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RESUMEN

Las implementacion de las Buenas Practicas de Manufactura en Industrias
Palugi es importante, porque permite garantizar productos inocuos y de calidad,
disminuir los costes debido a la reduccion de pérdidas de producto por
descomposicion o alteracion producida por diversos contaminantes, incrementar
las posibilidades de posicionarse aun mas en el mercado asi como buscar
nuevos nichos, mejorar las areas de trabajo tanto en infraestructura como
seguridad y ambiente laboral, ademas de crear una cultura de aseo y orden en
toda la empresa, siendo beneficiarios directos los consumidores internos y

externos.

La aplicacion de las Buenas Practicas de Manufactura contribuye al
aseguramiento de una produccién de alimentos inocuos para el consumo
humano. Ademas, son indispensables para la aplicacion del sistema HACCP y
facilita el avance hacia un Sistema de Gestion de Calidad como las ISO 9001.

Cabe mencionar que de acuerdo a la legislacion ecuatoriana vigente, mediante
el Decreto Ejecutivo N° 662 publicado en el Registro Oficial N° 505 de fecha 21
de mayo del 2015, que deroga al Decreto Ejecutivo 3253 del Registro Oficial 696
de fecha 4 de noviembre del 2002; considera que la industria alimenticia
elabore alimentos sujetandose a normas de Buenas Practicas de Manufactura,
las que facilitaran el control a lo largo de toda la cadena de produccion,

distribucion y comercializacion.

El proyecto tendra un impacto considerable en el ambito local y regional en
aspectos como lo son el socio - econdmico y educativo, ya que mediante la
implementacion de las BPM se evidenciara un gran aporte al desarrollo y mejora

continua de la empresa y de la sociedad.



ABSTRACT

The implementation of Good Manufacturing Practices in il nd u #tad uigs o
important, because it allows us first to guaranteesafe andquality products,
reduce the costs due to the reduction of product losses due to dissolution or
change caused by different polluting, increase the possibilities of further
positioning in the market and find new niches, enhance work areas both
infrastructure and safety occupational environment, in addition to create a
cleanliness and order culture throughout the company, being direct beneficiaries

both internal and external consumers.

The application Good Manufacturing Practices contributes the insurance of safe
food production for human consumption. In addition, they are essential for the
implementation of the HACCP system and it facilitates the progress towards a

quality management system such as ISO.

It should be mentioned that in the Ecuadorian legislation, by Executive Order 662
of the Official Register 505 considers that food industry develops food holding on
to standards of Good Manufacturing Practices which facilitate control over the

entire chain of production, distribution and marketing.

The project will have a considerable impact on the local and regional level on
issues such as the socio-economic and educational, because by implementing
the BPM a great contribution to the development and continuous improvement of

the company and of society will emerge.

Xl



OBJETIVOS

Objetivo General

1 Implementar las Buenas Practicas de Manufactura en Industrias Palugi a
traves de un modelo basado en los resultados de una auditoria de
precalificacion y planes para el mejoramiento de la calidad e inocuidad de

sus productos.
Objetivos Especificos

1 Recopilar la informacién teorica, metodologica y legal mediante la
investigacion bibliografica para sustentar la implementacion de las Buenas
Practicas de Manufactura en la industria alimenticia.

1 Realizar un diagnéstico de la situacion actual en la empresa a través de la
matriz y auditorias de precalificacién para determinar el cumplimiento de las
Buenas Préacticas de Manufactura.

1 Disefiar el modelo a partir del plan de mejoras para aplicarlo en Industrias
Palugi en relacion a las Buenas Practicas de Manufactura.

1 Implementar el modelo y el plan de mejoras con el fin de solucionar los
problemas identificados para asegurar la calidad e inocuidad de los
productos.

1 Evaluar los resultados obtenidos mediante una auditoria de verificacion de
cumplimiento con la finalidad de valorar el impacto del actual proyecto y sus
beneficios.

1 Elaborar un estudio Economico Financiero mediante la aplicacion de
indicadores para determinar la viabilidad del proyecto en cuanto a la

implementacion de mejoras.
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CAPITULO |

1 MARCO TEORICO
1.1 INOCUIDAD ALIMENTARIA
1.1.1 DEFINICION.

La inocuidad alimentaria es la condicion de un alimento que no hace dafio a la
salud del consumidor cuando es ingerido de acuerdo a las instrucciones del
fabricante.(Decreto, 2015).

1.1.2 PROBLEMAS Y ESTRATEGIAS.

Los problemas mas preocupantes relacionados con la inocuidad de los

alimentos son:

{1 La propagacion de los riesgos microbiologicos (entre ellos bacterias como
Salmonella o Escherichiacoli);

1 Los contaminantes quimicos de los alimentos;

1 La evaluacion de nuevas tecnologias alimentarias, como los alimentos

genéticamente modificados, y

{1 La creacién en la mayoria de los paises de sistemas solidos que velen por la
inocuidad de los alimentos y garanticen la seguridad de la cadena alimentaria

mundial.

La OMS trata de minimizar los riesgos para la salud en toda la cadena, desde el
productor hasta el consumidor, de prevenir brotes y de fomentar las "5 claves

para la inocuidad de los alimentos”. (OMS, 2009)



Las cuales son:

5 Claves para la inocuidad de los alimentos

AMantener la limpieza.
ASeparar alimentos crudos y cocidos.
ACocinar completamente.

AMantener los alimentos a temperatura
segura.

AUsar agua y materias primas seguras.

FIGURA 1: Las claves para la Inocuidad de los alimentos.
Fuente: (OMS, 2009)

De acuerdo a un enunciado de la Organizacion de las Naciones Unidas, para
la Agricultura y la alimentacion, FAO expone un antecedente estadistico
al ar mant e sirha queutees millongsEde personas en los paises
desarrollados y en desarrollo mueren cada afio a consecuencia de
enfermedades transmitidas por los alimentos y el agua, y que muchos

millones mas caen enfermosa

APara | o cual se busca promover l a inocu
enfermedades de origen alimentario, adoptando las respectivas normativas
del Codex Al(FAMeEQid).ari us. 0

El FAO explica una interesante estrategia para dar solucién a los problemas
relacionados con | os alimentos el cual S
los riesgos; el énfasis en la prevencion de la contaminacion de los alimentos
en su origen, y la adopcion de un enfoque integral relativo a la inocuidad de
los alimentos que abarque toda la cadena alimentaria, desde la granja y el
mar hast a(FAR20MMg sa. o



1.2 RIESGOS Y CONTAMINACION DE LOS ALIMENTOS
1.2.1 ALTERACION DE LOS ALIMENTOS Y ALIMENTO CONTAMINADO

Desde el momento en el que el alimento se recolecta o sacrifica, comienza a
descomponerse poco a poco debido a una serie de reacciones desencadenadas
en su interior. Segun el tipo de alimento y de sus caracteristicas esta
descomposicion serd& mas o menos lenta, aunque siempre es progresiva y

conlleva una alteracién y/o contaminacion. (Dominguez & Oliver, 2007)

De acuerdo a Dom2znguez vy Oliver, un
aguel que los inhabilita total o parcialmente para el consumo humano, bien sea
por una perdida sustancial en su valor nutritivo, por conferirle un aspecto
repulsivo que lleva al consumidor a rechazarlo o bien porque el agente sea

t-xico o pat-geno. o0

El Codex Alimentarius considera un alimento contaminado cuando contiene
agentes vivos (virus o parasitos que provocan riesgos para la salud); sustancias
quimicas toxicas extraflas a su composicion normal y componentes naturales

tdxicos en concentracion mayor a las permitidas.
1.2.2 TIPOS DE CONTAMINACION

Los tipos de contaminantes por los que se podria contaminar los alimentos son
los siguientes:

1 Fisicos.
1 Quimicos.
1 Bioldgicos.

M Contaminacién Cruzada.

agent



1.2.2.1 FiSICOS.

fObjetos extrafios presentes en los alimentos (trozos de vidrio, pedazos de
metal, pelos, botones, pendientes, etc.). No perjudican por si solos la salubridad
de los alimentos aunque si su valor comercial y pueden causar perjuicios para la

salud como %l ceras, o[omihguer &Adivier200@, pag. 85) asf I x i a
1.2.2.2. QUIMICOS.

flceneralmente se presentan por la existencia de productos que se adicionan
durante la produccion, el almacenamiento, la elaboracién y el envasado, es decir
residuos de productos de limpieza, metales pesados residuos de plaguicidas,

nitratos antibiéticos de uso veterinario,h or mon a s , etc. o

ALos contaminantes qu2micos son pues todas
en un alimento capaz de producir una enfermedad en el consumidor.
Normalmente producen alteraciones fisioldgicas o incluso la muerte; es por ella

que tienen grani mport ancia desde el gDomingoez 8 e vi st
Oliver, 2007)

1.2.2.3 BIOLOGICOS.

fMuchas bacterias patégenas (es decir, que causan enfermedades) producen
complejas enzimas destructoras de proteinas y tejidos. Estas enzimas se
denominan toxinas. Algunas toxinas, como la toxina del Staphylococcus, son
muy resistentes al calor, por lo cual resultan muy peligrosas en lo alimentos, ya

gue no se destr uyBeano, R rpagt3») cocci - no.

Estos microorganismos quizds sean de los mas peligrosos debido a que son
incapaces de ser vistos a simple vista, y se los puede clasificar en bacterias,

virus, hongos, parasitos y priones.

1 Bacterias.- Las bacterias son organismos unicelulares. Todas tienen
nombres en latin. La mayoria tiene paredes celulares las cuales les otorga su
forma caracteristica. Toman su alimento y expulsan los desperdicios a través

de la pared celular.



ifSe r epr odu csie.rEs gedrrunamao célula se puede dividir en dos
exactamente iguales y asi sucesivamente hasta formar colonias de millones y
mi | | ones (Bcheo, 2012)l as O .

Algunos ejemplos de bacterias que podemos encontrar son la Salmonella, el

Clostridium y el Estreptococos de los que mas se conoce.

1 Virus-iNecesitan penetrar en otras c®I
material genético para multiplicarse. Los virus no se multiplican en los

alimentos pero pueden ser transmitidos por éstos.- Son ejemplos de virus

transmitidos por al i ment o@®oningueh&eQiet, i

2007)

u l

1 Hongos.- i Pueden ser mo hos y |l evadur as.

pluricelulares, hongos microscopicos que se reproducen por esporas cuyas
colonias se pueden observar a simple vista. Sobreviven gracias a la
descomposicion de la materia organica muerta. En general provocan

alteraciéon en los alimentos aunque algunas especies producen microtoxinas

capacesdeprovocar i ntoxicaciones alimentar.i

ALas | evaduras son organismos unicel

fisi-n binari a, produci end @oninguead Qlieer, ac i

2007).

1 Parésitos.-i Son or gdemawmianafio y pueden ser detectados con
una mayor facilidad en el huésped al que parasitan. Los parasitos incluyen a
los protozoos y gusanos. Los gusanos son organismos pluricelulares, y los
que interesan desde el punto de vista de la seguridad alimentaria. Entre los
ejempl os est8n Ani s aki(Garcia Fajaida; BO1lly edg.!
37)(Dominguez & Oliver, 2007)

1 Priones.- iSon prote2?nas infecci osascagsala

Encefal opat 2a Es pon g([Dommnguez& Oer\200A)a 0

u l

a

as

d

Los

aso.

ar es

y

n

T

entre

(EEB) .



1.2.2.4. CONTAMINACION CRUZADA.

La contaminacién cruzada es la transferencia de sustancias o microorganismos
patégenos a la comida; tal como lo considera el Decreto Ejecutivo N° 505, existe
una o se denomina contaminaci-n cruz
de aire, traslados de materiales, alimentos o circulacién de personal, un agente
biolégico, quimico bacteriol6gico o fisico u otras sustancias, no intencionalmente
adicionadas al alimento, que pueda comprometer la inocuidad o estabilidad del
al i meDetreta) 2015)

1.23 FACTORES QUE CONTRIBUYEN AL CRECIMIENTO DE LOS
MICROORGANISMOS PATOGENOS.

Factores tales como los nutrientes, humedad, temperatura, tiempo son factores
gue contribuyen al crecimiento de los microorganismos que alteran las

condiciones de inocuidad de un producto.
1.2.3.1 NUTRIENTES

Las bacterias por ejemplo utilizan los alimentos como fuente de nutrientes, para
crecer, habitan en la carne, huevos y leche por la presencia de proteinas

necesarias para su desarrollo.

Los hongos, mohos y levaduras se desarrollan mejor en los vegetales debido a
la existencia de hidratos de carbono.

Bajo la presencia favorable de agua en los alimentos, los microorganismos

crecen de una forma muy facil y rapida.

1.2.3.2 HUMEDAD

Lourdes Dom2nguez y Cristina ROs nos

disponibilidad de agua es mediante su actividad (aw). La aw de un alimento
puede reducirse, aumentando la produccién de solutos en la fase acuosa del

alimento mediante la extraccion del agua (deshidratacion) o mediante la adicién

ada al
expl i
m2 b

de solutos (salaz-n o conservaci -n en al

6



1.2.3.3 TEMPERATURA

ALa t emp e r ecimientoadpticha para la mayoria de microorganismos es
de 37 °C, aunque la mayor parte crecen a temperaturas comprendidas entre los
5 °C y 60 °C, por lo que este intervalo se conoce como <zona de peligro>. Es
importante saber que los microorganismos no mueren al permanecer en
condiciones de refrigeracion (0 °C a 8 °C) o congelacion (por debajo de los 18

°C), sino g simplemente dejan de multiplicarse y crecer.

Por lo tanto el mejor procedimiento para matar los microorganismos patégenos
es la coccion de los alimentos a temperaturas mayores a 60 °C por un tiempo
d et er mi(Doraidgaez & Oliver, 2007)(Garcia Fajardo, 2011)

thullicion
100 *c
> Estenlizaclon:
destruccion de asporas.

Hacterios

Las bactarias se multiplican

rdpidamente a 370
N X

S*'C
-4*C
0'C = A Las bacterias dojan do
muitiplicarseae,
FParo no musaran,
18*C <

U
Canservacion en frio profundo

FIGURA 2: Temperatura y el crecimiento microbiano.
Fuente: (Vértice, 2010, pag. 70)
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ENFERMEDADES

CONTAMINADOS

OCASIONADAS

POR

LOS

ALIMENTOS

Las ETA o enfermedades transmision alimentaria se producen por la ingesta de

comida o bebida contaminada con organismos patégenos que afectan a la

salud.

La incidencia de las ETA es un indicador directo de la calidad higiénica -

sanitaria de los alimentos.

TABLA 1: Recopilacion del tipo y origen de enfermedades causadas al ser humano.

Tipo de
enfermedades

Familia

Microorganismo

Enfermedad

Camino

Toxiinfecciones

Coliformes

Escherichiacoli

Gastroenteritis

Manos, frutas y
verduras.
Contaminacién
fecal, animal.

Vibrio choleare

Colera,
Tifoidea

Aguas
contaminadas,
productos de
origen marino.

Infecciones
alimentarias

Entero
bacterias

Salmonella

Shigella

Salmonelosis
Hepatitis

Disenteria

Huevos crudos y
ovoproductos,
carne.
Contaminacion
fecal, animal

Intoxicaciones
alimentarias

Estafilococos

Staphylococcus.
aureus

Gastroenteritis

Hombre, animal

Hongos y
levaduras

Bacilluscereus
A Flavus
Candida

Micotoxicosis
Canadidiasis

Ambiente,
hombre,
alimentos
(harinas, cereales
leguminosas)

Estreptococos

Streptococusfecalis

Gastroenteritis

Hombre , animal
Carne de res

Clostridiumbotulinu
m

Botulismo

Alimentos
enlatados
expuestos al
calor, latas
abolladas o cuya
fecha de
caducidad haya
vencido.

Fuente: (Bravo, 2012, pag. 138)(Dominguez & Oliver, 2007, pag. 51)

Elaborado por: El Autor.




1.4 BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM)

De acuerdo al Decreto Ejecutivo N° 662 publicado en el Registro Oficial N° 505,
| as Buenas Pr8cticas de Manufactura
practicas generales de higiene en la manipulacion, preparacién, elaboracion,
envasado y almacenamiento de alimentos para consumo humano, con el objeto
de garantizar que los alimentos se fabriquen en condiciones sanitarias
adecuadas y s e di smi nuyan | os rie
(Decreto, 2015)

1.5 IMPORTANCIA DE LA IMPLEMENTACION DE LAS BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA EN LA INDUSTRIA DE LOS ALIMENTOS
PROCESADOS

Cualquier empresa que pretenda ser competitiva en los mercados globalizados
de la actualidad debe tener una Politica de Calidad estructurada a partir de la
aplicacion de las BPM, hecho que contribuye al aseguramiento de una
produccion de alimentos inocuos para el consumo humano. Ademas, son punto
de partida e indispensables para la aplicacion del sistema Anéalisis de Peligros
y Puntos Criticos de Control (HACCP) y facilita el avance hacia un sistema de

gestiéon de calidad mas complejo como las ISO.

Las implementacion de las BPM en una empresa es importante, porque nos
permite primero garantizar productos inocuos y de calidad, disminuir los costes
debido a la reduccion de pérdidas de producto por descomposicion o alteracion
producida por diversos contaminantes, incrementar las posibilidades de
posicionarse aun mas en el mercado asi como buscar nuevos nichos, mejorar
las areas de trabajo tanto en infraestructura como seguridad y ambiente laboral,
ademas de crear una cultura de aseo y orden en toda la empresa, siendo

beneficiarios directos los consumidores internos y externos.

(B. P. |

sgos [



O

HACCP

FIGURA 3: Piramide de la Seguridad Alimentaria.
Fuente: (FAO, 2014)

Elaborado por: El autor.
1.6 SEGURIDAD E HIGIENE EN LA MANIPULACION DE ALIMENTOS
1.6.1 CONCEPTOS.
1.6.1.1 MANIPULADOR DE ALIMENTOS

Es cualquier persona que, por su actividad laboral, tiene contacto directo con los
alimentos, durante su preparacion, fabricacion, transformacion, elaboracion,

envasado, almacenamiento, transporte, distribucion, venta, suministro y servicio.
1.6.1.2 HIGIENE DE LOS ALIMENTOS

Son el conjunto de medidas preventivas necesarias para garantizar la inocuidad
y calidad de los alimentos en cualquier etapa de su manejo, incluida su

distribucion, transporte y comercializacion.

1.6.2 SEGURIDAD ALIMENTARIA

La seguridad alimentaria y la proteccion de los consumidores son el objetivo
principal de las actuales normas de higiene. Es asi que la relacion entre los
productores y/o proveedores y el consumidor final es de vital importancia,;

10



ademas, queda afectado por las fases de transporte, recepcion,
almacenamiento, procesado y servicio al consumidor, por lo que esta actividad
debe disponer de medidas de control para cada una de estas con el objetivo de
minimizar el riesgo de alteracion de los alimentos y garantizar la seguridad

alimentaria.

Por ello se cuenta con la Guias de Practicas Correctas de Higiene (GPCH), que
indican los controles, los niveles de tolerancia, los peligros, los registros, etc.,
qgue un profesional habra que aplicar en cada uno de los pasos; todo ello basado
en los principios del Andlisis de Peligros y Puntos de Control Criticos
(APPCC).(Armendariz Sanz, 2012).

De acuerdo a la Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la
Agricultura (FAO): oexiste seguridad al.
tienen en todo momento acceso fisico y econémico a suficientes alimentos
inocuos y nutritivos para satisfacer sus necesidades alimentarias y sus

preferencias en cuanto a sus alimentos, a
Existe seguridad alimentaria si se dan cuatro condiciones:
1 Una oferta y disponibilidad de alimentos adecuados.

1 La estabilidad de la oferta sin fluctuaciones ni escasez, en funciéon de la

estacion o el afio.
1 El acceso a los alimentos o la capacidad para adquirirlos

1 La buena calidad e inocuidad de los mismos.

En la UE, las tres primeras condiciones estan, en general, conseguidas. Se trata
basicamente de tener acceso de una oferta continua, variada y suficiente de
alimentos. En cuanto a la buena calidad e inocuidad de los mismos, la UE regula
mecanismos que garanticen que el producto alimenticio llegue al consumidor en
las mejores condiciones de calidad e inocuidad para las personas y el medio

ambiente.
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1.6.3 EL CODEX ALIMENTARIUS

La Comisién del Codex Alimentarius, establecida por la FAO y la OMS en 1963,
elabora normas, directrices y codigos de practicas alimentarias internacionales
armonizadas destinadas a proteger la salud de los consumidores y asegurar

practicas equitativas en el comercio de los alimentos.

La responsabilidad de la seguridad alimentaria no es solo de las instituciones
publicas, sino también del sector productivo, transformador y comercial, que son

responsables en alguna fase de la cadena alimentaria.
1.7 PROCEDIMIENTOS ESTANDARIZADOS

Para poder garantizar la uniformidad, reproducibilidad y consistencia de las
caracteristicas de los productos o procesos realizados en una empresa es
necesario el adecuado ordenamiento del personal mediante procedimientos
operativos estandarizados (POE), en inglés "Standard Operation Procedures”
(SOPs), a partir de los cuales se detallan funciones y responsabilidades. Estos
son aquéllos procedimientos escritos que describen y explican como realizar una

tarea para lograr un fin especifico, de la mejor manera posible.

La realizacion de POE es requerida por las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) y por normas internacionales como por ejemplo, las normas ISO. Su
aplicacion contribuye a garantizar el mantenimiento de los niveles de calidad y
servicio y tiene como propdésito, ademas de suministrar un registro que
demuestre el control del proceso, minimizar o eliminar errores y riesgos en la

inocuidad alimentaria y asegurar que la tarea sea realizada en forma segura.

1.71 PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS DE
SANEAMIENTO

El mantenimiento de la higiene es una condicion clave para asegurar la
inocuidad de los productos en cada una de las etapas de la cadena alimentaria

(desde la produccién primaria hasta el consumo) e involucra una serie de
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practicas esenciales como la limpieza y desinfeccion de las superficies en
contacto con los alimentos, la higiene del personal y el manejo integrado de
plagas.

Dentro de los POE (procedimientos operativos estandarizados) se encuentran
los POES (procedimientos operativos estandarizados de sanitizacion) que
involucran una serie de précticas esenciales para el mantenimiento de la higiene
que se aplican antes, durante y después de las operaciones de elaboracion,
siendo condicién clave para asegurar la inocuidad de los productos en cada una

de las etapas de la cadena alimentaria.

Un punto importante a considerar durante la implementacion de un programa
POES es establecer procedimientos eficaces de mantenimiento de registros, ya
gue estos muestran los procedimientos en detalle; ofrecen datos de las
observaciones realizadas diariamente (planillas POES pre-operacionales y
operacionales de los distintos sectores); de los desvios detectados y de las
acciones correctivas aplicadas para su solucién. Los establecimientos deben
tener registros diarios que demuestren que se estan llevando a cabo los
procedimientos de sanitizacidon que fueron delineados en el plan de POES,

incluyendo las acciones correctivas que fueron tomadas.
1.8 BASE LEGAL VIGENTE

El Decreto Ejecutivo N° 662 publicado en el Registro Oficial N° 505 de fecha 21
de mayo del 2015, que deroga al Decreto Ejecutivo 3253 del Registro Oficial 696
de fecha 4 de noviembre del 2002 e x pi di - el AREGLAMENTO DE
PRACTICAS DE MANUFACTURA PARAALI MENTOS PROCESADOSO c
propdsito de normar la actividad de la industria alimenticia y facilitar el control a
lo largo de toda la cadena de produccién, distribucion y comercializacién, asi
como el comercio internacional, acorde a los avances cientificos y tecnoldgicos,

a la integracion de los mercados y a la globalizacion de la economia.
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CAPITULO I

2 PARTE PRACTICA

2.1 ANALISIS Y DIAGNOSTICO DE LA SITUACION ACTUAL DE
INDUSTRIAS PALUGI.

2.1.1 DESCRIPCION DE LA EMPRESA

2.1.1.1 RESENA HISTORICA

En Abril del 2008 de la idea de la emprendedora Giovana Armas, quien aposto
por la elaboraciéon de granola en hojuelas para la comercializacion y venta en el
norte del pais, caracterizdandose como un producto sano y nutritivo para la dieta

de todo ecuatoriano, inicio su aventura.

Un afilo mas tarde gracias a la entrega y sacrificio se ve realizado el suefio de
crear su propia empresa, Industrias Palugi; nombre que proviene de las iniciales

de sus fundadoras la familia Armas Guadalupe. Pamela, Lupita y Giovana.

Fue una ardua incursion en el mercado cargado de mucha constancia y
perseverancia para lograr alcanzar las metas trazadas y conseguir una gran
aceptacion, tal es el caso que a inicios del 2010 se vincula al programa de
alimentacion escolar (pae), a través de las ferias inclusivas, ya son 4 afios en los
que han promovido su participacion convirtiéndose en referentes de la provincia
al proveer granola en hojuelas al Gobierno Ecuatoriano y generando trabajo a
varias familias del canton desde que se incursion6é en la comercializacién de

este variado y nutritivo producto.

Industrias Palugi es una empresa productora de alimentos generalmente
cereales, su principal producto esiridoa Gr anc
contenido calérico y aporta energia, favoreciéndole a la persona que la consume

en el desemperio de sus labores diarias o actividades deportivas.
14



2.1.1.2 MISION

ASomos una Empresa productora de alimentos

industria local y Nacional que brinda a sus consumidores productos de calidad

para una adecuada alimentaci-n en sus hogar
2.1.1.3 VISION
AiSer una Empresa competitiva y de calidad

el mercado con las caracteristicas innovadoras presentes en nuestros
productos, que ayudan a la sana nutricion y de esta manera poder ampliar

nuestra empresa a ni vel | ocal , Nacional e |
2.1.1.4 VALORES

1 A £t i Nosidentificamos por un proceder digno y honorable, establecido por
nuestras propias convicciones y demostrado a conciencia con la equidad,

justicia y rectitud de nuestros actoso.

T A Res p ons aCunhplindeata con las funciones, dentro de la autoridad
asignada. Nos comprometemos con la sociedad y el servicio a los demas.

Asumi mos y reconocemos | as consecuenci as

T A Co muni c &kxiste- uma buena red de comunicacion abierta, clara y

objetiva, para facilitar nuestro desempef c

TALI der &ampo personas comprometidas en dar ejemplo, influyendo
positivamente en el trabajo de los demas, generando un trabajo de equipo

gue produce resultados exitososo.

T AiToma de dAneioseventos empresariales, tenemos la capacidad

o

e dar soluciones y actuar frente a situac

T AEf i ci Bttizamoa de forma adecuada los medios y recursos con los
cuales contamos, para alcanzar nuestros objetivos y metas programadas,

optimizando el wuso de | o0os recursos y el ti
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2.1.1.5 ORGANIGRAMA ORGANIZACIONAL

FIGURA 4: Esquema Organizacional.

Fuente: Industrias Palugi.

Elaborado por: El Autor.
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2.1.1.6 LAY - OUT DE INDUSTRIAS PALUGI
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FIGURA 5: Plano de las Instalaciones de Industrias Palugi.

Elaborado por: El autor.




2.1.2 INFORMACION GENERAL

2.1.2.1 FICHA TECNICA

Razdén Social:

Industrias Palugi

Representante Legal:

Ing. Giovana Armas Tapia

Gerente General

N° C.C. del propietario: 100223613-9

Ruc: 1002236139001

Ubicacion: Cantoén: Ibarra

Ciudad: Ibarra

Parroquia: El Sagrario

Direccioén:

Planta: Av. Eugenio Espejo y Rio Blanco

Oficina: Calle Jorge Davila Meza 7-90 y Salvador Dali

Teléfonos:

062 950021 1 0988057971
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Email:

giovana_armas@yahoo.com

industriaspalugi@gmail.com

Pagina web y Blog:

http://industriaspalugi.jimdo.com/

http://industriaspalugi.wix.com/crunchy

Tipo de establecimiento:

Plantas procesadoras de alimentos, bebidas y aditivos alimentarios.

2.1.2.2 PRODUCTOS

LINEA 1: GRANOLA CRUNCHY

La Granola es un tipo de cereal frio, natural, integral y balanceado, elaborado en
hojuelas de avena y una variedad de otros ingredientes naturales. Es muy
conocida por sus beneficios en la salud y la nutricién, pues no solo llevan avena

sino que también fruta seca, semillas, y miel.

Todos estos componentes anteriormente nombrados se tuestan, para darle asi

una textura crujiente y muy sabrosa.
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Caracteristicas Nutricionales de la Granola en Hojuelas.

INFORMACION NUTRICIONAL

Tamafio por porcion en 309

Porciones por envase 20

Cantidad por porcion

Energia (Calorias)141

Energia de grasa (Calorias de grasa) 45

% Valor Diario *

Grasa Total 5¢g
5%

Grasa saturada 1 g 6%

Colesterol 0 g 0%

Sodio 5 mg
0%

Carbohidratos Totales 20 g
9%

Fibra 1g

4%

Proteinas 4g
12%

Calcio
3%

Hierro 6%

* Los porcentajes de Valores Diarios estan
basados en una dieta diaria de 8500 KJ
(2000 calorias). Sus valores diarios pueden
ser mayores o menores dependiendo de
sus necesidades energéticas.

Los valores nutricionales de la tabla pueden
variar en un +/- 5%

FIGURA 6: Informacién Nutricional de la Granola en Hojuelas.
Fuente: Industria Palugi

Elaborado por: El Autor.



Beneficios de la Granola en Hojuelas

La Granola es una fuente de energia, por lo que es recomendada para quienes
desarrollan intensas actividades fisicas e intelectuales. Es cientificamente
comprobado que el alto contenido de Complejo B, Vitamina E, Fibra, Hierro y
Proteinas, es importante para el buen funcionamiento del Sistema Nervioso,

Funcion Cerebral y Metabolismo.

La fibra facilita el paso de la alimentacién por el tracto digestivo, elimina el

colesterol perjudicial y es ventajosa para el Sistema Cardiovascular.

Otro beneficio de la Granola es que no aporta colesterol al organismo y sus
azucares son totalmente naturales. También, es una fuente de &cidos grasos
omega 3, que reportan beneficios en la prevencion del cancer y enfermedades

cardiovasculares.

Es por ello que, la Granola es considerada como una fuente de salud y vida.

FIGURA 7: Granola Crunchy de 450gr.

Fuente: Industrias Palugi
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L a

Granol a

FIGURA 8: Granola Crunchy de 250gr.

Fuente: Industrias Palugi.

ACrunchyo

es

un

producto

deshidratadas de textura crocante que atraviesa por un proceso de mezclado,
horneado y secado, elaborado bajo Reg. SanitarioN° 011887INHQANO0510, en

la siguiente tabla se muestra la cantidad porcentual de ingredientes utilizados en

su elaboracion:

TABLA 2: Cantidad porcentual en la formulacion de Granola Crunchy

Hojuela de avena integral

N
N

Miel de panela

N
w

Pasas

Aceite vegetal

Ajonjoli

Salvado de trigo

Germen de trigo

Coco rallado

Almendras

Nueces

Pk |k W ||~ o |

TOTAL

100

Fuente: Industrias Palugi
Elaborado por: El Autor
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LINEA 2: GRANOLA EN HOJUELAS PARA EL PROGRAMA PAE

i El P r o gAlimemtaciord Eescolar atiende los 200 dias del periodo escolar
con alimentacion para nifias y nifios de 3 a 4 afios de edad de educacion inicial;
y nifias, niflos y adolescentes entre 5 y 14 afios de edad de Educacién General
Basica (EGB) de instituciones educativas publicas, fiscomisionales vy

municipal es de | as z(dinistesode Educadiéoe)s y ur banasao

Entre los productos que comprenden el programa se encuentran la granola en

hojuelas que se fabrica en Industrias Palugi.

El Registro Sanitario de este producto para su comercializacion es: 09865
INHQAN 0908.

FIGURA 9: Granolapae de 600gr.

Fuente: Industrias Palugi.

La granola en hojuelas para el programa pae debe cumplir las siguientes

especificaciones porcentuales en su composicion:
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TABLA 3: Cantidad porcentual en la Formulacion de Granola en Hojuelas para el pae

Insumos para la Granola

en Hojuelas % Referencial
Hojuela de avena integral 69,16
Miel de panela 9,1
Banano 6
Coco 5,75
Soya tostada 55
Aceite de soya 4,27
Ajonjoli 0,1
Esencias 0,02
Almendras 0,05
Nueces 0,05
Pasas 0,05
TOTAL 100

Fuente: Industrias Palugi.

Elaborado por: El Autor.

LINEA 3: BARRAS ENERGETICAS NOGRIS
Beneficios de las Barras Energéticas

Por ser un alimento natural (sin colorantes, persevantes, ni saborizantes) de
variado contenido, con ingredientes ricos en fibra, proteinas y vitaminas resulta
ser un excelente complemento nutricional para todo tipo de edades a toda hora
del dia. La fibra nos beneficia para tener una excelente digestion, disminuir
enfermedades <cardiovascul ares y prevenir

entre otros beneficios.

Las barras energéticas i N o g pdseem un rico contenido calérico y aporta
energia, favorece a la persona que la consume en el desempefio de sus labores

diarias o actividades deportivas.
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En la siguiente tabla se muestra la cantidad porcentual de ingredientes utilizados

en su elaboracion:

TABLA 4: Cantidad Porcentual en la Formulacién de las Barras Energéticas.

Hojuelas de avena

Arroz crocante 35
Frutos deshidratados (banano y frutilla) 15,5
Pasas 3
Ajonjoli 0,5
Miel de panela 2,5
Margarina 15
Aceite de soya 0,8
Maltodextrina (glucosa) (azUcar invertido) 0,8
Esencias

Fuente: Industrias Palugi

Elaborado por: El Autor.

Caracteristicas Nutricionales de las Barras Energéticas

INFORMACION NUTRICIONAL

Tamaifio de la porcion 30g

Porciones por envase: Aprox. 1

Cantidad por porcion:

Energia 689kJ (185Cal)

Energia de la grasa 92kJ (25Cal)
%Valor Diario

Grasa total 4g 5%

Grasa saturada 2g 8%

Grasa mono insaturada 19

Grasas Trans Og

Colesterol Omg 0%
Sodio 10mg 0%
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Carbohidratos totales 26g 9%
Fibra dietética<lg 3%

Azlcares 6g

Proteinas 2g 6%

Los porcentajes de valores diarios estan basados
en una dieta de 8389 Kg (2000 calorias)

Los valores nutricionales de la tabla pueden variar
en un +/- 5%

FIGURA 10: Informacion Nutricional de las Barras Nutricionales.

Elaborado por: El Autor.

i

FIGURA 11: Barras energéticas con banano y frutilla deshidratada de 30gr.

Fuente: Industria Palugi

2.1.3 DESCRIPCION DE LOS PROCESOS PRODUCTIVOS
2.1.3.1 PROCESO DE ELABORACION DE LA GRANOLA EN HOJUELAS

Las siguientes cantidades para la elaboracion de la Granola en Hojuelas estan
estandarizadas y corresponden al equivalente de una parada (170 fundas de
600g9).

Preparaciéon de la miel de panela

9 Verificar las condiciones de la marmita, ademas de revisar que las lineas de
gas se encuentren en buen estado y no presenten fugas u otro inconveniente

mayor.
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1 Colocar 10 Ltrs.de agua en la marmita y abrir la llave de paso de gas para

encender las hornillas.

7 Colocar los bloques de panela periodicamente y revolver constantemente. La
cantidad de blogues depende de la cantidad de miel que se desee elaborar,
siendo correspondiente agregar una cantidad 5 veces mayor a la cantidad de

agua.

1 Sacar la miel de panela en un recipiente limpio y esterilizado para dejarle

enfriar.
Pesaje de Productos.
1 La persona designada debe pesar 81. 6 kg de hojuelas de avena por parada.
1 Se pesa de igual manera 120g de ajonjoli.

1 En liquidos se mide la cantidad 12 litros de miel de panela previamente

elaborada, 6 litros de aceite de soya y 30 ml de esencia de banano.
Formula 1 (mezcla liquida)

1 EIl operador debe verificar que la mezcladora se encuentre limpia antes de

realizar cualquier actividad.
1 Se procede a verter los 61.8 kg de hojuelas de avena en la mezcladora.
1 Afadir los 120g de ajonjoli que se pesoé previamente.

1 Agregar los 12 litros de miel de panela, asi como también 6 litros de aceite de

soya y 30 ml de la esencia de vainilla.

1 Encender la maquina y esperar un lapso de 15 minutos antes de sacar la

mezcla.

27



Horneado

1 El operador de los hornos debe primero que nada cerciorarse de las
condiciones de la maquina antes de empezar a utilizarla, una vez realizada
esta inspeccion debe disponerse a encenderla con 15 minutos de

anticipacion antes de ingresar el primer coche.

1 Hay que tomar en cuenta que el indicador de temperatura de los hornos se

encuentre dentro de parametros esto es de 170°C y 180°C.

1 Esparcir la mezcla de la Férmula 1 en cada una de las bandejas del coche y

meter el coche en el horno.
1 Hornear las hojuelas durante 1h30 min a 1h45 min.

1 Registrar la T° del horno y el tiempo de ingreso del coche en el registro cédigo
R-DCC-041.

1 Una vez cumplido el tiempo de horneado del cereal, hay que sacar
inmediatamente los coches, registrar la hora de salida y trasladar el coche al

area de enfriamiento.

Nota: El operador debe utilizar siempre suEquipo de Proteccién Personal (EPP)
(guantes, uniforme completo) cuando se encuentre manejando el horno para

evitar cualquier tipo de accidente.
Enfriamiento

El operador debe primero que nada cerciorarse de que el cuarto de enfriamiento

se encuentre limpio y ordenado antes de empezar cualquier actividad.
1 Verificar las condiciones de funcionamiento de los ventiladores.

1 Hay que tomar en cuenta que la temperatura debe oscilar entre 6 °C a 9 °C,
registrar la T° del cuarto de enfriamiento y la humedad relativa en el registro
c6digoR-DCC-043.
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{1 Acomodar los coches en un rincon del cuarto y esperar un lapso de 2 horas.
Formula 2 (mezcla seca)

1 Una vez frio el cereal sacar el contenido de las bandejas en un recipiente
hondo de acero inoxidable.

1 Afadir a la mezcla horneada y enfriada 6.78 kg de coco rallado deshidratado,
6.48 kg de soya previamente tostada y 7.02 kg de banano deshidratado.

1 Revolver hasta que se observe una mezcla mas compacta.
Dosificacion

1 Antes de empezar el proceso debemos comprobar que la maquina
dosificadora se encuentre calibrada y en Optimas condiciones; y ajustar las
condiciones de acuerdo a la cantidad designada a empacar, las condiciones y
observaciones se debe anotar en el registro cédigo R-DCC-044.

1 Llenar las fundas de acuerdo a las especificaciones de llenado, ya sea de
250gr, 450gr y 600gr.

1 Verificar que las fundas no se encuentren deterioradas o rotas.

1 Los envases o fundas donde va ser empacado el producto deben ser de

polietileno o papel kraft.

Sellado y codificado

1 Los operadores primero que nada deben verificar que la maquina selladora
tenga una temperatura de 120 °C o mayor dependiendo del material, y una
presion de 0,567 kg/m2. Trabajando en condiciones normales para su
correcto funcionamiento registra los parametros de la maquina en el formato
cédigo R-DCC-045.

29



1 Verificar que el peso de las fundas sea el correcto antes de pasar por la
maquina, en este punto de control se debe anotar de manera aleatoria cada

resultado del peso de las fundas en el registro cédigo R-DCC-046.
7 Pasar las fundas una vez verificado su peso a través de la selladora.

Verificar que las fundas se encuentren correctamente codificadas, caso contrario

volverlas a pasar por la maquina selladora.
Empaquetado
1 Coger las fundas y colocarlas debidamente en una caja de 47x31x25 cm
1 Sellar y colocar las especificaciones del lote en cada caja.

1 El operador debe poner una cantidad de 3 cajas maximo en el pallet y
transportarlo a la Bodega de Producto terminado para su respectivo

almacenamiento.
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30ml esencia de
banano

6.78kg Coco Rallado
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7.02kg Banano
deshidratado.

FIGURA 12: Diagrama de Flujo del proceso de elaboracién de la Granola en Hojuelas.

Fuente: Industria Palugi.

Elaborado por: El Autor.
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2.1.3.2. PROCESO DE ELABORACION DE LA GRANOLA EN HOJUELAS
PARA EL PROGRAMA PAE

El Proceso Productivo es el mismo que se realiza para la granola Crunchy
excepto que se realizan varias paradas al dia en una cantidad minima de 507 kg

al dia equivalente a 1130 u.

2.1.3.3 PROCESO DE ELABORACION DE LAS BARRAS ENERGETICAS
NOGRIS

Para una produccion de 1000 barras mensuales como un promedio estandar se

necesita:
1. Mezcla:

Primera mezcla.- En un recipiente de aluminio se procedi6 a mezclar los
ingredientes que componen la mezcla solida tales como las hojuelas de avena,
el arroz crocante, las pasas y las frutas deshidratadas tales como el banano y la

frutilla que previamente deben ser pesados.

Segunda mezcla.- En la marmita a temperatura relativamente baja mezclamos
la margarina, miel, esencia de vainilla y maltodextrina obteniendo asi un sirope,

posteriormente esta mezcla le agregamos a la mezcla 1.
2. Moldeado y corte:

Al combinar las dos se va a obtener una masa suave la cual es depositada en

un molde previamente engrasado.

3. Horneado:

El tiempo de coccion debe de ser de 10 minutos a una temperatura de 180 °C.
4. Enfriamiento:

Se retira el molde del horno para dejarlo enfriar por un lapso de 30 minutos a

temperatura ambiente.
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5. Empaque:

Las barras energéticas son desprendidas suavemente del molde.

Se las empaca en polipropileno biorientado de 1.5 micras para su conservacion,

las muestras se envian al departamento de microbiologia para estas ser

analizadas y determinar el tiempo de vida en percha.
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FIGURA 13: Diagrama de Flujo del proceso de elaboracién de Barras Energéticas.

Fuente: Industria Palugi

Elaborado por: El Autor.

33



2.1.3.4 MAQUINARIA'Y EQUIPO

Actualmente Industrias Palugi cuenta con la siguiente maquinaria y equipos
descritos a continuacién para la realizacion de sus procesos productivos y

actividades diarias:

TABLA 5: Equipos y Maquinaria de la Planta.

No Nombre Marca Serie Cantidad Ubicacion
Horno . « .,
1 Industrial Calipan 024SDS01 1 Area de Produccion
2 Horno Master 01557DE3 1 Area de Produccion
Industrial
3 Tostador SIN SIN 2 Area de Produccién
4 Dosificadora | Ingemagq 0012KE300 1 Area de Envasadoy
Empacado
5 Marmita SIN 003GHSS343 1 Area de Produccién
6 | Selladora Sealer | 0011RRE33 1 Area de Envasadoy
Empacado
Balanzas Area de Envasado y
! Digitales Sl Sl . Empacado
. Bodega de Materia
8 Basculas S/N S/N 2 Prima
9 Ventiladores S/N S/N 5 Area de Produccion
10 Mezcladora S/N S/N 1 Area de Produccion
11 Cocina SIN SIN 1 Cocina
12 | Refrigerador S/N S/N 1 Cocina

Fuente: Industrias Palugi

Elaborado por: El Autor.

2.1.3.5 UTENSILIOS Y COMPLEMENTOS.

En cuanto respecta a los utensilios y demas complementos que se utilizan para
la elaboracion de nuestros productos y demas actividades estan los citados a

continuacion:
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TABLA 6: Utensilios y complementos.

N° NOMBRE CANTIDAD
1 Coches 5

2 Latas o bandejas 50

3 Tinas 10

4 Cucharones 3

5 Tarrinas plasticas 6

6 Cucharas _

7 Mesones de acero inoxidable 3

8 Estanterias metalicas

Fuente: Industrias Palugi
Elaborado por: El Autor.

2.1.3.6 PROVEEDORES

Para la adquisicién de la materia prima en la elaboraciéon de la granola en

hojuelas; Industria Palugi realiza contratos con los siguientes proveedores:

TABLA 7: Proveedores Materias Primas e Insumos.

DIRECCION DE CORREO

NOMBRES PRODUCTOS ELECTRONICO UBICACION
ECUNE Avena ecune@porta.net Guayas/Guayaquil
Ing(q:._ WETISD Soya y Aceite Mauricio21@hotmail.com Pichincha/Cayambe
isneros
Dulce Campo Panela Imbabura/lbarra
Delico Coco Deshidratado Pichincha/Quito
Produgtos Esencia de banano Pichincha/Quito
Superfinos
Minerva Ajonjoli minerva@minerva.com.ec Pichincha/Quito
AGRS ZOYO Banano Deshidratado inffo@andeanpassion.com Pichincha/Quito
Florempaque Fundas florempaque@andinete.net Pichincha/Quito
Impredis Cartones luisayora@hotmail.com Pichincha/Quito

Fuente: Industrias Palugi
Elaborado por: El Autor.
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2.2 AUDITORIA DE PRECALIFICACION Y CUMPLIMIENTO DE LAS BPM

Para controlar los parametros de cumplimiento del Reglamento de Buenas
Practicas de Manufactura para Alimentos Procesados se realiza la
correspondiente Auditoria de precalificacion a través de la Lista de Verificacion
del MIPRO para MIPYMES, PROALIMENTOS ECUADOR vy la lista de ARCSA
del Ministerio de Salud Publica (MSP).

Esto con el fin de diagnosticar la situacion en que se encuentra Industrias Palugi
en cuanto a los requerimientos y necesidades de las MIPYMES en este
importante aspecto para la obtencion de registros Sanitarios y obtencion de

Permisos de Funcionamiento.

El informe recopila las observaciones y la evaluaciéon del técnico del MIPRO la
Ing. Maria José Pineda que es nuestra asesora y el realizado por la empresa en

una auditoria interna.

Los pardmetros diagnosticados que contempla una auditoria de precalificacion
estan evaluados y descritos en la Tabla 8.

TABLA 8: Resultados de los puntajes obtenidos en la auditoria interna BPM mediante el
formulario del ARCSA.

Parametros BPM Puntaje
At Titulo 3: Requisitos de Buenas Practicas de Manufactura
Capitulo 1. De las instalaciones. Obtenido Optimo
3 De las condiciones minimas basicas 3 4
4-5 De la localizacién; Disefio y construccién 9 12
6 Condiciones e_specificas de las é}reas, 57 86
estructuras internas y accesorios.
7 Servicios de planta- facilidades 7 11
Puntaje 76 113
Porcentaje de cumplimiento (%) 67.25 % 100 %
Art, Capitulo 2. De los equipos y utensilios. Obtenido Optimo
8 Generalidades - requisitos 12 17
9 Mpnitoreq,de los gquipos: condipion_es de 1 9
instalacioén, funcionamiento y limpieza
Puntaje 13 26
Porcentaje de cumplimiento (%) 50 % 100 %
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Titulo 4: Requisitos de Fabricacion

Al Capitulo 1. Personal. Obtenido Optimo
11 Educacién 1 4
12 Estado de salud 2 8
13 Higiene y Medidas de Proteccion 9 15
14 Comportamiento del personal 7 10
Puntaje 19 37
Porcentaje de cumplimiento (%) 51.35% 100%
Art. Capitulo 2. Materias e Insumos. Obtenido Optimo
18-25 Requisitos 8 19
26 Agua 2 6
Puntaje 10 25
Porcentaje de cumplimiento (%) 40% 100%
Art. Capitulo 3. Operaciones de Produccién Obtenido Optimo
27-28 Organizacion de la produccion 2 7
29 Las condiciones ambientales 5 10
30_31:;22'33' De las actividades de produccion 7 21
Puntaje 14 38
Porcentaje de cumplimiento (%) 36.84% 100%
Art. Capitulo 4.Elr5nnp\)/§qsggtc;, dI(E)t.iquetado y Obtenido Optimo
41-51 Generalidades i requisitos 8 14
Puntaje 8 14
Porcentaje de cumplimiento (%) 57.14% 100%
52-57 Condiciones de almacenamiento 4 13
58 Condiciones de distribucion y transporte 3 5
Puntaje 7 18
Porcentaje de cumplimiento (%) 38.88% 100%
Titulo 5: Garantia de Calidad
Art. i Ini i
60-67 Generalidades i requisitos 7 43
Puntaje 7 43
Porcentaje de cumplimiento (%) 16.27% 100%
Cumplimiento Total 154 314
Porcentaje Total de Cumplimiento (%) 49.04% 100%

Fuente: Industrias Palugi, MIPRO.

Elaborado por: El autor
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El estado actual en relacion al cumplimiento de las BPM es de un 49.04%
mismo valor que viene a ser insuficiente para poder certificar y garantizar las
condiciones higiénicas sanitarias en la empresa, asi como también perpetuar la

calidad e inocuidad de los productos.

En la siguiente tabla se resumen los porcentajes de cumplimiento y no

cumplimiento:

TABLA 9: Cuadro resumen de verificacion de cumplimiento de BPM.

< NO
PARAMETROS CUMPLE CUMPLE

De las instalaciones. 67.25% 32.75%

De los equipos y utensilios. 50% 50%
Personal. 51.35% 48.65%

Materias e Insumos. 40% 60%
Operaciones de Produccion 36.84% 63.16%
Envasado, Etiguetado y Empaquetado. 57.14% 42.86%
Almacenamiento, Dis_tri_buci_é,n, Transporte y 38.88% 61.12%

Comercializacion.

Del Aseguramiento y Control de la Calidad. 16.27% 83.73%
TOTAL DE CUMPLIMIENTO 49.04% 50.96%

Fuente: Industrias Palugi.
Elaborado por: El Autor.
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RESULTADO EN PORCENTAJES DE
CUMPLIMIENTO

® NO CUMPLEm CUMPLE

DE LAS INSTALACIONES 32,75% 67.25%
EQUIPOS Y UTENSILIGS 28:88%
PERSONA 4%{3%‘;{)% "
MATERIAS E INSUMQS 20.00% 60,00%
OPERACIONES DE PRODUCCIEN T 63,16%
ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADE 42,86% 57 14%
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCCI@) 61.12%
TRANSPORTE Y COMERCIALIZAGIE 38,88%
DEL ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CABIDA] -—BTRET B,73%

FIGURA 14: Situacion actual de Palugi en el cumplimiento de las BPM.

Fuente: Industrias Palugi.

Elaborado por: El Autor.

El porcentaje de cumplimiento de las BPM muestra que en referencia a las
instalaciones el cumplimiento es de 67.25%, seguido de un porcentaje igual
mayor en el aspecto de envasado, etiquetado y empaquetado con un 57.14%
también cumple un 51.35% lo concerniente al personal, y un 50% para equipos
y utensilios. Sin embargo a pesar de estar en mayor parte cumplidos ciertos
aspectos aun no es suficiente para brindar las condiciones necesarias de

inocuidad.

De los aspectos que menos sobresaliente estan los que hacen referencia a
materias e insumos con apenas el 40%, almacenamiento, distribucion,
transporte y comercializacion con 38.88%, de las actividades de operacion de la
produccion con 36.84% y para concluir con un porcentaje relativamente bajo se
encuentra lo concerniente al aseguramiento y control de la calidad con escasos

16.27% de cumplimiento.
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Este dltimo hace hincapié a la parte documental con el que no cuenta
actualmente la empresa para este proceso de certificacion por ende como se
observa en la gréfica la barra de color rojo muestra que el incumplimiento de

este punto es de un 83.73%.

221 INFORME TECNICO DE RESULTADOS DE LA AUDITORIA
REQUISITOS PARA EL CUMPLIMIENTO

A continuacion se detallan las observaciones realizadas tras la evaluacion de las
condiciones actuales en Industrias Palugi de acuerdo a cada uno de los
capitulos auditables establecidos en la Normativa, con el fin de realizar el

respectivo plan de mejoras y cumplir con los requisitos minimos requeridos.
2.2.1.1 DE LAS INSTALACIONES.
9 Disefio y Construccion

1. Se observa que existe mucha dificultad en la movilizacién del personal y
traslado de materiales debido que muchas veces se sobrepasa la produccion

con la capacidad instalada de la fabrica.

1 Areas.

2. Se evidencia la presencia de tanques de gas muy cerca al lugar donde se

realizan las actividades productivas ademas de presentar una clara distribucion
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equivoca del mismo en la empresa. Los elementos inflamables, deberan estar

ubicados en un area alejada, adecuada y ventilada de ser posible.

i Pisos, paredes, techos y drenajes.

3. Se evidencia que en el area de empaque las paredes no terminan unidas
totalmente al techo por lo que se debera inclinar los bordillos para evitar la

acumulacion de polvo.

4. Se observa que el piso se encuentra desgastado por el flujo de trabajo por lo
gue se recomienda volver a pintar con una pintura epoéxica lavable. Los drenajes
deberan estar en perfecto estado y limpios.
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5. Se observa también una ligera capa de suciedad marrén acumulada en los
techos producto de los procesos productivos que se realizan por lo que deberia
existir un procedimiento de limpieza validado y registrado del piso, paredes y

techo del area de produccion.

f Ventanas, puertas y otras aberturas.

6. Se recomienda que las ventanas sean de policarbonato para evitar que una
ruptura ocasione dafio al personal y al producto, si se decide colocar de vidrio
debe estar protegido con una pelicula antiexplosiva, ademas las ventanas que
dan al exterior deben estar protegidas con malla para evitar el ingreso de

insectos y otras particulas.

7. os bordillos de las ventanas deben estar inclinados para evitar la acumulacion

de polvo, particulas, etc.
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1 Instalaciones eléctricas y redes de agua.

8. Es objetable observar cables sueltos, sin proteccién alguna ni utilizacion de

canaletas, generando un riesgo y una mala imagen.

9. Las lineas de flujo (tuberias de agua potable, no potable, combustible, gas,
vapor, etc.) deben identificarse con un color distinto de acuerdo a la NTE INEN
0440 y se debera colocar rotulos con los simbolos respectivos en sitios visibles.

9 luminacioén

10. Se evidencia que las luminarias del area de empaque no cuentan con las
cubiertas adecuadas, se recuerda que las luminarias deben tener una proteccion
adecuada (cubiertas plasticas) de forma que se eviten accidentes por
proyeccion de particulas de vidrio sobre el personal y el producto en caso de

producirse una rotura.

i Calidad del aire y ventilacion

11. En el area de produccién no existe una correcta ventilacion por lo que el
calor es un factor predominante, esto ocurre debido al espacio reducido y a la
cantidad de hornos utilizados para la fabricacion de sus productos.

43



1 Temperaturay humedad ambiental

12. La temperatura y humedad ambiental de trabajo son factores criticos a ser
controlados dentro de las areas de produccion, envasado y almacenamiento del
producto. Por lo que debe de establecerse un procedimiento o instructivo donde
se establezcan frecuencias de control de estos parametros mediante
registradores de temperatura y humedad relativa en cada una de las areas antes

mencionadas.

1 Servicios higiénicos, duchas y vestidores

13. Se debe implementar un procedimiento de limpieza, registré y monitoreo de
las instalaciones para asegurar que los mismos se encuentran en buen estado

durante todo el dia de trabajo.

14. Se observa que existe una conexion directa del area de produccion al bafio
a través de una puerta que se encuentra ubicada muy cerca, ademas los bafios

no estan separados de acuerdo al sexo.

15. Es evidente que existe un descuido en la forma de almacenar y ordenar
algunas cosas u objetos, permitiendo asi la acumulacién de impurezas y la facil

proliferacion de insectos.
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{1 Disposicion de desechos sdlidos

16. Los depdsitos en donde se recolecta los desechos solidos provenientes
de los procesos productivos y actividades de la empresa no se encuentran

ubicados correctamente en recipientes claramente identificados.
2.2.1.2 EQUIPOS Y UTENSILIOS

1. Los equipos se deben montar de tal forma que se minimice la posibilidad de
confusién y contaminacion del producto en proceso. Se observa muchas

inconsistencias en el cumplimiento de este parametro.
1 Limpieza, desinfeccion y mantenimiento

2. Es recomendable realizar un plan de mantenimiento preventivo de estructuras

metélicas de soporte y equipos debidamente documentado.

3. Asi como también la elaboracibn de los procedimientos operativos

estandarizados de saneamiento para equipos y utensilios (POES).

4. Adicionalmente se debe llevar registros de evidencia relacionados con
limpieza, desinfeccion y mantenimiento de equipos, utensilios e instalaciones en

general continuamente.
1 Otros accesorios

5. En cuanto a los utensilios y mesas de trabajo que sirven de apoyo en los
procesos productivos la gran mayoria son de acero inoxidable, sin embargo
existe algunos otros utensilios (cucharas, jarras, cubetas, tinas, etc.) que son de
madera y plastico, de ser asi estos deben ser de grado alimentario y estar

certificados por el fabricante.
1 Monitoreo de los equipos: Condiciones de instalacién y funcionamiento.

6. Se debe contar con un sistema de calibracion para obtener lecturas

confiables en los equipos.
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7. No se observa las instrucciones de manejo de los equipos cerca de cada
maquina asi como tampoco algun documento en el que se registre algun

procedimiento realizado anteriormente.

2.2.1.3 PERSONAL

1 Educacion, capacitaciéon y estado de salud

1. La empresa actualmente no cuenta con un plan de capacitacién continua,
dirigida al personal en ningun tema relacionado a las BPM ni a la correcta

manipulacion de los alimentos.

2. Asi como también carecen de implementos necesarios y condiciones, para
actuar ante posibles accidentes laborales o enfermedades infectocontagiosas

gue puedan ocasionarse.

3. Se debe establecer medidas necesarias tanto documentadas como infundidas
especificando las acciones que debe adopta un trabajador cuando se sienta

enfermo o cuando reingresa después de una enfermedad.

1 Higiene, medidas de proteccion y comportamiento del personal.

4. Frecuentemente el personal incumple con algunas de las normas basicas de
seguridad alimentaria que se debe tener al momento de manipular los alimentos,
la utilizacion incorrecta del uniforme es una de ellas. Muchas veces se observa
trabajadores desprendidos de partes que conforman su uniforme, poniendo en
peligro la inocuidad de los productos. El uso de la cofia, cubre bocas, guantes,
mandil color blanco de preferencia y botas como parte del uniforme debe ser

utilizado de caracter obligatorio.

5. Para el ingreso al area de producciéon se debe registrar de manera estricta el

uso del uniforme en total pulcritud y completo.
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6. Se debe realizar una correcta sefialética de todas las areas de la planta tales
como las de prohibicion, de obligacion, de advertencia, vias de evacuacion y

ubicarlas en lugares visibles.

7. No existe un procedimiento a tomar para controlar el ingreso de personas

particulares a la planta asi como tampoco se lleva un registro.

2.2.1.4 MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

1. No existen documentos de referencia acerca de los requisitos minimos que

deben cumplir los proveedores de las materias primas e insumos.

2. No cuentan con registros en el que se evidencie las condiciones con que se
recibe la materia prima y los insumos previos a la fabricacion de los productos y
en la que se debe realizar una inspecciéon minuciosa para definir el estado de

aprobacion, retencion, rechazo y devolucion de los mismos.
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3. Se observa que el area de recepcion de materias primas se encuentra
contigua a las deméas areas productivas dificultando muchas veces el flujo
efectivo del personal, interfiriendo con otras actividades y causando un desorden

evidente.

1 Agua

4. No existen registros de analisis fisicos, quimicos y microbiol6gicos del agua

gue se emplea en la fabricacion de los productos.
2.2.1.5 PROCESOS Y OPERACIONES

1. No existen especificaciones escritas donde se detalle el proceso productivo,
asi como tampoco se evidencia registros de los procedimientos de fabricacion

de los productos.

Los procedimientos de limpieza y desinfeccion no se realizan de acuerdo a una

planificacion, tampoco cuentan con registros ni documentos validados.
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2. Se debe verificar el estado de limpieza de la planta, equipo, utensilios y

estructuras antes y después de la produccion.

3. No se lleva un registro de las condiciones ambientales con las que se esta
trabajando. Tampoco se tiene un documento en el que se registre las
condiciones de operacion y puntos criticos del proceso. Se evidencia mucho

desorden y poco control de las acciones.

4. Constan de un sistema poco ortodoxo de enfriamiento del producto debido a
que pasa mucho tiempo expuesto a las condiciones medio ambientales del area
incrementando las posibilidades de producirse una contaminacién de tipo fisico

en gran proporcion.

5. Se debe mantener un registro de las acciones preventivas o correctivas en el
caso de que se presenten anomalias durante el proceso. Cada accidon tanto
preventiva como correctiva debe ser complementada con registros de su

ejecucion.

6. Se debe disponer de los registros de control de la produccion por un periodo

minimo equivalente al de la vida util del producto.

7. Carecen también de un control en los productos a ser reprocesados en los

gue no se puede asegurar la garantia de inocuidad.
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2.2.1.6 ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO.

1. No existen registros de limpieza correspondientes a esta area de la planta.

2. Se debe capacitar al personal encargado de las operaciones de empaque

sobre los riesgos de errores inherentes a su actividad.

2.2.1.7 ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y
COMERCIALIZACION.

9 Condiciones de almacenamiento

1. No existen registros de las condiciones ambientales tales como la
temperatura y humedad, asi como tampoco se observa un documento donde se
evidencie la aplicacién del programa de limpieza y desinfeccidén de las bodegas

de producto terminado.

2. Se recomienda adquirir mas pallets para almacenar todos sus productos

terminados para no colocarlos directamente en el piso.

3. Carecen de igual manera de registros de la aplicaciébn de programas del
control de plagas que aseguren las condiciones optimas de almacenamiento de

los productos.

4. En la bodega de almacenamiento de producto terminado se debe
implementar un &rea para producto que tenga condiciones de cuarentena,
aprobado, rechazado.
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Condiciones de distribucién y transporte

5. No existen programas escritos y registros de limpieza y mantenimiento de

vehiculos de transporte de producto terminado.

2.3 DEL ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD

El disponer de un Sistema de Control y Aseguramiento de la Calidad es quizas
uno de los elementos que nos permite mayormente garantizar la inocuidad de
los productos que se fabrican en Industrias Palugi. Esto debido a que nos
permite cubrir todas las etapas del proceso, desde la recepcion hasta la
distribucion de productos terminados.

Conocer la trazabilidad de los productos es por ello de vital importanciaen caso
de existir anormalidades en los mismos y se pueda tomar a tiempo las medidas

necesarias.

1. La auditoria revel6 que actualmente la empresa no dispone de este sistema
en la que se evidencia la falta de documentos referentes al procedimiento y que
incluyan controles en las diferentes etapas (recepcion, procesamiento,
envasado/empacado, almacenamiento y distribucién) correctamente registradas.
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2. No dispone de la evidencia documental referente a la planta, equipos,
procesos, productos y materiales utilizados en la fabricacion de los productos,
no existen y es su mayor inconveniente. Se debe disponer de manuales e

instructivos, actas y regulaciones.

3. No cuenta con planes de muestreo y procedimientos de laboratorio para el
andlisis de materias primas e insumos, productos en proceso y producto

terminado.

4. Carecen de un laboratorio interno o externo acreditado donde se realicen los

analisis fisicoquimicos y microbiologicos y se verifique la calidad del producto.

5. No se cuenta con un programa de limpieza y desinfeccion, calibracion de

equipos y mantenimiento de los mismo asi como tampoco existe algun registro.

6. La planta no se encuentra sujeta a un plan de saneamiento que incluya
programas de control de plagas efectuada por la misma empresa o0 puesta a

cuidado de una que preste este servicio.

2.4 RESULTADOS DE LA AUDITORIA

Es asi que tras las observaciones realizadas y emitidas en este contexto y las
diferentes auditorias realizadas tanto internas como externas, las condiciones en
las que desarrolla Industrias Palugi sus actividades no cumple el porcentaje
ideal para proseguir con un proceso de certificacion, tampoco se reporta un

acertado proceder documental indispensable para este proceso.

Muchas MIPYMES del pais y de la region realizan sus actividades econémicas
de manera convencional, desconociendo parametros que son muchas veces tan
pequefios, pero que son de vital importancia. EI desconocimiento, el descuido o
simplemente la mala costumbre pueden ocasionar grandes perjuicios en la

salud de las personas, y mas aun no permite garantizar las condiciones de
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inocuidad del producto, perdiendo la credibilidad, confianza y seguridad que los

clientes tienen hacia lo que se ofrece.

Es asi que evidenciando estos problemas y tomando en cuenta estas
referencias se accedié a este servicio brindado por el MIPRO como entidad
reguladora y encargada de la inspeccion, seguimiento y asesoria, como también
el total compromiso de la empresa en favorecer y apoyar este proyecto que
coadyuva al desarrollo de los productos y procesos con el objeto de mejorar

continuamente.

Las recomendaciones brindadas, una vez efectuado la evaluacion inicial
mediante la lista de verificacion del cumplimiento, son la realizacion de una
planificacion y cronograma en donde se compromete a ejecutar las acciones y
mejoras con el fin de alcanzar el objetivo de Implementar las Buenas Practicas
de Manufactura en Industrias Palugi. Consta como evidencia una carta de
respuesta al compromiso de trabajar en consecucion de los objetivos planteados
emitido por la Ing. Giovana Armas, Gerente Propietaria de la Empresa.

Cabe destacar que se realiz6 incluso varias auditorias internas de cumplimiento
utilizando incluso la lista de verificacion del ARCSA para alcanzar mayor paridad

de los resultados finales.

En el siguiente resumen se dispone nuevamente algunos valores obtenidos de

las auditorias internas y externas con el fin de evaluar y sacar conclusiones:

53



TABLA 10: Resultados porcentuales de las auditorias con el listado de verificacion de las BPM.

MIPRO y
Parametros PROALIMENTOS ARCSA (interno)
(externo)
Cumple | No Cumple Cumple No Cumple
De las Instalaciones 65,45% 16,36% 56,62% 26,47%
Equipos y utensilios 81,82% 0,00% 41,94% 41,94%
Personal 41,18% 58,82% 51,35% 48,65%
Materias Primas 50,00% 16,67% 34,48% 51,72%
Operaciones de Produccién | 45,00% 40,00% 35,90% 61,54%
Envasado, Etiquetado y 0 0 0 0
Empacado 46,15% 7,69% 42,11% 31,58%
Almacenamiento,
Distribucién, Transporte y 56,25% 12,50% 33,33% 52,38%
Comercializacion
Del aseguramlen_to y Control 35.71% 64.29% 12,96% 66.67%
de la Calidad
TOTAL 55,06% 25,95% 42,35% 43,44%

Fuente: Industrias Palugi, MIPRO.

Elaborado por: El Autor.

En base a los resultados obtenidos se procedera a realizar el disefio de un

modelo para la implementacién de las BPM que se desarrollara a partir de un

plan de mejoras, esto con el fin de resolver los problemas observados.
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CAPITULO 1l

3.1 DISENO DEL MODELO DE IMPLEMENTACION DE LAS BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA

El presente modelo nos sirve de guia en el proceso de Implementacion de las

BPM, ademas nos permite organizar paso a paso cada etapa de su ejecucion.

El Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Industrias Palugi es la
principal herramienta que guia este proceso, de ahi la importancia de su

creacion, ademas de la aplicacion de los POE y POES respectivamente.

Ahora bien los objetivos que persigue el modelo son los expuestos a

continuacion:
3.1.1 OBJETIVO GENERAL.

Aplicar de manera correcta y prolija el modelo y sus herramientas para la
Implementacion de las Buenas Practicas de Manufactura en Industrias Palugi

para garantizar la calidad e inocuidad de los productos que se fabrican.
3.1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS.

1 Difundir y sociabilizar el modelo de implementacion de las BPM a todo el
personal que labora en Industrias Palugi, ademas de dar a conocer la

importancia de su ejecucion y la manera como se desarrolla.

1 Formar un programa de capacitacion continua en Industrias Palugi con temas
gue abarquen las BPM con la finalidad de integrar a las diferentes unidades para
gue sean capaces de aplicar los conocimientos y la metodologia como filosofia

diaria de trabajo.

1 Elaborar y ejecutar el plan de mejoras de acuerdo a las observaciones y
analisis efectuados, en los tiempos estipulados y de acuerdo a las condiciones
gue se permitan.
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1 Realizar auditorias internas y externas como parte de un control continuo y

monitoreo para determinar la capacidad y eficacia del modelo.

3.1.3 IMPORTANCIA DE LA APLICACION DEL MODELO EN INDUSTRIAS
PALUGI

El buen funcionamiento de un modelo radica en el orden de ejecucién de las
actividades, en la forma de ejecutar los sistemas y en conseguir la conexion

directa de las partes y de los actores.

De ahi la importancia de emplear un modelo que simplifique y facilite la
adaptacién de las medidas tomadas para la consecucién de los objetivos,

optimizando la ejecucién de un sistema o proceso.

Es de vital ayuda ya que nos permitira organizar de mejor manera al equipo de

trabajo, los recursos empleados y el tiempo.

El modelo por lo tanto se desarrollara considerando, las siguientes etapas de

ejecucion:

Segunda
Etapa

Primera
Etapa

Seguimiento, monitoreo

Difusién y Lanzamiento
del modelo.

L 4

Se difundirdn los
objetivos del
programade BPM,su
importancia,ventajas
y necesidades de
implementacion

FIGURA 15: Modelo de Implementacion de las BPM.

Sensibilizacion y
capacitacion basica.

4

Los representantes
de Industrias Palugi
realizaran la
sensibilizacion y
capacitacion al
cuerpo gerencialy al
personal operativo
acercade Gestionde
Calidad y Sistemas
BPM

Ejecucion del plan de
mejoras.

La implementacion
consistira en aplicar
las medidas
necesarias para
cubrir los aspectoso
requerimientos que
abarcan las BPM de
acuerdo al plan de
mejoras

Elaborado por: El autor.

y control.

El funcionamiento y
mantenimientode las
BPM se realizara
mediante un control
continuo,paralo cual
se desarrollaran e
implementaran
auditoriasinternas
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3.1.4 ELABORACION DEL PLAN DE MEJORAS

El presente plan de mejoras se elabora en base a los resultados obtenidos de
los diagndsticos iniciales efectuados por las diferentes auditorias, en el que se
contemplan las acciones y medidas que la empresa debe considerar para el
cumplimiento de las inconformidades presentes y alcanzar un porcentaje
aceptable que a su vez permita continuar un proceso de certificacion de manera

acertada tal como se manifesto en el capitulo anterior.

Tal plan estd estructurado de acuerdo a los parametros presentes en el
Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura y sus diferentes articulos de

acuerdo a como fueron analizados en su orden.
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TABLA 11: Plan de Mejoras referente a las Instalaciones.

Recursos
. necesarios
Parametros del — Areas
Reglamento de | Requisito | Accion de Mejoras segtn Informe Final | @ | 8 | & | . : Responsable(s)
< | £ | € | implicadas
BPM 5 | © s
lc| E
© (=} >
D I
Redisefiar las areas de trabajo para un correcto flujo Produccion,
Art. 5b , 'abajo par ) X | X | X Empaque, Gerente, Tesista
del personal segun estudios preliminares :
almacenamiento
) Sefalizar correctamente las areas de trabajo asi
Areas Art. 6-Ib como aspectos de seguridad industrial segin un | X | X | X | Todas las areas | Asistente, Tesista
estudio técnico apropiado
Ubicar correcta y ordenadamente los implementos de
Art. 6-Ic limpieza, elementos inflamables, guimicos X Produccién Gerente, Operarios
desinfectantes, etc.
Art. 6-lla Regonstruw el piso utilizando pintura epéxica lavable x | x| x Produccion Gerente, Albafil
y pintar las paredes con colores claros.
) . Produccion,
Pisos, Paredes y Art. 6-11d e Cubrir o sellar las partes huecas que quedan entre x | x | x Empaque Gerente. Albafiil
techos ' ' las paredes y el techo ! '
almacenamiento
Incluir en el programa de limpieza y desinfeccion Gerente. Asesor
Art. 6-lif (POES) los pisos, paredes y techos y llevar un X | Todas las areas . ' -
. L Tesista, Operarios
registro de cada actividad
Recubrir los bordes de las ventanas y alinearlos a las Produccién, "
Art. 6-llla X X X Empaque, Gerente, Albaiiil
paredes ;
Ventanas, puertas y almacenamiento
otras aberturas Realizar el recubrimiento de los vidrios con una
Art. 6-111b . : . X | X | X Produccién Gerente, Albafil
pelicula antiexplosiva

Fuente: Industrias Palugi, /

Elaborado por: El Autor.




TABLA 12: Plan de Mejoras referente a las Instalaciones (continuacion).

Cubrir cables que se encuentren colgando o visibles con

Art. 6-Va canaletas y realizar un mantenimiento de las redes X | X | X | Todas las areas | Gerente, Técnico
Instalaciones Y .
eléctricas y redes de Identificar las lineas de flujo de agua potable, agua no
agua Art. 6-Vc | potable, vapor, combustible, aguas de desecho de acuerdo | X | X | X Produccion Gerente, Tesista
a la Norma INEN y colocar los rétulos respectivos
lluminacion Art. 6-VI Recubrir Ia_s I_umlnarlas con una _cub|erta plastica y realizar x | x| x Empagque Gerente, Técnico
un mantenimiento de las instalaciones.
Art. 6-Vlla Real_lzar un estu@o para_la correcta implementaciéon de % | x Produccion g e
) ) ventiladores y salidas de aire
Calidad del aire y . S
ventilacién Implementar un adecuado sistema de ventilacion vy
Art. 6-Vlle | enfriamiento del producto en proceso mediante utilizaciéon | X | X | X Produccién Gerente, Tesista
de filtros.
Temperatura y Cont_rolar frecue'ntemente la temp_e/ratura y la hL,Jmedad Produccion, e
: Art. 6-VIII | ambiental mediante la colocacion de termometros X | X Empaque, .
humedad ambiental . ' . ; Operarios
ambientales y registradores de humedad relativa. almacenamiento
Realizar cambios en el area de servicios higiénicos
Art. 6-1Xa | permitiendo el adecuado uso del personal femenino y | X | X | X Bafios Gerente, Albaiiil
masculino.
o Art. 6-1Xb Adecu_a}r I(_)s servicios ,hlglenlcos para que no exista x| x| x Bafios Gerente, Albafii
Servicio higiénico, conexion directa con el &rea de produccion
duchas y vestidores Incorporar al programa de limpieza y desinfeccion (POES) Bafios, Gerente, Asesor,
Art. 6-IXe | el bafio, comedor, cocina, vestidores y llevar un registro de X vestidores, Tesista,
cada actividad. cocina, comedor Operarios
Art. 6-IXF Colocar mstrucmongs de'uso de los |mplgmentos de bafio % | x Bafios Gerente, Tesista
correctamente y obligatoria en lugares visibles.
Emplear un adecuado sistema de recoleccion, depoésito y
. s N ; . . Gerente, Asesor,
Disposicion de eliminacion de los residuos solidos provenientes de las . !
. Art. 7-1Va - o X | X | X | Todas las areas Tesista,
desechos solidos actividades de la empresa en recipientes correctamente Operarios

sefializados y ubicados. (POES)




TABLA 13: Plan de mejoras referente a los equipos y utensilios.

Recursos
necesarios
Parametros del " | @ Areas
Reglamento de | Requisito | Accion de Mejoras segun Informe Final o8| 3| . : Responsable(s)
< | £ | €| implicadas
BPM S| E| S
2l c| E
] (@] >
= | 8| T
Realizar un redisefio de las areas criticas donde se
Art. 8 maneje mayor cantidad de maten_ales y persona_l y X X Produccion Gerente, Tesista
reubicar correctamente los equipos para evitar
entorpecimiento en las actividades productivas
Realizar un programa de mantenimiento preventivo y Produccion, .
. Nl . Gerente, Tesista,
Art. 9 correctivo de los equipos; posterior darlo a conocer y X | X Empaque, - :
. ; Tecnico, Operarios
ejecutarlo. almacenamiento
L|_mp|ez_a,, Realizar un programa de mantenimiento y calibracion Produccion, Gerente, Tesista,
desinfeccion, Art. 9 o . . X | X Empadque, - .
S de equipos; difundirlo y ejecutarlo. ; Técnico, Operarios
mantenimiento almacenamiento
Elaborar el programa de (POES) debidamente Produccion,
. A . Gerente, Asesor,
Art. 9 documentados para equipos y utensilios; difundirlo y X | X Empaque, . X
) ; Tesista, Operarios
ejecutarlo. almacenamiento
- . Produccion,
Contratar una empresa certificada para realizar las .
Art. 9 . - o . - X Empaque, Gerente, Tesista
calibraciones periddicas de equipos que lo requieran almacenamiento
Monitoreo de los
equipos Disponer de las instrucciones de uso de las Produccion, .
L . Gerente, Tesista,
Art. 9 magquinarias ubicadas cerca de cada una de ellas y | X X Empaque, Operarios
capacitar frecuentemente al personal en su manejo almacenamiento P
Fuente: Industrias Palugi, / Elaborado por: El Autor.




TABLA 14: Plan de mejoras referente al personal.

Recursos
necesarios
Parametros del w | @ Areas
Reglamento de | Requisito | Accién de Mejoras segun Informe Final | 0| & . : Responsable(s)
< | g | £ | implicadas
BPM 5| o| &
— [ E
182
L
Educacion Art. 11 Ejecutar programas de capacitacion y adiestramiento X X X quas las Gerente, T_esmta,
sobre BPM continuas. areas Operarios
. . L . Gerente,
Art. 12.1 Reghzgr los respectivos 9hequeos_ médicos, ubicar X Togas las Responsable de la
botiquines de primeros auxilios autorizado. areas :
Estado de Salud Salud, Operarios
Art. 12.2 Aplicar programas de medicina preventiva para el X X Todas las Gerente, Tesista,
T personal y realizar capacitaciones. areas Operarios
Realizar y dar a conocer los manuales o instructivos
Art. 12. sobre Higiene, manipulacion y las medidas de Todas las Gerente, Tesista,
. . . X X . g
Art. 13 seguridad, de igual manera capacitar frecuentemente areas Operarios
Higiene y medidas glibereenal
de proteccion Mantener y proveer del uniforme correspondiente y de
Art. 13.1 manera mpecable a cada.persona |pterna 0 externa x | x| x Togas las Gerente, Operarios
previo al ingreso a las diferentes areas de trabajo areas
considerando como politica de la empresa
Colocar las instrucciones correspondientes a las
Comportamiento del prohibiciones como son no fumar, no comer o beber Todas las Gerente, Tesista,
Art. 14 2 S . X | X | X . )
personal en las areas de trabajo visiblemente, de igual manera areas Operarios
los respectivos avisos de advertencia, obligacion, etc.

Fuente: Industrias Palugi /

Elaborado por: El Autor.




TABLA 15: Plan de mejoras referente a materias e insumos.

Recursos
necesarios
Parametros del w | 2 Areas
Reglamento de | Requisito | Accion de Mejoras segun Informe Final o 5| 3| . , Responsable(s)
S | €| g | implicadas
BPM 5 | ©
— c E
© o E
=38
Definir un plan de muestreo e inspeccion para la
Art. 19 recepcion de materias primas de acuerdo a los X X X Produccion Gerente, Tesista
condiciones del producto y definir su estado antes de
proceder las operaciones
Documentar en una base de datos los registros de
materias primas, constatando parametros de calidad
Documentacién Art. 19 e mocwdlad'en base a las especificaciones de las x | x| x Produccion Tesista
fichas técnicas del producto en cuanto a su
composicion realizado de acuerdo a un plan de
muestreo e inspeccion previamente elaborado
Realizar una correcta distribucién de planta y redefinir Todas las
Art. 20 el area de recepcion de materias primas en una| X | X | X Areas Gerente, Tesista
bodega alejada del area de produccion
Realizar un monitoreo y llevar un registro de analisis
Agua Art. 26-1a | microbiolégicos del agua empleada en la fabricacion X | X Produccion Gerente, Tesista
de productos

Fuente: Industrias Palugi, /

Elaborado por: El Autor.




TABLA 16: Plan de mejoras referente a las Operaciones de Produccion; y el Envasado, Etiquetado y Empacado.

Recursos
necesarios
Parametros del m Areas
.. ., . - . (%]
Reglamento de | Requisito | Accién de Mejoras segln Informe Final | 8 | 8 | & | . : Responsable(s)
s | g | | implicadas
BPM =l o | &
| c| E
© o E
= &
Art. 27 Art. | Aplicar un sistema MPC (Planeacion y control de la Produccion,
28 Art. 34 | Manufactura) eficaz y llevar un control estadistico de | X X X Empaque, Tesista
Art. 40 los procesos y puntos criticos de control almacenamiento
. Apllca[ el programa de I|rr_1p|eza y desmfecmo_n en 5 GeEe T EE.
Operaciones de Art. 29 esta area especifica mediante el correspondiente | X | X | X Produccién Operarios
Produccién plan anual y llevar registros de su ejecucion. P
Elaborar los manuales de procedimientos vy
Art. 30- diagramas de flujo de los procesos productivos, asi
2,3,4 como también los registros y controles de las X Produccion Tesista
Art. 33 condiciones de operacibn y las condiciones
ambientales de trabajo.
Fortalecer el control e inspeccion del producto en su Envasado, Gerente, Tesista,
Art. 41 . X )
etapa de envasado, etiquetado y empaquetado Empacado Operarios
Envasado, ]
Etiquetado y Art. 49 Instalar mayor cantidad de palets o coches que x | x | x Envasado, Gerente
Empacado ’ sirvan como equipo de transporte de materiales Empacado
Capacitar a los trabajadores sobre el correcto Gerente. Tesista
Art. 50 etiquetado y empaquetado del producto (personal | X X Empacado . '
nuevo) Operarios

Fuente: Industrias Palugi, /

Elaborado por: El Autor.




TABLA 17: Plan de Mejoras referente al Alimacenamiento, Distribucion, Transporte y Comercializacién; y el Aseguramiento y Control de la Calidad.

Recursos
necesarios
Parametros del ol 81, Areas
Reglamento de Requisito | Accion de Mejoras segun Informe Final | £ | 2 | o | . : Responsable(s)
S| E| S implicadas
BPM 5| o | &
— [
S| 8|2
w
Implementar un eficaz control y registro de las
Art. 52 disposiciones de las bodegas de almacenamiento y las X | Almacenamiento Gerente, Tesista
condiciones de operacién
Condiciones de o
. Incorporar el programa sanitario que contemple un plan : n
Almacenamiento Art. 53 de limpieza, higiene y control de plagas X X | Almacenamiento Gerente, Tesista
Identificar y separar en areas especificas productos en . .
Art. 56 condiciones de cuarentena o rechazo. X | Almacenamiento Gerente, Tesista
Condiciones de Registrar las inspecciones de las condiciones del Distribucién, .
Distribucion y transporte Art. 58 vehiculo antes de efectuar la carga i transporte CEranE, QpEres
Incorporar un Sistema de Aseguramiento de la Calidad,
Art. 60 Art. | asi como realizar la documentacion necesaria . Gerente, Asesor,
61 Art. 62 correspondiente del sistema, archivar y dar a conocer al X X X Todas las areas Tesista
personal de la empresa
Disponer de un laboratorio de pruebas y ensayos de
control de la calidad de los productos procesados z .
Aseguramiento y Art. 64 acreditado. Ademas definir métodos apropiados para el X X X Todas las areas Gerente, Tesista
Control de la Calidad procedimiento de toma de muestras documentado.
Implementar métodos eficaces de limpieza vy
Art. 66 desinfeccién de la planta y equipos y la verificacion | X X | Todas las areas Gerente, Tesista
mediante registros
Contratar una empresa encargada del control y
Art. 67 eliminacion de plagas y definir un plan de X | X | Todas las areas Gerente, Tesista
saneamiento general de la empresa.




3.1.5 PLANIFICACION O CRONOGRAMA DE IMPLEMENTACION

ETAPAS ACTIVIDADES INICIO FINALIZACION
Primera visita técnica efectuada por un representante del MIPRO
para la inspeccion y auditoria del cumplimiento de las BPM segun

INICIAL Decreto E. 662 del Registro Oficial 505, que deroga al Decreto E. B e kD Ela] Ak 1/ G W7D Elsl Ahls:

2353.

Disefio del modelo de implementacion y asignacion de los
parametros iniciales, objetivos y alcance.

3 de Marzo del 2014

7 de Marzo del 2014

ETAPA 1. Difusién
y lanzamiento del
modelo.

Reunién de Trabajo para creacion del equipo de trabajo en la
implementacion de BPMs en Industrias Palugi y difusién del
proyecto al personal operativo y gerencial.

3 de Marzo del 2014

7 de Marzo del 2014

Elaboracion del Plan de mejoras y carta de compromiso emitida al
Director General del MIPRO

10 de Marzo del 2014

14 de Marzo del 2014

Andlisis y Diagnéstico de la Situacion Inicial (levantamiento de
procesos general)

17 de Marzo del 2014

28 de Marzo del 2014

ETAPA 2.
Sensibilizacién y
capacitacion
basica.

Curso de Capacitacion sobre las BPMs en la industria alimenticia
dictado por el CDEAE

31 de Marzo del 2014

4 de Abril del 2014

Disefar y elaborar las herramientas, matrices y formatos
correspondientes a la implementacion de las BPM

7 de Abril del 2014

25 de Abril del 2014

Andlisis del costos de la Inversién y Fijacion del presupuesto para
la implementacion

28 de Abril del 2014

2 de Mayo del 2014

ETAPA 3.
Ejecucion del plan
de mejoras.

De las instalaciones (Areas; pisos, paredes y techos; ventanas
puertas y otras aberturas; instalaciones eléctricas y redes de agua
potable; iluminacion; calidad de aire y ventilacion; temperatura y
humedad ambiental; servicios higiénicos, duchas y vestidores)

5 de Mayo del 2014

27 de Junio del 2014

Equipos y Utensilios (Requisitos; Programa de Limpieza y
desinfeccion, programa de Mantenimiento y calibracion de
equipos; monitoreo de los equipos) Manuales

30 de Junio del 2014

25 de Julio del 2014

Personal ( programas de capacitacion, programas de medicina

28 de Julio del 2014

1 de Agosto del 2014




preventiva, manuales e instructivos sobre higiene y salud
ocupacional)

Materias Primas e insumos (Proveedores, inspeccién y control de
recepcion, almacenamiento, plan de muestreo; agua) Manuales y
registros

4 de Agosto del 2014

15 de Agosto del 2014

Operaciones de Produccion - Planificacién de la Produccion;
Manuales de procedimientos; diagramas; registros y controles;
Acciones correctivas

18 de Agosto del 2014

29 de Agosto del 2014

Incorporar un Sistema de Aseguramiento de la Calidad, asi como
realizar la documentacion necesaria correspondiente del sistema,
Manual de BPMs, POES y POE.

1 de Septiembre del
2014

26 de Septiembre del
2014

Prueba y vigencia de documentos y registros aplicables a los
procesos productivos y generales en Industrias Palugi. (Primera
revision)

29 de Septiembre del
2014

31 de Octubre del 2014

Visita del técnico encargado, la Sr. Maria José Pineda para
constatar avances como parte de la asesoria que ofrece el

3 de Noviembre del

7 de Noviembre del

MIPRO en el proceso de certificacion de BPMs. 2014 2014
Resultados del asesoramiento técnico luego de aplicado el plan 10 de Noviembre del 14 de Noviembre del
de mejoras. 2014 2014
Realizacién de Auditorias internas y utilizacion de los formatos y 17 de Noviembre del 21 de Noviembre del
programas. 2014 2014
ETAPA 4 Monitoreo de puntos criticos en el proceso productivo y aplicacion | 24 de Noviembre del 12 de Diciembre del
Seguimiento, del sistema HACCP. 2014 2014
Monitoreo y Aplicacién de medidas de control de calidad y programas vigentes 15 de Diciembre del 19 de Diciembre del
Control para el monitoreo de los procesos productivos. 2014 2014
Informe Final de los Resultados obtenidos con la ejecucion del 20 de Diciembre del 23 de Diciembre del
proyecto y analisis del impacto. 2014 2014
FINAL Proceso de Certificacion efectuado por el ARCSA (vigente) 2015

Fuente: Industrias Palugi
Elaborado por: El Autor.




3.1.6 MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE
INDUSTRIAS PALUGI

Es la herramienta principal para la implementaciéon de las BPM en Industrias
Palugi, se convierte en la guia para aplicar todas las mejoras contempladas en

el plan de mejoras; de igual manera, se debe poner en ejecucion lo siguiente:

1 Procedimientos Operativos Estandarizados (POE).

1 Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento (POES)que
contemplan:

A Programas de Limpieza y desinfeccion.

A Programas de mantenimiento preventivo y correctivo.

A Programa de control de plagas.

Ademas de la aplicacién de registros para verificar las condiciones de operacion
de la planta.

El Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Industrias Palugi codigo M i

DG 1 01, se redacta en las siguientes paginas de este capitulo.
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