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RESUMEN

La presente tesis de grado propone un Modelo de Gestion de
Buenas Practicas de Manufactura en la produccion de Bebidas No
Alcohdlicas para conseguir la inocuidad de los productos, en el caso
practico Aguas Aromaticas del Ecuador S. A. Se aplicd la metodologia
descriptiva, deductiva, cuantitativa, con base en la aplicacion del Check
List, que evidencid los siguientes resultados: el bloque de los equipos y
utensilios fue el de mayor cumplimiento en la lista de verificacion de los
requisitos de las Buenas Practicas de Manufactura con el 87,50% de
cumplimiento que segun la escala valorada fue considerado aceptable; el
blogue inherente al aseguramiento de la calidad obtuvo la calificacion mas
baja (4,17% de cumplimiento), debido a que la empresa carece de un
Manual del Sistema de la Calidad, mientras que las operaciones de
producciéon fueron el segundo bloque de menor puntaje con 7,14% de
cumplimiento, debido a la carencia de documentacion y controles en el
proceso productivo, ademas que la empresa no ha implementado el
HACCP durante las etapas de la elaboracién del producto beco -
horchata; obteniéndose una calificacién general de 37,50% que indicé
bajo nivel de cumplimiento de los requisitos de las Buenas Practicas de
Manufactura, lo cual constituye un severo problema para la competitividad
de la compafia. Por este motivo se plante6 como propuesta la
elaboracion del Modelo de Gestion de BPM, con base en las normas BPM
y en las normas NTE INEN 2392:2007 para la elaboracion de bebidas
aromaticas, sustentada en la metodologia PML y en el ciclo de
mejoramiento continuo.
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ABSTRACT

This thesis proposes a management model of Good Manufacturing
Practices in the production of non-alcoholic beverages looking for the
harmlessness of products, in the study case of Aromatics Waters of
Ecuador S.A.; descriptive, deductive, and quantitative methodologies were
applied, based on the application of check list, which showed the following
results: block equipment and utensils had the highest fulfilment in the
requirements checklist of the of Good Manufacturing Practices with the
87.50% of compliance valued according to the scale was considered
acceptable; the safety quality inherent block had the lowest score (4.17%
compliance), because the company lacks a Quality System Manual, while
the production operations were the second lowest scored block with a
7.14% compliance due to the lack of documentation and controls in the
production process. The company also has not implemented the HACCP
during the stages of developing the product Beco - Horchata; yielding an
overall rating of 37.50% indicating low level of compliance with the
requirements of Good Manufacturing Practices, which is a severe problem
for the competitiveness of the company. For this reason, a proposal to the
development Management Model BPM, based on GMP and NTE INEN
2392: 2007 standards are proposed for the production of aromatic drinks,
based on the PML methodology and the cycle of continuous improvement.
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PROLOGO

Asegurar la inocuidad de un producto alimenticio es un requisito
indispensable en la actualidad, debido al auge de los alimentos
envasados y enlatados, precisamente porque la evolucion del mundo de
los negocios gener6 que muchas personas acepten estos bienes en su
dieta diaria, por el trabajo y/o la falta de tiempo para prepararlos de

manera tradicional.

Los principios de la Seguridad Alimentaria tomaron fuerza a partir de
la creacion de la norma para las Buenas Practicas de Manufactura y de
las normas HACCP, que después se fortalecid con la creacion de la
norma ISO 22000, donde se consideran ademas de la BPM, las
normativas HACCP que hacen referencia al analisis del punto critico de

control de los alimentos.

Sin duda alguna, la ejecuciéon de los requerimientos de las
normativas que hacen referencia a las Buenas Practicas de Manufactura,
constituye el punto de partida para que las empresas alimenticias puedan
crecer y ser competitivas, con base en el aseguramiento de la inocuidad
del producto que propicie la maximizacion del nivel de satisfaccidon de los

clientes.

Para el cumplimiento del objetivo de la investigacién que consiste en
proponer un Modelo de Buenas Practicas de Manufacturera para asegurar
la inocuidad del producto Beco Horchata en la empresa de Bebidas Aguas
Aromaticas del Ecuador S. A., se estructuré la tesis de grado en cinco

capitulos.

Previo a la estructuracion de estos cinco capitulos, se presenta el
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perfil de la tesis, donde se expone el problema, los objetivos y el
justificativo de la investigacion, indicando ademdas el alcance y las

limitaciones.

El primer capitulo de Ila investigacion hace referencia a los
antecedentes de la empresa, delimitacion del problema, ademas se
describe todo lo concerniente a la metodologia, ademas que se aplican
las técnicas de investigacién y de Ingenieria para identificar las causas y
consecuencias de la problematica referida a la falta de un Modelo de
Gestion adecuado para fortalecer el cumplimiento de las Buenas Practicas

de Manufactura

El capitulo I hace referencia al marco teérico, donde se describen
conceptualmente las variables concernientes a las Buenas Practicas de
Manufactura y al modelo de gestion que se desea implementar, el mismo
que se encuentra ausente actualmente, también se exponen los estatutos

y reglamentos correspondientes que sustentan la tesis de grado.

El capitulo Il describe todo lo relacionado con el caracterizacion de
la empresa objeto de estudio, seguidamente del diagnéstico de la

situacién actual.

El cuarto capitulo consiste en la realizacion de la propuesta técnica,
la cual esta inmersa en el Modelo de Gestion de Buenas Practicas de
Manufactura, la cual también se evalla técnicamente, para determinar la
factibiidad de la inversion, ademas de emitir las conclusiones vy

recomendaciones respectivas.

En la parte final del estudio se exponen el glosario técnico, los
anexos que complementan la investigacion y la bibliografia ordenada con

respeto a las normas APA.
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CAPITULO |

ANTECEDENTES

1.1 Planteamiento del problema

A inicios del siglo XX (1906), en varios lugares del mundo, tanto en
Estados Unidos como en Europa, ocurrieron varios acontecimientos que
generaron intoxicaciones por causa del consumo de productos no inocuos
o contaminados con gérmenes patdgenos, especialmente en la industria
carnica, lo cual ademas de generar insatisfaccién en la ciudadania,
también redujo la competitividad en las empresas de este sector, suceso
que dio origen a la aparicion de las buenas practicas de manufactura
como una filosofia y luego se implementara como una normativa

empresarial. (Sanchez, 2010, 52).

La problematica de la investigacion se enfoca en la ausencia de un
Modelo de Gestién adecuada de flexible implementacién y para asegurar
la implementacion de los requisitos de las Buenas Practicas de
Manufactura, establecidos en el Decreto Ejecutivo 3253 del 2002,
publicado en el Registro Oficial 696, denominado Reglamento de Buenas
Practicas para Alimentos Procesados, para que asegure la inocuidad del
producto beco — horchata en todas las fases del desarrollo de produccion

en la empresa Aguas Arométicas del Ecuador S. A.

Las causas que generaron que la empresa no haya podido reunir
todos los requerimientos instaurados en el Decreto Ejecutivo 3253, se
deben a que no ha establecido las politicas, ni los objetivos, ni los
procedimientos e instructivos para asegurar la inocuidad del producto

beco — horchata, porque tampoco ha implementado un Modelo de Gestion
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apropiado para que los procesos y recursos se apeguen a las normas

nacionales en materia de las Buenas Practicas de Manufactura.

Las consecuencias del incumplimiento de los requisitos de las
Buenas Practicas de Manufactura, pueden tener un impacto negativo en
la competitividad de la empresa Aguas Aromaticas del Ecuador S. A.,
debido a que al no asegurar la inocuidad del producto beco — horchata y
no satisfacer adecuadamente a los clientes, puede afectarse su imagen
en el mercado local, ademas que le impedird su expansion a nivel
regional y nacional. Y que ademas se obtendria como resultado final
productos no inocuos pudiendo provocar brotes de enfermedad
transmitidas por los alimentos (ETAS), siendo esto el principal desafio

para el Sistema de Salud Publica.

En el Ecuador, segun la Direccion Nacional de Vigilancia
Epidemioldgica, las enfermedades transmitidas por los alimentos (ETAS),
siguen siendo una severa preocupacion para la Salud Publica, ya que de
acuerdo a la tasa en general del afio 1994 al 2014 su reporte se mantiene
en crecimiento, tal como se presenta a continuacion:

CUADRON®. 1
DE INTOXICACION TOTAL DE CASOS A NIVEL NACIONAL
ALIMENTARIA

ANO
1994
1995
1996
1997
1998
1999
2000
2001
2002
2003
2003

S & o

2005
2006
2007
2008
2009
2010

2011
2012

2013 1 5476

2014

Fuente: http:/lwww.salud.gob.ec/direccion-nacional-de-vigilancia-epidemiologica/
Haborado por: Direccion Nacional de Vigilancia Epidemiolégica
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Si no se implementa un Modelo de Gestion adecuado en la empresa
Aguas Aromaticas del Ecuador S. A., no se podran cumplir con las metas
esperadas por la empresa, restandole competitividad al producto beco —
horchata y generando que no pueda crecer como lo ha planeado la alta
direccion, afectando a los clientes y al personal de la organizacion,
ademas que puede traer graves consecuencias para la salud de las

personas.

1.1.1 Delimitacion del problema

Campo: Sistema de Gestion de Calidad

Area: Alimentos

Aspecto: Modelo de Gestion, Buenas Practicas de Manufactura.

Tiempo: Desde mayo hasta octubre del 2015.

1.2 Objetivos

1.2.1 Objetivo General

Proponer un Modelo de Gestion de Buenas Préacticas de
Manufactura en la produccién de Bebidas No Alcohdlicas para conseguir
la inocuidad de los productos, en el caso practico: Aguas Aromaticas del

Ecuador.

1.2.2 Objetivos Especificos

e Presentar con el uso de Check List el grado de implementacién de las
Buenas Practicas de Manufactura del Decreto Ejecutivo 1253.

e Caracterizacion de proceso de producciéon de la Bebida Beco
Horchata del Caso Practico: Aguas Aromaticas del Ecuador.

e Definir los requerimientos de aseguramiento de Inocuidad de acuerdo

al Decreto 1253 de las Buenas Practicas de Manufactura.
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1.3 Justificativo

Es importante para una empresa alimenticia, como es el caso de
Agua Aromédticas del Ecuador, mantener un Modelo de Gestién de
Buenas Practicas de Manufactura, para garantizar a sus clientes la
inocuidad del producto Beco — Horchata, lo que puede contribuir a la
expansion del mercado a otras localidades, porque actualmente el nicho
mas relevante de esta compafiia es Machala que ocupa méas del 70% de

las ventas del producto.

14 Alcance

La presente investigacion tiene alcance en el area de la produccion
de la empresa, porque es necesario asegurar la inocuidad de las materias
primas a través de los ensayos que se deben realizar en las instalaciones
de los proveedores, asi como del bien semielaborado y del producto
terminado a través de los analisis de laboratorio, del muestreo del lote y
de los registros del control, metodologias que pueden garantizar que la
Beco — horchata tengan aptitud para ser consumida, con una optima

inocuidad y sin problema alguno.

15 Limitaciones

Se encontraron diferentes limitaciones en la presente investigacion,
derivadas de la ubicacién de la empresa Agua Arométicas del Ecuador S.
A., porque su localizacién en la ciudad de Machala de la provincia de El
Oro, generd problemas en la consecucién del reporte proveniente de esta
entidad.

1.6 Metodologia

La metodologia de la investigacion se fundamenta principalmente en
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el uso del Check List como instrumento para la recoleccién de datos, con

cuyo analisis cientifico de los resultados obtenidos se puede cumplir con
el objetivo de elaborar un Modelo de Gestion de Buenas Practicas de
Manufactura basado en el Decreto Ejecutivo 3253, para asegurar la
inocuidad del producto Beco — Horchata en el area de la produccion de la

empresa Agua Aromaticas del Ecuador.

La investigacion aporta con teoria importante acerca de las Buenas
Practicas de Manufactura, tal como de los requisitos que exigen los
mercados nacionales y de la localidad, establecidos en el Decreto
Ejecutivo 3253, para contribuir con el cuerpo de investigaciones en el area
de los Sistemas Integrados de Gestidn, con cuyos resultados se puede
elaborar un Modelo de Gestiébn que beneficiara a los consumidores,
guienes desean que se asegure la inocuidad del producto terminado, a la
empresa que puede expandirse en el mercado y a sus trabajadores que

pueden crecer junto con la compaiiia.

La presente investigacion se llevara a cabo utilizando la descripcion
bajo la técnica de la observacion directa y la aplicacion del Check List en
la empresa Aguas Aromaticas del Ecuador, cuyo costo sera minimo para
la autora y se elaborara el 2015, evidenciando factibilidad y viabilidad para

su desarrollo.

El Modelo de Gestion de Buenas Practicas de Manufactura basado
en el Decreto Ejecutivo 3253, beneficiara a los consumidores, quienes
desean que se asegure la inocuidad del producto terminado, a la empresa
que puede expandirse en el mercado y a sus trabajadores que pueden
crecer junto con la compafia; por ello la aplicacion de esta propuesta
puede tener un impacto positivo, porque puede tender al crecimiento de la
compafia en el mercado, a través de la satisfaccion de los consumidores
de este bien, los principales beneficiarios del estudio, garantizando el
cumplimiento de los objetivos No. 3 y 10 del buen vivir en todo el territorio

Ecuador.
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1.6.1 Disefio metodologico

En la presente investigacion referente al disefio de un modelo de
buenas practicas de manufactura en la empresa de Bebidas de aguas
aromaticas fue necesaria la aplicacion de los siguientes métodos que se

indican en los sub-numerales a continuacion:

1.6.1.1. Métodos de investigacion

Se aplica el método descriptivo para hacer referencia a la ausencia
de un modelo de Gestibn que permita garantizar la ejecucion de los
requerimientos de las BPM, lo que ha generado que la empresa no haya
podido reunir todos los requisitos que se establecen en el Decreto
Ejecutivo 3253 correspondiente al aseguramiento de la inocuidad del

producto beco — horchata.

El método deductivo permite tomar la informacion general de la
probleméatica en estudio para demostrar de forma interpretativa y logica el
problema que ha ocasionado el no contar con un modelo de Gestién para
asegurar la ejecucion de las Buenas Practicas de Manufactura, mientras
gue el método inductivo permite basar los hechos o acontecimientos de la
informacion recopilada para emitir las conclusiones y recomendaciones
del hallazgo, que actualmente no asegura la inocuidad del producto beco

— horchata y dificulta que se expanda a nivel regional y nacional.

1.6.2. Técnicas y mecanismos de recoleccion de datos

1.6.2.1 Técnicas estadisticas para el procesamiento y analisis de la

informacién

El método estadistico aplicado para realizar el procesamiento y

andlisis de la informacién que permiti6 obtener los cuadros y gréaficos
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estadisticos que posteriormente se analizaron e interpretaron, ademas del
método FINE, Panorama de Factores de Riesgos, diagramas de Ishikawa
y de Pareto, para analizar la inexistencia del Modelo de Gestion de
Buenas Practicas de Manufactura basado en el Decreto Ejecutivo 3253,

utilizando el Programa Microsoft Excel.

1.6.2.2 Mecanismos de recoleccién de datos

El instrumento de recoleccién de datos que se aplicd es el Check
List emitido por la ARCSA (Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria) para plantas procesadoras de alimentos, en la
empresa Aguas Aromaticas del Ecuador, que permitio recopilar
informacién de los principales parametros que ha registrado la empresa
referente a la inocuidad de la horchata, ademas permitird determinar las

causas y consecuencias de no mantener un modelo de Gestion de BPM.

1.7. Hipotesis

El método de gestion basado en la (3253) posibilitard a la empresa
de Bebidas Aguas Aromaticas del Ecuador S. A. afianzar los principios del
Sistema de Gestion.

1.7.1. Variables

Dependiente: Principios del Sistema de Gestion basado en las

Buenas Practicas de Manufactura.

Independiente: Métodos de Gestion basado en las Buenas

Practicas de Manufactura.



CAPITULOII

MARCO TEORICO

2.1. Marco referencial

Las Buenas Practicas de Manufactura adquirieron gran relevancia en
los sistemas de calidad y de produccion de las empresas alimenticias,
debido a algunos acontecimientos que marcaron la historia de esta
industria a nivel mundial, asi como a la necesidad de la estandarizacion

de los procesos productivos debido a la globalizacion de los mercados.

Se ha clasificado al marco referencial en dos partes, la primera que
concierne a la descripcion de los principales antecedentes que
fundamentan la investigacién acerca de las BPM en la empresa Agua
Aromaticas del Ecuador S. A. y la segunda inherente al marco histérico de

la técnica.

2.1.1. Antecedentes investigativos (Estudios relacionados)

Con relacion a los estudios relacionados se llevé a cabo la revision
de antecedentes referenciales en diversos estamentos tedricos, como es
el caso de los libros fisicos y los portales de internet donde se encuentran
publicaciones cientificas y tesis de grado, asi como otros tipos de estudios

concernientes a las variables de la investigacion.

Pérez, Marisol (2010) realiz6 una tesis de grado denominada
“elaboracion de un manual de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
para “Reposteria El Hogar” S. de R.”, cuyo objetivo fue disefiar un manual

de BPM para la empresa en estudio situada en Honduras, con base en la
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aplicacion de la metodologia descriptiva se pudo reconocer a través de
las verificaciones efectuadas con el método de Duncan, con nivel de
significancia de 5%, que existio un aumento del 7,1% en la
implementacion de BPM, debido a las capacitaciones y adecuacion de la
infraestructura, sin embargo, con la propuesta basada en las leyes de

esta materia, se planteé un crecimiento del 21,5%.

Diaz, Mary & Saavedra, Sandra (2012) realizaron una tesis
denominada “documentacién de las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) en la empresa Derivados de Fruta Ltda. segun Decreto 3075”, cuyo
espacio temporal fue la ciudad de Pereira, Colombia en el afio 2012, cuyo
objetivo fue disefiar el manual de BPM con base en el decreto de leyes en
mencion, aplicando un Check List, a partir del mismo se pudo conocer
diversos incumplimientos en esta materia, en lo relacionado al
saneamiento, limpieza y mantenimiento de la planta, motivo por el que se
propuso un plan de saneamiento para el manejo integral de los desechos,
mantenimiento 'y calibracion de los equipos, verificacion del
abastecimiento de la red de agua potable, capacitacion del personal entre

los aspectos mas importante para asegurar la inocuidad alimentaria.

Otra de las investigaciones que se revisaron en esta seccion fue de
autoria de Domenech Maria Belén (2014), la cual se denominé “desarrollo
de un Manual de Buenas Practicas de Manufactura aplicado para una
MIPYME que elabora fruta confitada en la ciudad de Guayaquil’, cuyo
objetivo fue evaluar a este sector empresarial a través de las normativas
de la BPM, dutilizando como instrumento un Check List y la matriz de
resultados, mediante la cual se pudo conocer que las organizaciones en
referencia obtuvieron una calificacion menor al 70% que es considerable
aceptable por la teoria inherente a esta problemética, por lo que se
propuso un manual de BPM que sirva como patron, para que estas

compafias  puedan garantizar la  inocuidad del producto.
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Las investigaciones referenciales indicaron la importancia de la
aplicacion de las BPM en el sector de la industria alimenticia, el cual debe
garantizar productos inocuos, aptos para el consumo humano, que
satisfagan los exigentes paladares de los consumidores a nivel local y
nacional, para el presente caso del producto Beco — horchata elaborado

por la empresa de Bebidas Aguas Aromaticas del Ecuador S. A.

2.1.2. Marco histérico

Las BPM son un conjunto de normas, que se utilizan como una
herramienta de gestion eficaz en la industria alimenticia, cuya evoluciéon
data de la década de 1980, aunque su origen se encuentra en los inicios
del siglo XIX.

Saavedra, Gomez, Ibarra & Mosquera (2011) infieren que ‘las
BPM surgieron como una necesidad a la seguridad que se le debia
garantizar a los consumidores siempre, siendo mencionadas por
primera vez en 1906 en el Libro la Jungla” (p. 223), donde se narraba
la muerte de diversos ciudadanos debido al consumo de carne en mal
estado y la obligatoriedad de crear una normativa para regular las buenas

practicas manufactureras en el sector alimenticio.

Sin embargo, a pesar que la exigencia de instaurar una normativa
que satisfaga los requerimientos de aseguramiento de la calidad e
inocuidad del producto terminado, para garantizar a los consumidores un
bien sano, saludable y libre de microrganismos patdégenos, no fue sino
hasta fines de la década de 1980 y principios de 1990, cuando se pudo

poner en marcha esta serie de normativas para reglamentar las BPM.

Rios, M. (2010) considera que la necesidad de regular las practicas
manufactureras en la industria alimenticia, “se originan en las carniceria

y en las empresas de bebidas” las cuales fueron culpadas a inicios del
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siglo XX, de varias muertes que ocurrieron en aquel tiempo, no solo en

Estados Unidos, donde tuvo mayor notoriedad, sino también en Europa”.

Las BPM encuentran su razén de ser con las exigencias de la
ciudadania de consumir bienes sanos, saludables y seguros, porque en
aguellos tiempos se restringid de gran manera la ingesta de carnes y
bebidas, debido al temor que tenia la poblacion de enfermarse o hasta

morir por consumir un alimento en mal estado.

Carballo (2010) manifiesta que “en el Ecuador, fue el Presidente
de la Republica, Dr. Gustavo Noboa, quien aprob6 el Reglamento de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para alimentos procesados,
el cual fue aprobado en el periodo anual del 2002, mediante el
Decreto Ejecutivo No. 3253” (p. 95).

El Ecuador del siglo XXI, no podia quedar fuera de las nuevas
regulaciones de la industria alimenticia que fueron establecidas a nivel
mundial y que en Latinoamérica ya se encuentra ejecutandose mediante
Decretos Ejecutivos, Reglamentos y demas normativas que regian desde

antes del 2002 en algunas naciones latinoamericanas.

2.2. Inocuidad

El término inocuidad estd asociado a la garantia que ofrece un
alimento al consumidor, de ser sano, saludable y aportar con la nutricién
humana, que es la misién por la que nacen las empresas alimenticias y

porque se elaboran los productos en este sector productivo.

Segun Vasquez, G. (2013), el término inocuo “se refiere a la
facultad que tiene un bien alimenticio para asegurar la seguridad del
consumidor, debido a que es incapaz de ocasionar dafios a la salud
humana, porque esta libre de la accion de los microorganismos

patégenos”. (p. 411).
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Un alimento inocuo es aquel que se encuentra libre de cualquier tipo
de contaminacion, debido a que durante el proceso productivo, se tuvo
cuidado de mantener las condiciones Optimas de higiene y seguridad,
para asegurar gue ningun microorganismo patégeno pudo sobrevivir en el

producto final que se comercializa al cliente.

La inocuidad no solo debe ser garantizada en el proceso productivo,
sino también previo al mismo y durante su comercializacién, porque
existen varios bienes que no pasan por ningun proceso de desinfeccion o
esterilizacion, como es el caso de las frutas confitadas o de las frutas

Secas.

2.3. Bases tedricas

Las Buenas Practicas de Manufactura no solo son un conjunto de
requisitos técnicos y legales establecidos en la legislacion nacional e
internacional, sino que es una necesidad para los consumidores, quienes
exigen a los oferentes, la puesta en el mercado de productos alimenticios
inocuos que le garanticen un impacto positivo en su salud y en su

nutricion.

La necesidad de asegurar a los consumidores, que el producto que
es producido y comercializado en los mercados locales y nacionales, es
inocuo y saludable para los consumidores, llevd a que tomaran mayor
importancia las BPM como un area cientifica que hasta antes de la
globalizacion de los mercados en la década de 1980, no habia captado el

interés suficiente por las autoridades del mundo entero.

En los siguientes sub-numerales del marco tedrico se realiza un analisis
tedrico y cientificos de los conceptos y definiciones de las Buenas Practicas de
Manufactura, tal como de su propésito y de la importancia que tiene para las

empresas alimenticias, para los consumidores y para la sociedad en general
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2.4, Buenas Practicas de Manufactura

El crecimiento de la industria alimenticia fue una de las areas de
mayor importancia para que el sector manufacturero se orientara hacia la
estandarizacion, la cual mas tarde llego con la regulacion de las BPM y de
las normas ISO, con el objeto de ofrecer la seguridad a los consumidores

en la ingesta de los bienes y servicios.

241 Conceptode BPM

Es muy compleja y delicada la problemética de la inocuidad de los
alimentos, puesto que a no todos los productos alimenticios pasan por
procesos de coccion o desinfeccibn apropiados, antes de ser
comercializados a los canales respectivos, que a su vez los expenderan al

consumidor final.

Bautista, C. (2012) conceptualiza a las BPM como “una
herramienta gerencial perteneciente al ambito de la Gestion de la
Calidad, cuyo proposito principal es la promocion de habitos de
higiene y procesos seguros para la obtenciéon de productos inocuos”

(p. 23), que garanticen la satisfaccion méxima del consumidor.

Las BPM constituyen un campo de mayor importancia para que la
industria alimenticia puede ser mas eficiente y competitiva en los diversos
mercados, porque la certificacion bajo esta normativa, permite que las

corporaciones ganen mayor reconocimiento y fortalezcan su imagen.

Espinoza, C. (2010) conceptualiza a las BPM como “un compendio
de normativas que establecen principios generales para las practicas
de adquisicién, manipulacion, almacenamiento, transporte vy
comercializacion de alimentos procesados” (p. 126), para mitigar el

riesgo de contaminacidén cruzada y fortalecer el ejecucién de los
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requerimientos para beneficio de los consumidores.

El concepto de las BPM esta asociado al cumplimiento de diversos
requisitos, técnicos, humanos, fisicos y materiales, que deben garantizar
la higiene maxima en los establecimientos economicos donde se elaboran
los bienes alimenticios, para minimizar el peligro de contaminacion
cruzada que puede afectar gravemente el nivel de satisfaccion del cliente
y en definitiva los indicadores de salud de los pobladores, de alli la
importancia de la implementacién de estas normas que forman parte del

compendio de la Gestién de la Calidad en la manufactura alimentaria.

24.2 Importancia de la certificacion con las BPM

Las BPM no solo son un requisito de mero cumplimiento por parte de
los empresarios, sino también una necesidad que debe ser implementada
a través de los procedimientos y técnicas correspondientes, segun lo
establece la legislacién vigente en el pais, para facilitar la consecucion de

los fines organizacionales de la industria alimenticia.

Para la Dra. Gabriela Muset (2012) “la importancia de realizar
buenas practicas en la manufactura es responsabilidad de la
organizaciéon y de cada departamento y elemento, empezando con la
concientizacidon y capacitacion alos empleados dandoles aconocer
la importante papel que desempefian al manipular los alimentos con

sus respectivos controles higiénicos y de seguridad” (p. 17).

La importancia de la obtencion de la certificacion empresarial con las
BPM, es de gran transcendencia para las entidades, no solo para evitar
ser objeto de sanciones econémicas por parte de las autoridades
sanitarias y de control estatal respectivas, sino también porque se
requiere garantizar a los clientes que el producto que se ofrece en el
mercado, guarda los requisitos de inocuidad y calidad proteica que

buscan los consumidores.
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Aché&, Marcos (2013), expresa que “el manejo de las buenas
practicas de manufactura constituye la base fundamental para el
aseguramiento de la calidad y beneficios que reciben el empresario
y usuario. Con el fin de entender los importantes aspectos de
higiene y saneamiento, mismo que son ajustables al proceso
productivo incluyendo también a la comercializacién y transporte de

los productos” (P.10).

Bajo estos preceptos tedricos, se pone de manifiesto la importancia
de la aplicacion de las normativas BPM en la industria alimenticia, porque
contribuyen a satisfacer necesidades esenciales de los consumidores que
requieren alimentos sanos, saludables y libres de contaminacion, para la

generaciéon del anhelado buen vivir de la ciudadania.

2.4.3. Instrumentacion: Matriz para la evaluacion de cumplimiento

de normas BPM

Para la evaluacion de las BPM en la empresa Aguas Aromaticas del
Ecuador S. A., se ha empleado una matriz en la cual se calificaron cada
uno de los componentes que forman parte de esta herramienta de
gestion, entre las cuales se citan los materiales, mano de obra, métodos,

maquinarias y medio ambiente.

Laurentis (2010) refiere que la valoracion de todos los componentes del
modelo de BPM, “se lleva a cabo a través de la aplicacion de una
escala valorada, la cual tiene como proposito establecer una
calificacion sobre 100 puntos porcentuales, para identificar los
componentes que presentan los mayores problemas en la

organizacion”. (p. 166).

El Modelo de BPM facilita la toma de decisiones directivas, porque

contribuye con un diagndéstico de la empresa Aguas Arométicas del
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Ecuador S. A. para determinar en qué medida se cumple con la
legislacién vigente a nivel nacional y cdmo se estd garantizando la

inocuidad del producto beco — horchata.

2.4.3.1. Check List

De acuerdo al criterio de Chase & Aquilano (2012), el Check List es
una “denominacion técnica para denominar a las listas de
verificacion, mediante las cuales se puede observar el nivel de
cumplimiento o conformidad de los procesos productivos, lo cual es
una actividad sistemética y organizada, para el aseguramiento de la

calidad en la empresa” (p. 201).

2.4.3.2. Diagrama de Ishikawa

El diagrama de Ishikawa, se aplica en la presente investigacion para
identificar las principales causas que han ocasionado la probleméatica de
la limitada aplicacion de los lineamientos del BPM en la produccién del
producto beco — horchata y las consecuencias que ha traido en la
productividad y competitividad de la empresa Aguas Aroméaticas del
Ecuador S. A.

2.4.3.3. Diagrama de Pareto

Mientras el diagrama de Ishikawa, es una técnica cualitativa, el
diagrama de Pareto mas bien es una herramienta que le da un enfoque
cuantitativo al andlisis de los problemas identificados, en este caso en la
produccién del bien Beco-horchata en la empresa Aguas Aromaticas del
Ecuador S. A.

A criterio de Chase & Aquilano (2012) el diagrama de Pareto

“establece la relacion entre las principales causas que ocasionan los
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problemas, donde se estima que los principales agentes causantes
de la situacion conflictiva pueden representar el 80% de su
incidencia, mientras que las causales triviales solo participan con el

20%” (p. 212), a pesar de ser mayor en nimero.

Pareto establecio la relacion 80 — 20, donde los “muchos ftriviales”
tiene poca representacion en la distribucion de las riquezas, cuya balanza
recae en los “pocos vitales”, quienes a pesar de ser menor en cantidad,
tienen la mayor incidencia en esta problematica social, la cual fue
trasladada a los problemas empresariales, con el cual puede medirse la
calidad.

2.5. Modelo

Laurentis (2010) considera que se trata de un “esquema sistematico
de un proceso donde se describe un patron a seguir para la consecucion
de un objetivo cualquiera, especialmente utilizado en la empresa publica o
privada” (p. 162).

25.1. Modelo de Buenas Practicas de Manufactura

Las BPM en la industria de alimentos son mas que un requisito que
deben cumplir, porque sus preceptos establecen una cultura para el
mantenimiento de una estrategia que debe conducir a la organizaciéon a
obtener mejores indices de productividad y competitividad, para beneficio
de los inversionistas y de la estabilidad del personal, ademas que puede

generar mayor desarrollo para las comunidades beneficiarias.
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Gréfico N° 1
CICLODE VIDA DE BPM.
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Fuente: http://modgesin.blogspot.com/2015/09/que-es-un-bpm html
Baborado por: Paxi Mein

2.5.2. Modelo de Gestion de la Calidad Total

El desarrollo de la Calidad Total a escala internacional ha dado lugar
a la aparicion de varios modelos de Excelencia en la Gestidon. Estos
modelos estan preparados para servir como instrumento de

autoevaluacion para las organizaciones.

Desde la aparicion del término de la calidad total en el mundo
entero, varios expertos expusieron diversos modelos para mejorar las
practicas en sus organizaciones y alcanzar la excelencia, entre ellos el

mas difundido es el Modelo Deming.


http://modgesin.blogspot.com/2015/09/que-es-un-bpm.html
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Edward Deming fue uno de los precursores de la Calidad Total, por
lo tanto su modelo que fue desarrollado en el afio de 1951 en Japon, tuvo
como objetivo la satisfaccion del cliente y el bienestar de los empleados
de la organizacion, que fueron tal vez los activos mas importantes para
alcanzar la excelencia, para lo cual la alta direccion debia establecer
politicas, objetivos, la estructura organizativa, planes educativos para los
trabajadores, la estandarizacion a través de normas, la gestion y control,
definicion de funciones, indicadores, planes de acciones correctivas y
preventivas. Para ello se utiliza como instrumento el ciclo PHVA, conocido

también como ciclo de la calidad total o ciclo Deming.

Gréafico N° 2
DIAGRAMA CICLO PHVA
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Fuente: http://maestrosdecalidadpc101912.blogspot.co
Haborado por: Pérez Virginia

2.6 Industrias de bebidas no alcohdlicas

La presente investigacion esta asociada al desarrollo historico de la
industria de las bebidas no alcohdlicas, que pasé por diversas etapas,
desde la primitiva en la antigiiedad, hasta la artesanal de la edad media o
de la colonia en Latinoamérica y Ecuador, para llegar a las actuales
fabricas que utilizan alto nivel de tecnologia y bajo el cumplimiento de
normativas legales que rigen la cotidianidad de esta actividad econdmica

que sera descrita en los siguientes sub — numerales.
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2.6. Industrias de bebidas no alcohdlicas en el mundo

El sector de las bebidas no alcohdlicas se desarrolld6 hace dos siglos
aproximadamente, posterior a la revolucién industrial, debido a que antes
de aquella época estos productos fueron elaborados de manera artesanal,
inclusive en condiciones poco higiénicas e inseguras, desde la

antigliedad.

Bachs, F. (2013) sefialé que “en Egipto se prepararon alimentos
en comedores publicos, desde el afio 512 a. C., el mismo que se
convirtio en un modelo para la elaboracién y expendio de bebidas,

durante muchos anos”. (p. 323).

Desde la antigiedad se expendieron diversos tipos de bebidas, la
mayoria de ellas se preparaban en comedores bajo métodos
completamente artesanales, inclusive las bebidas alcohdlicas como el
vino y el alcohol propiamente dicho, se elaboraban con la aplicacion de

técnicas rudimentarias.

Segun Franson, D. (2012), se asigna a “los romanos la
preparacion de conservantes como la salmuera y el vinagre, que
fueron inventadas para mantener el buen estado de diversas
especias que los conquistadores transportaban desde otros paises

conquistados”. (p. 445).

Los descubrimientos histéricos relatan la importancia que tuvieron
los conservantes en la industria alimenticia, debido a que los viajes
intercontinentales emprendidos por los conquistadores romanos eran muy
demorados y por lo general tomaban los recursos naturales de los paises

conquistados, para su beneficio.

Brunette, L. (2014) aflade que en “la Europa Medieval se utilizo
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otro conservante para los productos alimenticios, en referencia al
ahumado proveniente del humo de la madera, el que se conoce

actualmente con el nombre de aldehido féormico”. (p. 477).

Las principales industrias que crecieron en la edad medieval
europea fueron el vino y la cerveza, que se empezaron a fabricar en
factorias a un menor costo, abandonandose paulatinamente el método
artesanal con que se elaboraron estos tipos de bebidas hasta antes del
siglo XVI.

La revolucién industrial, acaecida durante la mitad del siglo XVII y
los albores del siglo XIX, tuvo un impacto importante en el desarrollo del
sector de las bebidas, el mismo que segun Mufioz, J. (2010) “estuvo
asociado a los descubrimientos de Pasteur, Appert y otros
cientificos, que identificaron los procesos de la esterilizacién para la
conservacion de alimentos a través de autoclaves”(p. 124), originando
la invencién de diversas sustancias quimicas para mantener los alimentos

por mayor cantidad de tiempo.

Los descubrimientos de Pasteur fueron importantes para la industria
de bebidas, porque permitieron a partir de 1850, la creacion de inmensos
establecimientos fabriles dedicados a la produccion de leche y mas
delante de sus derivados como la mantequilla, el queso y el yogurt,

ademas que tuvo desarrollo también la produccion de refrescos.

Posteriormente, Blume (2012) sefiala que “la industria de bebidas
se fortalecid6 en los albores del siglo XX, donde las fabricas de
bebidas alimenticias comercializaron este tipo de productos hacia
otros paises, potencializdndose este sector productivo, desde la
globalizacion de los mercados con los preceptos de la calidad total,

desde la década de 1970”, lo cual dio origen a la creacion de las normas
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BPM, HACCP, ISO, entre otras que tenian como fin garantizar la calidad e

inocuidad de las bebidas y demas bienes alimenticios.

2.7. Industrias de bebidas no alcohélicas en Latinoamérica

Los aborigenes latinoamericanos preparaban diversas infusiones
para cumplir con rituales o por motivo de su bienestar temporal, debido a
que le asignaban a estas bebidas diferentes simbolismos, que tenian
inclusive el apécope de sagrado para algunas tribus importantes como los

Mayas Y los Incas.

Segun Bachs, F. (2013) el chocolate data desde tiempos aborigenes
precolombinos, porque “diversas tribus aborigenes como los Mayas
en Meéxico, Los Incas en Ecuador y Perd, entre otros, tomaban
bebidas preparadas con base en el cacao, que en aquellas épocas

fue llamado cacahuacintli”. (p. 389).

La bebida que los aborigenes latinoamericanos preparaban con el
cacao, tuvo alta aceptacion en el mercado europeo, ganando
reconocimiento el chocolate en el viejo continente y dando origen a una
industria muy rentable, que después de algunas décadas se tecnificd y

fue una de las principales en el aparato productivo a nivel mundial.

De acuerdo a Brunette, L. (2014), la historia de la preparacion de

bebidas de modo artesanal en ambientes fabriles, se llevd a cabo en
Latinoamérica, “a partir del siglo XVII, posterior a la colonizacién

espafola y europea de los diferentes territorios de Sur y Centro
América, siendo el vino y la cerveza las primeras bebidas fabricadas

en esta parte del continente”. (p. 433).

La independencia de los paises latinoamericanos de los

conquistadores europeos, generd que las fabricas ya no se encuentren en
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el poder de los espafioles, franceses, portugueses, ni italianos, sino que
pasen a los diferentes gobiernos autbnomos que se formaron en cada
pais, ya en la época de la Republica, lo que dio origen a la inversion del
capital privado en la industria alimenticia, que estuvo también atenta a los
descubrimientos mundiales, como la pasteurizacion de la leche y de

algunas bebidas alimenticias.

Segun Franson, D. (2012) “la leche fue una de las primeras
industrias alimenticias de bebidas no alcohélicas que se desarrollo
en Latinoamérica, debido a la existencia de recursos propios en

estos paises, lo que representé una ventaja comparativa”. (p. 655).

La industria lechera aprovecho los descubrimientos de Luis Pasteur
y de Appert, para llevar a cabo la elaboracion de diversas bebidas
alimenticias, como la leche, el yogurt, los refrescos o colas, entre los mas
importantes, los cuales ademas generaron importantes ingresos para el

erario de cada Estado constituido.

De acuerdo a Euromonitor Internacional (2012), actualmente los
paises que tienen mayor reconocimiento por la calidad de su industria
alimenticia de bebidas no alcohdlicas, fueron Brasil, México, Argentina y
Chile, quienes generaron hasta el afio 2010, unos tres mil millones de
litros, siendo los sectores de las gaseosas o0 refrescos, agua, jugos Yy

lacteos, las de mayor importancia.

2.8. Industrias de bebidas no alcohélicas en Ecuador

Al igual que en Latinoamérica, las primeras bebidas que se
prepararon en el Ecuador, fueron las infusiones que los aborigenes
tomaban por diferentes motivos, con frecuencia por cuestiones
tradicionales, debido a que el chocolate, el café, el té y otras similares,

tenian el caracter de sagrado.
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Las bebidas preparadas por los aborigenes ecuatorianos, fueron
tomadas por los espafoles y transportadas hacia Espafa para ofrecerles
a los miembros de la Corona, quienes al quedar encantados con algunas
de estas infusiones tradicionales incaicas, las elaboraron de manera

artesanal para beneficio de los conquistadores.

La industrializacion de las bebidas se inicio ya en los tiempos de la
Republica del Ecuador independiente, de acuerdo a Yerovi, C. (2011), en
el aflo 1886 con la cerveza, a la que siguio la gaseosa coca cola, la cual
fue una de las primeras bebidas alcoholicas que se industrializ6 en el
pais, junto con los productos lacteos pasteurizados que se vendian en

cartones.

Con el transcurrir del tiempo, las bebidas no alcohdlicas fueron
abaratdndose por la economia de escala y por el empaque utilizado,
debido a que el plastico impacté en el decrecimiento de los costos del
producto terminado, ademas que el crecimiento poblacional y la evolucion
tecnoldgica, facilitaron a la industria la produccion de grandes cantidades
de bienes para satisfacer las necesidades de la demanda, creciendo este

sector fabril.

El Banco Central (2011) afirmé que en los primeros diez afios del
siglo XXl, la industria de las bebidas no alcohdlicas aporta el 4,2% del PIB
del sector manufacturero y 0,42% del PIB total, incentivando el
crecimiento de las industrias azucareras, del plastico, del vidrio, del

transporte, de la agricultura, entre otros.

Las bebidas como el té e infusiones similares como la horchata
ocupan menos del 3% de la industria de las bebidas no alcohdlicas, sin

embargo, han tenido un crecimiento anual del 5%, de acuerdo a los
mismos datos del Banco Central del Ecuador (2011), expresados en los

estadisticos anuarios.
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Actualmente, la industria de las bebidas no alcohdlicas, esta
sometida al cumplimiento de diversas normativas internacionales como es
el caso de las BPM, HACCP, ISO 22000, ademas de las normas INEN
nacionales que son especificas para cada producto, asi como al Cédigo
de la Salud en vigencia, las Ordenanzas Municipales, las leyes en materia
de turismo, de Seguridad y Salud Ocupacional, Medio Ambiente, entre
otras, que tienen como propésito principal, garantizar la calidad e

inocuidad de este tipo de bebidas.

2.9. Horchata: Origen y concepto

La empresa Aguas Aromaticas del Ecuador S. A., se encuentra
emprendiendo con diferentes productos en la ciudad de Machala, que ya
se encuentran comercializandose en el mercado, el principal es la Beco —
horchata, que no es otra cosa que la propia horchata envasada a la que

se ha le colocado una marca.

De acuerdo a Bess, P. (2014) la horchata “es una bebida
endulzada, que suele prepararse con un tubérculo llamado chufa,
cereales, plantas medicinales u otros alimentos pertenecientes al
reino vegetal, que son de consumo tradicional en varias ciudades del

mundo”, como Valencia en Espafia, México, Loja, entre otras. (p. 144).

La horchata es un alimento que se prepara con un sinnimero de
ingredientes, todos ellos de origen vegetal, entre los mas comunes se
citan al trigo, a la chufa, al arroz, entre otros cereales que se suelen
mezclar con endulzantes vegetales y/o plantas medicinales en el caso de

la lojana ecuatoriana.

El origen de la horchata es remoto, algunos historiadores como
Lujan, N. (2013) han encontrado evidencias de que los faraones egipcios

tomaron esta bebida miles de afos antes de Cristo, sin embargo, se ha
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estimado que en Sudan se preparaba la horchata de chufa (tubérculo de
origen africano), asi como en los paises arabes, llegando a Valencia —
Espafia, durante la colonizacion espafiola de los paises de Africa y del

Medio Oriente, desde donde es traida a México por los conquistadores.

Desde la llegada de la horchata a México, donde se cambid la chufa,
el ingrediente original con el cual se preparaba este alimento, por maiz y
especialmente por arroz, esta bebida se expandio por toda Latinoamérica,
inclusive en el Ecuador, donde los lojanos le han cambiado los

ingredientes por algunas plantas medicinales.

La horchata continla siendo uno de los alimentos de gran
importancia para algunas ciudades, que la mantienen como un
ingrediente folklorico y tradicional en su poblacion, que inclusive aviva al
turismo, porque la publicidad que se le ha dado a sus propiedades
medicinales y nutritivas han contribuido para que este vegetal se
constituya en una fuente de recursos y de desarrollo para los pueblos que

la consumen y comercializan.

2.10. Marco legal

Es importante destacar que el andlisis del marco legal de la presente
investigacion, sigue la norma del articulo 425 de la Constitucion de la
Republica del Ecuador, que establece el orden jerarquico de la legislacion
vigente a nivel nacional en el pais, por ello el inicio de este apartado se

lleva a cabo con la Carta Magna, ley suprema de la patria.
2.10.3. Constitucion de la Republica del Ecuador
La Constitucion de la Republica sefiala en el articulo 52, el derecho

de los consumidores a recibir productos sanos y saludables para su

ingesta ademas que le otorga al Estado la responsabilidad por la
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regulacién y control de las empresas que oferten bienes alimenticios y de
otros tipos de industrias 0 servicios, para asegurar la maxima satisfaccion

de la ciudadania.

El articulo 275 hasta el articulo 292 hacen referencia al régimen de
desarrollo, donde se establecen diversas normativas juridicas, para el
progreso econdémico de la patria, en el cual se origina el Codigo de la
Produccion (COPCI), que a su vez esta asociado al décimo objetivo del

Plan Nacional del Buen Vivir.

2.10.4. Instrumentos internacionales

Uno de los instrumentos internacionales de mayor importancia en la
presente investigacion, hace referencia a las normas ISO 22000:2005,
que fueron establecidas por la Organizacion Internacional para la
Estandarizacion en el afio 2005 y que rigen a nivel mundial, el cual esta
asociado directamente a los prerrequisitos de la familia de las normas ISO
9001.

Como parte del andlisis de la Norma ISO 22000 se hace referencia a
la seguridad o inocuidad de los bienes que son elaborados por la industria
alimenticia, considerando que esta se debe asegurar en toda la cadena
de suministro, para que se pueda cumplir con los requerimientos

solicitados por los clientes.

2.10.5. Codigo Organico de la Produccion Comercio e Inversiones

El COPCI es una de las normativas legales que hacen referencia al
impulso del desarrollo del aparato productivo, donde se promueve el
crecimiento de las micro, pequefias y medianas empresas, como es el
caso de la empresa Aguas Aroméaticas del Ecuador S. A., exigiéndose

como requisito principal al aseguramiento de la calidad en los bienes
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y servicios, para beneficio del consumidor.

2.10.6. Cadigo Organico de la Salud

El Codigo Organico de la Salud en vigencia, desde el articulo 112
hasta el articulo 117, sefiala que las principales definiciones acerca de los
alimentos procesados, mientras que desde el articulo 118 hasta el Art.
124, se establecen las disposiciones relacionadas con el control de los

alimentos procesados, en toda la cadena de suministro.

2.10.7. Decreto Ejecutivo No. 3253: Reglamento de las Buenas

Practicas de Manufactura

Se destaca en el contexto de las BPM, que desde el afio 2002 esta
vigente el Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para
alimentos procesados en el Ecuador, el cual estd conforme a lo estipulado
por el Ministerio de Salud Publica, quien por medio de la ARCSA, otorga
la certificacion nacional correspondiente a las industrias de alimenticias

gue cumplan los requerimientos solicitados en esta normativa.

Cabe destacar que este Reglamento en mencion es conforme con la
Politica de Plazos de Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura
para Plantas Procesadoras de Alimentos, que fue publicada en el afio
2012, donde se vuelve a establecer que las empresas alimenticias tienen
que cumplir con las BPM, para minimizar el riesgo epidemiologico en el
consumo de alimentos procesados, asegurando la inocuidad de sus

productos, para beneficio de los consumidores.

2.11. Definiciones conceptuales

Buenas Practicas de Manufactura. — Bautista, C. (2012)
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conceptualiza a las BPM como “una herramienta gerencial
perteneciente al ambito de la Gestién de la Calidad, cuyo propdsito
principal es la promocion de habitos de higiene y procesos seguros
para la obtencion de productos inocuos” (p. 23), que garanticen la

satisfaccion maxima del consumidor.

Check List. — Chase & Aquilano (2012), el Check List es una
denominacion técnica para denominar a las listas de verificacion,
mediante las cuales se puede observar el nivel de cumplimiento o
conformidad de los procesos productivos, lo cual es una actividad
sistematica y organizada, para el aseguramiento de la calidad en la

empresa.

Diagrama de Ishikawa. — Segun Eppen & Gould (2011) el
diagrama de Ishikawa consiste en “una grafica de ramificaciones, en el
cual los efectos se describen en el extremo del esquema, las causas
y subcasuas de la problematica tratada, en las ramificaciones que
nacen de la linea central que es la situacion conflictiva identificada”.
(p. 201).

Diagrama de Pareto. — A criterio de Chase & Aquilano (2012) el
diagrama de Pareto “establece la relaciéon entre las principales causas
gue ocasionan los problemas, donde se estima que los principales
agentes causantes de la situacion conflictiva pueden representar el
80% de su incidencia, mientras que las causales triviales solo

participan con el 20%” (p. 212), a pesar de ser mayor en niumero.

Horchata. — De acuerdo a Bess, P. (2014) la horchata “es una
bebida endulzada, que suele prepararse con un tubérculo llamado
chufa, cereales, plantas medicinales u otros alimentos
pertenecientes al reino vegetal, que son de consumo tradicional en

varias ciudades del mundo”, como Valencia en Espafia, México, Loja,
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entre otras. (p. 144).

Inocuidad. — Segun Vasquez, G. (2013), el término inocuo “se
refiere a la facultad que tiene un bien alimenticio para asegurar la
seguridad del consumidor, debido a que es incapaz de ocasionar
dafios a la salud humana, porque esta libre de la accion de los

microorganismos patégenos”. (p. 411).
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CAPITULO Il

ANALISIS DE LA EMPRESA

3.1. Caracterizacion de la empresa objeto de estudio

La caracterizacion de la empresa objeto de estudio, que hace referencia a
la empresa Aguas Aromaticas del Ecuador S. A., se lleva a cabo bajo la
descripcion de la ubicacion, del CIlU, de la organizacion y de otros
factores relevantes para el desarrollo de la presente investigacion y del

andlisis de sus variables.

3.1.1. Presentaciéon dela empresa

Aguas Arométicas del Ecuador S. A., inicio sus actividades el 30 de
septiembre del afio 2011, es decir, hace aproximadamente cuatro afios
atras, siendo su actividad inicial la produccién de bebidas no alcohdlicas
(agua aromatica de horchata), cuya produccion anual es de 3.000 botellas

semanales en promedio.

Previo a su constitucion con el nombre de Aguas Aromaticas del
Ecuador S. A., la empresa objeto de estudio se denomind Soda Bar
Chérrez Café, donde ya preparaba las aguas arométicas junto con
desayunos y almuerzos, sin embargo, fue hace cuatro afios que sus

propietarios decidieron invertir en la constitucion y compainiia.

3.1.2. Ubicacién de la empresa

La ubicacion de la empresa es un establecimiento arrendado,

localizado en la provincia de EIl Oro y ubicado en su capital que es la
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ciudad de Machala, en las calles Loja entre Portoviejo y Esmeraldas, un
sector céntrico de este cantdbn que tiene grandes oportunidades de

desarrollo debido a su crecimiento econdémico y aporte para el pais. (Ver
anexo No. 1).

3.1.3. CllU de laempresa

La empresa esta identificada con el ClIlU No. 1104 perteneciente al
area de las industrias que elaboran otros tipos de bebidas no alcohdlicas,
diferentes a las gaseosas, jugos, agua, lacteos y cacao, en este asunto,

referida a las aguas aromaticas, especificamente en la horchata.

3.1.4. Productosy servicios

El principal producto que elabora y comercializa la empresa Aguas
Arométicas del Ecuador S. A. es el agua de horchata, dicho producto lo
expende bajo el nombre comercial o0 marca de Becohorchata, con el que
se mantiene la expectativa de penetrar en un mercado bastante

competitivo como es el de las industrias de bebidas no alcohdlicas.

3.1.5. Organizacion

La organizacion de la empresa es de tipo plana, donde el propietario
tiene a su cargo a los trece trabajadores del area operativa y
administrativas que laboran en Aguas Aromaticas del Ecuador S. A.,
siendo la seccion mas importante para el desarrollo de la presente

investigacion, la operativa.

3.1.6. Recursos

El analisis de los recursos organizaciones adquiere gran importancia en

la presente investigacion, debido a que es necesario conocer
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el desempefio de la empresa con relacion a las Buenas Practicas de
Manufactura, para el efecto se describieron cada una de las M de la

Gestion de la Produccion.

3.1.6.1. Infraestructura

Las operaciones para la produccion del producto Beco — horchata,
se llevan a cabo en un &rea de 140 m? aproximadamente, mientras que el
area total de la empresa es de 192 m?, siendo la principal debilidad de

este establecimiento que los propietarios lo arriendan, debido a que la
compafia no tiene local propio. (Ver anexo No. 3).

3.1.6.2. Materia prima

Las principales materias primas que se utilizan para realizar las
operaciones durante el proceso productivo son la hierbaluisa, manzanilla,
linasa, entre otros, para la preparacion de la horchata, los cuales son
proveidos por “La Surefita” ubicada en el cantdn Vilcabamba, provincia

de Loja.

Mientras que para el envasado se adquieren las botellas desde la
empresa Delta Plastic S. A., mientras que las etiquetas se mandan a

elaborar en una imprenta de la localidad.

3.1.6.3. Talento Humano

La empresa objeto de estudio labora en una jornada Unica de lunes
a viernes, de 08h00 a 17h00, contando con el concurso de 9 trabajadores
en el area operativa y de 4 colaboradores en la seccion administrativa,

esta Ultima que esta regentada por el Gerente.

En el siguiente cuadro se presenta el detalle del nimero de los
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trabajadores de la empresa Aguas Aromaticas del Ecuador S. A, a la fecha
actual:

CUADRON?® 2
TALENTO HUMANO
Area Trabajadores

Directiva Gerente
Administrativa Contador
Administrativa Secretaria y atencién al publico
Marketing Vendedor y atencién al publico
Operativo Supervisor
Operativa Cocinero
Operativa Ayudante de cocina
Operativa Ayudante de cocina
Operativo Envasador
Operativa Envasador
Operativa Envasador
Operativa Etiquetador
Operativa Etiquetador

Fuente: Observacion en empresa Aguas Aromaticas del Ecuador S. A.
Haborado por: Ing. Qca. Romero Castillo Johanna Maricela.

La empresa Aguas Aromaticas del Ecuador S. A. mantiene 9
operadores en la planta, de los cuales solo 3 trabajan en la cocina,
ademas de 3 envasadores y 2 etiquetadores, es precisamente en esta

area donde se desarrolla la investigacion.
3.1.6.4. Maqguinarias y equipos

Las magquinarias y equipos con que se manufactura la Beco —
horchata, son las ollas de aluminio, la cocina de induccion, la camara
frigorffica, y la selladora, debido a que el etiquetado es manual, siendo

estos los principales recursos tecnolégicos de la empresa.

3.1.7. Procesos

Aguas Aroméaticas del Ecuador S. A. realiza varios procesos para la

obtencién de las materias primas, produccién de la Beco — horchata y
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comercializacion de este bien alimenticio, para el efecto se ha clasificado

los procesos en estratégicos y operativos.

3.1.7.1. Mapade procesos

Previo a la descripcion de los procesos operativos para la
produccién de la Beco — horchata en la planta de la empresa Aguas
Arométicas del Ecuador S. A., se ha realizado en primer lugar el mapa
general de procesos.

GRAFICO N° 3
MAPA DE PROCESOS.

PROCESOS DIRECTIVOS

POLITICA PLANIFICACION REVISION POR EL
EMPRESARIAL GERENTE
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Fuente: Observacién en empresa Aguas Aromaticas del Ecuador S. A.
Haborado por: Ing. Qca. Romero Castillo Johanna Maricela.

Las actividades directivas las cumple el Gerente, quien ha
establecido, la politica aunque esta no se encuentra difundida para los
colaboradores; en la mitad del grafico se encuentran los procesos
misionales que se refieren a la logistica, operaciones para la elaboracion
de la Beco - horchata, la comercializacion y la post — venta;
observandose al final la fila de las actividades complementarias como la
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contabilidad, talento humano, mantenimiento, compras y calidad.

3.7.1.2 Proceso operativo

El proceso productivo para la elaboracion de la beco — horchata, se
realiza en dos secciones bien diferenciadas, la primera area es la cocina y
la segunda es el embotellado, donde también se lleva a cabo el
etiquetado y el empacado.

e Serealiza inspeccion visual de las materias primas.

e Se cocinan los ingredientes (horchata, linaza, hierbaluisa, manzanilla
entre otros) mas azlcar, a una temperatura mayor a 60°C cada 30
minutos.

e Luego se cierne manualmente el agua aromética, con cedazos
gruesos Yy finos.

e Se adicionan los conservantes al agua aroméatica que ha sido cernida.

e Se deja reposar por 1 hora el agua aromatica cernida.

e Se lleva las ollas hacia el area de embotellado, donde se procedera al
envasado del producto Beco — horchata.

e Se realiza el etiquetado manual en cada una de las botellas que se
envasaron.

e Se almacenan en una camara frigorifica las botellas que se
encuentran etiquetadas.

e Se realiza venta directa a compradores o se entrega a los canales

correspondientes.

3.2. Andlisis e interpretacién de los resultados bajo la aplicacién
del Check List

Para realizar el andlisis e interpretacion de los resultados de la
investigacion de campo con aplicacién del Check List (ver anexos No. 2),
se aplicé la metodologia de cuadros y gréaficos estadisticos para proceder

a la verificacion del cumplimiento de las normas BPM en la planta de
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produccion del producto Beco - Horchata en la empresa Aguas

Aromaéticas del Ecuador S. A.

Una vez obtenida la autorizacién por parte de los directivos de la
empresa Aguas Aromaticas del Ecuador S. A., se ingresé a la empresa y
se procedi6 a realizar la observacion directa de los procesos de
producciéon de la beco — horchata, anotando con un visto la aplicacion o
inaplicacion de cada item que forma parte de la lista de verificacion,

cuyos resultados seran diagnosticados.

Se evaluaron ocho bloques del formato establecido en la lista de
verificacion de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), los cuales
hicieron referencia a: instalaciones, equipos, materias primas,
operaciones de produccién, envasado y etiquetado, almacenamiento —

transporte — distribucion, higiene, aseguramiento y control de calidad.

A cada bloque se asignd un punto al casillero correspondiente, sean
las opciones: Si 0 No o N/A (no aplica); al final se suman los parciales
obtenidos por cada sub-bloque, realizando la sumatoria de los mismos
para calificar el bloque, cuya sumatoria total establece los resultados para
conocer el nivel de cumplimiento de la empresa con relacion a las normas
BPM.

La toma de datos se realizé de manera de observacion directa en el
momento de produccion, realizando la inspeccion en conjunto con la

representante legal del establecimiento.

En el siguiente cuadro se presentan los resultados por bloques
obtenidos con la aplicacion de la lista de verificacion o Check List de los
requisitos de Buenas Practicas de Manufactura, en la empresa Aguas

Aromaticas del Ecuador S. A.:
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RESULTADOS POR BLOQUES DE LA LISTA DE VERIFICACION.
REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.

Descripcion Cumple | Observaci
SIINO|N/A ones
REQUISITOS DE LAS INTALACIONES 20118 | 7
Condiciones minimas béasicas Y1111 o
localizacion (Art. 3y Art. 4)
Disefio y Construccion (Art. 5) 1120
Condiciones especificas de las areas, 14] 13| 3
estructuras internas y accesorios. (Art. 6)
1. Distribucion de areas 2110
2. Pisos, paredes, techos y drenajes 41110
3. \entanas, puertas y otras aberturas 412 |0
4. Escaleras, elevadores y estructuras olol 3
complementarias (rampas, plataformas)
5. Instalaciones eléctricas y redes de agua 02 ] 0
6. lluminacion 01| 0
7. Calidad de Aire y Ventilacion 212 1|0
8. Control de temperaturay humedad ambiental (O [ 1 | O
9. Instalaciones sanitarias 2130
Servicios de planta — facilidades (Art. 7 4121 a
numeral 1;y Art. 26)
1. Suministro de agua 2101 3
2. Suministro de vapor 0|01
3. Disposicionde desechos sélidos y liquidos |2 | 2 | O
EQUIPOS Y UTENSILIOS 7111 4
SI|{NO|N/A
Condiciones Ambientales (ART. 8) (ART.29) (6 | 0 | 4
(Art. 9) Monitoreo de los equipos 1111]0
REQUISITOS HIGIENICOS DE 61101 o
FABRICACION PERSONAL
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SI[NO|N/A
Consideraciones Generales (Art. 10) 1100
Educacién y capacitacion (Art. 11, Art. 28, Art. ol 3l o
50)
Estado de salud (Art. 12) 1120
Higiene y medidas de proteccion (Art. 13) 3(1 |0
Comportamiento del personal (Art. 14) 012 ] 0
Areas restringidas (Art. 15) 1100
Sefalética (Art. 16) o(1]0
Normas Internas de Seguridad y Salud (Art. ol 11 o
17)
MATERIA PRIMA E INSUMOS 3123
SI{NO|N/A
Inspeccidén de materias primas e insumos (Art. ol11o0
18, Art. 19)
Recepcién y almacenamiento de materias >lol o
primas e insumos (Art. 20, Art. 21)
Recipientes, contenedores y empaques (Art.
1{0]| O
22)
Tratado de insumos y materias primas (Art.
0|0 |1
23)
Manejo de materias primas e insumos (Art. ol 11>
24, Art. 25)
OPERACIONES DE PRODUCCION 1(13] 1
SI[{NO|[N/A
Planificacién de la produccion (Art. 27, Art.33)|0 | 1 | O
Procedimientos y actividades de produccién
(Art. 28) (Art. 31) (Art. 33) (Art. 34) (Art. 35) 0{9|0
(Art. 36) (Art. 39) (Art. 40)
Condiciones de operacion (Art. 30) 03] 0
Trazabilidad (Art. 32 y Art. 46) 1100
Medidas de Prevencion (Art. 37) y Disefio y olol 1
Materiales de Envasado (Art. 42)
ENVASADO, ETIQUETADO Y 4121 4

EMPAQUETADO
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SI|{NO|N/A
(Art. 41) (Art. 38) (Art. 51). Condiciones >lol1
generals
Envases (Art. 42,43y 44) 1|10 2
Tanques Yy depadsitos (Art. 45) 00| 1
Actividades pre operacionales (Art. 47) o110
Proceso de Envasado (Art. 48) 1100
Embalaje de Producto — Ubicacion (Art. 49) o(11(0
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, 3ls | a
TRANSPORTE

SI{NO|N/A
Condiciones generales (Articulos 52; 53; 54; 11310
55; 56y 57)
Transporte (Art. 58) 21310
Comercializacion (Art. 59) 0|0 ]| 4
ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE 1123] 1
CALIDAD

SI|{NO|N/A
Procedimientos de control de calidad (Art. 60) [0 | 2 | O
Sistema de control de aseguramiento de la ol 21 o
inocuidad (Art. 61)
Sistema de aseguramiento de Calidad (Art.

0|6 |0
62)
Implementacion de GACCP (Art. 63) 001
Control de calidad (Art. 64) 1100
Registros individuales escritos de cada equipo ol 3l o
o instrumento para: (Art. 65y Art. 30)
Programas de limpieza y desinfeccion (Art. ols !l o
66) (Art. 29) (Art. 30)
Control de plagas (Art. 67) 0O|5]|0

TOTAL 45175 | 24

Fuente: Observacion en empresa Aguas Aromaticas del Ecuador S. A.

Haborado por: Ing. Romero Castillo Johanna Maricela.

Con base en los resultados por bloques que se obtuvieron como
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hallazgos del Check List, se realizaron los esquemas graficos
correspondientes a cada uno de estos bloques, entre los cuales se citan

los siguientes:

¢ Requisitos de las instalaciones.

e Equiposy utensilios.

e Requisitos higiénicos de fabricacion personal.
e Materias primas e insumos.

e Operaciones de produccion.

e Envasado, etiquetado y empaquetado.

e Almacenamiento, distribucion, transporte.

e Aseguramiento y control de calidad.

En el siguiente grafico se presenta el detalle del primer bloque de la
lista de verificacidon de requisitos de la Buena Practica de Manufactura, en

referencia a los requisitos de las instalaciones.

GRAFICO N° 4
REQUISITOS DE LAS INTALACIONES.
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Fuente: Observacién en empresa Aguas Aromaticas del Ecuador S. A.
Haborado por: Ing. Qca. Romero Castillo Johanna Maricela.
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Se pudo verificar que se cumple a medias con las condiciones
minimas basicas, localizacion, disefio y construccion, debido a que la
parte posterior de la empresa se encuentra abierta junto con la vivienda,

ademas que no hay separacion entre el area de envasado y de despacho.

En referencia a las condiciones especffica de las areas estructuras
internas y accesorios, tal como de los servicios de planta — facilidades, se
encontro fallas en la sefializacion de las areas, las uniones entre pisos y
paredes no son concavas, no proteccion contra insectos ni roedores,
tampoco se encontraron procedimientos de inspeccidén ni programas de
limpieza, pero si se hallé lamparas sin proteccion, faltando rétulos y
sefializacion de la limpieza, lo que afectdé el cumplimiento de las normas

de Buenas Practicas de Manufactura.

En el siguiente grafico se presenta el detalle del primer bloque de la
lista de verificacion de requisitos de la Buena Practica de Manufactura, en

referencia a los equipos y utensilios.

GRAFICO N°. 5
EQUIPOS Y UTENSILIOS.
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Fuente: Observacion en empresa Aguas Aromaticas del Ecuador S. A.
Haborado por: Ing. Qca. Romero Castillo Johanna Maricela.
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Se verifico que la empresa no ha colocado ningun dispositivo para
impedir la contaminacion del producto con lubricantes y refrigerantes,
especificamente porque la nevera donde se almacena la horchata no esta
protegida por ningun dispositivo que minimice el riesgo de contaminacion
del bien final, siendo este bloque uno de los de mayor cumplimiento por

parte de la empresa.

En el siguiente grafico se presenta el detalle del primer bloque de la
lista de verificacion de requisitos de la Buena Practica de Manufactura, en

referencia a los requisitos higiénicos de fabricacion personal.

GRAFICO N° 6
REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION PERSONAL.
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Fuente: Observacién en empresa Aguas Aromaticas del Ecuador S. A.
Haborado por: Ing. Qca. Romero Castillo Johanna Maricela.

Continuando con la evaluacién de las BPM en la empresa, se pudo
conocer que con relacion a los requisitos higiénicos de fabricacion, no se
ha implementado un programa de capacitacion en BPM para el personal,

ademas que no se evidenciaron registros en estas actividades.
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Tampoco se observo registros de las evaluaciones médicas a las que
debe someterse el personal, como parte del cumplimiento de las normas
de Seguridad e Higiene del Trabajo, es decir, que no se han elaborado las
fichas médicas ocupacionales y pre-ocupacionales de los trabajadores, ni
se tomaron las medidas preventivas necesarias para minimizar el riesgo

de contaminacion biolégica en la planta.

Otro de los hallazgos es que no se observd procedimientos
documentados de la higiene del personal, tampoco se observo un sistema
adecuado de sefializacion y normas de seguridad en la empresa, con

limitaciones del control de la ropa del personal y de los visitantes.

En el siguiente grafico se presenta el detalle del primer bloque de la
lista de verificacion de requisitos de la Buena Practica de Manufactura, en

referencia a la materia prima e insumos.

GRAFICO N° 7
MATERIA PRIMA E INSUMOS.
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Fuente: Observacién en empresa Aguas Aromaticas del Ecuador S. A.
Haborado por: Ing. Qca. Romero Castillo Johanna Maricela.
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La empresa no esti llevando a cabo los ensayos de las materias
primas que adquiere de sus proveedores, tampoco visita las instalaciones
de los suministradores de los ingredientes principales, ni se cuenta con un
procedimiento para llevar a cabo esta actividad en la empresa, lo que
puede exponer al riesgo de contaminacion al producto final, mas aun
cuando no se encontraron las cartas de control de las inspecciones de los

materiales.

En el siguiente grafico se presenta el detalle del primer bloque de la
lista de verificacion de requisitos de la Buena Practica de Manufactura, en

referencia a las operaciones de produccion.

GRAFICO N° 8
OPERACIONES DE PRODUCCION.
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Fuente: Observacion en empresa Aguas Arométicas del Ecuador S. A.
Haborado por: Ing. Qca. Romero Castillo Johanna Maricela.

La empresa carece de los procedimientos debidamente

documentados acerca de las operaciones de produccion, la cual no
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incluye el andlisis de los procesos productivos con cartas de control ni con
la aplicacion de las normas HACCP, tampoco se observaron las
protecciones como es el caso de las mallas, trampas ni detectores de

metal.

No se encontraron registros de acciones correctivas ni preventivas
acerca de las anormalidades del desarrollo de la fabricacion, ni se tienen
dispositivos para la medicion y control de buen funcionamiento de los
equipos y dispositivos utilizados en la produccion de la Beco — horchata,

significando ello que no se garantiza la inocuidad del producto terminado.

En el siguiente grafico se presenta el detalle del primer bloque de la
lista de verificacidon de requisitos de la Buena Practica de Manufactura, en

referencia al envasado, etiquetado y empaquetado.

GRAFICO N° 7
ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO.
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Fuente: Observacion en empresa Aguas Arométicas del Ecuador S. A.
Haborado por: Ing. Qca. Romero Castillo Johanna Maricela.
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Con relacién al envasado y etiquetado del producto, no se verificé la
existencia de procedimientos que corroboren la limpieza y desinfeccion de
los recipientes, evidenciandose que el producto terminado se encontraba
en contacto con el piso, es decir, que no se utilizo las debidas plataformas
para evitar que el alimento se pueda contaminar con la suciedad existente
en el piso.

En el siguiente grafico se presenta el detalle del primer bloque de la
lista de verificacion de requisitos de la Buena Practica de Manufactura, en

referencia al almacenamiento, distribucion, transporte.

GRAFICO N°. 10
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE.
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Fuente: Observacién en empresa Aguas Aromaticas del Ecuador S. A.
Haborado por: Ing. Qca. Romero Castillo Johanna Maricela.

Se encontraron fallas en la separacién fisica de los alimentos los

cuales no tienen las condiciones higiénicas ambientales apropiadas,



Andlisis de la Empresa 50

tampoco se identificaron las condiciones del alimento clasificado en

cuarentena

No se observd control alguno de las condiciones sanitarias de los
vehiculos que transportan materias primas y producto terminado, previo a
la carga y descarga de los alimentos, lo cual resulta relevante dentro de la
investigacion, porque este hallazgo puede incrementar el riesgo de

contaminacion del producto terminado.

En el siguiente grafico se presenta el detalle del primer bloque de la
lista de verificacion de requisitos de la Buena Practica de Manufactura, en

referencia al aseguramiento y control de calidad.

GRAFICO N°. 11
ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD.
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Fuente: Observacion en empresa Aguas Aromaticas del Ecuador S. A.
Haborado por: Ing. Qca. Romero Castillo Johanna Maricela.
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La calificacion mas baja del Check List fue otorgada al bloque de
Aseguramiento y Control de Calidad, debido a la falta del manual del
sistema de la calidad, ni de procedimientos para el control de las no
conformidades, ni la toma de acciones correctivas y/o preventivas, las

primeras se toman de manera empirica.

Como se manifestd en términos anteriores, no se realiza los ensayos
ni a la materia prima, ni a los productos en proceso, ni a los articulos
terminados, careciendo la empresa de instructivos claros acerca de las
labores de control de calidad, ademas no se evidenciaron procedimientos
ni registros acerca de los programas de limpieza y control de plagas, ni de

la induccion del personal.

La falta de documentacién afecta la calificacion del Sistema de
Aseguramiento y Control de la Calidad, ademas que tampoco se estan
realizando los controles para minimizar el riesgo de contaminacion del

producto terminado.

Una vez que se ha realizado el resumen de los principales puntos
que se presentan en la lista de verificacion de los requisitos de las Buenas
Practicas de Manufactura, se puede calificar los mismos con relacion a
una escala valorada, que fue aportado por el propio método utilizado y ha

sido aceptado por la empresa.

La escala de valoraciébn en mencion indica cantidades porcentuales
obtenidas con base en el cumplimiento de cada uno de los bloques del
método utilizado, los cuales constan en la lista de verificacion de los
requisitos de las Buenas Practicas de Manufactura, en las cual se da
cuatro rangos cumplimiento, los cuales comprende desde: bajo, medio,

aceptable y excelente, como se puede apreciar seguido:
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CUADRO N°. 4
ESCALA DE VALORACION
Descripcion Bajo Medio Aceptable Excelente

Cumplimiento 0% -39% 40%-69% 70%-89% 90% -100%

Fuente: Observacién en empresa Aguas Aromaticas del Ecuador S. A.
Haborado por: Ing. Qca. Romero Castillo Johanna Maricela.

Se observa en el cuadro de valoracion de la lista de verificacion de
los requisitos de las Buenas Practicas de Manufactura, que una
calificacion menor a 40% significa un bajo nivel de cumplimiento y mayor
de 90% es excelente, mientras que para llegar a un grado de aceptable se

debe obtener como minimo 70%.

En el siguiente cuadro se presenta el resumen general de los ocho
blogues de la lista de chequeo de los requisitos de las Buenas Practicas

de Manufactura.

CUADRON®5

RESUMEN DE LOS RESULTADOS DE LA LISTA DE VERIFICACION.
REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.

Cumple ) Porcent
No Items aje

: SI|NO | N/A | vélidos | cumpli

miento
Requisitos de las instalaciones 201 18| 7 38 52,63%
Equipos y utensilios 711 | 4 8 87,50%
Requisitos higiénicos de fabricacion personal| 6 | 10 | O 16 37,50%
Materia prima e insumos 3| 2 3 5 60,00%
Operaciones de produccion 1113 1 14 7,14%
Envasado, etiqguetado y empaquetado 41 2 4 6 66,67%

Almacenamiento, distribucién, transporte y 3l 6 4 9

almacenamiento 33,33%
Aseguramiento y control de calidad 1123 1 24 4,17%
Total 45/ 75| 24 | 120 37.50%

Fuente: Observacién en empresa Aguas Aromaticas del Ecuador S. A.
Haborado por: Ing. Qca. Romero Castillo Johanna Maricela.
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GRAFICO N°. 12
RESUMEN DE LOS RESULTADOS DE LA LISTA DE VERIFICACION.
REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.
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Fuente: Observacion en empresa Aguas Aromaticas del Ecuador S. A.
Haborado por: Ing. Qca.Romero Castillo Johanna Maricela.

El blogue de los equipos y utensilios fue el de mayor cumplimiento
en la lista de verificacion de los requisitos de las Buenas Préacticas de
Manufactura con el 87,50% de cumplimiento que segun la escala valorada

fue considerado aceptable.

El bloque correspondiente al aseguramiento de la calidad obtuvo la
calificacién mas baja (4,17% de cumplimiento), debido a que la empresa
carece de un Manual del Sistema de la Calidad, tampoco cuenta con
procedimientos, ni instructivos, ni registros de ensayos, procesos,

induccién, limpieza, control de plagas.

Las operaciones de produccién fueron el segundo bloque de menor
puntaje con 7,14% de cumplimiento, debido a la carencia de

documentacién y controles en el proceso productivo, ademas que la
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empresa no ha implementado el HACCP durante las etapas de la

elaboracion del producto beco — horchata.

La calificacion general obtenida con la aplicacién de la lista de
verificacion de los requisitos de Buenas Practicas de Manufactura, fueron

los siguientes:

[(SI x 1) + (NO x 0)]
[Total de items — N/A]

Calificacion obtenida =

[(45 x 1) + (75 x 0)]
[144 — 24]

Calificacion obtenida =

[45 + 0]
[120]

Calificacion obtenida =

Calificacion obtenida = 37,50%

En términos generales, la empresa obtuvo una calificacion del
37,50% correspondiente a bajo cumplimiento de los requisitos de las
Buenas Practicas de Manufactura, debido a que carece de
documentacién, (manuales, procedimientos y registros) que evidencie que
se asegura la inocuidad del producto desde el abastecimiento de los
materiales, la transformacion de los bienes finales y su expendio hacia los
canales y al consumidor final, lo cual puede constituir un severo problema

para la competitividad de la empresa.



CAPITULO IV

PROPUESTA MODELO CONCEPTUAL DE BPM

Previo al diagnostico y andlisis de la empresa Aguas Aromaticas del
Ecuador S. A., que fabrica la bebida no alcohdlica Beco — Horchata, en
base a la Normativa Buenas Practicas de Manufactura, se ha llevado a
cabo la descripcion de la propuesta del modelo de gestion definiendo los

principales aspectos de la misma

La propuesta para la empresa Aguas Aromaticas del Ecuador S. A.
se fundamenta en el disefio de un Modelo de Gestion basado en el
Reglamento de las Buenas Practicas de Manufactura, donde se deben
incluir diversos procedimientos para la limpieza de las areas, el
mantenimiento de los equipos, la inspeccion de las materiales primas con
base en la aplicacion de las cartas de control, la capacitacion del

personal, entre los aspectos de mayor relevancia.

La propuesta debe incluir la sefalizacion y normas de seguridad
para la empresa Aguas Aromaticas del Ecuador S. A., debido a que es
una de las areas que se encuentra formando parte de los Sistemas
Integrados de Gestidn, ademas que se trata de prevenir la contaminacion

cruzada en el proceso productivo.

4.1 Concepto.

En primer lugar se destaca el concepto del modelo conceptual
referido, donde por un lado se destacar la conceptualizacién del término
modelo y por otra parte de las Buenas Practicas de Manufactura, en este

tema enfocado en las labores de la industria alimenticia
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La propuesta para la empresa Aguas Aromaticas del Ecuador S. A. se
fundamenta en el disefio de un Modelo de Gestion basado en el
Reglamento de las Buenas Practicas de Manufactura, donde se deben
incluir diversos procedimientos para la limpieza de las éareas, el
mantenimiento de los equipos, la inspeccion de las materiales primas con
base en la aplicacion de las cartas de control, la capacitacion del

personal, entre los aspectos de mayor relevancia.

La propuesta debe incluir la sefalizacion y normas de seguridad
para la empresa Aguas Aromaticas del Ecuador S. A., debido a que es
una de las areas que se encuentra formando parte de los Sistemas
Integrados de Gestion, ademas que se trata de prevenir la contaminacion

cruzada en el proceso productivo.

4.1 Concepto.

En primer lugar se destaca el concepto del modelo conceptual
referido, donde por un lado se destacar la conceptualizacion del término

modelo y por otra parte de las Buenas Practicas de Manufactura, en este
tema enfocado en las labores de la industria alimenticia.

Un modelo conceptual de BPM para la industria de bebidas no
alcohdlicas, segun el criterio de Caballero, Grave, Céardenas, Carrefio,
Arauz, & Peraza (2012) “constituye una guia que orienta el accionar
de todo el personal de la organizacion, para cumplir con el objetivo
de garantizar la inocuidad de las bebidas no alcohélicas y satisfacer

las expectativas y exigencias de los clientes en el mercado”.

Es necesario destacar que el Modelo de Buenas Practicas de
Manufactura que se describe en este marco conceptual, se rige a las
normativas nacionales e internacionales en esta materia, para la

preparacion de bebidas no alcohdlicas.
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4.1. Estructura

De acuerdo a Leveau & Bouix (2014), la estructura de un modelo

conceptual de Buenas Practicas de Manufactura consta de los siguientes

componentes:

e Introduccidén. Presenta el contenido del modelo de manera general.

e Objetivo. Indica el propdsito central del modelo.

e Alcance. Indica hasta donde abarca el modelo.

e Responsabilidad. Refiere quien es el responsable por la aplicacion
del modelo.

e Aspectos legales. Manifiesta los preceptos legales que fundamentan
el modelo.

e Componentes: La calidad de la manufactura que son elaborados
por la industria alimenticia, depende en gran
medida de las condiciones de los componentes de
la produccion. Cada uno de estos componentes

seran descritos a continuacion:

TABLA N°6

Componentes de las BPM

Componentes . - . Instrume
: Dimension Indicador
(Areas) nto
Procesos Porcentaje de documentos
e directivos:
Directivos ; .
o Procesos Porcent_ajededocumentos en areas _
Requisitos Generales: o productivas 'y almacenamiento| Check List
Misionales : .
Porcentaje de documentos area
Procesos de . . o
o rrhh, financiera, mantenimiento y
Apoyo calidad.
Grado de desempefio con:
Requisitos . Area productiva Procedllmlentos. Check List
Documentales: Instructivos.
Registros.
Manuales

Grado de desempefio con:
Procedimientos.

Instructivos. Check List
Registros.
Manuales

Area atencién al

Enfoque al cliente .
q cliente
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Componente Dimension Indicador Instru
S (Areas) mento
Grado de cumplimiento en cuanto
Condiciones a:
Instalaciones L(_)callzauon Estd ubicado lejos de focos de Ch_eck
Externas Disefio Y| insalubridad? List
construccion : : - .
Brinda proteccién y espacio
suficiente?
Grado de cumplimiento en cuanto
a:
I?lstr|bu0|on de Mantiene  flujo hacia  adelante
areas evitando la contaminacién cruzada?
Condiciones de S N o
o Las condiciones de disefio garantizan
disefio y o o
. e las condiciones sanitarias?
Instalaciones construccion Distribucion de areas. pbisos. paredes Check
Internas Pisos, paredes, . » P » P ' List
techos y techos y drenajes, ventanas, puertas
; y otras aberturas, condiciones
drenajes -
v especificas (escaleras, estructuras
entanas, \ : g
Lertas v otras complementarias, instalaciones
P y eléctricas y redes de agua), calidad
aberturas. . S
de aire y entilacion, control de
temperatura y humedad ambiental.
Grado de cumplimiento en cuanto
a:
Ducha Servlcw_)s hlglenlcog,_ duchas vy
Instalaciones Lavamanos vestuarios, suficientes €| check
o independientes. .
sanitarias Inodoros Sin acceso directo a las areas List
Vestidores =
de produccion.
Dosificadores para
desinfeccion.
AVisos
Grado de cumplimiento en cuanto
a:
Materia Prima e . Almacel_nge en condiciones Optimas,
Insumos Control de Calidad | inspeccion control de materias Check
Al ient Condiciones primas e insumos Yy recipientes List
macenamiento'y sanitarias adecuados.
transporte Identificacion  de  productos  en
cuarentena o} aprobados.

El transporte debe garantizar la
higiene y calidad del producto.
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Componentes

(Areas) Dimension Indicador Instrumento
Grado de cumplimiento en cuanto a:
Construccién con materiales no téxicos.
Materiales que resistan la corrosion
Condiciones de | S€&n fa_cnes de limpiar, desinfectar e
los inspeccionar.
QUi oS Uso de lubricantes grado alimenticio.
utinsri)lioz Superficies de contacto sin material
Equipos ’ desprendible. Check List
Tuberias resistentes, inertes y no
) porosas.
Monitoreo de | nstalacion de acuerdo al fabricante.
€quipos. Provistos de instrumentacion
adecuada y de un sistema de
calibracion.
Mantenimiento preventivo.
Higiene ymedidas Grado de cumplimiento en cuanto a:
d teccid Higiene del personal en cuanto a
Personal CZ p:():ifac((::ilg:' vestimenta y accesorios adecuados.| Check List
P Plan de capacitacion continua siempre.
Salud Reconocimiento médico.
. Grado de cumplimiento en cuanto a:
Aseguramiento ) . .
s . Operaciones sujetas a control decalidad.
Sanitizaciény| de la calidad. . -
control de Sustancias aprobadas parala limpieza. Check List
lagas Control de Métodos de limpiezay
plag | desinfeccidn verificadosyvalidados.
agas. .
plag Plan de saneamiento.
Produccién con
las normas
establecidas o
(Técnicas y Grado_dg cumplimiento en cuanto a:
procedimientos Procedimientos validados.
. : Registros de pardmetros de operacién
Operaciones previos).
de prevencion de | © Control  durante el proceso. Check List
» ~ "7 | Areas, equipos limpios y adecuados.
Produccién contaminacion | parsonal competente
cruzada. Materia prima y materiales en
Empaque y cumplimiento a especificaciones.
envases
Control de
Calidad
Grado de cumplimiento en cuanto a:
Suministro de Abasteumlgnto adecua_do, mecanismo
agua. que garanticen la callda_d de_l_,agua.
) L Sistema adecuado para disposicion de
L Disposicion de P
Servicios de desechos desechos liquidos. Check List
Planta £ . Sistema adecuado de recoleccion
nergla. almacenamiento, proteccion y
lluminacion | gliminacion de desechos  slidos.
Ventilacion | Adecuado  condicion ambientes  de
Ductos todas las &reas.

Fuente: Observacién en empresa Aguas Aromaticas del Ecuador S. A.
Haborado por:Ing. Qca. Romero Castillo Johanna Maricela
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e Proceso. Es el método utilizado para la transformacion de la materia prima
en productos terminados.
e Recursos. Describe la lista de recursos utilizados para llevar a cabo el
modelo.

e Registros. Se refiere a las evidencias del proceso productivo.

Se puede advertir que la estructura de la propuesta esta relacionada
con el detalle del Modelo de BPM que se establece como parte de la
documentacién del proceso operativo, citandose entre estos elementos a

los objetivos, alcance, aspectos legales y los componentes del mismo.

4.1. Proceso

La produccion de la bebida Beco — horchata, requiere del desarrollo
de diferentes procesos productivos, para realizar la transformacion de las
materias primas en productos terminados que puedan ser entregados a

los canales y de alli a los clientes finales.

Segun Aché&, Marcos (2010) “un proceso es el conjunto de
actividades sisteméticas y coherentes, que se realizan con el objeto
de transformar elementos de entrada (input) en un producto o

servicio (salida)”, en este caso, bebidas no alcohdlicas.

La documentacion de los procesos productivos es una de las
exigencias de las normativas internacionales de la calidad, entre las
cuales también se alinean las Buenas Practicas de Manufactura, por este
motivo, en este componente se detallara de manera breve la descripcién
del método con el que se prepara la bebida Beco — horchata en la planta

de produccion.

4.2. Requisitos generales y documentales

Pertenecen a los sistemas de control los cuales son elementos
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complejos que definen la documentacion relacionada con la revision por
la alta direccion y las estrategias sobre las cuales se fundamentan las
mismas, para el efecto, se ha conceptualizado este término como se

observa en los siguientes parrafos.

Por control, segun Fea, U. (2010), se entiende a “la tercera funciéon
de la administracion de empresas que consiste en la revision y
evaluacion de una a varias actividades de un sistema para
determinar su conformidad con los propodsitos formulados durante la

planeaciéon”.

En consecuencia segun Rosas & Acosta (2011) “un sistema de
control esta conformado por un conjunto de actividades
sistematizadas para la verificacion de los resultados de la

planeacion, que contribuye a optimizar la toma de decisiones”.

El sistema de control es un componente de la Administracion de
Empresas y de la Gestion o Management, que procura la intervencion de
la direccion en los procesos de revision, para mejorar la toma de
decisiones acerca de la solucion a una problematica cualquiera observada

en la empresa.

4.3. Enfoque al Cliente

El enfoque al Cliente es otro de los pilares de un modelo de gestion,
el cliente debe ser el centro de la atencion, el motivo fundamental de los

procesos, productos y actuaciones.

Para lo cual se debe garantizar las necesidades y expectativas que
el cliente defina, las mismas que se convierten en requisitos, se satisfacen
y se evallan de acuerdo a lo indicado en los procedimientos

referenciados en el presente modelo.
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4.4. Instalaciones Externas e Internas

Se basa en asegurar que las operaciones se realicen en correctas
condiciones de higiene desde el ingreso de la materia prima hasta obtener
el producto terminado, para la cual se indica que las instalaciones estaran
ubicadas en lugares aislados de cualquier foco de insalubridad que

represente riesgos potenciales para la contaminacion del alimento.

45. Instalaciones Sanitarias

Se debe de contar coninstalaciones sanitarias limpias y en buen
estado, separadas por sexo con ventilacion hacia el exterior, provista de
material de higiene , las mismas no deben tener comunicacion directa con

el area de produccion.

4.6. Materia Prima e Insumos

La calidad de la materia prima es el origen para la obtencion de un
producto que maximice el nivel de complacencia de los clientes, de alli
que es importante que la empresa alimenticia controle de manera
apropiada los procesos de la cadena de suministro, evaluando

Optimamente a los proveedores.

Muset, Gabriela (2012), expresa que “la materia prima es un
componente esencial que esta directamente vinculado al proceso y
calidad del producto terminado, cabe considerar que el proceso de
envasado o embalaje tienen igual importancia ya que estos guardan
contacto directo con los alimentos, por lo cual es vital que se

guarden rigorosos controles de seguridad e higiene”. (p. 21).

En algunos casos, las empresas deben evaluar al proveedor de un

insumo o material, en el lugar mismo donde se producen estos recursos,
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esta estrategia toma la denominacion de ensayo de la materia prima en
las instalaciones del suministrador, de acuerdo a la norma internacional
ISO 9001y alas BPM.

4.7. Almacenamiento y Transporte

El almacenamiento y transporte de las materias primas y el producto
terminado debe ser en condiciones impecables, para impedir la

contaminacion y/o la proliferacion de microorganismos.

Durante el almacenamiento deben realizarse inspecciones
periddicas, en donde se realizar4d el control de cumplimiento de las
condiciones higiénicas. La transportacion se deberia mantener limpia,
libre de tierra, y desperdicios que puedan contaminar los productos,
implementando tratamientos higiénicos, para lo cual los procesos y
productos de limpieza pueden variar de acuerdo a los diferentes tipos de
productos transportados. Cuando un transporte es equipado con
alimentos refrigerados o congelados debe contar con medios para

verificar las condiciones de ambiente.

4.8. Equipos

Los recursos tecnologicos también son un componente de gran
importancia para la empresa alimenticia, por ello las normas técnicas, las
ISO y las BPM, recomiendan a la alta direccidon el mantenimiento de un
sistema de Produccion Mas Limpia (PML), para minimizar la probabilidad

de contaminacién cruzada de los alimentos procesados.

Segun El Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacién
MAGA de Guatemala, (2014) en su manual de buenas practicas de
manufactura, indica que “todas las maquinarias, equipos e

implementos utilizados en la manufactura de cualquier indole, no
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debe liberar ningun tipo de residuos contaminantes que perjudiquen
la salud de los empleados ni de los consumidores, a su vez estos
deben ser lisos los cuales puedan lavarse y mantenerse salubre
facilmente , que no emitan olores ni sabores y que no sea
absorbente de residuos. Teniendo como preferencia al acero

inoxidable y a los metales recubiertos con resinas fendlicas” (p. 27).

Las maquinarias de las empresas alimenticias, deben haber sido
fabricadas de manera que contribuyan al mantenimiento de la inocuidad
de los ingredientes que seran procesados en el interior de estos equipos,

como en el caso de la empresa alimenticia Aguas Aromaticas del Ecuador S. A.

49. Personal

La mano de obra es otro de los componentes que estan relacionados
con las Buenas Practicas de Manufacturera, donde se pone énfasis en
algunos factores como el caso de capacitacion, la formacién de una
cultura de buenos habitos de higiene, asi como la motivacion para el

mejoramiento del desemperio.

Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentaciéon y la
Agricultura FAO (2010) define como mano de obra “al esfuerzo y
manejo adecuado de los productos, manteniendo un apropiado

higiene personal que certifique la elaboracién de alimentos inocuos”
(p. 24).

El talento humano es uno de los factores claves dentro de la
organizacion, debido a ello se lo ha identificado como el principal activo
empresarial, que puede fortalecer el sistema de las Buenas Practicas de
Manufactura, debido a que la formacion de una cultura de calidad es sin
duda alguna, la estrategia mas relevante para alcanzar los objetivos de

maximizacion de la satisfaccion de los clientes.
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4.10. Sanitizacion y Control de Plagas

Todas la areas deben mantenerse libre de plagas, motivo por el cual
debe existir un plan de control de plagas aplicada en todas las areas del

establecimiento, en donde debe tomarse en consideracion lo siguiente:

e Identificacion de plagas.

e Monitoreo.

e Mantenimiento e higiene (control no quimico).
e Aplicacion de productos (control quimico).

e Verificacion (control de gestion).

En caso de que alguna plaga invada el establecimiento, se adoptan
medidas de control o erradicacion. Las medidas que comprendan el
tratamiento con agentes quimicos, fisicos o biolégicos, s6lo se aplican
bajo la supervision directa del personal que conozca a fondo los riesgos

para la salud, que el uso de esos agentes puede contener.

4.11. Operaciones de Produccion

El proceso productivo de las empresas alimenticias se debe
estandarizar de acuerdo a lo establecido por las normas ISO 9001 y las
BPM estipuladas en el Decreto Ejecutivo 3253, cuyo mandato se basa en
la elaboracion de procedimientos e instructivos y registros que plasmen el

cumplimiento de los objetivos esperados.

ACHA, Marcos (2010) considera que “se debe aplicar los
controles a los procesos productivos, de acuerdo a lo implementado
en el estatuto de la HACCP y en las propias BPM, respetando los
parametros maximos permisibles establecidos” (p. 290), en este tema

por la norma técnica ecuatoriana que la estipula el INEN.


http://www.monografias.com/trabajos13/conce/conce.shtml
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Un proceso eficiente es aquel cuyo producto es de calidad, donde se
minimiza el desperdicio y el tiempo improductivo, pero donde también se
ofrece la seguridad necesaria y la confiabilidad de la inocuidad de los
bienes alimenticios, cuyo método debe optimizar los recursos y maximizar

la satisfaccion de los clientes.

4.12. Servicios de Planta

Incluye Servicios en los cuales debe:

Suministro de agua: Ser un abastecimiento adecuado, con
mecanismos que garanticen temperatura y presién requeridas en los
procesos, y cuyo sistema de agua potable debe estar identificado

evaluando su calidad y origen.

Disposicion de desechos: Contar con sistemas adecuados para su

disposicion que eviten contaminacion.

Energia : Toda planta debe contar con un sistema de energia
eléctrica de acuerdo a su dicha capacidad, para alimentar las
necesidades de consumo, especialmente en casos de fallas cortes para
garantizar que la secuencia de las operaciones no se interrumpan, Como

la el caso de la conservacion de materia prima o producto perecible.

Ventilacién: La calidad del aire y ventilacién puede ser mecanica,

natural, directa o indirecta, evitando el paso de aire contaminado

lluminacion: Abastecerse de luz natural, o luz artificial parecida a la

natural con su respectiva proteccion.



CAPITULOV

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. Conclusiones

La descripcion de los componentes, permitié aplicar los elementos
de la lista de verificacidn, y a su vez, la propuesta del Modelo de Gestion
de Buenas Practicas de Manufactura, sustentada en la metodologia PML
y en el ciclo de mejoramiento continuo, para asegurar la calidad en la
produccion de la bebida Beco Horchata en condiciones higiénicas,

conseguir la inocuidad de los productos en la empresa.

Se presentd el grado de implementacién de las Buenas Practicas de
Manufactura del Decreto Ejecutivo 1253, con el uso de Check List,
observandose que el bloque correspondiente al aseguramiento de la
calidad obtuvo la calificacion mas baja (4,17% de cumplimiento), debido a
gue la empresa carece de un Manual del Sistema de la Calidad, tampoco
cuenta con procedimientos, ni instructivos, ni registros de ensayos,

procesos, induccion, limpieza, control de plagas.

Se caracterizo el proceso de produccion de la Bebida Beco Horchata
del Caso Practico Aguas Aromaticas del Ecuador, observandose que las
operaciones de produccion fueron el segundo bloque de menor puntaje
con 7,14% de cumplimiento, debido a la carencia de documentaciéon y
controles en el proceso productivo, ademas que la empresa no ha
implementado el HACCP durante las etapas de la elaboracion del

producto beco — horchata.

Se definieron los requerimientos de aseguramiento de Inocuidad de
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acuerdo al Decreto 1253 de las Buenas Practicas de Manufactura,
observandose que la empresa obtuvo una calificacion del 37,50%
correspondiente a bajo cumplimiento de los requisitos de las Buenas
Practicas de Manufactura, debido a que carece de documentacion,
(manuales, procedimientos y registros) que evidencie que se asegura la
inocuidad del producto desde el abastecimiento de los materiales, la
transformacion de los bienes finales y su expendio hacia los canales y al
consumidor final, lo cual puede constituir un severo problema para la

competitividad de la compafia

5.2. Recomendaciones

Se sugiere a la empresa Aguas Aromaticas del Ecuador S. A., que
elabore el manual del Sistema de Gestidén de la Calidad, en conjunto con
los procedimientos e instructivos, y ensayos a materias primas Yy

productos terminados, induccion del personal, entre otros aspectos.

Es recomendable que la empresa documente los procesos y los
controles mediante la aplicacién de las normas HACCP durante cada una

de las etapas de la elaboracion del producto beco — horchata.

La empresa debe definir los requerimientos de aseguramiento de
inocuidad de acuerdo al Decreto 1253 de las BPM, para asegurar la
inocuidad del producto desde el abastecimiento de los materiales, la
transformacion de los bienes finales y su expendio hacia los canales y al

consumidor final.

Se recomienda la aplicacion del manual de procedimientos basado
en las normas BPM, normas NTE INEN 2392:2007 para la elaboracién de
bebidas aromaticas, nhormas OHSAS 18001 2007 para la Gestion de la
S&SO y normas ISO 14001-2004 para la Gestion Ambiental, para

cumplimiento de inocuidad de la bebida Beco-Horchata.
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Buenas Practicas de Manufactura. — Bautista, C. (2012)
conceptualiza a las BPM como “una herramienta gerencial
perteneciente al ambito de la Gestion de la Calidad, cuyo propdsito
principal es la promocidén de habitos de higiene y procesos seguros
para la obtencion de productos inocuos” (p. 23), que garanticen la

satisfaccion maxima del consumidor.

Check List. — Chase & Aquilano (2012), el Check List es una
denominacion técnica para denominar a las listas de verificacion,
mediante las cuales se puede observar el nivel de cumplimiento o
conformidad de los procesos productivos, lo cual es una actividad
sistematica y organizada, para el aseguramiento de la calidad en la

empresa.

Diagrama de Ishikawa. — Segun Eppen & Gould (2011) el
diagrama de Ishikawa consiste en “una grafica de ramificaciones, en el
cual los efectos se describen en el extremo del esquema, las causas
y subcasuas de la problematica tratada, en las ramificaciones que
nacen de la linea central que es la situacion conflictiva identificada”.
(p. 201).

Diagrama de Pareto. — A criterio de Chase & Aquilano (2012) el
diagrama de Pareto “establece la relaciéon entre las principales causas
gue ocasionan los problemas, donde se estima que los principales
agentes causantes de la situacion conflictiva pueden representar el
80% de su incidencia, mientras que las causales triviales solo

participan con el 20%” (p. 212), a pesar de ser mayor en nimero.
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Horchata. — De acuerdo a Bess, P. (2014) la horchata “es una
bebida endulzada, que suele prepararse con un tubérculo llamado
chufa, cereales, plantas medicinales u otros alimentos
pertenecientes al reino vegetal, que son de consumo tradicional en
varias ciudades del mundo”, como Valencia en Espafia, México, Loja,

entre otras. (p. 144).

Inocuidad. — Segun Véasquez, G. (2013), el término inocuo “se
refiere a la facultad que tiene un bien alimenticio para asegurar la
seguridad del consumidor, debido a que es incapaz de ocasionar

dafios a la salud humana, porque esta libre de la accion de los

microorganismos patégenos”. (p. 411).
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ANEXON° 1

CROQUIS DE UBICACION DE LA EMPRESA AGUAS AROMATICAS
DEL ECUADOR S. A.

Camal municipal de Guayaquil x

Fuente: www.googlemap.com
Haborado por :Google Maps
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LISTA DE VERIFICACION APLICADA EN LA EMPRESA AGUAS
AROMATICAS DEL ECUADOR S. A. REQUISITOS DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA.

purcss e LISTA DE VERIFICACION

DE MANUFACTURA

REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS

:
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Condiciones Y 3 yAn.

£l NO | N/A
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lcontaminacidn y alteratidn?
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(o Qk:.-\t P ADC P Oadnirs
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“ .

Las Sreas interiores estin dvidides de acuerde o grado de higiene v al
riesgo de contaminadon?
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Condiclones 5 du oy
de 5
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[del proceso?
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1
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1
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1
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I planta
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13
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directo desde o exterior, 0 CLSMIA con un sistema de segurdad que lo
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V| % Paguincion, Contol 2
sﬂ: ' Vighuas Serviarsy REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS x&m‘
DE MANUFACTURA ;
\ CUMPLE
No REQUISITOS 5 wo | va OBSERVACIONES

6 Escalerss, Eevadores y Estructiras Complementarias (rampas, platalormas),
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v
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A, LISTA DE VERIFICACION
w.#" WelcaSoiwn . REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS

DE MANUFACTURA

CUMPLE

No REQUSITOS

OBSERVACIONES

En caso de usar hielo es fabricado con agua potable o tratada bayo normas
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3

Las tuberlas fijis se Impian y dosinfectan por recirculacion g sustancas
VISTAS Dard este fin

e e e e

El deefho y distribucidn de equipos permitan; Mujo contingg del personal y
del matedial

Monitoreo de los equipos

5 [La Instalacite se raakzd conforma @ lis racoenendiciones del Fabricante

57 IProma 00 Instrumentaodn @ [rplementos de control sdacuados

K nesens, Aot dmgges

\Gwm g, -\I\S.,ﬂ
d».sp;’&\'v:, .
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Se realica reconocimiento médico periddico o cada vt que ol perscnal o
requiere, y despuds ce que ha suffido uns enfarmedad infecta contsgiasa \/

T LISTA DE VERIFICACION s
¥ Ruguicin, Comtrd o0
Vgndasenen REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS FECHAREVSON
‘ DE MANUFACTURA ‘
CumeLL
% REQUISTOS i R CUSLRVACIONES
' A |
55 |50 mantiana I hgiene v el culdado personal 7
EdUcacion y capocitacion (A 13, ArL 24, Art, 50]
han imgiémentado un pragrama de capactation documentado, basaco Wik f\lﬁ)‘" W
 ln BPM que incluye normas, procedinnientas y pracauciones 3 tomar 1/ % ’
60 | personal &5 capiitado en opéracionss de empacade. \/ &)N: NQ»\\OS
Bl |E personal &5 capicitado en operaciones de fabricacion \/ N m J,-(,{Jvos 2
M*WIME‘ : NN
o |1 perional manipuiscor e wimentos se somete 3 un rconcment] \/
medico antes de desempehar fundoees
b [
3 o o oy

64 [sospechoso de padecer infecciays susceptiole ce ser transmitida poe \/
allmentas
=W de proteccian (Art 13)

56 toena lay medidas preventivas para evitar que labore ef personal

?\ej\l“l"j e Ao>
piterhino)

El pemml dispone de uniformes que permitan visislizal su limples, e /
oneseniran en buen estada v limpios

66

El calzacko &5 ackcusdo para el proceso productivo

y IEI uniformme o lavable o desechabie y as oparacionas de hvack s restza cn' ‘/

un lugas apropiade

a widenos que el personal se lwa Lis manos v desinfecta ugonl \/ r&o lu.j p«:&ﬂdx, m,"@ﬂg} )
procedimientos estabkecidos

g {1 personal acita s normis estbiecdas que sedalan f probbicien do V] o by Q%ﬂ\db
fumar y canseenis alimentos y bebidas 0 @) i Bt

0

!jornmutrﬁ'
m » { \ Th

1!! personal de dreos productvas manciens el cabello cubverto, uhas cortas,
sin esmake, sin joyas, sin magullije, barba o bigote cubiertos durante laI /

1

50 prahibe el scewso o dreas de procese a parsonal 1o Autorizado \/

Sedalética (A 16) A

n

56 cuenta con sistema de sefializacidn y normas de saguridad (/

Nu iy TR

Normas Intarnas de Sequridad ¥ Salud  (Art, 17) {

Las visitas y o parsonal adminstrativo Ingresan a draas du pecoeso ton l.,] \/ ?o.\QN ‘O'Tl 313\{"'\:5“
datidas protecciones y con ropa adecuada /« {14 \
i \ i i 11/‘.\‘))&’3“\.&0 M (-"~"'w

1]
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PECHA REVISION:
VERBION;

)

REQUISITOS

o TTET

NA

OBSERVACIONES

No se ateptan materias primas ¢ egredientes que comprometan &
iroculdad del producto en procso

ND (ﬂ"hﬁj M

L3 recepaidn y lmacensmiento de materias primas ¢ Insumes 5@ roalza an
condiciones de manera que eviten s contamination, alterscidn de su
composicion y darer fisicos,

6

ot [

S50 cuRnta (o Estemas de rotacdn periddica de matarias primas

Reciplentes, contenadares y empagques (Avt, 22)

i

n

Son de materiales que no causen altoradicnes o contaminaciones

de

Procedimientos de ingreso a drea susceptibles a contaminacién

de materias 5 @ Insumos Art.

se realiza 13 descorgalacion bejo condoiones cantrofadas

30 |Alexisir riespo microblolegioe o se vasve 2 congelar

L

82

La dostficacion ce aditivos alimertaris se realics de acuerdo a dmites

cstablecides én la normatia vigente

o h"fj WL‘M‘ S5

S¢ dapane de planificackdn de ks actividades do prodetion

Nowit (L. » e -

Procedimientos y actividades de produccidn (Art. 28) (A, 31) (Art. 3] (Art. 30) {Art. 35) (Art. 36) (At 39) (Art. 40)

83

Cuenta con precedimientos de produccicn valldadas y registres dol
fabeicacian de todss las operaciones efoctuadas

YR, Gk
iy ,qsd\ﬁ) ,

Nk

N

50 Induye puntes eriticos donde fuere el caso con sus abservaciones vl

|durante ¢! process de fabricacion

" advertentiss
S¢ coenta con procodimlentas da manejo de substancas peligrosas, W goed e cdvhNg |
» susceptibles de cambio, et ho 59 ? “Gj‘_l‘l:}‘
A
Se realiza controles de las condicianes de operacdn|tiempo, temperatura, % 4.t \d,._’
86 |humedad, activiclad acuosa [Aw), pH, preside, etc, cuando e proceso y "5 \(‘r{,dq,o\'\ o A
|nmnlen del alimento ko requiera \‘\M'i&\{a\}f"os :
|50 cudnta coh medidas efectivas que prevengsn la contaminacin fisica del DB | “"?'0\?&\\‘-‘( el -
87 |aimanto camo instalando mallas, trampas, imanes, detectores de metal, [ W Oaddsd A 2
P B \S@ s
" Se regisiran 135 Acciones cormectivas y mecidas tomadas de ancemalidades

Se twenta con procadimiontos de destrucddn o desnaturalzacidn
rreversible de alimentos no aptas para ser reprocesades

$e garantiza la inocuidad de ks productos § ser reprocesadas

Lo registros de control de procduccidn y distriduzidn son mantenidos por

wn periodo minkmo oquivalante & I vida def producto
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i LISTA DE VERIFICACION “
”m
n.#" VVohwcntonints  REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS HCHA BEVION
DE MANUFACTURA |
cumme
Ne REQUSTOS 3 [ | h DESLAVACONLS
97 |Los procedimientas da produceidn estin disporibles / ﬂp\&‘ POER W Q/,:fz,u\ ;
v
93 |5 cumple con fas coediciones de temperatura, humedad, vantilacion, etc
» ) ~ ) 9 N \

34 158 cuenta con aparatas de cantral én buen estado de funclonamiento l/ '\-‘D Uﬂ“h’ d ‘l“fx'-"‘ﬁm'

Traabilided (e, 31y AR 66)
95 |Se icencifica ol producho ton nombre, kote y facha do fabriackn \/ ¢

Medidas de Prevencion (Art, 37) y Disedo y Emvasads (A, 42
g |5 Brantaa, o inocidid de ae o gases wtizadns omo medo de /

transpeeti y/o conseradcn

?

" B lerado yio enasado se realza rigidemente 2 fin de ewtar /
contaminazidn y/o detarioros

& De st ol cayo, las operaciones de llenado y empagwe s efectdan en amsl /

0 I: fedlita le emasado, etiquétado y empuguetado condorme marmas

veparados,
s Favases (Art. Q“!a ' | W

[&1 e y s materiales de envasido duben dmer proteccon mml /
de (o8 almentas

01 En of caso d onvises revtlizables, son lavados, esterifzados ¥ se elmmnan
105 dofectuosos

1 51 50 utiizg materil ce vidrio exfsten procadimientos que edten que hisl /
roturss en la linea contaminan recipientes adyacentes.

Thngues y depositos [Art. 45)

Los tangues o depdsitos de transparte al grasel peemten ume monmq
limpleza y estdn desampefaces conforme a normas técnkas

Actlvidadas pre eperacionales (Art. 47) ks

Prinio ol envasado y empaquetada se verflica y reglstra que los alimento N.c ‘“"j ?‘i\ﬁ“«f&t (4 EN

104 feorrespondan con s materisl de emvase y accndickonamiento ¥ que lo / \‘
reciplentes stin limpios y desrfectados. 5 NI R

S

10

o

Los alimentas on sus envases finales, estin separados ¢ identificados, |/
' Art.49)

105 [ aafas deo embuluje de s allmentas terminados son colocadss sobra L/ bﬁ» W (’D‘"‘h&o B
plataformas o paletas qus evtten la contaminacion. Qf; P YO




O
DE MANUFACTURA
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FECHA REVISION:

79

CUMPLE

i

e

NO | NfA

OBSERVACONES

Los almacenes o bodega para alimantas taeminados tienen concdiones|
higénicas y ambientales
tpropades

107

ﬁaﬂ& Xl{)ww& (’\5\'\9.

£n funcide ce In naturaleza del alimanta los almatenes o bodegas, incluyen
digpositivos de control de tempiatur y humedad, asi como tambidn un
plan de bmpieza y control de plagas.

Los alimantas son almacenados, fackitando ol ingreso def persond para of|

i 500 y martenimiento del local

v

10

Se dertifican las coediciones del alimento: cuarentena, sprobado

No\*&j Qouhb ocat

[ 111 £l transporte mantieren bs condidones higibnko - sanitaris v de|
temperitura adecuados

11 |lsun construidas con materlales apropades para proteger al alimento de)
13 contaminacion y fachitan b limpleza

113 |No s2 transparta dimenrtos junto a sustancias téxicas,

/
7

114

Previoala c}n de los almentas se rovisan |as candidones sanitarkas de los
ohitulos, I

N.om\Jcm\wl

1t £ representants logal del vehieulo es of responsable de ls condiclanes
@xXigidas por of almento curante of trarsporte

N

| 136 |La comerciltzacidn de aimentos garantizard su consenvackin v proteocdén.

417 |5t cuenta con vitrings, estantes o muebles de el limpiaza

Se dispone de meverss y congeladores adecusdas para dimentos que
requieran,

£l repeesentonte logal do 13 comercislizacion es of rasponsable de Iy
condioones higiénio - sanitarias

' w Banlanbad o oo o}

cadimientos de control de
120 [Provionsn defectos etables

M--nnr,m}v [
A adihol B

121 |Reducon defectos naturales

fe control de aseguramionto de I inocwidad [Art £1)

p

Cubre 10035 s @1apas de procesamienta del alimento [Recepein dcl

- materias primas € insumas hasta distribazion de products terminado)

L“"’j o’:x‘\‘\o( jﬁul'rih

L4

123 [Es esaeclaimente preventivo ' \\\0 l«mi Lo l‘ & u.,(m« J
_Sktemas do Meguramiento de Coldad (At G2) T

124 [Existen especficaciones de materias primas y productos tenminades

125 (Las especiicaciones dehinen complatsmente |a calidad de s alimentas

L33 especiicaciones Inchuyen critéeics caros para la aceptadién, liberacdn o

126 A TARN
FRLENCION y rechalo do Maters primas y producto terminado

127 Existon manuales & Instroztivs, actas y ragulaciones sobire planta, equl
¥ Orocesos

N IESUS
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s LISTA DE VERIFICACION A
\ﬁ" Vghutsuss | REQUISTIOS DE BUENAS PRACTICAS roumon
DE MANUFACTURA :
- REQUISITOS w:: <! — OBSERVACIONES

128

Lo manuales e instroctwos, actas y regulacionas Contionn los detalles
esenclabes de: 0quipes, proceses v procedmiestos requerides para fabricar
dirsnios, sistema  almacenamiento y distrbucidn, métodos v
proced de laboraterio,

}3?) ok du“'*’ﬁkk\

120

Lot planes de muestreo, bos procedimientos de laboratarto, espedficadanes

métodos de ensay, san recanacidar oficlalments o rormades

f‘)ﬁ | .\_\pu.bvﬂt.@z,._v['

135

W e edi's L ) N ‘mi'l': } J
130 En ol case do tonar mmplementado HACCP, s ha aplcado BPM como
frorrequisito l/ I
; B ; ' Fiflils A
131 {Se cuenta con un lbaratorio progio yio externo treditado | D B WD
umento R
» — —
132 (limgiezs / RQW ﬁQ\ﬂ\OS
133 Callbrackin V]| e vy Baad
134 [Mantenmienta preventio 1) \\5{{ éq;%o')

e AR SIS

il o A

Frocedimiantos eschtos Indupen los agentes v sustanclas wtllzadas, h-l

concentraciones o forma de uso, equipas ¢ implkementos raquarklos para
efectiar las operacions, percdickdad de limgiera v desinbeccion,

/

9

M\\ﬂjwm&ﬂw@m '

136

Los procedimiontos estin veldados.

bt

Estin cefinidos y apeobadas los agentes y sustancias 3u como
concentraciones, formas de wso, eliminacidn y tigmpas de action del
tratamiento,,

13

Se registran Bs mspeccones de venficazidn despuds de |n lmpiezs v
desndocrion,

139

Se cuents con programas de Ampils pre-operscionsl  valdados,
registrades y suseritas

"o

S tuerta con un stema de control de plagas

W o G S [

B TRRTIR . = ket

mo WY

ul

SIS0 Cupnti can un serioo tercerizado, sste o5 especializado

N

.
14l

Wdependientemente de quien haga ol contral, 13 amgeasa 5 M respansable
par fas medidas preventias pars que, durante este process, no se ponga)
en rlesga L inccuidad de los alimentos.

&%mew-'

13

Se realizan actividaces de control de roedores con agentes llskos dentro de

s Instalaciones de produccidn, envase, transporte y distdbuddn de
alimantoy

N

No w&m Q

Con kg

S0 toman todas las medidas de saguridad pars que eviten la pérdida de
control sobre los agentes usadas,

.
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lon'_.‘. N xx " usrA DE VER'F'CAC'ON o
%0 Roguiacion, Contred I
O.W ¥ Vigkrn Santay REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS FECHA REVISION:
. DE MANUFACTURA '
CUMPLE
No REQUISITOS m l ™ I NA ORSIRVADONES
DOCUMENTOS Y REGISTROS A SOLICITAR

m@? Operativos y pricticas del personal
rograma de capacitacion continuo y permanente para tade el persanal sabre BPMs

[Afiesultados de evaluaciones médicas, programa de salud
[Bé?“ de especificaciones de materias primas y registros de inspecciones de estos
[gﬂ?ocedlmiento para ingraso de Ingredientes a 4reas susceptibles de cantaminacion
acedimientos validados de elaboracién de akmentos
ripeidn secuenclal de los proceses conjuntamente y limites
egistro a carrecciones cuando el proceso salgs fuera de pardmetros ‘.
Procedimientos cuando ocurran rotura de envases de vidrio en linea
stras de Inspeccidn de vehiculos
Registras dé aceptacidn, liberacion, retencién y rechazo de materias primas y productos terminados

SRRSO DArs 1 segunaad de 1os alimentos
Procedimiento para la inspecaidn y limpie2a de Instalaciones eléctricas en dreas criticas.
Programa de impleza periddica de los sstemas de ventilacion
Programa de mantenimiento, limpieza o cambias de los filtros de alre
[VfEvidencia de la caracteristica potable del agua
| |Evidencia de la potabifidad del hiela
[ Jevidencia que los quimicos de caldera no presentan riasgo para el alimento
Eyidencia del uso de lubricantes grado alimenticic en los lugares que se requiera
y Ezrodgm e calibracian de instrumentos y equipos

igrmdlmlentm de Empieza detallados, deben contemplar &l uso detallado de los agentes y sustancias de desinfeccion - del
uerirse

Aprobacion de sustancias de Bmpieza y dosinfeccidn
cedimientos de limpiezs y desinfaccion validados,
gIstros de monitorea y verficacidn despuds de ls limpieza y desinfeccién

;gi:grama escrito da control de plagas
Evidercia del control sobre of uso de los agentes quimicos utilizados .

Suficiencia dol los programas

{Q{sonlﬂuo'vnes sobre las materias primas y alimentes terminados.

Bﬂfmuahs 0 Instructivos, actas y regulaciones conde se deseriban los detalles esencizles de aquipos, proceses
procedimientos requeridos para fabricar alimentos, asi como &l sistema almacenamiento v distribucion,

todos y procedimientos de labaratorio - de requerirse

NOMRAE DFL ESTABLECQIMIENTO:

ORGANISMO DT INSPECCION ACREDITADO ASIGNADOD:

INSPECTOR LIDER REPRESENTANTE LEGAL
.
NOMBRE NOMBRE
ECHA! FECHA
1RMA FRMA

Fuente: Observacién en empresa Aguas Aromaticas qlel Ecuador S. A.
Haborado por: Ing. Qca. Romero Castillo Johanna Maricela.
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