practicas de manufactura que

se elaboro para la empresa.
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Tabla 3. Manual de buenas practicas de manufactura.

1 Documentacion

2 Edificios e Instalaciones

3 Equipos y almacenamiento

4 Recepcién y almacenamiento
5 Personal

6 Control de plagas

7 Facilidades sanitarias

Elaborado por: La Autora

21



4 RESULTADOS Y DISCUSION

4.1 Diagnostico y situacion actual
La auditoria de diagndstico se realizé el 7 de octubre de 2019 en la
empresa de purificacion y envasado de agua ubicado en el canton Caluma,

donde se inspecciono toda la lista de verificacion que solicita las BPM.
4.1.1 Analisis e interpretacion de resultados de inspeccion inicial.
En el Grafico 3 se representa el nivel de cumplimiento de las

instalaciones y edificios.

Grafico 3. Situacion de instalaciones y edificios.
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Elaborado por: La Autora

Para evaluar la situacion inicial de las instalaciones y edificios de
acuerdo a los art. 73 al 77, en el que se evidencio el 75 % de cumplimiento,
19 % de incumplimiento y un 10 % de los items evaluados en la lista de
verificacion que no se aplican en plantas de produccién de este tipo, debido
a que en el proceso productivo no se utilizan camaras de refrigeracion, y
areas de productos inflamables.
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-A continuacion, se detallan los incumplimientos:

e EIl cerramiento del &rea de embarque estd4 en construccion, y en la
parte externa de la empresa existen algunos espacios verdes y
terrenos baldios por lo que aumenta la probabilidad de presencia de

roedores e insectos cercanos a la empresa (ver Anexo Al).

e Todas las areas de la empresa se encuentran adecuadamente
distribuidas de acuerdo con el flujo de proceso, pero no se encuentran
debidamente identificadas y rotuladas, tampoco cuentan con
procedimientos de limpieza de instalaciones eléctricas y tuberias de

agua.

¢ No existe sefializacion en redes de agua segun se determina Norma
INEN 440:1984 “Colores de Identificacion de Tuberias (ver Anexo A2).

e Los cableados de las areas de produccién de fundas de 4 litros no
estan cubiertos de laminas protectoras y tampoco se encuentran

identificadas y rotuladas (ver Anexo A3).

El valor de BPM de la presente investigacion en las é&reas de
instalaciones y edificios de la empresa obtuvo un porcentaje de 71 %,
evidenciando un cumplimiento alto en comparacién a lo informado por
Unambo (2017) que en su investigacion sobre disefio de un sistema de
gestion de calidad basado en la resolucion ARCSA-067-2015-GGG, para el
proceso de produccibn de agua purificada envasada de la empresa
embotelladora “Los Andes” ubicada en la ciudad de Guano en la provincia de
Chimborazo que se determiné un 57 % de cumplimiento del mismo item

estudiado.
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En el Grafico 4 se presenta el nivel de cumplimiento de los equipos y
utensilios de la empresa.

Gréfico 4. Situacion de condicion de los equipos y utensilios.
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Elaborado por: La Autora

Para evaluar la situacion inicial de los equipos y utensilios de acuerdo
a la lista de verificacion se utilizaron los articulos 78 y 79 de la normativa
ARCSA donde se evidencia un 67 % de cumplimiento de los requerimientos
establecidos de la normativa empleada. Por otro lado, el 33 % de items

inspeccionados fueron no cumplidos.

A continuacion, se detalla los incumplimientos:

¢ No se registran los procesos de limpieza de ningun material y equipo.
e Se proporciona mantenimiento correctivo s6lo cuando los equipos

tienen fallas en su funcionamiento.

® Existen pallets de madera (ver Anexo 4).

El valor de BPM de la presente investigacion en las areas de equipos
y utensilios de la empresa obtuvo un porcentaje de 67 %, evidenciando un
cumplimiento alto en comparacion a lo informado por Davila (2010) que en
su investigacion sobre disefio de un sistema de buenas practicas de
manufactura para la empresa de carnes y embutidos “La Rancherita” se

determind un 63 % de cumplimiento del item estudiado.
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En el Grafico 5 se presenta el nivel de cumplimiento de la empresa en

cuanto a los requerimientos higiénicos, fabricacion y de personal.

Grafico 5. Situacion de requerimientos higiénicos, fabricacion y personal.
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Elaborado por: La Autora

Para evaluar la situacion los requisitos higiénicos de fabricacion y

personal de acuerdo al check list de verificacion se utilizaron los articulos del

80 al 87. Se observa que el 53 % cumple y el 47 % de items inspeccionados

no cumple.

A continuacion, se detalla los incumplimientos:

La empresa no cuenta con fichas técnicas y procedimientos
documentadas de limpieza para el personal

No existen programas de capacitacion especificos sobre sus
procedimientos, normas y reglamentos relacionados a las buenas
practicas de manufactura y de inocuidad del producto.

El personal de la empresa se somete a un reconocimiento médico
mensual; pero no se registran control de fichas médicas.

La planta no cuenta con su respectiva sefializacion y normas de
seguridad industrial para la produccion y manipulacion de los

productos.
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e El personal administrativo y visitante no ingresa a la planta con cofia,

botas y mascarilla y por lo tanto puede causar contaminaciéon cruzada.

El valor de BPM de la presente investigacion en la situacion de
requisitos higiénicos de fabricacion de la empresa obtuvo un porcentaje de
53 %, evidenciando un cumplimiento alto en comparacion a lo informado por
Guato (2015) que en su investigacion sobre implementacion de buenas
practicas de manufactura (BPM) en la empresa “Water Life” se determind un
23.53 % de cumplimiento de la misma dimension investigada.

En el Gréfico 6 se representa el nivel de cumplimiento de la empresa.

Gréfico 6. Situacion de condicién de materia prima.

MATERIA PRIMA E INSUMOS
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Elaborado por: La Autora

Para evaluar la situacion inicial de esta dimension de acuerdo a la
lista de verificacién se empled los articulos del (88 al 95), donde se observa
que el 56 % de los requisitos de la materia prima e insumos fue cumplido.
Por otro lado, el 11 % de items inspeccionados no fueron cumplidos y un 33
% de los items evaluados (ver Anexo A5) en la lista de verificacion no se
aplican en esta planta de produccién de este tipo debido a que no utilizan

envases de vidrios y carton.
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A continuacion, se detalla los incumplimientos:

¢ No manejan fichas de control de calidad, analisis, muestreo y control
de la materia prima que recepta la empresa.

e No cuentan con registros documentados al momento de la recepcion
de materia prima.

e No se registran el control de limpieza de las cisternas donde se

recepta la materia prima.

El valor de BPM de la presente investigacion en el area de materia
prima e insumos de la empresa obtuvo un porcentaje de 56 %,
evidenciando un cumplimiento alto en comparacion a lo informado por
Lopez (2019) que en su investigacion disefio de un manual de buenas
practicas de manufactura para la empresa “La Capilla” se determiné un

46.2 % de cumplimiento de la misma dimension investigada.

En el Gréfico 7 se presenta el nivel de cumplimiento de la condicion
inicial de las operaciones de produccion.

Gréfico 7. Situacion de condicién de operaciones de produccion.

OPERACIONES DE PRODUCCION

10 47 %

CUMPLE NO CUMPLE N/A

Elaborado por: La Autora

Para evaluar la situacion inicial de las operaciones de produccion de
acuerdo a la normativa ARCSA se emple0 los articulos del 96 al 113, en el
gue se observa que el 37 % cumple, el 47 % no cumple y el 16 % de los
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items evaluados en la lista de verificacion no se aplica en esta planta de
produccion de este tipo debido a que no se realiza destruccion o

desnaturalizacion irreversible de alimentos no aptos para ser reprocesados.

A continuacion, se detallan los incumplimientos:

e No dispone de procedimientos de actividades de produccion que
describan claramente las actividades que se realizan en los siguientes
procesos: llenado, envasado, etiquetado, empaque.

e Tampoco no se controlan los puntos de control y puntos criticos de
control.

e Se realiza controles visuales de temperatura, humedad, pH, presion,
pero no llevan registro de esta actividad.

e EIl area de produccién no dispone de pediluvio para la limpieza de

calzado.

El valor de BPM de la presente investigacion en la situacién de
operaciones de produccion de la empresa obtuvo un porcentaje de 37 %,
evidenciando un cumplimiento alto en comparacion a lo informado por
Montoya (2014) que en su investigacion sobre documentacion de las buenas
practicas de manufactura en la produccién y venta de agua potable de la
industria de alimentos alamo BS S.A.S se determind un 45 % de

cumplimiento.
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En el Grafico 8 se presenta el nivel de cumplimiento de la condiciéon
inicial del envasado y etiquetado de la empresa.

Gréfico 8. Situacién de condicién de envasado y etiquetado
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Elaborado por: La Autora

Para evaluar la situacién inicial del area de envasado y etiquetado de
acuerdo a la normativa ARCSA se empled los articulos del 114 al 120, en el
que se evidencia un 70 % de cumplimiento. Por otro lado, también se
evidencia que el 20 % de items inspeccionados no fueron cumplidos y que el
10 % de los items evaluados en la lista de verificaciébn no se aplican en esta
planta de produccion de este tipo debido a que no utilizan envases y

materiales de vidrio.

A continuacion, se detalla los incumplimientos:

e No se maneja registro de verificacién de inocuidad de los envases,
previo al envasado y empaquetado de los productos.
e No cumple con rotulados de identificacion de envases.

El valor de BPM de la presente investigacion en la situacion de
envasado y etiquetado de la empresa obtuvo un porcentaje de 70 %,
evidenciando un cumplimiento alto en comparacién a lo informado por Pando
(2016) que en su investigacion sobre elaboracién de un manual para la

implementacion de buenas practicas de manufactura en la empresa de
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productos congelados “TIA LUCCA” se determind un 44.45 % de

cumplimiento de la misma dimension investigada.

En el Gréfico 9 se presenta el nivel de cumplimiento de

almacenamiento, distribucion y transporte de la empresa.

Gréfico 9. Situacion de condicién de almacenamiento y transporte.

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE

67 %

27 %

6 %

CUMPLE NO CUMPLE N/A

Elaborado por: La Autora

Para evaluar la situacion inicial del almacenamiento, distribucion y
transporte de acuerdo a la normativa ARCSA se empled los articulos del 123
al 130, en el que se evidencia que el 67 % cumple, el 27 % no cumple y el
6 % de los items evaluados en la lista de verificacidbn no se aplican en esta
planta de produccién de este tipo debido a que no utilizan neveras y

congeladores para sus productos.

A continuacion, se detallan los incumplimientos:

e La planta no dispone con un area de cuarentena de los productos.
e Previo a la carga de los productos no se realiza control de analisis

sanitario de los furgones de los vehiculos de transporte de producto.

El valor de BPM de la presente investigacion en la situacion de
almacenamiento, distribucion y transporte de la empresa obtuvo un
porcentaje de 67 %, evidenciando un cumplimiento alto en comparacién a lo

informado por Rodriguez (2009) que en su investigacion sobre diagndstico y
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documentacion previo a la implementacion de las buenas practicas de
manufactura en la empresa “Pura Fruta Tunja” para la linea de produccion
de pulpas de fruta se determiné un 66 % de cumplimiento del mismo item

investigado.

En el Grafico 10 se presenta el nivel de cumplimiento del
aseguramiento y control de calidad.

Gréfico 10. Situacién de condicién del aseguramiento y control de calidad.
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Elaborado por: La Autora

Para evaluar la situacion inicial del aseguramiento y control de calidad
de acuerdo a la normativa ARCSA se emple0 los articulos del 131 al 137, en
el que se evidencia que el 19 % cumple, el 77 % no cumple y que el 4 % de
los items evaluados en la lista de verificacion no se aplican en esta planta de
produccion de este tipo debido a que la materia prima que utilizan (agua) no

es alérgeno.
A continuacion, se detallan los incumplimientos:
e No existe una evaluacion de riesgos en las etapas del proceso y

tampoco se identifica y evallan los puntos de control, puntos criticos
de control, ni se establecen medidas de control efectivas.
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e No disponen de documentacion que establezca la aprobacion o
rechazo de la materia prima.

¢ No manejan manuales e instructivos, sobre los procesos productivos.

e No manejan procesos de muestreo.

e Falta equipamiento de materiales y de fichas de control de calidad en
el area donde se realizan los andlisis fisicos y quimicos.

e Se envia a un laboratorio externo acreditado de manera bimensual
muestras de producto terminado, pero internamente no existe un
cronograma Yy trazabilidad de envio de muestras, ademas el tiempo de
envio de muestras de manera bimensual debe ser analizado.

e No manejan registros de limpieza, calibracion y mantenimiento
preventivo.

e El personal no recibe capacitacion de programas de limpieza.

e La empresa cuenta con un controlador de plagas externo, pero se
visualiza que es deficiente debido a que no se evidencian registros de

control de plagas.

El valor de BPM de la presente investigacion en la situacién de
requisitos del aseguramiento y control de calidad de la empresa obtuvo un
porcentaje de 19 %, evidenciando un cumplimiento bajo en comparacién a lo
informado por Navarrete (2013) que en su investigacion sobre elaboracién
de un manual de buenas practicas de manufactura que asegure la inocuidad
alimentaria en los productos para la empresa Burkeagro S.A. se determiné

un 50 % de cumplimiento del mismo item investigado.
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En la Tabla 4 se presenta el total de los niveles de cumplimiento de
las BPM.

Tabla 4. Nivel de cumplimiento de buenas practicas de manufactura.

VERIFICACION CUMPLIMIENTO
Instalaciones 75 %
Equipos y utensilios 73 %
Requisitos higiénicos de fabricacion 53 %
Materia prima e insumos 56 %
Operaciones de produccién 37 %
Envasado, etiquetado y empaquetado 70 %
Almacenamiento, distribucion transporte y 67 %

almacenamiento

Aseguramiento y control de calidad 19 %

TOTAL 56 %

Elaborado por: La Autora

En el Gréfico 11 se presenta el nivel de cumplimiento inicial de BPM.
Gréfico 11. Nivel de cumplimiento de BPM.
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Elaborado por: La Autora
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Todos estos resultados se valoraron de acuerdo con la inspeccion
ejecutada en base a la norma técnica sanitaria para plantas procesadoras de
alimentos, resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG. Del Art 72 hasta el 137; la
empresa de purificacion y envasado de agua obtuvo un porcentaje de
cumplimiento de 75 % en instalaciones, 73 % en equipos, 53 % en requisitos
higiénicos, 37 % en operaciones de produccion, 70 % en envasado y
etiquetado, 67 % en almacenamiento, y 19 % en aseguramiento de la

calidad.

Grafico 12. Porcentaje de cumplimento de BPM.
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Elaborado por: La Autora

De acuerdo a los 59 articulos evaluados segun la resolucion ARCSA-
DE-067-2015-GGG se evidencia un 56 % de cumplimiento, 33 % de

incumplimiento, y 11 % no se aplica en esta planta de produccion.
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4.2 Plan de mejoramiento.

En la Tabla 5 se muestra el plan de mejoramiento.

Tabla 5. Plan de mejoramiento.

Requisito No Conformidad Oportunidad de mejora Beneficios Responsable
INSTALACIONES
El cerramiento del é&rea de . e Evitara y se
. i Culminar la construccién del o
embarque estad en construccién y ; manejara un
cerramiento y colocar . Jefe de
en la parte externa de la empresa ; P . mejor control de
Art. 75 - ) cortinas plasticas en area de Control de
existen algunos espacios verdes . plagas en el .
- embarque. Manejar control . Calidad
aumentando la probabilidad de . exterior de la
. de monitoreo de plagas
presencia de plagas. empresa
Todas las areas no se encuentran Mejor
identificadas y rotuladas, tampoco Definir v sefializar todas las organizacién en | Jefe de
Art. 76 | cuentan con procedimientos de | Y la planta y | Control de
T ' ; areas de la planta. :
limpieza de instalaciones productos Calidad
eléctricas y tuberias de agua. inocuos.
EQUIPOS Y UTENSILIOS
No se registran los procesos de Realizar POES para Correcto Jefe de
Art. 78 | limpieza de ningan material y A > para funcionamiento y | Control de
; limpieza y desinfeccion. - .
equipo rendimiento Calidad
PERSONAL
No cuenta con fichas y Realizar POES para_con_trol
o de enfermedades y limpieza | Mayor controly | Jefe de
Art. procedimientos documentadas de Lo .
L ; del personal, capacitacion rendimiento del | Control de
81-82 | limpieza, y no tienen programas .
g de lavado de manos y de personal Calidad
de capacitaciones BPM BPM
MATERIA PRIMA E INSUMOS
No manejan fichas de control de | Realizar POES para Jefe de
calidad, andlisis, muestreo y controlar y verificar de Control de la
Art. 88 o ; . S Control de
control de la materia prima que manera inocua la materia materia prima Calidad
recepta la empresa. prima.
OPERACIONES DE PRODUCCION
No dispone de procedimientos de
produccion que describan . . Controlar los Jefe de
Art. 98 | claramente las actividades, y R:raah;ar IZ (r?t§8yreglstros procesos Control de
tampoco manejan sus respectivos P P productivos. Calidad
registros de actividad.
ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO
No se maneja registro de . .
Art verificacion de inocuidad de los Rea“zf’” registros para_llevar Mejorar la calidad Jefe de
118- . un mejor control de calidad Control de
envases, previo al envasado y de los envases .
119 a los envases Calidad
empaguetado de los productos
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCCION, TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION
. Cuarentena en
La planta no cuenta con un area .
Adecuar el area de caso de reclamo
Art. | de cuarentena de los productos y cuarentena. realizar despacho de Jefe de
129- |no se realiza un control de - P y P Control de
130 |analisis sanitario a los furgones registros sanitarios para el prqductos en Calidad
. transporte optimas
de los vehiculos. .y
condiciones.
ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD
Faltan registros en todos los Controlar los
. o Elaborar todos POES procesos Jefe de
Art.132 | procesos productivos, limpieza, necesarios y registros para roductivos para | Control de
al 136 | desinfeccion, plagas y yreg P pro p .
capacitaciones cada procedimiento. mejorar el Calidad
p producto.

Elaborado por: La Autora
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4.3 Estudio Financiero

4.3.1 Estimacion de costos para la implementacion de BPM.

La estimacion de costos se ejecutd de acuerdo con el plan de mejora
obtenido del diagndstico inicial de la empresa. En la Tabla 5 se detallan los
costos de adecuacion, reparacion, construccion y mantenimiento de la

infraestructura e instalaciones.

Tabla 5. Costos de infraestructura e Instalaciones.

Descripcion Cantidad Costo unitario  Subtotal
+ IVA (USD) (USD)
Limpieza de maleza 1 200 200
Instalacion de sefalética 20 1.5 30
Cortinas plasticas 2 10 20
Pallets plasticos 110x130- 10 5 50
16
Pintura epoxica 120 25 3000
Mantenimiento de escalera 1 80 80
metalica.
Escalera metélica 2 200 400
Mantenimiento eléctrico 1 300 300
Mantenimiento de tuberias 1 2000 2000
de agua
Construccion Pediluvio 1 150 150
Techado vestidores 1 950.75 950.75
Techado Bodega 2 1 753 753
Tapa acero inoxidable 1 200 200
cisterna
Total 8 133.75

Elaborado por: La Autora
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En la Tabla 6 se detallan los costos de equipos que la empresa debe
adquirir.

Tabla 6. Costos de equipos.

Descripcion Cantidad Costo unitario Subtotal
+ IVA (USD) (USD)

Mantenimiento de llenadora 1 300 300

de botellones 20 litros

Mantenimiento de selladora 1 250 250

de fundas 4 litros

Mantenimiento de selladora 1 250 250

fundas 500 mL

Mantenimiento de llenadora 1 300 300

botella 500mL

Mantenimiento de 1 200 200

codificadora

pH metro 1 300 300

solidos totales 1 150 150

NTU (medir turbiedad) 1 85 85

Ortodolidina (método 1 65 65

colorimétrico para medir

cloro residual)

Cuchillos de maquina 2 178.95 357.9

Total 2257.9

Elaborado por: La Autora

En la Tabla 7 se detallan los costos de materiales e insumos que la

empresa debe adquirir.

Tabla 7. Costos de materiales e insumos

Descripcion Cantidad Costo unitario + Subtotal
IVA (USD) (USD)
Escoba PBT 10 8,5 85
Cepillo limpia tuberia 6 8.75 52.5
Escoba cepillo de tanques 5 12.25 61.25
Detergente industrial 1 25.89 25.89
Desinfectante bactericida 1 45 45

Total 269.64

Elaborado por: La Autora

En la Tabla 8 se detallan los costos de la indumentaria para el

personal que la empresa debe adquirir.
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Tabla 8. Costos de indumentaria para el personal

Descripcién Cantidad  Costo unitario + IVA Subtotal
(USD) (USD)
Mandil blanco 22 10.9 239.8
Jeans con logo 12 12.5 150
Cofias de tela 15 4 60
Guantes de nitrilo 25 12 300
transparente
Cofias desechables 400 0.08 32
Mascarillas descartables 50 0.1 5
Botas blancas 20 8.5 170
Total 956.8

Elaborado por: La Autora

En la Tabla 9 se detallan los costos de las capacitaciones al personal

gue la empresa debe de ejecutar.

Tabla 9. Costos para capacitaciones al personal.

Descripcion Cantidad Costo Subtotal
unitario + IVA (USD)
(USD)

Sensibilizacion en BPM 1 120 120

Manejo de procedimientos 1 240 240

operativos estandarizados de

sanitizacion.

Sensibilizacion en analisis de 1 240 240

peligro y puntos criticos de control

Manejos de Riesgos relacionados 1 160 160

al proceso de envasado y

empague

Manejo de plan HACCP 1 240 240

Formacion de auditores internos 1 360 360

HACCP

Total 1360

Elaborado por: La Autora

En la Tabla 10 se detallan los costos de analisis de laboratorio que la

empresa debe realizar, trimestralmente.

Tabla 10. Costos de analisis de laboratorio.

Descripcién Cantidad Costo unitario +  Subtotal
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IVA (USD) (USD)

Analisis microbiolégicos 1 250 250
Analisis fisicos y quimicos 1 250 250
Total 500

Elaborado por: La Autora

En la Tabla 11 se detallan los costos de mantenimiento de transporte

mensualmente.

Tabla 11. Transporte.

Descripcion Cantidad Costo unitario  Subtotal
+ IVA (USD) (USD)
Mantenimiento de camiones 5 90 450
Mantenimiento de camioneta 1 90 90
Total 540

Elaborado por: La Autora

En la Tabla 12 se detallan los costos de implementacion de las

buenas practicas de manufactura.

Tabla 12. Costo total de implementacion de BPM.

Descripcion Subtotal
(USD)
Infraestructura e instalaciones. 8 133.75
Equipos 2 257.9
Materiales e insumos 269.64
Indumentaria para el personal laboral. 82.5
Capacitaciones al personal 1360
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Costos de analisis de laboratorio 500

Transporte 540

TOTAL 13 143.79

Elaborado por: La Autora

4.4 Funcionalidad del manual

De acuerdo al diagnostico de la situacion actual en que se encontro la
empresa, se procedio a realizar los procedimientos y formatos de registros,
para el disefio de sistema de buenas practicas de manufactura segun
normativa NTSU ARCSA 067-2015-GGG (ver Anexo 7).

En la Tabla 13 se indica los procedimientos documentales para

registros y procesos.

Tabla 13. Procedimientos Documental BPM

Procedimiento Control De Lista Maestra de Documentos.
Documentos PR-SIA-01

Procedimiento Control De Lista Maestra de cumplimiento de
Registros PR-SIA-02 registros.
Procedimiento Lista de accibn correctiva vy

Acciones Correctivas
Preventivas PR-SIA-03

preventiva de los procesos

Elaborado por: La Autora

En la tabla 14 se indica los siete procedimientos de contiene el

manual de BPM.

Tabla 14. Procedimientos BPM

Procedimiento Introduccién PR-GENERAL-BPM-01

Procedimiento edificio e instalaciones PR-PRO-BPM-02

Procedimiento equipos y mantenimiento PR-PROL-BPM-03
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Procedimiento recepcidén almacenamiento y transporte PR-PRO-BPM-04

Procedimiento personal PR-PRO-BPM-05

Procedimiento control de plagas y quimicos PR-SIA-BPM-06

Procedimiento limpieza y desinfeccion PR-PRO-BPM-07

Elaborado por: La Autora

En la tabla 15 se indica los seis procedimientos POES que contiene el

manual de BPM.

Tabla 15. Procedimientos POES

Procedimiento de materia prima e inocuidad del agua PR-SIA-POES-01

Procedimiento limpieza y desinfeccion PR-SIA-POES-02

Procedimiento contaminacién cruzada PR-SIA-POES-03

Procedimiento adulteraciéon del alimento PR-SIA-POES-04

Procedimiento higiene del personal y salud PR-SIA-POES-05

Procedimiento de control de plagas PR-SIA-POES-06

Plan HACCP

Elaborado por: La Autora

4.4.1 Procedimiento control de documentos PR-SIA-01.

En este se conciernen todos los documentos en medios impresos o
electronicos que conforman el Sistema BPM, incluyendo los documentos
externos. Estableciendo los mecanismos para elaborar, revisar, aprobar,
controlar, distribuir y mantener actualizados los documentos y datos
relacionados con el sistema buenas practicas de manufactura de la empresa

de purificacion y envasado de agua.

4.4.2 Procedimiento control de registro PR-SIA-02.

En este procedimiento se particulariza en que concierne cada registro
que se utiliza, para dejar evidencia del cumplimiento con los requisitos de
BPM. Detallando la forma en que se debe manejar la identificacion,
almacenamiento, proteccion, la recuperacion, retenciéon y la disposicién final

de los registros.
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4.4.3 Procedimiento Acciones Correctivas Preventivas PR-SIA-03.

Este procedimiento describe las actividades que permitan eliminar las
causas de una no conformidad que haya ocurrido (Accién Correctiva) o que
pueda ocurrir (Accion Preventiva) producto del analisis y resultados de
auditorias  internas, evaluacion de desempefio de  procesos,
recomendaciones, y otros, sobre todo proceso productivo 0 de servicio
relacionado directa o indirectamente con la produccion e inocuidad de los

productos de la empresa.

Aplicando a todo el personal involucrado en el sistema de calidad de
la empresa de purificacion y envasado de agua, desde la identificacion de la

no conformidad hasta el seguimiento de las acciones de mejoras.

4.4.4 Procedimiento introduccion PR-GENERAL-BPM-01.

El presente procedimiento establece la historia de la purificadora y
envasadora de agua, organigrama de funciones y de forma general las
definiciones de las condiciones higiénicas para el procesamiento inocuo

obtenido en las instalaciones de la empresa.

4.4.5 Procedimiento edificio e instalaciones PR-PRO-BPM-02.

Este procedimiento establece a mantener las instalaciones fisicas,
eléctricas y sanitarias en adecuado estado (limpio, pulcra y en orden).
Reduciendo los riesgos y peligros asociados en todas las areas; tanto en
recepcion, produccion, almacenamiento, y distribucion, de la planta del

edificio e instalaciones en donde se realizan actividades productivas.

4.4.6 Procedimiento equipos y mantenimiento PR-PRO-BPM-03.

El presente procedimiento aplica a todo el personal que manipula los
equipos, maquinarias, instrumentos y utensilios utilizados en planta como:
maquinarias de purificado, envasado y laboratorio de control de calidad de la
empresa. Estableciendo las medidas necesarias para llevar a cabo el plan
de verificacion y mantenimiento que deben tener todas las maquinarias y
equipos, que estén provistos de su instrumentacién adecuada para su

correcto funcionamiento.
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4.4.7 Procedimiento recepcion almacenamiento PR-PRO-BPM-04.
El presente procedimiento comprende los procesos/subprocesos de
recepcion y almacenamiento de materia prima, material de empaque,
productos quimicos y producto terminado que la empresa dispone en sus
instalaciones. Manteniendo una adecuada recepcion y almacenamiento de la
materia prima (agua cruda) y los productos que se obtengan en las

instalaciones de la empresa de purificacion y envasado de agua.

4.4.8 Procedimiento personal PR-PRO-BPM-05.

Este procedimiento comprende todos los principios de las buenas
practicas de manufactura que el personal aplica al realizar sus labores
dentro de las instalaciones de la empresa; estableciendo los requisitos
generales, esenciales de higiene para la elaboraciéon de envasado de agua
destinados para el consumo humano asegurando la elaboracion de

productos inocuos.

4.4.9 Procedimiento control de plagas quimicos PR-PRO-BPM-06.
Este procedimiento ayuda a monitorear y hacer cumplir el programa
de control de plagas y quimicos asegurando que los productos quimicos que

ingresen a la planta, cumplan con los requisitos para su adquisicion y uso.

4.4.10 Procedimiento limpieza y desinfeccion PR-PRO-BPM-07.
Este procedimiento comprende una adecuada limpieza y desinfeccion
al personal y las instalaciones de la empresa de purificacion y envasado de

agua.

4.4.11 Procedimiento de materia prima e inocuidad PR -POES-01.
Este procedimiento POES se aplica al agua que es utilizada en toda
el area de recepcion, purificacion, proceso de sanitizacion, para limpieza y
desinfeccion de todos los equipos, utensilios y envases, lavado y
desinfeccion de manos, equipos, materiales y utensilios de la empresa de

purificacion y envasado de agua.
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4.4.12 Procedimiento limpieza y desinfecciéon PR-SIA-POES-02.

Este procedimiento POES ayuda a reducir las causas de
contaminacion fisica, quimica y microbiolégica a través de la remocion de
residuos, limpieza y sanitizacion de los equipos y materiales definiendo los
requisitos y practicas de limpieza y desinfeccion que se llevan a cabo en la

empresa de purificacion y envasado de agua.

Se aplica a las instalaciones externas e internas, equipos, materiales y
vehiculos de procesamiento y utensilios de limpieza de la empresa,
involucrando todas las actividades que se realicen con los medios de
produccion por parte del personal manipulador, operarios y personal

supervisor.

4.4.13 Procedimiento contaminacién cruzada PR-SIA-POES-03.

Este procedimiento POES ayuda a prevenir la contaminacion cruzada
de objetos no sanitarios para los alimentos, superficies en contacto con
alimentos y material de empaque. Controlando la segregacion de las
operaciones a fin de minimizar las oportunidades de peligros fisicos,
quimicos y microbiologicos que puedan contaminar los alimentos, superficies

en contacto con alimentos y material de empaque.

4.4.14 Procedimiento adulteraciéon del alimento PR-SIA-POES-04.
Este procedimiento ayuda asegurar que los alimentos, superficies de
contacto y materiales de empaque estén protegidos de contaminacion fisica,
guimica y microbioldgica; como los agentes de limpieza, lubricantes y otros.
4.4.15 Procedimiento higiene del personal y salud PR-POES-05.
Este procedimiento POES ayuda a definir los programas de limpieza y
practicas higiénicas que debe cumplir todo el personal, visitantes y
proveedores; con la finalidad de evitar contraer enfermedades
microbiolégicas en el proceso de elaboracién, producto terminado, superficie

de contacto y materiales de empaque.

4.4.16 Procedimiento de control de plagas PR-SIA-POES-06.

Este procedimiento POES ayuda a controlar que los niveles de plagas
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estan siendo excluidas de la manera mas efectiva de las areas relevantes de
la planta que pueden ocasionar condiciones de insalubridad o alterar la

inocuidad de los productos o materiales de empaque

4.4.17 Plan HACCP

Este plan establece el sistema para el seguimiento de los PCC
(puntos criticos de control), dentro del Sistema de Buenas Practicas de
Manufactura. Se aplica a los procesos que en la identificacion de peligros

son declarados como PCC y posterior monitoreo de los limites criticos.
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5 CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 Conclusiones

Se realizé el diagndstico de la situacion actual en la empresa de
purificacion y envasado de agua ubicado en el cantébn Caluma
mediante la lista de verificacién que contiene los articulos del ARCSA-
067-2015-GGG, permitiendo conocer que el cumplimiento total fue del

56 %, incumplimiento del 33 % y que no aplica 11 %.

La estimacion de costos se obtuvo de acuerdo a las falencias e
insuficiencias que presentd cada area de produccién. Una de las
ventajas de la empresa es su buena infraestructura y equipamiento,
por lo cual la inversion de implementacién de Buenas Préacticas de
Manufactura no es muy elevada y es accesible para la empresa,
tomando en cuenta que la empresa debe enfocarse mas en controles,

procedimientos, y capacitaciones al personal.

Se elabor6 el manual de Buenas Practicas de Manufactura de
acuerdo a las exigencias que necesita cumplir la planta, teniendo en
cuenta que su desarrollo se realiz6 de acuerdo a la documentacién
dispuesta por el ARCSA-067-2015-GGG; el manual consta de siete
documentos de BPM, seis POES y un plan de HACCP, que ayudaran
al mejoramiento del desenvolvimiento de funciones de la empresa y
también a corregir de manera inocua todos los procesos de

produccién.
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5. 2 Recomendaciones

Conociendo el estado de diagnostico que tiene la empresa se
recomienda que gerencia inicie de manera inmediata la ejecucion del

manual de buenas practicas de manufactura.

Mediante lo analizado se recomienda capacitar a un miembro de la
empresa en todos los temas necesarios para que luego comparta los
conocimientos adquiridos al resto del personal de la empresa. De esta
manera se reduciran costos de inversidn en los entrenamientos de

capacitacion.
Se recomienda implementar los registros y procedimientos elaborados

para mantener un mayor control tanto del producto como del personal

dentro y fuera de la planta.
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ANEXO 6

GUIA DE VERIFICACION SEGUN NORMA TECNICA SANITARIA PARA PLANTAS PROCESADORAS DE ALIMENTOS.RESOLUCION

ARCSA-DE-067-2015-GGG DEL 21 DE OCTUBRE DEL 2019

EMPRESA:
No REQUISITOS CUMPLE OBSERVACIONES
s1 [ No [ NA
REQUISITOS DE LAS INSTALACIONES
( Normativa Técnica Sanitaria para plantas pr as de ali tos)
(Art. 73 y Art. 74) Condiciones mini basicas y localizacién
El disefio y distribucion de las areas permite una apropiada
1 |limpieza, desinfecciéon y mantenimiento evitando o
minimizando los riesgos de contaminacion y alteracion.
todas areas de la empresa cuentas con proteccion en
5 El establecimiento esta protegido de focos de insalubridad que 1 los focos, a execpcion de 1foco que no esta
representen riesgos de contaminacion. protegido, en el area de almacenamiento de
producto final.
(Art. 75) Disefio y Construccion
3 Ofrece proteccion contra polvo, materias extrafias, insectos, 0 1
roedores, aves y otros elementos del ambiente exterior.
El establecimiento tiene una construccidn es séliday dispone de
4 espacio suficiente para la instalacion, operacién vy
mantenimiento de los equipos asi como para el movimiento del
personal y el traslado de materiales o alimentos.
5 Las dreas internas de produccién estan divididas de acuerdo al 1
grado de higiene y al riesgo de contaminacion.
(Art. 76) Condiciones especificas de las dreas, estructuras internas y accesorios
a. Distribucion de dreas
Las areas estan distribuidas y sefializadas de acuerdo al flujo
6 hacia adelante, desde la recepcidn de las materias primas hasta 1 las areas estan contruidas correctamente pero no
el despacho del alimento terminado, de tal manera que se evite estan sefializadas ni rotuladas
confusiones y contaminaciones
7 Las dreas criticas permiten un apropiado mantenimiento,
limpieza, desinfeccion, desinfestacion.
Los elementos inflamables, estan ubicados en un &rea alejada
3 de la planta, la cual sera de construccion adecuada y ventilada. 1
Debe manternerse limpia, en buen estado.
b. Pisos, paredes, techos y drenajes
Pueden limpiarse adecuadamente y estan en adecuadas ETETarEd u,e STHATAEE ETPRO I ES & dueufduu' =
9 . 1 de material resbaloso, y se obsrva la ceramica de
condiciones. o e
Las cdmaras de refrigeracion o congelacion, permiten una facil ) X
- . - ) no cuentan con camaras de refrigeracion, porque ene
10 |limpieza, drenaje, remocion de condensado al exterior y 1 R
- L | poceso no se lo pide.
mantener condiciones higiénicas adecuadas
1 Los drenajes del piso cuentan con proteccion y estan disefiados 1
de forma que permitan su limpieza.
En las areas criticas las uniones entre pisos y paredes previenen
12 |la acumulacién de polvo o residuos. Se mantiene un programa 1 no manejan control de resgistros
de mantenimiento y limpieza.
Las dreas donde las paredes no terminan unidas totalmente al
techo, se previene la acumulacién de polvo o residuos, pueden realizan limpieza adecuada,pero no registran e
13 mantener en angulo para evitar el depdsito de polvo. Se proceso.
establece un programa de mantenimiento y limpieza.
Los techos, falsos techos y demas instalaciones suspendidas
estan disefiadas y construidas de manera que se evite la
o . i , todas las areas cumplen con falsos techos a
14 acumulacién de suciedad o residuos, la condensacion, goteras, la 1 excepcionde el area de bodega el techado es de
formaciéon de mohos, el desprendimiento superficial. Se madera.
mantiene un programa de limpieza y mantenimiento.
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c. Ventanas, puertas y otras aberturas

15

En dreas donde exista una alta generacion de polvo, las ventanas
y
otras aberturas en las paredes, deben estar construidas de modo
que se reduzcan al minimo la acumulacién de polvo o cualquier
suciedad y que ademas facilite su limpieza y desinfeccion. Las
repisas internas de las ventanas no son utilizadas como estantes.

16

Las ventanas son de material no astillable; si tienen vidrio, debe 1
adosarse una pelicula de proteccidn contra roturas.

17

Las estructuras de las ventanas no deben tener cuerpos huecos
y, en caso de tenerlos, permaneceran sellados y seran de fécil|1
remocidn, limpieza e inspeccion.

18

En caso de comunicacién al exterior cuenta con sistemas de 1
proteccidn a prueba de insectos, roedores, etc.

19

Las dreas en donde el alimento este expuesto no tienen puertas
de acceso directo desde el exterior, o cuenta con un sistema de|1
seguridad que lo cierre automaticamente.

Existen 5 areas de procesos, larea no cuenta con
puerta de cierre automatico.

d. Escaleras, Elevadores y Estructuras Complementarias (rampas, plataformas)

Estdn ubicadas sin que causen contaminacién o dificulten el 7

norma INEN

20
proceso.
21 |Deben estar en buen estado y permitir su facil limpieza. 1
En caso que estructuras complementarias pasen sobre las lineas
22 |de produccidn, disponen de elementos de proteccidn para evitar|1
la caida de objetos y materiales extrafios.
e. | laciones eléctricas y redes de agua
Es abiertay los terminales estdn adosados en paredes o techos . . Lo . . .
3 " . e K ” existe lim pieza de las instalaciones pero no manejan
23 [En dreas criticas existe un procedimiento de inspeccién y|1 .
o control de registros.
limpieza.
2 Se evita la presencia de cables colgantes sobre las dreas donde en el area de produccion de cables no hay correcta
represente un riesgo para la manipulacion de alimentos. cobertura de cables
Se ha identificado y rotulado las lineas de flujo de acuerdo a la X
25 no cuentan con rotulaciones

f. lluminacién

26

Cuenta con iluminacidn adecuada y protegida a fin de evitar la 1
contaminacion fisica en caso de rotura.

g. Cali

dad de Aire y Ventilacién

27

Se dispone de medios adecuados de ventilaciéon natural o
mecanica para prevenir la condensacién de vapor, entrada de|l
polvo y facilitar la remocién de calor.

28

Se evita el ingreso de aire desde un area contaminada a una
limpia; donde sea necesario, deben permitir el acceso para|l
aplicar un programa de limpieza periddica.

no manejan control de registros

29

Los sistemas de ventilacion evitan la contaminacion del
alimento y evitan la incorporacién de olores que puedan afectar|
la calidad del 1
alimento; donde sea requerido, deben permitir el control de la
temperatura ambiente y humedad relativa.

30

Las aberturas para circulacion del aire estan protegidas con 1
mallas, facilmente removibles para su limpieza.

31

Cuando la ventilacién es inducida por ventiladores o equipos
acondicionadores de aire, el aire es filtrado y verificado|1
periddicamente para demostrar sus condiciones de higiene.

32

Sistema de filtros esta sujeto a programas de mantenimiento, 1
limpieza o cambios.
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c. Ven

tanas, puertas y otras aberturas

15

En dreas donde exista una alta generacion de polvo, las ventanas
Y
otras aberturas en las paredes, deben estar construidas de modo
que se reduzcan al minimo la acumulacién de polvo o cualquier
suciedad y que ademas facilite su limpieza y desinfeccion. Las
repisas internas de las ventanas no son utilizadas como estantes.

16

adosarse una pelicula de proteccion contra roturas.

Las ventanas son de material no astillable; si tienen vidrio, debe 1

Las estructuras de las ventanas no deben tener cuerpos huecos

seguridad que lo cierre automaticamente.

17 |y, en caso de tenerlos, permaneceran sellados y seran de fécil|1
remocidn, limpieza e inspeccion.
18 En caso de comunicacidn al exterior cuenta con sistemas de 1
proteccidn a prueba de insectos, roedores, etc.
Las areas en donde el alimento este expuesto no tienen puertas i
. X . Existen 5 areas de procesos, larea no cuenta con
19 |de acceso directo desde el exterior, o cuenta con un sistema de|1

puerta de cierre automatico.

d. Escaleras, Elevadores y Estructuras Complementarias (rampas, plataformas)

Estan ubicadas sin que causen contaminacién o dificulten el 1

limpieza.

20
proceso.
21 [Deben estar en buen estado y permitir su facil limpieza. 1
En caso que estructuras complementarias pasen sobre las lineas
22 |de produccidn, disponen de elementos de proteccion para evitar|1
la caida de objetos y materiales extrafios.
e. Instalaciones eléctricas y redes de agua
Es abiertay los terminales estan adosados en paredes o techos . T . . )
; " X o R _, existe lim pieza de las instalaciones pero no manejan
23 |En dreas criticas existe un procedimiento de inspecciéon y|1

control de registros.

24

Se evita la presencia de cables colgantes sobre las areas donde
represente un riesgo para la manipulacion de alimentos.

en el area de produccion de cables no hay correcta
cobertura de cables

25

Se ha identificado y rotulado las lineas de flujo de acuerdo a la
norma INEN

no cuentan con rotulaciones

f. lluminacién

26

contaminacion fisica en caso de rotura.

Cuenta con iluminacidon adecuada y protegida a fin de evitar la 1

g. Cali

dad de Aire y Ventilacion

27

Se dispone de medios adecuados de ventilaciéon natural o
mecanica para prevenir la condensacién de vapor, entrada de
polvo y facilitar la remocion de calor.

[y

28

Se evita el ingreso de aire desde un area contaminada a una
limpia; donde sea necesario, deben permitir el acceso para
aplicar un programa de limpieza periddica.

[y

no manejan control de registros

29

Los sistemas de ventilacion evitan la contaminacién del
alimento y evitan la incorporacién de olores que puedan afectar|
la calidad del

alimento; donde sea requerido, deben permitir el control de la
temperatura ambiente y humedad relativa.

30

Las aberturas para circulacion del aire estan protegidas con
mallas, facilmente removibles para su limpieza.

31

Cuando la ventilacién es inducida por ventiladores o equipos
acondicionadores de aire, el aire es filtrado y verificado
periddicamente para demostrar sus condiciones de higiene.

—

32

limpieza o cambios.

Sistema de filtros esta sujeto a programas de mantenimiento, 1
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h. Control de temperatura y humedad ambiental

Se dispone de mecanismos para controlar la temperatura y

humedad del ambiente.

Se dispone de instalaciones sanitarias tales como servicios
34 |higiénicos, duchas y vestuarios, en cantidad suficiente el
independiente para mujeresy hombres.

35 Las instalaciones sanitarias no tienen acceso directo a las dreas 1
de produccion.

Se dispone de dispensador con jabdn liquido, gel desinfectante,
36 |[papel higiénico, implementos para secado de manos, 1
recipientes cerrados para depdsito de material usado.

37 Se dispone de dispensadores de desinfectante en las areas 1
criticas

Se ha dispuesto comunicaciones o advertencias al personal
38 [sobre la obligatoriedad de lavarse las manos después de usar los|1
sanitarios y antes de reiniciar las labores de produccién.

(Art. 77; Art. 96) Servicios de planta — facilidades

a. inistro de agua

Se dispone de un abastecimiento y sistema de distribucion 1

39
adecuado de agua

El suministro de agua dispone de mecanismos para garantizar las

40 |condiciones requeridas en el proceso tales como temperatura y|1
presién para realizar la limpieza y desinfeccién.
El uso de agua no potable para aplicaciones como control de
incendios, generacion de vapor, refrigeraciéon y similares; y, en
41 |el proceso siempre y cuando no se utilice para superficies que|l

tienen contacto directo con los alimentos, que no sea
ingrediente ni sean fuente de contaminacion.

Los sistemas de agua no potable se encuentran diferenciados de 1

42
los de agua potable.

a3 Las cisternas deben ser lavadas y desinfectadas en unal
frecuencia establecida.

Si se usa agua de tanquero o de otra procedencia, se debe

Subproductos de desinfecs
Trihalometanos tot; s Bromodiclorometano
Se debera LSipasade 0.5 mg/l Cloroformo 12 meses de

acuerdo a la frecuencia establecida en los procedimientos de la
planta, en un laboratorio acreditado por el organismo
correspondiente

44 ) o usan agua de vertiente y potable
garantizar su caracteristica potable.
El agua potable debe ser segura y debera cumplir con los
siguientes parametros de la norma técnica ecuatoriana vigente:
Plaguicidas
& fisicas, Aldrin y Dieldrin | Lindano
Clordano
Color Arsénico
Turbiedad Cadmio
Olor Cianuros s
Sabor Cloro libre residual Collformes fecales
Cobre Mercurio Cryptosporidium
Cromo Bario Giardia
Nitritos. Plomo_
Nitratos
45 Sustancias organicas 1
Benzopireno Tolueno
Benceno Xileno
Estireno 1.2 Dicloro etana
Clroruro de Vinila___| T4 0
Tricloroeteno

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

=y

47 |Se garantiza lainocuidad del agua reutilizada

b. inistro de vapor

El generador de vapor dispone de filtros para retencién de

48 . P . .
particulas, y usa quimicos de grado alimenticio.

no usan vapor

c. Disposicién de desechos sélidos y lit

Se dispone de sistemas de recoleccién, almacenamiento, y
49 |proteccidn para la disposicién final de aguas negras, efluentes|1
industriales y eliminacién de basura.

50 Los drenajes y sistemas de disposicion estdn disefiados y1
construidos para evitar la contaminacién del alimento.

Los residuos se remueven frecuentemente de las areas de
51 |produccién y evitan la generacion de malos olores y refugio de
plagas

=y

La dreas de desperdicios estdn ubicadas fuera de las de 1

52
produccidn y en sitios alejados de misma.

Continua...
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EQUIPOS Y UTENSILLOS

(Art. 78) (Art. 99) CONDICIONES AMBIENTALES

La seleccidn, fabricacidn e instalacion de los equipos deben ser
53 |acorde a las operaciones a realizar y al tipo de alimento a|l
producir.

Las superficies y materiales en contacto con el alimento, no

54 ) L
representan riesgo de contaminacion.

Si la elaboracion del alimento requiera la utilizacion de equipos
55 |o utensilios que generen alguin grado de contaminacion se valida 1
que el producto final se encuentre en los niveles aceptables.

Evitan el uso de maderay materiales que no puedan limpiarse y
desinfectarse adecuadamente, cuando no pueda ser eliminado
56 R 1 les de madera, usan tablas para separar los producto d
el uso de la madera debe ser monitoreado para asegurarse que

no es una fuente de contaminacion.

Los equipos y utensilios ofrecen facilidades para la limpieza,
desinfecciéon e inspecciéon y cuentan con dispositivos para
impedir la contaminacién del producto por lubricantes,
refrigerantes, etc.

57

Se usa lubricantes grado alimenticio en equipos o instrumentos
58 |ubicados sobre la linea de produccion, se establece barreras y
procedimientos para evitar la contaminacion.

=Y

Todas las superficies en contacto directo con el alimento no
59 |deben ser recubiertas con pinturas u otro tipo de material
desprendible.

Las tuberias de conduccién de materias primas y alimentos son
resistentes, inertes, no porosos, impermeables y facilmente
desmontables y lisos en la superficie que se encuentra en
contacto con el alimento.

=Y

60

Las tuberias fijas se limpian y desinfectan por recirculacion de
61 |sustancias previstas para este fin, de acuerdo a un 1
procedimiento validado.

El disefio y distribucion de equipos permiten: flujo continuo del 1

62 "
personal y del material.

6 Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben ser 1
validados periédicamente.

Las mesas de trabajo con las que cuenta son lisas, impermeables
64 |que permitan su facil limpieza y desinfeccidn y que no genere
ningun tipo de contaminacion.

=Y

(Art. 79) Monitoreo de los equipos

65 La instalacién se realizé conforme a las recomendaciones del 1
fabricante.

Dispone de la instrumentacidn adecuada y demas implementos 1

66 4 i .
necesarios para la operacidn, control y mantenimiento.

Dispone de un procedimiento de calibracion que permita
asegurar lecturas confiables. Especial atencion en aquellos
instrumentos que estén relacionados con el control de un
peligro.

Continua...
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REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION PERSONAL

(Art. 80) Consid q G 1

relacionados con sus funciones y comprender las consecuencias
del incumplimiento de los mismos.

68 |Se mantiene la higiene y el cuidado personal 1
Estd capacitado para realizar la labor asignada, conociendo . . -
i P P o g - . lo aprenden con guia de los trabajadores antiguis,
previamente los procedimientos, protocolos, instructivos B . - o
69 pero no tienen ningun procedimiento escrito ni guias

quue los guie.

(Art. 81, Art. 121) Educacion y capacitacion

Se han implementado un plan de capacitaciéon continuo y

susceptible de ser transmitida por alimentos.

0 permanente para todo el personal basado en BPM. noreciiben capacataciones
Existen programas de entrenamiento especificos segin sus
funciones, que incluyan normas o reglamentos relacionados al
71 |producto y al proceso con el cual estd relacionado, ademas,
procedimientos, protocolos, precauciones y acciones correctivas
atomar cuando se presenten desviaciones.
7 El persqnal estéparticularment? entrenado sobre los riesgos de 1 ;:rmmm
errores inherentes a las operaciones de empaque. Lo cvic
( Art. 82) Estado de Salud
El personal manipulador de alimentos se somete a un
reconocimiento médico antes de desempefiar funciones y de se relizan cada seis meses, pero no llevan ninguu
& manera periddica; se debe mantener fichas médicas registro de salud de los trabajadores
actualizadas.
Se realiza reconocimiento médico periédico o cada vez que el
74 |personal lo requiere, y después de que ha sufrido una|l
enfermedad infecto contagiosa.
Se toma las medidas preventivas para evitar que labore el .
. K no trabajan cuando estan enfermos y no llevan
75 |personal sospechoso de padecer una enfermedad infecciosa

resgistros de asitencias.

(Art. 83) Higiene y medidas de proteccién

76

El personal dispone de uniformes que permitan visualizar su
limpieza y se encuentran en buen estado y limpios. Cuando sea
necesario, otros accesorios como guantes, botas, gorros,
mascarillas, limpios y en buen estado.

77

El calzado es adecuado para el proceso productivo

78

se realiza en un lugar apropiado

El uniforme es lavable o desechable y las operaciones de lavado 1

79

Se evidencia que el personal se lava y desinfecta las manos
segun procedimientos establecidos

(Art. 84) Comportamiento del personal

El personal acata las normas establecidas que sefialan la

cubiertos.

80 |prohibicion de fumar, utilizar celular o consumir alimentos o|1
bebidas en las dreas de trabajo.
El personal de areas productivas mantiene el cabello cubierto,
81 |uiias cortas, sin esmalte, sin joyas, sin maquillaje, barba o bigote|1

(Art. 85) Areas Restringidas

82

Existe un mecanismo que evite el acceso de personas extrafias a
las areas de procesamiento, sin la debida proteccion y
precauciones.

(Art. 86) Sefialética

83

Se cuenta con sistema de sefializacién y normas de seguridad,
ubicados en sitios visibles para conocimiento del personal de la
plantay personal ajeno aella.

(Art. 87) Personal ad

rativo y visi

84

Las visitas y el personal administrativo ingresan a areas de
proceso con ropa protectora y acatan las disposiciones
sefialadas por la planta.

NO CUENTAN CON MANUAL DE DISPOCISIONES DE
INGRESO A LA PLANTA

Continua...
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ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

(Art. 112) (Art. 109) (Art. 122) Condiciones generales

Se realiza el envasado, etiquetado y empaquetado conforme

112 L 1
normas y reglamentos técnicos?

3 El llenado y/o envasado se realiza rapidamente a fin de evitar .
contaminacion y/o deterioros

m De ser el caso, las operaciones de llenado y empaque se 1

efectdan en dreas separadas.

(Art. 113, 114y 115) Envases

11

w

El disefio y los materiales de envasado deben ofrecer,
proteccion adecuada de los alimentos y permite etiquetado 1
conforme

11

o

En el caso de envases reutilizables, son lavados, esterilizados y
se eliminan los defectuosos, mediante una operacion adecuada 1
y validada.

117

Si se utiliza material de vidrio existen procedimientos que
eviten que las roturas en la linea contaminen recipientes 1
adyacentes.

no manejan material de vidrio, soolo plastico

(Art. 116) Tanques y depdsitos

118

Los tanques o depdsitos de transporte al granel permiten una
adecuada limpieza y estan desempefiados conforme a normas
técnicas, y sus superficies no favorecen la acumulacién de 1
producto o dan origen a contaminacion , descomposicion o
cambio del producto.

(Art. 118) Actividades pre operacionales

Previo al envasado y empaquetado se verifica y registra que los
alimentos correspondan con su material de envase y

identificados.

119 . i . o 1 no llevan ningun manejo de contro y registro
acondicionamiento y que los recipientes estén limpios y
desinfectados.

(Art. 119) Proceso de Envasado

20 Los alimentos en sus envases finales, estan separados e 1

(Art. 120) Embalaje de Producto- Ubicacion

121

Las cajas de embalaje de los alimentos terminados son colocadas
sobre plataformas o paletas que eviten la contaminacién.
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OPERACIONES DE PRODUCCION

(Art. 97, Art. 104) Planificacion del produccion

94

La organizacion de la produccion 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.

95

Se dispone de planificacion de las actividades de produccidon
descritas claramente donde se precisen todos los paso a seguir
de manera secuencial (llenado, envasado, etiquetado,
empaque, otros), indicando ademas controles a efectuarse
durante las operaciones y los limites.

no manejan MANUAL NI PROCEDIMIENTOS DE
planificacion

(Art. 98) (Art. 101) (Art. 105) (Art. 106) (Art. 107) (Art. 110) (Art. 111) Procedi

q

de produccion

96

Cuenta con procedimientos de produccion validados y registros
de todas las operaciones de control definidas.

no manejan registros

97

Identifica los puntos criticos de control, asi como su monitoreo y
las acciones correctivas cuando hayan sido necesarias

98

Se cuenta con procedimientos y hojas de seguridad emitidas por
el fabricante, de manejo de substancias susceptibles de cambio,
peligrosas o toxicas.

99

Se realiza controles de las condiciones de operacién (tiempo,
temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presidn, etc.)
cuando el proceso y naturaleza del alimento lo requiera

, PERO NO REGISTRAN Y NO HAY COMO ASEGURAR VA

100

Se cuenta con medidas efectivas que prevengan la
contaminacidn fisica del alimento instalando mallas, trampas,
imanes, detectores de metal o cualquier otro método
apropiado.

101

Se registran las acciones correctivas y medidas tomadas cuando
se detecte una desviacion de los parametros establecidos
durante el proceso de fabricacién.

no amnejan registros

10:

R

Se garantiza lainocuidad de los productos a ser reprocesados.

ho reprocesan el agua

10:

@

Se cuenta con procedimientos de destrucciéon o
desnaturalizacion irreversible de alimentos no aptos para ser
reprocesados

104

Los registros de control de producciéon y distribuciéon son
mantenidos por un periodo minimo de dos meses mayor al
tiempo de la vida del producto.

no manejan registros

(Art. 100) Condici pre-op ional

104

Se realiza convenientemente la limpieza del &rea segun
procedimientos establecidos y que la operacién haya sido
confirmada y mantener el registro de las inspecciones.

No manejan registros de control

105

Todos los protocolos y documentos relacionados con la
fabricacidn estdn disponibles.

no manejan documentacion

106

Se cumple con las condiciones ambientales tales como
temperatura, humedad, ventilacién.

107

Se cuenta con aparatos de control en buen estado de
funcionamiento

(Art. 102, Art. 103 y Art. 117) Trazabilidad

108

Se identifica el producto con nombre, nimero de lote, fecha de
fabricacion e identificacion del fabricante a mas de las
informaciones adicionales que correspondan segin la norma
técnica de rotulado

pn establecida en las norma INEN pero internamente

109

Se cuenta con un programa de rastreabilidad / trazabilidad que
permitird rastrear la identificacién 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.

(Art. 108) Validacion de gases, (Art. 113) Seguridad y calidad d

110

Se garantiza la inocuidad de aire o gases utilizados como medio
de transporte y/o conservacién

111

ET diseno y Tos materiales de envasado deben ofrecer una
proteccién adecuada de los alimentos para prevenir la
contaminacidn, evitar dafios y permitir un etiquetado de
conformidad con las normas técnicas respectivas.
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ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

(Articulos 123; 124; 125; 126; 127 y 128) Condiciones generales

122 Los almacenes o bodega para alimentos terminados tienen
condiciones higiénicas y ambientales apropiados.
En funcién de la naturaleza del alimento los almacenes o
123 bodegas, incluyen dispositivos de control de temperatura y
humedad, asi como también un plan de limpieza y control de
plagas.
124 Se evita el contacto del piso al producto terminado mediante
uso de estanterias, paletas, etc.
125 Los alimentos son almacenados alejados de la pared, facilitando
el ingreso del personal para el aseo y mantenimiento del local.
Se identifican las condiciones del alimento: cuarentena, X
126 R o cuentan con registros documentados de los productd
retenido, aprobado, rechazo.
De acuerdo a la naturaleza, los productos que requieren
127 refrigeracion o congelacion, se deben almacenar en las
condiciones de Temperatura, Humedad y Circulaciéon de aire
adecuadas para cada alimento.
(Art. 129) Transporte
El transporte mantienen las condiciones higiénico - sanitarias
128 P € v sis del estado sanitario de los furgones de los vehiculg
de temperatura adecuados
129 Estan construidos con materiales apropiados para proteger al 1
alimento de la contaminacion y facilitan la limpieza
130 |No se transporta alimentos junto a sustancias téxicas.
131 Previo a la carga de los alimentos se revisan las condiciones
sanitarias de los vehiculos.
132 El representante legal del vehiculo es el responsable de la
condiciones exigidas por el alimento durante el transporte
(Art. 130) Comercializacién
133 La comercializacion de alimentos garantizara su conservacion y 1
proteccion.
134 |Se cuenta con vitrinas, estantes o muebles de fécil limpieza 1
Se dispone de neveras y congeladores adecuados para alimentos ’
135 P X ycong P el producto no requiere neversas
que lo requieran.
136 El representante legal de la comercializacion es el responsable
de las condiciones higiénico - sanitarias

Elaborado por: La Autora
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Anexo 7

Manual de un sistema de buenas practicas
de manufactura segun normativa NTSU
ARCSA 067-2015-GGG para una empresa
de purificacidon y envasado de agua
ubicada en el canton Caluma

Autora:; Bonilla Pefa Lizeth Jhoana

68




@ Presidencia " Plan Nacional

o
de la Republica ,’* s Cancls. tesrigionts. *—SENESCYT

del Ecuador ° ) Secretaria Nacional de Educacion Superior,

Ciencia, Tecnologia e Innovacién

DECLARACION Y AUTORIZACION

Yo, Bonilla Pefia Lizeth Jhoana, con C.C: # 0202259750 autora del trabajo
de titulacién Disefio de un sistema de buenas practicas de manufactura
segln normativa NTSU ARCSA 067-2015-GGG para una empresa de
purificacion y envasado de agua ubicada en el cantén Caluma previo a
la obtencion del titulo de Ingeniera Agroindustrial en la Universidad

Catodlica de Santiago de Guayaquil.

1.- Declaro tener pleno conocimiento de la obligacibn que tienen las
instituciones de educacion superior, de conformidad con el Articulo 144 de la
Ley Organica de Educacion Superior, de entregar a la SENESCYT en
formato digital una copia del referido trabajo de titulacion para que sea
integrado al Sistema Nacional de Informacion de la Educacion Superior del

Ecuador para su difusion publica respetando los derechos de autor.

2.- Autorizo a la SENESCYT a tener una copia del referido trabajo de
titulacién, con el propésito de generar un repositorio que democratice la

informacion, respetando las politicas de propiedad intelectual vigentes.

Guayaquil, 4 de marzo de 2020

f.
Nombre: Bonilla Pefia Lizeth Jhoana
C.C: 0202259750




” . J
‘| Presidencia ~ Plan Nacional b

de la Republica ;* de Ciencia. Tecnologia e >SENESCYT

del Ecuador ° Secretaria Nacional de Educacién Superior,
) Ciencia, Tecnologia e Innovacién

REPOSITORIO NACIONAL EN CIENCIA Y TECNOLOGIA

FICHA DE REGISTRO DE TESIS/TRABAJO DE TITULACION

Disefio de wun sistema de buenas practicas de
TEMA Y SUBTEMA: manufactura segun normativa I_\ITSU_ ,ARCSA 067-2015-
GGG para una empresa de purificacion y envasado de
agua ubicada en el canton Caluma.
AUTOR(ES) Lizeth Jhoana Bonilla Pefia
REVISOR(ES)/TUTOR(ES) | Ing. Victor Egbert Chero Alvarado, Mgs
INSTITUCION: Universidad Catdlica de Santiago de Guayaquil
FACULTAD: Facultad de Educacion Técnica para el Desarrollo
CARRERA: Ingenieria Agroindustrial
TITULO OBTENIDO: Ingeniera Agroindustrial
AnT No. DE
FECHA DE PUBLICACION: | 4 de marzo de 2020 PAGINAS: 85
AREAS TEMATICAS: Agua, BPM, Control de calidad, Procedimientos.
PALABRAS CLAVES/ . . : .
KEYWORDS: BPM, inocuidad, calidad, purificadora, control.

RESUMEN/ABSTRACT (150-250 palabras):

El agua purificada es primordial para la salud publica y un factor determinante del comercio
de bebidas, que involucra a todos los manipuladores, fabricantes y comerciantes; es por
esto que el presente trabajo de investigacion se realizo en la empresa purificada y envasada
de agua ubicada en el cantén Caluma con el propésito de disefiar un manual de buenas
practicas de manufactura bajo el reglamento ejecutivo de la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria NTSU ARCSA 067-2015-GGG para corregir todas
las actividades de la empresa y de esta manera obtener productos inocuos que sean
satisfactorios para los clientes. La situacién productiva actual de la empresa fue
diagnosticada mediante la aplicacion de una hoja de verificacion, obteniendo como
resultado un 56 % de cumplimiento general, un incumpliendo del 33 % y 11 % que no aplica,
por tal motivo se elabor6 un manual que consta de siete procedimientos de BPM (buenas
practicas de manufactura), siete POES (procedimientos operativos estandar) y un
procedimiento de HACCP (puntos criticos de control) para que la empresa pueda ejecutarla
a largo plazo y lograr el cumplimiento deseado.

ADJUNTO PDF: X sI 1 NO

CONTACTO CON | Teléfono: +593- E-mail: li ss15@hotmail.com
AUTORJ/ES: 989215942 C—= '
CONTACTO CON LA | Nombre: Ing. Caicedo Coello, Noelia, Mgs.
INSTITUCION Teléfono: +593-987361675

(AR IAROIR DEL E-mail: Noelia.caicedo@cu.ucsg.edu.ec
PROCESO UTE):: ' ' -ucsg.edu.

SECCION PARA USO DE BIBLIOTECA

N°. DE REGISTRO (en base a datos):

N°. DE CLASIFICACION:

DIRECCION URL (tesis en la web):




