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RESUMEN

En los ultimos afos la comercializacion de productos alimenticios en general se ha
vuelto mas compleja y dificultosa en el mercado nacional. Para contrarrestar esta
constante lucha entre varias empresas ofertantes de productos similares, se
establecen estrategias que deriven en ventajas competitivas sobre las demas, que
para el caso de la empresa a la que se hace referencia en este proyecto se establece

tomar la opcién de la inocuidad o seguridad alimentaria.

Con base en esta premisa, se ejecuta la implementacion de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) para las instalaciones donde se procesa licor seco, producto
principal de la organizacion, partiendo de un exhaustivo andlisis de situacion inicial
para establecer la medida de las diferentes brechas que alejan del objetivo principal
de la certificacion sanitaria. Luego, a través de analisis estadisticos se determinan las
prioridades de inversion necesarias y suficientes, siempre considerando la factibilidad
financiera y organizacional. Después, una evaluacion a través de una auditoria interna
para determinar los avances y niveles alcanzados para poder sustentar una auditoria
externa de certificacion realizada por los respectivos organismos sanitarios. Al final se
establece como conclusidbn que la empresa se encuentra preparada para la
certificacion, asi como las debidas recomendaciones a tomar en consideracion para
los siguientes afios.

Palabras clave: bebidas alcohdlicas, Buenas Practicas de Manufactura, licor seco,

inocuidad, estadistica, implementacion



ABSTRACT

Recently, the commercialization of food goods in general has become more complex
and difficult in the national market. To counteract this constant struggle between
several companies offering similar products, strategies are established that derive in
competitive advantages over the others, which in the case of the company referred to

in this project establish the option of safety or food safety.

Based on this premise, the implementation of Good Manufacturing Practices (GMP) is
executed for the facilities where dry liquor is processed, the main product of the
organization, based on an exhaustive initial situation analysis to establish the measure
of the different gaps that move away from the main objective of health certification.
Then, through statistical analysis, the necessary and enough investment priorities are
determined, always considering the financial and organizational feasibility. Then, an
evaluation through an internal audit to determine the progress and levels achieved to
support an external certification audit conducted by the respective health agencies. In
the end it is established as a conclusion that the company is prepared for certification,
as well as the appropriate recommendations to take into consideration for the following
years.

Keywords: alcoholic beverages, Good Manufacturing Practices, dry liquor, safety,

statistics, implementation.
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CAPITULO 1

1. INTRODUCCION

1.1. Antecedentes

El consumo de bebidas alcohdlicas en nuestro pais se ha venido dando durante
mucho tiempo hasta el presente. La empresa de bebidas alcohdlicas se instala en
la ciudad de Guayaquil en el afio 2.009 con la finalidad de fabricar, distribuir y
comercializar a nivel nacional varios productos, principalmente licor seco
enfocando su estrategia a un mercado segmentado de medios y bajos recursos.
Sin embargo, ante el crecimiento de la competencia, tanto la conocida como la
emergente, se ve la necesidad de establecer una estrategia que derive en una

ventaja competitiva para mantener e incrementar el nivel de ventas de la compafiia.

Se consideran algunos factores tales como: presentacion del producto (tanto en
volumen como en su disefio gréfico), precio, distribucion, servicio al cliente e
inocuidad (también conocida como seguridad alimentaria), siendo esta ultima la
gue mayor impacto podra tener al momento de la eleccién por parte del consumidor
final. Por este motivo, se determina el camino a seguir a través de la
implementacion de medidas de inocuidad y las correspondientes acciones para

lograr la certificacion sanitaria emitida por las autoridades de control.

1.2. Descripcion del problema

Desde hace 10 afios atras, una empresa artesanal inicia la produccion de bebidas
alcohdlicas a base de alcohol etilico de origen de la cafia de azlcar, con el pasar
del tiempo la demanda de sus productos fue incrementandose y la empresa fue
creciendo. Debido a su desarrollo fue necesaria la adquisicion de nueva
magquinaria, equipos y personal, pero lamentablemente no se implementaron
directrices en cuanto a normativas de Buenas Practicas de Manufactura, se tiene
una carencia de los conocimientos y requisitos basicos de seguridad alimentaria en

el &rea de produccion.



La propuesta es la implementacion de Buenas Practicas de Manufactura en la
empresa para generar productos inocuos y de buena calidad para proteger la salud
de los consumidores. Lo que se busca es obtener una mayor aceptacion de la
marca con la finalidad de incrementar las ventas del producto. Las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) constituyen el fundamento sanitario bajo el cual
toda empresa relacionada con el procesamiento y el manejo de alimentos debe
operar, asegurando que, hasta la mas sencilla de las operaciones a lo largo del
proceso de manufactura de un alimento, se realice bajo condiciones que
contribuyan al objetivo de calidad, higiene y seguridad del producto. Las Buenas
Practicas de Manufactura son una herramienta basica para la obtencion de
productos seguros para el consumo humano, que se centralizan en la higiene y la

forma de manipulacion.

Es relevante mencionar que de manera general la industria de bebidas alcohdlicas
no tiene como prioridades la implementacion de las Buenas Practicas de
Manufactura, pues en la actualidad no es un requisito obligatorio exigido para su
distribucion y comercializaciéon; por este motivo, en la empresa donde se efectua el
proyecto, se encuentra cualitativamente por debajo de lo minimo requerido para

poder aplicar a este tipo de certificaciones.

La importancia del proyecto radica en determinar las acciones a tomar para lograr
asegurar la fabricacion de un producto seguro para el consumo humano, utilizando
este parametro como estrategia comercial y considerando la factibilidad de la
implementacion de dichas operaciones. Esto lleva a plantear la siguiente pregunta:
¢,Cudles son las acciones fundamentales por ejecutar para cumplir con los

requerimientos de una certificacion sanitaria?



1.3. Objetivos
1.3.1. Objetivo General

Implementar las Buenas Practicas de Manufactura, utilizando principios bésicos de
seguridad alimentaria para que se garantice productos inocuos y con alto grado de

calidad.

1.3.2. Objetivos especificos

e Determinar el estado inicial de las practicas generales de manipulacion
higiénica de alimentos dentro de las instalaciones de la empresa.

e Elaborar una simulacion de las mejoras en la reduccion de producto no
conforme por botellas rotas y mal etiquetado.

e Aplicar el disefio de un plan de capacitacion para el personal de planta y mejores
practicas en el proceso de produccion para reducir el producto no conforme
dentro de la empresa.

e Estandarizar mediante politicas, procedimientos y controles la documentacion

gue cumpla los requisitos de la Norma ARCSA 067

1.4. Hipotesis

Una empresa minipyme puede incrementar la eficiencia productiva mejorando las
instalaciones y capacitando al personal en temas de Buenas Practicas de
Manufactura.

Este trabajo por medio de andlisis estadisticos descriptivos e inferenciales, define
las acciones mas relevantes y factibles para lograr un nivel cualitativo adecuado en

la eficiencia del proceso productivo.

1.5. Alcance

Todas las areas vinculadas con la fabricacion de licor seco embotellado en una
empresa productora de bebidas alcohdlicas que pudieran afectar la inocuidad de

los alimentos. El proyecto fue ejecutado durante el lapso de seis meses.



CAPITULO 2
2. MARCO TEORICO

2.1. Generalidades de las bebidas alcohdlicas

Se afirma que las bebidas alcohdlicas “son los productos alcoholicos aptos
para el consumo humano, provenientes de la fermentacion, destilacion,
preparacion o mezcla de los mismos, de origen vegetal, salvo las
preparaciones farmacéuticas”, dentro de las cuales existe la bebida alcohdlica
destilada que “es la bebida alcohdlica obtenida mediante destilacion y/o
rectificacion de mostos fermentados procesados adecuadamente.” Se entiende
ademas que el alcohol etilico utilizado para bebidas alcohdlicas es “el alcohol
etilico rectificado apto para el consumo humano. También puede denominarse
alcohol potable.” (INEN, 2016)

Se puede decir que el licor es una “bebida alcohdlica que se obtiene por
destilacion de mostos fermentados, por mezcla de aguardientes, alcohol etilico
rectificado (neutro o extra neutro) o bebidas alcohdlicas destiladas o sus
mezclas, con o sin, sustancias de origen vegetal, extractos obtenidos por
infusiones, percolaciones, maceraciones o0 destilaciones de los citados
productos, 0 con sustancias aromatizantes, edulcoradas o no, a las que se
puede afadir ingredientes y aditivos alimentarios aptos para el consumo
humano.” (INEN, 2016)

Con base a esta definicion, se afirma que el licor seco es un “producto que
tiene un contenido de azucares de hasta 50 gramos por litro.” Es importante
mencionar que las bebidas alcohdlicas tienen un grado alcohdlico que no es
otra cosa mas que “el volumen de alcohol etilico expresado en centimetros
cubicos contenidos en 100 centimetros cubicos de bebida alcohdlica, a una
temperatura determinada.” (INEN, 2016)

2.2. Normativa nacional para alimentos procesados

En este contexto, el representante del establecimiento que fabrica este o

cualquier tipo de productos alimenticios y que se denomina fabricante, se



afirma que es aquella “persona natural o juridica que elabora o fabrica un
alimento procesado, para luego venderlo a distribuidores o directamente a los
consumidores.”, asimismo, se define al mencionado establecimiento como
planta procesadora o establecimiento procesador de alimentos como el lugar
fisico “en el que se realiza una 0 mas de las siguientes operaciones:
fabricacion, procesamiento, envasado o empacado de alimentos procesados;
para su funcionamiento requeriran contar con un responsable técnico. En caso
de plantas o establecimientos que elaboren productos de panaderia y
pasteleria categorizados como artesanales no requeriran de la responsabilidad
técnica para su funcionamiento.” (ARCSA, 2015)

Un término muy importante relacionado con la fabricacion de alimentos es el
de inocuidad, cuyo significado es el de la “garantia que los alimentos no
causaran dafio al consumidor cuando se preparen o consuman de acuerdo con
el uso a que se destinan.” Al referirse a Buenas Préacticas de Manufactura
(BPM), se manifiesta que son el “conjunto de medidas preventivas y practicas
generales de higiene en la manipulacion, preparacién, elaboracién, envasado
y almacenamiento de alimentos para consumo humano, con el objeto de
garantizar que los alimentos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas
y se disminuyan asi los riesgos potenciales o peligros para su inocuidad.”, cuyo
certificado de cumplimiento es el “documento expedido por los Organismos de
Inspeccién acreditados, al establecimiento que cumple con todas las
disposiciones establecidas en la presente normativa técnica sanitaria.”
(ARCSA, 2015)

Se afirma que cuando se refiere a proceso, esto quiere decir que son las
“etapas sucesivas a las cuales se somete la materia prima y los productos
intermedios para obtener el producto terminado.”, por lo que un procedimiento
es una “forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.” Se
menciona con respecto a la contaminacion cruzada, que “es la introduccion
involuntaria de un agente fisico, biolégico, quimico por: corrientes de aire,
traslados de materiales, alimentos contaminados, circulacion de personal, que

pueda comprometer la higiene e inocuidad del alimento.” (ARCSA, 2015)



Con respecto a los aditivos alimentarios, estos se definen como “sustancias o
mezclas de sustancias de origen natural o artificial, que por si solas no se
consumen directamente como alimentos, tengan o no valor nutritivo y se
adicionan intencionalmente al alimento con fines tecnoldgicos en limites
permitidos durante la produccién, manipulacién, fabricacion, elaboracion,
tratamiento o conservacion de alimentos. Comprende también las sustancias y
mezclas de estas que se ingieren por habito o costumbre, tengan o no valor
nutritivo.” (ARCSA, 2015)

2.3. Buenas Practicas de Manufactura y Procedimientos

Operativos Estandarizados de Saneamiento. (POES)
Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), son las estandares establecidos
oficialmente que actualmente regularizan a las plantas procesadoras de
alimentos en patrticular, en cuanto a los procedimientos de fabricacion, limpieza
y desinfeccién, la higiene personal, la manipulacion, los controles, registros,
almacenamiento, que avalar calidad y seguridad alimentaria.

Los Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento) aparecieron
definidos por primera vez en el decreto 1500 del 2007 indicandolos como:
Todo procedimiento que un establecimiento lleva a cabo diariamente, antes y
durante las operaciones para prevenir la contaminacion directa de los

alimentos.

2.4. Fundamentos estadisticos

En cuanto a la estadistica descriptiva, “para resolver problemas de ingenieria
es necesario recopilar datos que proporcionen la informacion vital necesaria.
Una vez recabados, tales datos tienen que describirse y analizarse para
producir informacion resumida. Las presentaciones graficas a menudo son la
forma mas efectiva de comunicar dicha informacién. Para ilustrar el poder de
las técnicas graficas, se describe el diagrama de Pareto, que ordena cada tipo
de falla o defecto de acuerdo con su frecuencia, ayuda a los ingenieros a

identificar defectos importantes y sus causas.” (Johnson, 2012)



Se enuncia ademas que la distribucién de frecuencia “es una tabla que divide
un conjunto de datos en un numero adecuado de clases (categorias), que
muestra también el nimero de elementos que pertenecen a cada clase. Dicha
tabla sacrifica parte de la informacién contenida en los datos. En vez de
conocer el valor exacto de cada elemento, tan solo se sabe que pertenece a
cierta clase. Por otro lado, este tipo de agrupamiento a menudo presenta
caracteristicas importantes de los datos y la ganancia en legibilidad, por lo

general, mas que compensar la pérdida de informacién.” (Johnson, 2012)

Se logra precisar que el histograma es “la forma mas usual de presentacion
grafica de una distribucion de frecuencias. Se construye con rectangulos
adyacentes, las alturas de los rectangulos representan las frecuencias de clase
y las bases de los rectdngulos se extienden entre fronteras de clases

sucesivas.” (Johnson, 2012)
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Figura 1. Histograma.
Fuente: Internet Center for Management and Business Administration

En lo referente a los modelos matematicos se menciona que “son
representaciones idealizadas, pero estan expresados en términos de
simbolos y expresiones matematicas. En forma parecida, el modelo
matematico de un problema industrial esta conformado por el sistema de
ecuaciones y expresiones matematicas relacionadas que describen la

esencia del problema.” (Hillier, 2010)



Se dice que las variables de decisidbn aparecen “si deben tomarse n
decisiones cuantificables relacionadas entre si, para las que se deben
determinar los valores respectivos.” Se dice que la funcion objetivo es ‘a
medida de desempefio adecuada (por ejemplo, la ganancia) que se expresa

como una funcién matematica de las variables de decisién.” (Hillier, 2010)

En correspondencia a las restricciones, éstas ‘expresan en términos
matematicos todas las limitaciones que se puedan imponer sobre los valores
de las variables de decisidén, casi siempre en forma de ecuaciones o
desigualdades (como x1 + 3x1 X2 + 2x2 < 10).” Se menciona que los
pardmetros del modelo son “las constantes (los coeficientes o el lado

derecho de las expresiones) de las restricciones y de la funcién objetivo.”’
(Hillier, 2010)

Ademas ‘el modelo matematico puede decir entonces que el problema es
elegir los valores de las variables de decision de manera que se maximice
la funcién objetivo, sujeta a las restricciones dadas. Un modelo de este tipo,
y algunas de sus variantes menores, tipifican los modelos que se analizan

en investigacion de operaciones.” (Hillier, 2010)

2.5 Metodologia de la investigacion

2.5.1 Método cuantitativo

El enfoque cuantitativo “que representa un conjunto de procesos, es
secuencial y probatorio. Cada etapa precede a la siguiente y no podemos
“brincar o eludir” pasos, el orden es riguroso, aunque, desde luego, podemos
redefinir alguna fase. Parte de una idea, que va acotandose y, una vez
delimitada, se derivan objetivos y preguntas de investigacién, se revisa la
literatura y se construye un marco o una perspectiva teorica. De las preguntas
se establecen hipotesis y determinan variables; se desarrolla un plan para
probarlas (disefo); se miden las variables en un determinado contexto; se
analizan las mediciones obtenidas (con frecuencia utilizando métodos
estadisticos), y se establece una serie de conclusiones respecto de la(s)
hipdtesis.” (Hillier, 2010)



i

Figura 2. Proceso cuantitativo de investigacion.
Fuente: (Hernandez Sampieri, 2010)

El enfoque cuantitativo tiene las siguientes caracteristicas:

1. Elinvestigador o investigadora plantea un problema de estudio delimitado y
concreto. Sus preguntas de investigacibn versan sobre cuestiones
especificas.

2. Una vez planteado el problema de estudio, el investigador o investigadora
considera lo que se ha investigado anteriormente (la revision de la literatura)
y construye un marco tedrico (la teoria que habra de guiar su estudio), del
cual deriva una o varias hipoétesis (cuestiones que va a examinar si son
ciertas o no) y las somete a prueba mediante el empleo de los disefios de
investigacion apropiados. Si los resultados corroboran las hipotesis o son
congruentes con éstas, se aporta evidencia en su favor. Si se refutan, se
descartan en busca de mejores explicaciones y nuevas hipoétesis. Al apoyar
las hipétesis se genera confianza en la teoria que las sustenta. Si no es asi,
se descartan las hipétesis y, eventualmente, la teoria.

3. Asi, las hipétesis (por ahora denominémoslas creencias) se generan antes

de recolectar y analizar los datos.



4. La recoleccion de los datos se fundamenta en la medicion (se miden las
variables o conceptos contenidos en las hipoétesis). Esta recoleccion se lleva
a cabo al utilizar procedimientos estandarizados y aceptados por una
comunidad cientifica. Para que una investigacion sea creible y aceptada por
otros investigadores, debe demostrarse que se siguieron tales
procedimientos. Como en este enfoque se pretende medir, los fenbmenos
estudiados deben poder observarse o referirse en el “mundo real”.

5. Debido a que los datos son producto de mediciones se representan
mediante numeros (cantidades) y se deben analizar a través de métodos
estadisticos.

6. En el proceso se busca el maximo control para lograr que otras explicaciones
posibles distintas o “rivales” a la propuesta del estudio (hipdtesis), sean
desechadas y se excluya la incertidumbre y minimice el error. Es por esto
por lo que se confia en la experimentacion y/o las pruebas de causa-efecto.

7. Los analisis cuantitativos se interpretan a la luz de las predicciones iniciales
(hipdtesis) y de estudios previos (teoria). La interpretacién constituye una
explicacion de como los resultados encajan en el conocimiento existente.

8. La investigacion cuantitativa debe ser lo mas “objetiva” posible.4 Los
fendmenos que se observan y/o miden no deben ser afectados por el
investigador. Este debe evitar en lo posible que sus temores, creencias,
deseos y tendencias influyan en los resultados del estudio o interfieran en
los procesos y que tampoco sean alterados por las tendencias de otros.

9. Los estudios cuantitativos siguen un patrén predecible y estructurado (el
proceso) y se debe tener presente que las decisiones criticas se efectian
antes de recolectar los datos.

10.En una investigacion cuantitativa se pretende generalizar los resultados
encontrados en un grupo o segmento (muestra) a una colectividad mayor
(universo o poblacion). También se busca que los estudios efectuados
puedan replicarse.

11.Al final, con los estudios cuantitativos se intenta explicar y predecir los
fendmenos investigados, buscando regularidades y relaciones causales
entre elementos. Esto significa que la meta principal es la construccion y

demostracién de teorias (que explican y predicen).



12.Para este enfoque, si se sigue rigurosamente el proceso y, de acuerdo con
ciertas reglas logicas, los datos generados poseen los estandares de validez
y confiabilidad, y las conclusiones derivadas contribuiran a la generacion de
conocimiento.

13. Esta aproximacion utiliza la lI6gica o razonamiento deductivo, que comienza
con la teoria y de ésta se derivan expresiones logicas denominadas
hipbtesis que el investigador busca someter a prueba.

14.La investigacion cuantitativa pretende identificar leyes universales y
causales.

15.La basqueda cuantitativa ocurre en la realidad externa al individuo. Esto nos
conduce a una explicacion sobre como se concibe la realidad con esta

aproximacion a la investigacion.

2.5.2 Método cualitativo

Por otro lado, el enfoque cualitativo “se guia por areas o temas significativos
de investigacion. Sin embargo, en lugar de que la claridad sobre las preguntas
de investigacion e hipétesis preceda a la recoleccion y el andlisis de los datos
(como en la mayoria de los estudios cuantitativos), los estudios cualitativos
pueden desarrollar preguntas e hipotesis antes, durante o después de la
recoleccion y el andlisis de los datos. Con frecuencia, estas actividades sirven,
primero, para descubrir cuales son las preguntas de investigacion mas
importantes, y después, para refinarlas y responderlas. La accion indagatoria
se mueve de manera dinamica en ambos sentidos: entre los hechos y su
interpretacion, y resulta un proceso mas bien ‘circular’ y no siempre la
secuencia es la misma, varia de acuerdo con cada estudio en particular.”

(Hernandez Sampieri, 2010)



(_
A

Figura 3. Proceso cualitativo de investigacion.
Fuente: (Hernandez Sampieri, 2010)

y

Para comprender la Figura 3 es necesario observar lo siguiente:

a) Aunque ciertamente hay una revision inicial de la literatura, ésta puede
complementarse en cualquier etapa del estudio y apoyar desde el planteamiento
del problema hasta la elaboracion del reporte de resultados (la vinculacion teoria-
etapas del proceso se representa mediante flechas curvadas).

b) En la investigacion cualitativa con frecuencia es necesario regresar a etapas
previas. Por ello, las flechas de las fases que van de la inmersion inicial en el campo
hasta el reporte de resultados se visualizan en dos sentidos.

Por ejemplo, el primer disefio del estudio puede modificarse al definir la muestra
inicial y pretender tener acceso a ésta (podria ser el caso que se desee observar a
ciertas personas en sus ambientes naturales, pero por alguna razén descubrimos
gue no es factible efectuar las observaciones deseadas; en consecuencia, la
muestra y los ambientes de estudio tienen que variar, y el disefio debe ajustarse).
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Tal fue la situacién de un estudiante que deseaba observar a criminales de alta
peligrosidad con ciertas caracteristicas en una prision, pero le fue negado el acceso
y tuvo que acudir a otra prisién, donde entrevisté a criminales menos peligrosos.
Asimismo, al analizar los datos, podemos advertir que necesitamos un numero
mayor de participantes u otras personas que al principio no estaban contempladas,
lo cual modifica la muestra concebida originalmente. O bien, que debemos analizar
otra clase de datos no considerados al inicio del estudio (por ejemplo, habiamos
planeado efectuar Unicamente entrevistas y nos encontramos con documentos
valiosos de los individuos que nos pueden ayudar a comprenderlos mejor, como
seria el caso de sus “diarios personales”).

c¢) Lainmersion inicial en el campo significa sensibilizarse con el ambiente o entorno
en el cual se llevara a cabo el estudio, identificar informantes que aporten datos y
nos guien por el lugar, adentrarse y compenetrarse con la situaciéon de
investigacion, ademas de verificar la factibilidad del estudio.

d) En el caso del proceso cualitativo, la muestra, la recolecciéon y el analisis son

fases que se realizan practicamente de manera simultanea.

Ademas de lo anterior, el enfoque cualitativo posee las siguientes

caracteristicas:

1. El investigador o investigadora plantea un problema, pero no sigue un
proceso claramente definido.

2. Sus planteamientos no son tan especificos como en el enfoque
cuantitativo y las preguntas de investigacion no siempre se han
conceptualizado ni definido por completo.

3. Bajo la busqueda cualitativa, en lugar de iniciar con una teoria particular
y luego “voltear” al mundo empirico para confirmar si ésta es apoyada
por los hechos, el investigador comienza examinando el mundo social y
en este proceso desarrolla una teoria coherente con los datos, de
acuerdo con lo que observa, frecuentemente denominada teoria
fundamentada, con la cual observa qué ocurre. Dicho de otra forma, las
investigaciones cualitativas se basan mas en una légica y proceso
inductivo (explorar y describir, y luego generar perspectivas teoricas).
Van de lo particular a lo general. Por ejemplo, en un tipico estudio

cualitativo, el investigador entrevista a una persona, analiza los datos que



obtuvo y saca algunas conclusiones; posteriormente, entrevista a otra
persona, analiza esta nueva informacion y revisa sus resultados y
conclusiones; del mismo modo, efectla y analiza méas entrevistas para
comprender lo que busca. Es decir, procede caso por caso, dato por dato,
hasta llegar a una perspectiva mas general. En la mayoria de los estudios
cualitativos no se prueban hipotesis, éstas se generan durante el proceso
y van refindndose conforme se recaban més datos o son un resultado del
estudio.

El enfoque se basa en métodos de recoleccion de datos no
estandarizados ni completamente predeterminados. No se efectia una
medicion numérica, por lo cual el andlisis no es estadistico. La
recoleccion de los datos consiste en obtener las perspectivas y puntos
de vista de los participantes (sus emociones, prioridades, experiencias,
significados y otros aspectos subjetivos). También resultan de interés las
interacciones entre individuos, grupos y colectividades. El investigador
pregunta cuestiones abiertas, recaba datos expresados a través del
lenguaje escrito, verbal y no verbal, asi como visual, los cuales describe
y analiza y los convierte en temas que vincula, y reconoce sus tendencias
personales. Debido a ello, la preocupacion directa del investigador se
concentra en las vivencias de los participantes tal como fueron (o son)
sentidas y experimentadas define los datos cualitativos como
descripciones detalladas de situaciones, eventos, personas,
interacciones, conductas observadas y sus manifestaciones.

Por lo expresado en los parrafos anteriores, el investigador cualitativo
utiliza técnicas para recolectar datos, como la observacion no
estructurada, entrevistas abiertas, revision de documentos, discusion en
grupo, evaluacion de experiencias personales, registro de historias de
vida, e interaccion e introspeccién con grupos o comunidades.

El proceso de indagacion es mas flexible y se mueve entre las respuestas
y el desarrollo de la teoria. Su propdsito consiste en “reconstruir’ la
realidad, tal como la observan los actores de un sistema social
previamente definido. A menudo se llama holistico, porque se precia de

considerar el “todo” sin reducirlo al estudio de sus partes.



7. El enfoque cualitativo evalta el desarrollo natural de los sucesos, es
decir, no hay manipulacién ni estimulacion con respecto a la realidad.

8. La investigacion cualitativa se fundamenta en una perspectiva
interpretativa centrada en el entendimiento del significado de las
acciones de seres vivos, sobre todo de los humanos y sus instituciones
(busca interpretar lo que va captando activamente).

9. Postula que la “realidad” se define a través de las interpretaciones de los
participantes en la investigacion respecto de sus propias realidades. De
este modo convergen varias “realidades”, por lo menos la de los
participantes, la del investigador y la que se produce mediante la
interacciobn de todos los actores. Ademds, son realidades que van
modificAndose conforme transcurre el estudio y son las fuentes de datos.

10.Por lo anterior, el investigador se introduce en las experiencias de los
participantes y construye el conocimiento, siempre consciente de que es
parte del fenomeno estudiado. Asi, en el centro de la investigacion esta
situada la diversidad de ideologias y cualidades Unicas de los individuos.

11.Las indagaciones cualitativas no pretenden generalizar de manera
probabilistica los resultados a poblaciones mas amplias ni
necesariamente obtener muestras representativas; incluso, regularmente
no buscan que sus estudios lleguen a replicarse.

12.El enfoque cualitativo puede concebirse como un conjunto de préacticas
interpretativas que hacen al mundo “visible”, lo transforman y convierten
en una serie de representaciones en forma de observaciones,
anotaciones, grabaciones y documentos. Es naturalista (porque estudia
a los objetos y seres vivos en sus contextos o ambientes naturales y
cotidianidad) e interpretativo (pues intenta encontrar sentido a los

fenémenos en funcién de los significados que las personas les otorguen).

2.5.3 Diferencias entre los enfoques cualitativo y cuantitativo
El enfoque cualitativo busca principalmente “dispersion o expansiéon” de los datos e
informacion, mientras que el enfoque cuantitativo pretende intencionalmente “acotar”

la informacién (medir con precision las variables del estudio, tener “foco”). En las



investigaciones cualitativas, la reflexion es el puente que vincula al investigador y a
los participantes.

Asi como un estudio cuantitativo se basa en otros previos, el estudio cualitativo se
fundamenta primordialmente en si mismo. El primero se utiliza para consolidar las
creencias (formuladas de manera l6gica en una teoria o un esquema teorico) y
establecer con exactitud patrones de comportamiento en una poblacion; y el segundo,
para construir creencias propias sobre el fenédmeno estudiado como lo seria un grupo
de personas unicas.

Para reforzar las caracteristicas de ambos enfoques y ahondar en sus diferencias, se
ha preferido resumirlas en la tabla 1, donde se busca hacer un comparativo mas que

exponer una por una.



CAPITULO 3
3. METODOLOGIA

Para este proyecto se utilizard una metodologia de investigacion mixta, ya que
partimos del hecho que se esta participando en un mercado de alto consumo, las
bebidas alcohdlicas. De acuerdo al INEC en su informe estadistico de 2019, en
Ecuador un aproximado del 38% consumen bebidas alcohdlicas no incluyendo la
cerveza, segun se aprecia en la siguiente Tabla: Consumo de Bebidas alcohdlicas
en Ecuador.

Tabla 1: Consumo de Bebidas alcohoélicas en Ecuador

INDICADORES COSTA SIERRA AMAZONIA

% 3.5% 5.3% 6%
Poblacidn gue furma diaraments 183703 0702 15014]
Promedio da consuma de cigarrilles al dia Unidades 5.8 51 57

Y 14,7% 11.4% 11,2%
Poblacion que consume cerveza Poblacin 700410 438378 45554
Promedio de dias & semana que consume cervezs Dias 1.1 1.2 1.1

Y 9,1% 17,1% 12,6%
Paoblacion qua consume bebidas alcohdlicas (no inchuye cerveza) Eobl 435981 743547 o
Promedio de dias al mes que consume bebidas alcohdlicas (no incluye cerveza) Dias 1.9 1.8 1.7

17,1%

OFumy diaviamanss
BIComsuma & oiréeen
DiCeniumn o bebidas sleohdlicn

GosTa SERNE AMAZTHLL

Fuente: Boletin INEC 2019
Autor: INEC

De la misma manera, existen algunos competidores como se menciond anteriormente,
por lo que, en base a un estudio realizado en el mercado, se defini6 que una

caracteristica diferenciadora en el servicio ofrecido al cliente debera ser la inocuidad
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(también conocida como seguridad alimentaria). De este modo lo que se buscara es
medir la percepcion del cliente proyectada al contar con una certificacion que garantice
la inocuidad del producto y estimar el incremento del consumo al adoptar la referida
estrategia.

Al observar el comportamiento en las ventas de este producto desde el mes de octubre
de 2019 al mes de marzo de 2020, a pesar de los efectos de la pandemia mundial
COVID 19, los duefios de la empresa visualizan un panorama de crecimiento al decidir
invertir en la aplicacion de un sistema que garantice la inocuidad y la reduccién de

errores en el proceso.

Se muestra a continuacién el comportamiento de la produccion semanal de la licorera,
aclarando que la licorera nunca se queda con producto en la bodega, aunque si

presenta un porcentaje de error por fallas recurrentes.

Es importante recalcar que la planta de produccion de licor “El Principe” produce 3.000
unidades los dias martes y jueves, logrando tener una produccion semanal de 6.000
unidades y, por consiguiente, una produccion mensual de 24.000 unidades, las cuales
comercializa a tres clientes fijos. En caso de que por alguna razén, se pida menos de
lo usual, la planta las comercializa en las despensas del sector, por lo que no incurre

en pérdidas.

Sin embargo, la gerencia, luego de presentarle los resultados de la auditoria y
considerando que la implementacion de las BPM tiene un enfoque reglamentario en
la actualidad y que representa un requisito exigido a nivel mundial, esta resuelta a
buscar su implementacion como soporte para instaurar mejoras en la planta. Es
importante también meditar sobre el cambio en el panorama de esta industria
generado por la evolucion llevandola hacia la implementacion de estandares sanitarios
como los descritos en la Norma BPM vy estableciéndolos como necesarios para
obtener la calificacién de proveedores de cada organizacion. La planta de produccion
“El Principe” se maneja de forma muy empirica al presente, sin embargo, al contar
con clientes fijos que le permiten mantenerse estables en el mercado, la gerencia
decidié ampliar su vision tomando en cuenta que la certificacion con BPM abre las

puertas a nuevos mercados nacionales e internacionales.



Grafico 1: Produccién Mensual de la empresa

Produccion

Produccion

23427

ene-20 mar-20

Fuente: La empresa
Autor: Gabriel Aguilera

Actualmente la planificacion de la produccién ha regresado a la normalidad, esto es,
a producir 3000 botellas cada martes y 3000 botellas cada jueves generando asi la
produccién mensual de 24000 botellas de licor seco.

De este total producido mensualmente, es importante mencionar que existe un
componente de error en el proceso por lo que dejan de ganar por fallas generadas por

botellas rotas o etiquetas despegadas.

Se presenta a continuacion una grafica demostrativa de cuanto representan las fallas

generadas por botellas rotas o etiquetas despegadas:
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Gréfico 2: Errores en el Proceso de Produccién

Errores en el proceso de produccion

Botellas Rotas Etiquetas Rotas

nov-19 dic-19 ene-20 feb-20 mar-20

Fuente: PLANTA DE PRODUCCION DE LICOR SECO "EL PRINCIPE
Autor: Gabriel Aguilera

Considerando el comportamiento de que todo lo que se produce, menos el
componente de error, se vende a clientes fijjos que adquieren el producto de forma
continua (tres mayoristas y el sobrante a despensas), los gerentes, al ver los
resultados de este analisis, han considerado oportuno aplicar las normativas
especificadas en las Buenas Practicas de Manufactura ya que significaria una
diferenciacion entre los competidores, ayudarian a reducir el porcentaje de fallas en
la licorera objeto de estudio y permitiria a la empresa proyectar un crecimiento

potencial.

3.1. Evaluacioén inicial

Se realiza una evaluacion inicial para establecer el estado de situacion de partida en
relacion con el cumplimiento de cada uno de los requerimientos de la normativa
nacional, Resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG, a través de una auditoria en las
instalaciones de procesamiento de licor seco con la finalidad de identificar las falencias
existentes. Esta revision se la realiza mediante una calificacion sobre 5 puntos (donde
la menor sera 0y la mayor 5), adjudicando el valor de acuerdo con el criterio del auditor
de cada uno de los articulos que deben ser inspeccionados para obtener la
certificacibn de Buenas Practicas de Manufactura por parte del organismo

gubernamental.
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La seccion de interés para el presente proyecto es la comprendida en el Capitulo 1l de
la Resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG, que abarca desde el articulo 72 hasta el
137 inclusive. Las categorias de interés de acuerdo con la mencionada norma son las
mencionadas a continuacion:

a) instalaciones

b) equipos y utensilios

c) requisitos higiénicos, materias primas e insumos

d) operaciones de produccion

e) envasado, etiquetado y empaquetado

f) almacenamiento

g) distribucién, transporte y comercializacion

h) aseguramiento y control de calidad
Se establece que, considerando el tamafio de las instalaciones de la compafiia, se
debe asignar de 3 a 4 dias en dicha verificacion de situacion inicial. Los resultados de

esta actividad se observan en las tablas de los apéndices B, C y D.

3.2. Analisis cuantitativo de datos obtenidos

Con la finalidad de facilitar el tratamiento de datos, se agrupa por categorias las
calificaciones para obtener un indicador global que permita fijar el punto de partida de
una manera clara y sencilla de entender. Al agrupar las categorias, se promedia cada
uno de los valores obtenidos en los articulos correspondientes a cada categoria y se
obtiene la calificacion por cada una de ellas. Finalmente, se realiza la interpolacion a
una escala de 100 que arroja un indicador porcentual de cumplimiento que evidencia

el estado de situacion inicial de referencia para el desarrollo del presente proyecto.

Se busca determinar la tendencia central de los datos en cuestion y, para este efecto,
se utiliza la media de las calificaciones obtenidas. Es importante mencionar que se
realiza el promedio simple, esto es, sin asignarle ponderaciéon a alguna de las
categorias ya que la evaluacion para la certificacion asigna igual peso a cada uno de

los articulos.



Tabla 2. Calificaciones por categorias (sobre 5y sobre 100 puntos)

. Calificacién Calificacién
Categoria (sobre 5 puntos) (sobre 100%)
Instalaciones 3,00 60%
Equipos y Utensilios 3,00 60%
Requisitos higiénicos 1,13 23%
Materias primas e insumos 1,67 33%
Operaciones de produccion 0,91 18%
Envasado, etiqguetado y empaquetado 1,57 31%
Almacenamiento, distribucion, transporte vy 2.00 40%
comercializacion
Aseguramiento y Control de Calidad 1,29 26%
Total general 1,58 32%

Fuente: PLANTA DE PRODUCCION DE LICOR SECO "EL PRINCIPE
Autor: Gabriel Aguilera

De esta manera, se define como punto de partida de acuerdo con la auditoria inicial
un cumplimiento de 32%. Se debe tomar en consideracion que para aprobar la
certificacion es necesario cumplir minimo el 70 sobre 100 puntos evaluables. Para
lograr tener una certificacion se necesita en promedio una valoracion de 3.5 sobre 5
pero considerando que puede existir una variacion en los criterios de cada uno de los
auditores (tanto interno como externo), la meta es lograr al menos una valoracién de
4 o de cumplimiento del 80% para aplacar dicha incertidumbre y asegurar la

certificacion.

3.3.  Visualizacion de datos por cada articulo

Para obtener un mayor entendimiento de los datos obtenidos, se detalla en la tabla
N°3 los articulos auditados sin calificacion, los cuales son seis en total.

En la Tabla N°4 se detallan los articulos auditados con calificacion cero, los cuales
son quince en total. En esta tabla podemos apreciar que tenemos articulos que son
criticos en un proceso de auditoria basados en BPM. Los cuales no estan cumpliendo

ni existen planes de ejecucion.



Tabla 3. Articulos auditados sin calificacion

Aspecto para

Articulo Categoria Observaciones
evaluar
No observado / Revisar
Métodos de Operaciones de informacién colocada en
102 . I o, : ot
identificacion produccion etiquetas (f. elaboracién, f.
caducidad, lote)
No observado / Registro de
o Operaciones de control de produccion y
111 Vida atil produccién distribucion 2 meses mas a la
caducidad del producto
No observado / Revisar
Identificacién del Envasado, etiquetado informacién colocada en
112 . hy
producto y empaquetado etiquetas (f. elaboracion, f.
caducidad, lote)
Envasado. etiquetado No observado / Verificar
116 Transporte a granel » €19 proceso de despacho al
y empaquetado
granel
No observado / Revisar
Trazabilidad del Envasado, etiquetado informacioén colocada en
117 . hy
producto y empaquetado etiquetas (f. elaboracion, f.
caducidad, lote)
- Almacenamiento,
Condiciones de distribucion
130 exhibicion del ! No observado

producto

transporte y
comercializacion

Fuente: PLANTA DE PRODUCCION DE LICOR SECO "EL PRINCIPE
Autor: Gabriel Aguilera

Tabla 4. Articulos auditados con calificacion cero.

Articulo Aspecto para evaluar Categoria
82 Estado de salud del personal Requisitos higiénicos
Obligaciones de administrativos y _ o,

87 visitantes Requisitos higiénicos

93 Instructivo de manipulacion Materias primas e insumos

94 Condiciones de conservacion Materias primas e insumos

95 Limites permisibles Materias primas e insumos

97 Técnicas y procedimientos Operaciones de produccion

103 Programas de seguimiento continuo Operaciones de produccion

104 Control de procesos Operaciones de produccion

106 Medidas prevencién de contaminacion Operaciones de produccién

107 Medidas de control de desviaciéon Operaciones de produccién

115 Manejo del vidrio Envasado, etiquetado y empaquetado

118 Condiciones minimas Envasado, etiquetado y empaquetado

124 Control condiciones de climay Almacenamiento, distribucion,
almacenamiento transporte y comercializacion

132 Seguridad preventiva Aseguramiento y Control de Calidad

135 Registros de control de calidad Aseguramiento y Control de Calidad

Fuente: PLANTA DE PRODUCCION DE LICOR SECO
Autor: Gabriel Aguilera



CAPITULO 4

4. RESULTADOS
41  MAPA DE PROCESOS

Tomando en cuenta la capacidad de produccion de la Planta de Produccién de Licor
Seco El Principe y el deseo de la Gerencia de crecer, se decidiéo empezar a aplicar las
Buenas Practicas de Manufactura para lo cual se empez6 un reordenamiento
definiendo primeramente el Mapa de Procesos de la Planta de Produccion de Licor El

Principe, el cual se muestra en la Figura 5:

Figura 4: Mapa de Procesos Planta de Produccién de Licor El Principe

Procesos Estratégicos

DIRECCION MARKETING

Procesos Clave

PRODUCCION ETIQUETADO DISTRIBUCION

Requerimiento del Cliente
U313 2P UDB3eISQES

Procesos de Apoyo

BODEGA &
INVENTARIO

FINANCIERO

Fuente: PLANTA DE PRODUCCION DE LICOR SECO "EL PRINCIPE
Autor: Gabriel Aguilera
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4.2 DIAGNOSTICO INICIAL CON RESPECTO A NORMATIVA ARCSA 067-2015
Se realiz6 un diagnéstico inicial de la Planta de Produccion de Licor El Principe con
respecto a la Norma ARCSA 067-2015 Titulo Il Capitulo Il “De las Buenas Practicas

de Manufactura” pudiéndose encontrar los siguientes resultados.

Tabla 5. Resultados de la Auditoria para el diagndstico Inicial frente ala Norma ARCSA 067-2015.

CUADRO DE DIAGNOSTICO INICIAL DE BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA PARA LA PLANTA DE PRODUCCION DE
LICOR SECO "EL PRINCIPE"

Fecha: | Lunes, 20 de Diciembre de 2019 | Ciudad:l Guayaquil |
ARCSA 067-2015 Titulo Il Capitulo Il “De las Buenas Practicas de
Norma: Manufactura”.
Art(|)cul Aspecto a evaluar Categoria Pl}gta Observaciones
73 Condiciones minimas basicas Instalaciones 3
74 Localizacion Instalaciones 4
75 Disefio y construccion Instalaciones 3
76 Condiciones especificas Instalaciones 2
77 Servicios de planta Instalaciones 3
78 Equipos Equipos y Utensilios 3
79 Monitoreo Equipos y Utensilios 3
80 Obligaciones del personal Requisitos higiénicos 3
81 Capacitacién del personal Requisitos higiénicos
82 Estado de salud del personal Requisitos higiénicos
83 Higiene y medidas de proteccion Requisitos higiénicos
84 Comportamiento del personal Requisitos higiénicos
85 Prohibicién de acceso Requisitos higiénicos
86 | Sefialética Requisitos higiénicos
87 Qb.llgamones de administrativos y Requisitos higiénicos
visitantes
88 Condiciones minimas _I\/Iatenas primas € 3
insumos
89 Inspeccién y control _I\/Iatenas primas e -
insumos
90 Condiciones de recepcién _I\/Iatenas primas € 2
insumos
91 Almacenamiento _I\/Iatenas primas e 2
insumos
92 Recipientes seguros _I\/Iatenas primas € 3
insumos
93 Instructivo de manipulacién _I\/Iatenas primas €
insumos

Materias primas e

94 Condiciones de conservacion .
insumos




Materias primas e

95 Limites permisibles X
insumos
96 Agua _I\/Iatenas primas e
insumos
97 Técnicas y procedimientos Operacp’nes de
produccion
98 Operaciones de control Operacu')’nes de
produccion
99 Condiciones ambientales Operacu')’nes de
produccion
100 | Verificacion de condiciones Operacp,nes de
produccion
101 | Manipulacién de sustancias Operacu')’nes de
produccion
No observado /
. Revisar informacion
102 | Métodos de identificacién Operacp’nes de colocada en
produccion .
etiquetas (f. elab, f.
cadu, lote)
103 | Programas de seguimiento continuo Operam(_)’nes de
produccion
104 | Control de procesos Operacu_)’nes de
produccion
105 | Condiciones de fabricacion Operamp,nes de
produccion
106 | Medidas prevencion de contaminacion Operacu'),nes de
produccion
107 | Medidas de control de desviacion Operacu'),nes de
produccion
108 | Validacién de gases Operacu'),nes de No aplica
produccion
109 | Seguridad de trasvase Operacu.),nes de
produccion
Operaciones de No aplica /
110 | Reproceso de alimentos produccion Consultar sobre
reprocesos
No observado /
Registro de control
111 | Vida atil Operacu.),nes de dg p_rodqt;uon y
produccion distribucion 2 meses
més a la caducidad
del producto
No observado /
Envasado. etiguetado Revisar informacion
112 | Identificacién del producto » €liq y colocada en
empaquetado .
etiquetas (f. elab, f.
cadu, lote)
113 | Seguridad y calidad Envasado, etiquetado y
empaquetado
No aplica /
Envasado, etiquetado Consultar sobre
114 | Reutilizacion de envases » €lq y reutilizacion de
empaquetado
botellas dentro del
proceso
115 | Manejo del vidrio Envasado, etiquetado y

empaquetado
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116

Transporte a granel

Envasado, etiquetado y

No observado /
Verificar proceso de

empaquetado despacho al granel
No observado /
Envasado. etiquetado Revisar informacion
117 | Trazabilidad del producto . y colocada en
empaquetado .
etiquetas (f. elab, f.
cadu, lote)
118 | Condiciones minimas Envasado, etiquetado y
empaquetado
119 | Embalaje previo Envasado, etiquetado y
empaquetado
120 | Embalaje mediano Envasado, etiquetado y
empaguetado
121 | Entrenamiento de manipulacion Envasado, etiquetado y
empagquetado
122 Cuidados previos y prevencion de Envasado, etiquetado y
contaminacion empaquetado
Almacenamiento,
123 | Condiciones 6ptimas de bodega distribucion, transporte y
comercializacion
Control condiciones de clima y Almgcena}miento,
124 X distribucion, transporte y
almacenamiento S
comercializacion
Almacenamiento,
125 | Infraestructura de almacenamiento distribucion, transporte y 4
comercializacion
Condiciones minimas de manipulacién Almacenamiento,
126 distribucion, transporte y 4
y transporte oL
comercializacion
Almacenamiento,
127 | Condiciones y método de almacenaje | distribucion, transporte y 2
comercializacion
Almacenamiento,
128 | Condiciones 6ptimas de frio distribucion, transporte y No aplica
comercializacion
Almacenamiento,
129 | Medio de transporte distribucion, transporte y
comercializacion
Almacenamiento,
130 | Condiciones de exhibicion del producto | distribucion, transporte y No observado
comercializacion
131 | Aseguramiento de calidad Aseguram|ento y Control
de Calidad
. . Aseguramiento y Control
132 | Seguridad preventiva de Calidad
133 | Condiciones minimas de seguridad Aseguram|ento y Control 2
de Calidad
134 | Laboratorio de control de calidad Aseguram|ento y Control 2
de Calidad
135 | Registros de control de calidad Aseguram|ento y Conirol
de Calidad
. — Aseguramiento y Control
136 | Métodos y proceso de aseo y limpieza de Calidad 2
Aseguramiento y Control
137 | Control de plagas de Calidad 2

Fuente: PLANTA DE PRODUCCION DE LICOR SECO "EL PRINCIPE
Autor: Gabriel Aguilera
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A continuacion se agrupan y se definen resultados globales del cumplimiento de la

Planta de Produccién de Licor Seco El Principe con respecto a la Norma ARCSA 067-

2015 Titulo Il Capitulo Il “De las Buenas Practicas de Manufactura™:

4.3 RESULTADOS GLOBALES DE AUDITORIA

Tabla 6. Resultados Globales de Buenas Practicas de Manufactura para la Planta de Produccidn de Licor El

Principe

RESULTADOS GLOBALES DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
PARA LA PLANTA DE PRODUCCION DE LICOR "EL PRINCIPE"

Categoria Calificacion Calificacion CALIFICACION
9 (sobre 5 puntos) | (sobre 100%) GLOBAL
Instalaciones 3,00 60%
Equipos y Utensilios 3,00 60%
Materias primas e insumos 1,67 33% ‘
[Gnetaciones emoctaakn i IO e | | .0,

Envasado, etiqguetado y empaquetado 1,57 31%

Almacenamiento, distribucién, transporte y 200

comercializacion ' 40%

Aseguramiento y Control de Calidad 1,29 26% CUMPLIMIENTO
Total general 1,58 32% MINIMO

Fuente: PLANTA DE PRODUCCION DE LICOR SECO "EL PRINCIPE

Autor: Gabriel Aguilera

Se define a continuacién el equivalente de cada calificacion:

Tabla 7: Tabla de Calificaciones Aplicadas

TABLA DE CALIFICACIONES
APLICADAS

4 Cumplimiento 99%
significativo 75%

. . 74%

3 Cumplimiento parcial 50%
e - 49%

2 Cumplimiento minimo 2504

No observado
No aplica

N.O.
N/A |

Fuente: PLANTA DE PRODUCCION DE LICOR "EL PRINCIPE”

Autor: Gabriel Aguilera

28




Tabla 8: Brainstorming Causas para el Problema del Producto No Sanitario

4.4 ANALISIS DE CAUSAS

Ante esta calificacion, Gerencia tomo la decision de determinar las causas mas directas

para ocasionar este problema de tener procesos no sanitarios, ya que implica un riesgo

muy alto para la Planta de Produccién de Licor “El Principe” para lo cual se procedi6 a

realizar una lluvia de ideas clasificada segun la Norma ARCSA 067 y calificada segun

su grado de cumplimiento.

| Causas Efectos | Calificacién
Fallas en el disefio de las instalaciones
No existe divisibn apropiada entre &reas de proceso
Dificultad para limpieza de techos
Mal estado de pisos Instalaciones 3.00
Acumulacién de polvo en zonas de dificil acceso inadecuadas ’
Formacién de mohos en techo del area de envasado
Ventanas sin pelicula de proteccion en caso de rotura
No existe sistema de proteccion contra entrada de plagas
No existe un procedimiento de calibraciéon de sensores .
No existe un procedimiento de operacién de equipos Utgﬂgill?gss%al 3.00
No se encuentra un instructivo de lubricacion de la llenadora utilizados ’
Cinta adhesiva en los equipos
No existe manual de funciones
No existe instructivos de actividades
Ausencia de programa de capacitacién y entrenamiento en BPM
No existen fichas médicas del personal
No hay un protocolo en caso de enfermedad de obreros Requisitos
Falta de entrenamiento de un correcto lavado y desinfeccion de manos higienicos 1,13
No existe conocimiento de prohibicién de masticar chicle incumplidos
Personal trabaja sin protector de cabello
Inadecuado sistema de sefializacion dentro del area de proceso
Personal administrativo y de visita entra al area sin proteccion
Libre desplazamiento entre areas restringidas
No existe fichas técnicas ni certificados de calidad de materias primas Materias
Ausencia de operacion de control de calidad de materias primas primas e
Las botellas se almacenan en un patio al aire libre insumos que
No hay instructivos de manipulacion de materias primas no respetan 1,67
No se enuncian limites permitidos de aditivos completament
No hay un control externo ni interno de la calidad del agua utilizada en el e I.O_S
proceso requisitos
Productos no cumplen con lo establecido en las normas INEN de grados de
alcohol
No existe procedimientos de operacién Operaciones
No existe procedimientos de limpieza y desinfeccién de areas de operacion de produccion 0,91
No hay una liberacion de limpieza previa al inicio del proceso inseguras
Manipulacién inadecuada de sustancias guimicas (aditivos y de limpieza)
Inadecuada identificacién del lote de fabricacion de los productos




Ausencia de un programa de trazabilidad

No existen protocolos en caso de desviacion de procesos

No hay registros de las condiciones del area de operacion (temperatura,
humedad)

El etiguetado de los productos no cumple con las normas requeridas

El etiguetado se lo hace manualmente con goma blanca

No existe un protocolo de reutilizacion de botellas

- — P Env
No existe un procedimiento en caso de rotura de vidrios de las botellas etiqui?:ddg,y
Ausencia de'un prc?grama.de Frazabmdgd _ empagquetado 1,57
No hay una liberacion de limpieza previa al inicio del proceso inadecuado
No hay una identificacién de los productos en proceso (antes de
encartonarse)
No existe un entrenamiento para manipulaciéon adecuada de botellas de vidrio
La bodega no cumple con condiciones minimas de almacenamiento Almacenamie
(temperatura, ventilacion, iluminacién, humedad, etc.) nto,
Los corrugados se almacenan en el piso distribucion,
Distribucién inadecuada de los materiales de empaque, no permiten el facil transporte y 2,00
acceso comercializaci
No hay division identificada de materiales de empaque (lote, aprobado, . on
retenido) inadecuados
No hay un sistema de aseguramiento de control de calidad establecido
No existe personal asignado al control de calidad
No hay una evaluacion de riesgos de contaminacién a través del proceso
No se encuentra enunciada la formulacién de cada uno de los productos
No hay un plan de muestreo para materiales (materia prima, en proceso y Aseguramient
producto terminado) oy Control de 129
No hay un plan de control de alérgenos Calidad sin ’
El laboratorio de control de calidad no es adecuado ni utilizado con tal fin estandares
No existen formatos de registros de control de calidad
Ausencia de procedimientos de limpieza y sanitizacién
No hay un plan de control de plagas
No hay evidencia de actividades de fumigacién en las instalaciones
La méquina de envasado es antigua y provoca que se rompan las botellas EqUipOIS y
. o Utensilios
No se le ha hecho mantenimiento a la maquinaria antiguos 3,00

Fuente: PLANTA DE PRODUCCION DE LICOR "EL PRINCIPE”
Autor: Gabriel Aguilera

Con la lluvia de ideas se utilizé la herramienta de calidad Diagrama de Ishikawa para

dejar graficadas las causas principales del problema que enfrenta la Planta de

Produccion de Licor “El Principe”, siendo las de mayor relevancia, las causas agrupadas

en la categoria Métodos, ya que al no existir procesos instaurados, se genera un

desorden que se deriva en los errores de Ruptura de Botellas y Mal Etiquetado.

Se presenta a continuacion el andlisis Causa- Efecto conocido como Diagrama de

Ishikawa o Espina de Pescado.




Figura 5: Niagrama de Ishikawa Cansas Problema Proceso Ho Sanitario Plasta de Produccion de Licor El Principe
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4.5 DIAGNOSTICO ANALIZADO POR CALIFICACION

De acuerdo al Diagrama de Ishikawa, se procedi6 a categorizar las causas y darles una
calificacion que permita visualizar cuéles deficiencias tienen menor puntaje y reducen
la elegibilidad para ser una empresa que certifique en la elaboracion de productos
seguros para el consumo. Para esto se presentard la Tabla de Clasificaciones aplicadas
y se iran acotando los datos para determinar la prioridad en los planes de accion a

tomar.

‘ TABLA 9: CUADRO DE CLASIFICACIONES APLICADAS |

4 Cumplimiento 75% - 99%
significativo

3 Cum_pllmlento 50% - 74%
parcial

) CL,m_1pI|m|ento 2504 - 49%
minimo

Fuente: PLANTA DE PRODUCCION DE LICOR "EL PRINCIPE
Autor: Gabriel Aguilera

Se contabilizaron las observaciones clasificadas por puntaje dando como resultado que
el 24% tienen calificacion 1 por lo que no cumplen la normativa y el 27% de las
observaciones representan un punto critico con calificacién 0 ante el estandar que se

busca implementar.

Se realiza a continuacion un recuento de la cantidad de observaciones para cada

puntaje obtenido:
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Tabla 10: Recuento de Observaciones por Puntaje

Aspecto a evaluar

Categoria

Condiciones de conservacion

Materias primas e insumos

Condiciones minimas

Envasado, etiquetado y
empaquetado

Control condiciones de clima y almacenamiento

Almacenamiento,
distribucion, transporte y
comercializaciéon

Control de procesos

Operaciones de produccion

Estado de salud del personal

Requisitos higiénicos

Instructivo de manipulacion

Materias primas e insumos

Limites permisibles

Materias primas e insumos

Manejo del vidrio

Envasado, etiquetado y
empaquetado

Medidas de control de desviacion

Operaciones de produccion

Medidas prevencion de contaminacion

Operaciones de produccion

Obligaciones de administrativos y visitantes

Requisitos higiénicos

Programas de seguimiento continuo

Operaciones de produccion

Registros de control de calidad

Aseguramiento y Control de
Calidad

Seguridad preventiva

Aseguramiento y Control de
Calidad

Técnicas y procedimientos

Operaciones de produccion

Aseguramiento de calidad

Aseguramiento y Control de
Calidad

Capacitacién del personal

Requisitos higiénicos

Comportamiento del personal

Requisitos higiénicos

Condiciones ambientales

Operaciones de produccion

Condiciones optimas de bodega

Almacenamiento,
distribucion, transporte y
comercializacion
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Puntaje

Acumulado
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Embalaje previo

Envasado, etiquetado y
empaquetado

Entrenamiento de manipulacién

Envasado, etiquetado y
empaquetado

Higiene y medidas de proteccion

Requisitos higiénicos

Inspeccién y control

Materias primas e insumos

Medio de transporte

Almacenamiento,
distribucion, transporte y
comercializaciéon

Prohibicién de acceso

Requisitos higiénicos

Seguridad de trasvase

Operaciones de produccion

Verificacion de condiciones

Operaciones de produccion

Almacenamiento

Materias primas e insumos

Condiciones de fabricacion

Operaciones de produccion

Condiciones de recepcion

Materias primas e insumos

Condiciones especificas

Instalaciones

Condiciones minimas de seguridad

Aseguramiento y Control de
Calidad

Condiciones y método de almacenaje

Almacenamiento,
distribucioén, transporte y
comercializacion

Control de plagas

Aseguramiento y Control de
Calidad

Cuidados previos y prevencién de
contaminacion

Envasado, etiquetado y
empaquetado

Laboratorio de control de calidad

Aseguramiento y Control de
Calidad

Métodos y proceso de aseo y limpieza

Aseguramiento y Control de
Calidad

Operaciones de control

Operaciones de produccion

Sefalética

Requisitos higiénicos

Condiciones minimas

Materias primas e insumos

Condiciones minimas basicas

Instalaciones

Disefio y construccion

Instalaciones

Equipos

Equipos y Utensilios
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10

11

12

13

15

17

19

21

23

25

27

29

31

33

35

37

40
43

46

49




Manipulacién de sustancias

Operaciones de produccion

Monitoreo

Equipos y Utensilios

Obligaciones del personal

Requisitos higiénicos

Recipientes seguros

Materias primas e insumos

Seguridad y calidad

Envasado, etiquetado y
empaquetado

Servicios de planta

Instalaciones

Agua

Materias primas e insumos

Condiciones minimas de manipulacion y
transporte

Almacenamiento,
distribucion, transporte y
comercializacion

Embalaje mediano

Envasado, etiquetado y
empaquetado

Infraestructura de almacenamiento

Almacenamiento,
distribucion, transporte y
comercializacion

Localizaciéon

Instalaciones

Condiciones de exhibicion del producto

Almacenamiento,
distribucion, transporte y
comercializacion

Condiciones 6ptimas de frio

Almacenamiento,
distribucién, transporte y
comercializacion

Identificacion del producto

Envasado, etiquetado y
empaquetado

Métodos de identificacion

Operaciones de produccion

Reproceso de alimentos

Operaciones de produccion

Reutilizacion de envases

Envasado, etiquetado y
empaquetado

Transporte a granel

Envasado, etiquetado y
empaquetado

Trazabilidad del producto

Envasado, etiquetado y
empaquetado

Validacién de gases

Operaciones de produccion

Vida util

Operaciones de produccién

52

55

58

61

64
67
71

75

79

83

87

87

87

87

87
87

87

87

87

87
87

Fuente: PLANTA DE PRODUCCION DE LICOR "EL PRINCIPE

Autor: Gabriel Aguilera
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Este Recuento se lo resume porcentualmente para determinar la prioridad de aplicacion
de los Planes de Accidn para que la Planta de Produccién de Licor “El Principe” pueda
obtener un buen grado de elegibilidad como empresa que elabora productos sanitarios
de acuerdo a la Norma ARCSA 067.



Tabla 11: Clasificacidn porcentual por Puntaje obtenido

Observaciones | Observaciones | Observaciones | Observaciones . .
.. s . .. Observaciones | Observaciones
Total Cumplimiento | Cumplimiento | Cumplimiento | Cumplimiento No Cumble Punto Critico
Observaciones | 100% (Puntaje 75 - 99% 50-7 4% 25-49% (Punta'epl) (Puntaje 0)
5) (Puntaje 4) (Puntaje 3) (Puntaje 2) J )
55 0 5 10 12 13 15
0% 9% 18% 22% 24% 27%

Fuente: PLANTA DE PRODUCCION DE LICOR "EL PRINCIPE"
Autor: Gabriel Aguilera

4.6 PLAN DE ACCION

De acuerdo a la Tabla 11: Clasificacion Porcentual por Puntaje Obtenido y

considerando la baja experiencia de la empresa en la aplicacion de estandares para

garantizar la inocuidad de sus productos, la Gerencia determiné iniciar ajustando

actividades para dar cumplimiento total a aquellas observaciones que obtuvieron

puntaje 4 en la auditoria. Después de aquello continuara con las actividades para dar

cumplimiento total a las observaciones con calificacion 3, 2, 1y 0.

Tabla 12: Plan de Accion Inicial para Implementacion de BPM

Aspecto a Categoria Puntaje Plan de Accion CO.StO
evaluar Aproximado
Definir un proceso de
Agua Mate_rlas primas 4 evaluacion y seleccién de $100
e insumos proveedores para contar con
insumos de calidad
. . Contratar a transportistas que
Condcones | Ameseneierte esen e asta de
manipulacion y fransporte y 4 proveedores evaluados y Entre $150-$300
A difundir la normativa de
transporte comercializacion . .

manipulacion y transporte
Embalaje e%n\lﬁ?;c?g, 4 Estandarizar el embalaje $300

mediano q y segun tamafo de pedidos

empaquetado
Infraestructura | ~Imacenamiento, _ _
distribucion, Adecuar las instalaciones de la
de 4 $2.500
. transporte y Bodega
almacenamiento P
comercializacion

Invertir en publicidad para

Localizacion Instalaciones 4 difundir la ubicacién de la $3.000
Planta de Produccion

Fuente: Planta de Produccién El Principe
Autor: Gabriel Aguilera

Una vez que se ha estimado la factibilidad en base a los resultados de la auditoria y el

plan de accion para la implementacion de BPM en la Planta de Produccion de Licor “El




Principe”, se decide plantear un escenario en base a la capacidad de la planta y a una

reduccion potencial de los errores del 50%.

A continuacion se presenta el Gréfico 3: Proyeccion de la Produccion Anual de la Planta

de Produccion de Licor “El Principe”:

Grafico 3: Proyeccion de la Producciéon Anual de la Planta de
Produccion de Licor “El Principe’

Proyeccion Anual de Produccion

Proyeccion Anual de Produccion

Fuente: Planta de Produccidn de Licor "El Principe"
Autor: Gabriel Aguilera

De este modo, luego del andlisis basado en la auditoria de Diagndstico Inicial frente al
criterio de certificacion BPM, la Planta de Produccién de Licor “El Principe” decidio
realizar un Plan de Capacitacién aplicado a todo el personal con el fin de cambiar la
cultura actual de seguir trabajando de manera empirica y empezar a aplicar el estandar

buscado.
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El Plan de Capacitacion incluye los siguientes temas:

TEMA FECHA DURACION | ESTADO ACTUAL
Conc_eptos en Buenas Noviembre 60 mi
Préacticas de Manufacturas 2019 minutos
Ambito de operacion y _
definiciones, estructura No‘é'glric‘)bre 60 minutos
documental en BPM
Instalaciones, equipos Diciembre ,
mantenimiento 2019 60 minutos
Conceptos en Buenas Diciembre 60 mi
Préacticas de Manufacturas 2019 minutos
Ventilacion e iluminacién ]
Enero 2020 60 minutos
Higiene y manipulacién de _
alimentos Enero 2020 60 minutos
Almacenamiento de ]
alimentos y bebidas Febrero 2020 | 60 minutos
Higiene personal _
Febrero 2020 | 60 minutos
Vestuario para el personal .
Marzo 2020 60 minutos
Contaminacion en los ,
alimentos Marzo 2020 60 minutos
Medidas de proteccién para
el local control el ingreso de Abril 2020 60 minutos
plagas.
Estrategia para control de ) )
insectos. Abril 2020 60 minutos
Utilizacién de plaguicidas de _
uso domeéstico. Mayo 2020 60 minutos
Prevencion de situaciones de .
riesgo y enfermedades Mayo 2020 60 minutos
ocupacionales a causa de las
plagas

Fuente: Planta de Produccidn de Licor "El Principe"

Autor: Gabriel Aguilera

Nota: Los cursos se retomaron a partir del mes de mayo de 2020 por la crisis sanitaria.

Continuando con la busqueda de alcanzar la certificacion, la Planta de Produccién de

Licor “El Principe” procuré levantar los POES enfocados en la Limpieza de



Infraestructura y Control de Plagas dando cumplimiento a requisitos con calificacion 2

y 3 respectivamente los cuales se encuentran en los Anexos.

Asimismo, por peticion de la Gerencia, se realizé una simulacion de como seria el
comportamiento de la reduccion de errores al empezar a aplicar las BPM en la Planta
de Produccion de Licor “El Principe”, la cual se realiz6 para el siguiente afio en Excel
por medio de la generacion de numeros aleatorios comprendidos entre las mediciones
obtenidas al aplicar el plan de accion, considerando también los retrasos en la
implementacion debido al escenario actual de la crisis sanitaria global. Los resultados

se presentan en los Anexos a este documento.

La Planta de Produccion de Licor “El Principe”, decidié asimismo adoptar la disciplina
de medicion con la contratacion de un consultor que estaria a cargo de la mejora
continua basado en Buenas Practicas de Manufactura, con lo que también iniciaria el

cumplimiento del Aseguramiento y Control de Calidad.

Se volvié a realizar el calculo del cumplimiento del estandar con las acciones

tomadas segun se muestra a continuacion:

Tabla 13. Resultados Globales de Buenas Practicas de Manufactura para la Planta de Produccion de Licor

El Principe

RESULTADOS GLOBALES DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
PARA LA PLANTA DE PRODUCCION DE LICOR "EL PRINCIPE"

Cateqoria Calificacion Calificacion CALIFICACION
9 (sobre 5 puntos) | (sobre 100%) GLOBAL
Instalaciones 4,00 80%
Equipos y Utensilios 4,00 80%
Materias primas e insumos 1,67 33% ‘
Operscones ceproduecken | a0 | e || 54440,
Envasado, etiqguetado y empaquetado 4,00 80%
Almacenamiento, distribucion, transporte y 4.00
comercializacién ' 80%
Aseguramiento y Control de Calidad 4,00 80% CUMPLIMIENTO
Total general 371 74,13% MINIMO

Fuente: PLANTA DE PRODUCCION DE LICOR SECO "EL PRINCIPE

Autor: Gabriel Aguilera
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CAPITULO 5

5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. Conclusiones

Este proyecto de investigacién ha permitido reflejar la accesibilidad que una empresa
pequefia de 7 empleados, que maneja sus operaciones empiricamente puede tener un
proceso que garantice implementar las “BPM” Buenas Practicas de Manufactura y

minimizar los productos no conformes en su proceso de fabricacion.

La Planta de Producciéon de Licor “El Principe”, a pesar de no utilizar la capacidad
maxima de produccion de sus instalaciones, la cual, luego de aplicar los estandares
necesarios para establecer una diferenciacion frente a su competencia, puede alcanzar

mayores niveles de efectividad y productividad.

Tal es asi que, luego de documentar y empezar a implementar los POES de Limpieza
de la Infraestructura y el de Control de Plagas, asi como la concienciacion lograda a
través de la auditoria inicial y el levantamiento de estandares ajustados a lo requerido
por ARCSA 067-2015, se pudo visualizar una mejora en la Simulacion del

comportamiento del producto no conforme para el resto de este afio.

La capacitacion al personal representa una arista muy importante en este proceso de
crecimiento que requiere implementar la Planta de Produccién de Licor “El Principe”, ya
gue le otorgara al mismo un mayor valor y compromiso, lo que redundara en un mejor

desempeiio del capital humano y como consecuencia, mayor fidelidad del cliente final.

Con la implementacion del estandar aplicada gradualmente, se obtiene una mejora
porcentual de cumplimiento del 32% al 74,13%, lo cual se encuentra dentro de la

calificacion minima del estandar aplicado que es 70%.

El costo de implementacion se puede abordar gradualmente luego de contar con
esta evaluacion exhaustiva, la cual le otorga una ponderacion especifica a los

aspectos que se deben mejorar.



Si la Planta de Produccion de Licor “El Principe” se mantiene aplicando el estandary lo
extiende en funcion de su capacidad productiva, lograria mejorar adicionalmente su

nivel de facturacion y, por lo tanto, de sus ingresos anuales.

5.2. Recomendaciones

e Se recomienda a la Planta de Produccién de Licor “El Principe” acoja la
sugerencia de implementar formalmente el sistema Buenas Practicas de
Manufactura basadas en la Normativa ARCSA 067 con el fin de iniciar un proceso
de mejora continua y alcanzar estandares de mayor productividad y calidad.

e Capacitar continuamente al personal en buenas practicas de manufactura para
contar con personal empoderado y comprometido para entregar un producto que
garantice la inocuidad del producto final y reduzca el producto no conforme en
proceso.

e Designar a una persona responsable del levantamiento y estandarizacién de
procesos y protocolos sanitarios, los cuales se deben actualizar a medida que la

empresa continde en su crecimiento. .
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1. Apéndices y anexos

APENDICE A

Definiciones
(dimensiones)

Enfoque cuantitativo

Enfoque cualitativo

Marcos generales
de referencia
basicos.

Punto de partida

Realidad para
estudiar

Naturaleza de la
realidad

Objetividad

Metas de la
investigacion

Légica

Relacion entre
ciencias
fisicas/naturales y
sociales

Positivismo, neopositivismo
y pospositivismo.

Hay una realidad que
conocer. Esto puede hacerse
a través de la mente.

Existe una realidad objetiva
Unica. El  mundo es
concebido como externo al
investigador.

La realidad no cambia por
las observaciones y
mediciones realizadas.
Busca ser objetivo.

Describir, explicar y predecir
los fendbmenos (causalidad).
Generar y probar teorias.

Se aplica la ldgica
deductiva. De lo general a lo
particular (de las leyes y
teoria a los datos).

Las ciencias
fisicas/naturales 'y las
sociales son una unidad. A
las ciencias sociales
pueden aplicarseles los
principios de las ciencias
naturales.

Fenomenologia,
constructivismo, naturalismo,

interpretativismo.
Hay wuna realidad que
desculbrir, construir e

interpretar. La realidad es la
mente.

Existen varias realidades
subjetivas construidas en la
investigacién, las cuales
varian en su forma vy
contenido entre individuos,
grupos y culturas. Por ello, el
investigador cualitativo parte
de la premisa de que el
mundo social es “relativo” y
sb6lo puede ser entendido
desde el punto de vista de los
actores estudiados. Dicho de
otra forma, el mundo es
construido por el
investigador.

La realidad si cambia por las
observaciones y la
recoleccion de datos.

Admite subjetividad.
Describir, comprender e
interpretar los fenémenos, a
través de las percepciones y
significados producidos por
las experiencias de los
participantes.

Se aplica la légica inductiva.
De lo particular a lo general
(de los datos a las
generalizaciones —no
estadisticas— y la teoria).

Las ciencias fisicas/naturales
y las sociales son diferentes.
No se aplican los mismos
principios.




Diferencias entre los enfoques cuantitativos y cualitativos
Fuente: (Hernandez Sampieri, 2010)

APENDICE B

Diagnoéstico inicial de cumplimiento de los articulos de la normativa

Articulo Aspecto por evaluar Categoria Puntaje
73 Condiciones minimas basicas Instalaciones 3
74 Localizacion Instalaciones 4
75 Disefio y construccion Instalaciones 3
76 Condiciones especificas Instalaciones 2
77 Servicios de planta Instalaciones 3
78 Equipos Equipos y Utensilios 3
79 Monitoreo Equipos y Utensilios 3
80 Obligaciones del personal Requisitos higiénicos 3
81 Capacitacién del personal Requisitos higiénicos 1
82 Estado de salud del personal Requisitos higiénicos 0
83 Higiene y medidas de proteccion Requisitos higiénicos 1
84 Comportamiento del personal Requisitos higiénicos 1
85 Prohibicién de acceso Requisitos higiénicos 1
86 Sefalética Requisitos higiénicos 2
87 Obligaciones de administrativos y Requisitos higiénicos 0

visitantes
88 Condiciones minimas Materias primas e insumos 3
89 Inspeccién y control Materias primas e insumos 1
90 Condiciones de recepcion Materias primas e insumos 2
91 Almacenamiento Materias primas e insumos 2
92 Recipientes seguros Materias primas e insumos 3
93 Instructivo de manipulacion Materias primas e insumos 0
94 Condiciones de conservacion Materias primas e insumos 0
95 Limites permisibles Materias primas e insumos 0
96 Agua Materias primas e insumos 4
97 Técnicas y procedimientos Operaciones de produccion 0
98 Operaciones de control Operaciones de produccion 2
99 Condiciones ambientales Operaciones de produccién 1
100 Verificacion de condiciones Operaciones de produccién 1
101 Manipulacién de sustancias Operaciones de produccién 3
102 Métodos de identificacion Operaciones de produccién N/A
103 Programas de seguimiento continuo  Operaciones de produccién 0
104 Control de procesos Operaciones de produccion 0




Fuente: (Hernandez Sampieri, 2010)

Diagndstico inicial de cumplimiento de los articulos de la normativa (continuacion)

APENDICE C

Articulo Aspecto por evaluar Categoria Puntaje
105 Condiciones de fabricacién Operaciones de produccion 2
Medidas prevencion de ] .
106 o Operaciones de produccion 0
contaminacion
107 Medidas de control de desviacién  Operaciones de produccion 0
108 Validaciéon de gases Operaciones de produccion N/A
109 Seguridad de trasvase Operaciones de produccion 1
110 Reproceso de alimentos Operaciones de produccion N/A
111 Vida util Operaciones de produccion N/O
112 Identificacién del producto Envasado, etiquetado y N/O
empaquetado
113 Seguridad y calidad Envasado, etiquetado y 3
empaquetado
114 Reutilizacion de envases Envasado, etiquetado y N/A
empaquetado
115 Manejo del vidrio Envasado, etiquetado y 0
empaquetado
116 Transporte a granel Envasado, etiquetado y N/O
empaquetado
117 Trazabilidad del producto Envasado, etiquetado y N/O
empaquetado
118 Condiciones minimas Envasado, etiquetado y 0
empaquetado
119 Embalaje previo Envasado, etiquetado y 1
empaquetado
120 Embalaje mediano Envasado, etiquetado y 4
empaquetado
121 Entrenamiento de manipulacion Envasado, etiquetado y 1
empaquetado
122 Cuidados previos y prevencién Envasado, etiquetado y 2
de contaminacién empaquetado
o o Almacenamiento,
123 Condiciones 6ptimas de bodega distribucion, transporte y 1
comercializacion
- . Almacenamiento,
124 Control condiciones de climay distribucion. transporte 0
almacenamiento  ranspi y
comercializacion
Infraestructura de Almacenamiento,
125 . distribucion, transporte y 4
almacenamiento P
comercializacion
. - Almacenamiento,
126 Condiciones minimas de 4

manipulacién y transporte

distribucion, transporte y
comercializacion

Fuente: (Hernandez Sampieri, 2010)



APENDICE D

Diagndstico inicial de cumplimiento de los articulos de la normativa (continuacion)

Articulo Aspecto por evaluar Categoria Puntaje

- } ) Almacenamiento,
127 Condiciones y método de almacenaje jstribucion, transporte y 2
comercializacion
. L i Almacenamiento,
128 Condiciones optimas de frio distribucién, transporte y N/A
comercializacion
Almacenamiento,

129 Medio de transporte distribucién, transporte y 1
comercializacion
Condiciones de exhibicién del Almacenamiento,
130 roducto distribucion, transporte y N/O
P comercializacion
131 Aseguramiento de calidad Aseguramiento y Control 1
de Calidad
132 Seguridad preventiva Aseguramiento y Control 0
de Calidad
133 Condiciones minimas de seguridad ~ Aséguramiento y Control 2
de Calidad
134 Laboratorio de control de calidad Aseguramiento y Control 2
de Calidad
135 Registros de control de calidad Aseguramiento y Control 0
de Calidad
136 Métodos y proceso de aseo y limpieza Aseéguramiento y Control 2
de Calidad
137 Control de plagas Aseguramiento y Control 2
de Calidad

Fuente: (Hernandez Sampieri, 2010)

APENDICE E
POES: LIMPIEZA INFRAESTRUCTURA FISICA

1. OBJETIVO
Definir los requisitos y las practicas de limpieza que se realizan en la planta
para garantizar la limpieza y para mantener un ambiente higiénico para el
proceso de produccion.

2. ALCANCE

Aplica a las siguientes infraestructuras fisicas de la planta:



Grupo A:

«  Tanque de agua purificada

«  Tanque de Alcohol al 96%

«  Tanque de mezcla (Alcohol + Agua purificada)
. Maquina llenadora

. Mesas de trabajo

. Bandas transportadoras

. Maquina de sellado de botellas
«  Filtros de carbon activado.

. Pisos de planta

. Puertas y cortinas

. Paredes

Grupo B:

. Estructuras altas
. Protectores de lamparas
. Extractor de aire

Grupo C:

«  Lavadero
« Bafio
+ Bodega almacenamiento

3. DISPOSICIONES GENERALES

« La frecuencia de limpieza es realizada de acuerdo al cronograma de
limpieza establecido, la fecha de la limpieza del area de produccién
puede ser trasladada de acuerdo al programa de produccion, siempre y
cuando se cumplan los regimenes 6 estandares de limpieza.

« Lalimpieza del &rea de produccion es realizada al concluir la jornada, en
donde se debe verificar que cada implemento y area de trabajo quede
en Optimas condiciones para la siguiente produccion.

« La limpieza de las aéreas se realiza con los productos e insumos
adecuados para cada lugar con la finalidad de cumplir los estandares de
limpieza.

« Se debe mantener el orden y limpieza de los instrumentos utilizados en
planta.

« La verificacion de limpieza del area de produccion sera verificada 2
veces por semana.

« Las soluciones de limpieza son preparadas por el personal encargado
de la limpieza.



DEFINICIONES

« Limpieza: Es el proceso o la operacion de eliminacion de residuos de
alimentos u otras materias extrafias o indeseables.

- Desinfeccion: Es el tratamiento fisico, quimico o biolégico, aplicado a las
superficies limpias en contacto con el alimento con el fin de eliminar los
microorganismos indeseables, sin que dicho tratamiento afecte
adversamente la calidad e inocuidad del alimento.

RESPONSABILIDADES

5.1

5.2

5.3

5.4

Las personas responsables de mantener el orden y limpieza de
aquellas partes correspondientes a la infraestructura del grupo A son
los operadores, supervisados por la persona encargada de la
administracion.

Es responsabilidad de los operadores mantener su area de trabajo
limpia para evitar contaminacion cruzada.

La limpieza correspondiente a la infraestructura del grupo B es
coordinada con el operador y las personas especializadas en el
mantenimiento de estas aéreas. Y llevaran la supervision de la persona
encargada de la administracion.

Es responsabilidad de un operador-supervisor (el que tenga mas
experiencia), verificar el cumplimiento de limpieza de aquellas partes
de la infraestructura del grupo C.

PROCEDIMIENTO

6.1

PISOS DE PLANTA

6.1.1 Limpieza humeda

Retirar manualmente mediante barrido el polvo y la suciedad
acumulada.

Rociar solucion desengrasante biodegradable y aplicar fuerza
mecanica con el escurridor

Escurrir el agua del piso.

Rociar solucion desinfectante (Amonio Cuaternario) con trapeador y
retirar el exceso de agua.

Dejar que el piso este completamente seco.

6.1.2 Limpieza seca



¢ Retirar manualmente mediante barrido el polvo y la suciedad
acumulada.

6.2

6.4

6.5

MESAS DE TRABAJO

Los operadores deberan retirar con los implementos asignados
(Pafos, espatulas) todos los residuos que se encuentren en esta
zona. Incorporar alcohol a la superficie y con los pafios expandir por
las zonas a limpiar.

Retirar manualmente mediante barrido el polvo y la suciedad
acumulada.

Rociar soluciébn Desengrasante Biodegradable y aplicar fuerza
mecénica con el escurridor.

Escurrir el agua del piso.

Rociar solucion desinfectante (Amonio Cuaternario) con trapeador y
retirar el exceso de agua.

PUERTAS DE PLANTA

Limpiar con trapo humedecido en solucion desengrasantes las
manijas de las puertas.

Eliminar los residuos con trapo limpio humedecido, las veces que
sean necesarias.

Secar con trapo limpio.

PAREDES

Limpiar con un trapo hiimedo en solucion jabonosa ejerciendo
fuerza mecanica para eliminar suciedades o cualquier tipo de
mancha.

Remover los residuos con un trapo himedo.

ESTRUCTURAS ALTAS

Limpiar las superficies altas con un escobillén en seco.

Las superficies no altas se limpian con trapo himedo, en caso de ser
necesario utilizar solucién jabonosa.

Secar y eliminar cualquier resto de desengrasante con trapo limpio
humedecido, las veces que sean necesarias.

6.6 PROTECTORES DE LAMPARAS

Desmontar el protector.

Remover la acumulacion de polvo con una brocha.
Lavar los protectores con detergente y cepillo.
Enjuagar con abundante agua limpia.

Secar los protectores con trapo limpio.

Montar los protectores en su ubicacion original.



7.

6.7 EXTRACTOR DE AIRE

e Retirar la capa de polvo de las superficies con una espatula.
e Con trapo limpio y humedo remover los restos de polvo.
Limpiar las aspas del ventilador con trapo limpio y humedecido.

6.8 CANALES DE AGUA LLUVIA

e Remover la suciedad y soélidos acumulados en el suelo, en los
drenajes y rejillas con ayuda de una escoba y/o pala.

e Recoger los sdlidos que han sido separados y colocarlos en fundas
de basura para proceder a su eliminacion en contenedor principal
de basura.

6.9 BODEGA

e Recolectar los papeles y desperdicios y desecharlos en fundas
de basura.

e Retirar las suciedades por medio de una escoba.

¢ Rociar solucién desinfectante (Amonio Cuaternario) con
trapeador y retirar el exceso de agua.

e Dejar que el piso esté completamente seco.

6.10 LAVADERO

e Desalojar los sélidos de cada una de las partes.

e Colocar los so6lidos en fundas de basura para proceder a su
eliminacioén,

e Limpiar con agua hasta que quede libres de residuos.

En caso del no cumplimiento de la limpieza se realiza lo siguiente:
e« Comunicar al responsable para que se realice la operacion

correspondiente.
e Capacitar o re-entrenar al personal involucrado.

REGISTROS

ARCHIVO

REGISTRO TIEMPO LUGAR RESPONSABLE




8. ANEXOS

ANEXO A
Grupo A Frecuencia Responsable
Tanque de agua purificada Semanal Operadores
Tanque de alcohol al 96% Semanal Operadores
Tanque de mezcla Semanal Operadores
Maquina llenadora Diario Operadores
Mesas de Trabajo Diario Operadores
Bandas transportadoras Diario Operadores
Maquina de sellado de botellas Diario Operadores
Filtros de carb6n activado Semestral Personal especializado
Pisos de planta Diario Operadores
Puertas, cortinas, paredes Diario Operadores
Grupo B Frecuencia Responsable

Estructuras altas Trimestral Operadores

Protectores de lamparas Trimestral Operadores

Extractores de aire Semestral Operadores

Grupo C Frecuencia Responsable

Lavadero (recoleccion de desperdicios) Quincenal Operadores
Bafio (barrido general y limpieza) 2 Veces por semana | Operadores
Bodega (barrido general, y adecuaciones 2 Veces por semana Operadores
en general)

OBSERVACION: La frecuencia de la limpieza puede variar dependiendo de las

condiciones del proceso.

APENDICE F

POES CONTROL DE PLAGAS

OBJETIVO




Establecer los lineamientos para ejecutar las actividades del control de plagas
dentro y fuera de la planta y tener un entorno libre de plagas en las areas donde el
producto se fabrique, almacena y distribuye.

ALCANCE

Este procedimiento se aplica a todas las areas de procesamiento de la planta, tanto
internas como externas.

DEFINICION y Abreviaciones

Plagas: Todo organismo indeseable a los procesos de fabricacién de alimentos.
Ejemplo: Roedores, moscas, cucarachas, etc.

RESPONSABILIDADES

4.1 Es responsabilidad del personal de la empresa contratada para este fin, llevar
a cabo una adecuada ejecucion, seguridad y efectividad del programa del control
de plagas en las instalaciones de EMPRESA DE LICORES EL PRINCIPE.

4.2 Es responsabilidad de la Administracion coordinar las actividades de control de
plagas en las instalaciones de acuerdo al cronograma establecido de visitas.

4.3 Es responsabilidad de la Administracion recibir y mantener toda la
documentacion referente al control de plagas, sean estos programas, plano de
cordon sanitario, registros de inspeccion, aplicacién de quimicos y control en las
areas que asi lo requieran.

4.4 Es responsabilidad de la Administracion comunicar a gerencia general las
observaciones y resultados de inspecciones sanitarias y reportes de incidencia de
plagas en la instalacion.

4.5 Es responsabilidad de la Administracion apoyar el Programa de Control de
Plagas supervisando las fumigaciones de acuerdo al cronograma establecido por
la empresa contratada, asi como del cumplimiento de la limpieza de las trampas y
estaciones de monitoreo.

Descripcion de Actividades.

5.1 Los métodos que se aplican para proteger a los alimentos de plagas y roedores
son los siguientes:

a) Métodos quimicos: incluye uso de cebos rodenticidas en el perimetro exterior
de la planta, insecticidas aplicados por nebulizacion, termonebulizacién y
aspersion, segun sea el caso y corresponda, los cuales estan bajo el control
del departamento de coordinacion de la empresa contratada.

b) Barreras Fisicas.



- Puertas con mecanismos de cierre automatico y/o con cortinas plasticas.

- Rastreras de nylon y/o caucho.

- Mallas metdlicas, ventiladores y extractor de aire, segun corresponda en
areas de proceso.

b) Trampas y estaciones de monitoreo.

- Estaciones de cebado ubicadas en las paredes exteriores del perimetro de
la planta.

- Estaciones de captura para roedores ubicadas en las paredes interiores de
la planta.

- Estaciones de captura para roedores en Bodega de Insumos y Producto
Terminado.

- Lampara atrapa insectos ubicada en la puerta de acceso a la planta.

5.2 Las condiciones de las estaciones de cebado, captura y monitoreo (trampas
mecanicas y pegantes) son revisadas 2 veces por mes.

5.3 Se realiza un control o monitoreo a las instalaciones 2 veces por mes, lo que
incluye revisién de exteriores e interiores de planta con aplicacion puntual de
guimicos en areas que presenten inconvenientes por insectos voladores, entre
otras plagas.

5.4 Dos veces al mes se realiza una inspeccion sanitaria en toda la instalacion con
lo cual se toma nota de situaciones y/o condiciones que podrian facilitar el ingreso
de plagas o proliferacion de las mismas.

5.5 Personal de la empresa contratada realiza la limpieza y control de las estaciones
de cebado, captura y monitoreo.

5.6 En caso de que en un area de planta, bodegas, oficinas o exteriores se perciba
mal olor 0 se detecte captura de plaga debe reportarse a la Administracion quien
se comunicara con la empresa encargada del control para la inspeccion respectiva.

5.7 En caso de requerir retiro de plaga viva o muerta por hallazgo de estacion
activada, sea esta de cebado, captura o monitoreo, la misma empresa encargada
del control de plagas, a través de su departamento de coordinacion comunica al
personal respectivo el retiro e inspeccion del area para el registro de la informacion
del caso.

5.8 En caso de encontrar o sospechar la presencia de excretas de roedor sobre
pallets, materia prima o material en general, debe reportarse inmediatamente a la
Administracion

5.9 En caso de encontrar una estacion de cebado, captura o monitoreo fuera de su
sitio, colocada de manera incorrecta, sin identificacion, abierta, o0 con exceso de
suciedad, debe reportarse lo antes posible a la Administracion



5.10 Mensualmente se recibe de la empresa contratada un Certificado de Control
de Plagas, en donde se detalla el tipo de tratamiento, tipo de aplicacion, tecnologia
y productos quimicos utilizados en el control.

5.11 Los reportes operativos y técnicos son revisados por la Administracion, en
caso de algun area con problema se comunica a la gerencia para tomar accion y
corregir la desviacion.

VIGILANCIA Y VERIFICACION.

6.1 El control quimico de plagas esta a cargo de la empresa contratada, cuya
documentacion es mantenida por la Administracion.

6.2 Los quimicos empleados para el control de plagas deben tener codigo EPA.
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APENDICE G
SIMULACION PRODUCTO NO CONFORME
PARTE N° 1



Total

§ Planificaciéon | Botellas Fallas I.=allas Producto Probabilidades Probabilidad | Botellas
MES £ Botellas | producidas botellas | - etiquetas No Producto No acumulada diarias
A rotas | despegadas Conforme
Conforme

Enero 1 6000 5875 78 47 125 0,0578 0,0578 1200
2 6000 5887 64 49 113 0,0522 0,1100 1200
3 6000 5889 59 52 111 0,0513 0,1613 1200
4 6000 5898 53 49 102 0,0472 0,2085 1200
Febrero 1 6000 5908 49 43 92 0,0425 0,2510 1200
2 6000 5926 38 36 74 0,0342 0,2853 1200
3 6000 5930 36 34 70 0,0324 0,3176 1200
4 6000 5931 30 39 69 0,0319 0,3495 1200
Marzo 1 6000 5938 25 37 62 0,0287 0,3782 1200
2 6000 5937 23 40 63 0,0291 0,4073 1200
3 2000 1972 6 22 28 0,0129 0,4202 400
4 2000 1971 9 20 29 0,0134 0,4337 400
Abril 1 6000 5908 40 52 92 0,0425 0,4762 1200
2 6000 5909 41 50 91 0,0421 0,5183 1200
3 6000 5919 35 46 81 0,0374 0,5557 1200
4 6000 5929 30 41 71 0,0328 0,5885 1200
Mayo 1 6000 5949 23 28 51 0,0236 0,6121 1200
2 6000 5958 18 24 42 0,0194 0,6315 1200
3 6000 5958 19 23 42 0,0194 0,6509 1200
4 6000 5969 14 17 31 0,0143 0,6653 1200
Junio 1 6000 5966 16 18 34 0,0157 0,6810 1200
2 6000 5970 13 17 30 0,0139 0,6949 1200
3 6000 5967 12 21 33 0,0153 0,7101 1200
4 6000 5972 10 18 28 0,0129 0,7231 1200
Julio 1 6000 5975 9 16 25 0,0116 0,7346 1200
2 6000 5979 7 14 21 0,0097 0,7443 1200
3 6000 5973 11 16 27 0,0125 0,7568 1200
4 6000 5978 12 10 22 0,0102 0,7670 1200
Agosto 1 6000 5980 8 12 20 0,0092 0,7762 1200
2 6000 5977 8 15 23 0,0106 0,7869 1200
3 6000 5972 11 17 28 0,0129 0,7998 1200
4 6000 5981 12 7 19 0,0088 0,8086 1200
Septiembre| 1 6000 5974 10 16 26 0,0120 0,8206 1200
2 6000 5978 7 15 22 0,0102 0,8308 1200
3 6000 5971 11 18 29 0,0134 0,8442 1200
4 6000 5978 12 10 22 0,0102 0,8544 1200
Octubre 1 6000 5973 9 18 27 0,0125 0,8669 1200
2 6000 5977 6 17 23 0,0106 0,8775 1200
3 6000 5967 12 21 33 0,0153 0,8927 1200
4 6000 5978 12 10 22 0,0102 0,9029 1200




Noviembre | 1 6000 5973 9 18 27 0,0125 0,9154 1200
2 6000 5977 6 17 23 0,0106 0,9260 1200
3 6000 5967 12 21 33 0,0153 0,9413 1200
4 6000 5978 12 10 22 0,0102 0,9515 1200
Diciembre | 1 6000 5973 9 18 27 0,0125 0,9639 1200
2 6000 5977 6 17 23 0,0106 0,9746 1200
3 6000 5967 12 21 33 0,0153 0,9898 1200
4 6000 5978 12 10 22 0,0102 1,0000 1200
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PARTE N° 2

0,000 | 0,0578 125 1 0,3076 70 1130 2,1 2373
0,0578 | 0,1100 113 2 0,2631 74 1126 2,1 2364,6
0,1100 | 0,1613 111 3 0,3690 62 1138 2,1 2389,8
0,1613 | 0,2085 102 4 0,7793 23 1177 2,1 2471,7
0,2085 | 0,2510 92 5 0,2057 102 1098 2,1 2305,8
0,2510 | 0,2853 74 6 0,9687 23 1177 2,1 2471,7
0,2853 | 0,3176 70 7 0,6399 42 1158 2,1 2431,8
0,3176 | 0,3495 69 8 0,6385 42 1158 2,1 2431,8
0,3495 | 0,3782 62 9 0,7424 21 1179 2,1 2475,9
0,3782 | 0,4073 63 10 0,4309 29 1171 2,1 2459,1
0,4073 | 0,4202 28 11 0,5077 91 309 2,1 648,9
0,4202 | 0,4337 29 12 0,0230 125 275 2,1 577,5
0,4337 | 0,4762 92 13 0,2351 92 1108 2,1 2326,8
0,4762 | 0,5183 91 14 0,5675 71 1129 2,1 2370,9
0,5183 | 0,5557 81 15 0,3369 69 1131 2,1 2375,1
0,5557 | 0,5885 71 16 0,7786 23 1177 2,1 2471,7
0,5885 | 0,6121 51 17 0,3346 69 1131 2,1 2375,1
0,6121 | 0,6315 42 18 0,6589 31 1169 2,1 2454,9
0,6315 | 0,6509 42 19 0,3251 69 1131 2,1 2375,1
0,6509 | 0,6653 31 20 0,9543 27 1173 2,1 2463,3
0,6653 | 0,6810 34 21 0,5320 81 1119 2,1 2349,9
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0,6810 | 0,6949 30 22 0,3705 62 1138 2,1 2389,8
0,6949 | 0,7101 33 23 0,0099 125 1075 2,1 2257,5
0,7101 | 0,7231 28 24 0,4505 92 1108 2,1 2326,8
0,7231 | 0,7346 25 25 0,1207 111 1089 2,1 2286,9
0,7346 | 0,7443 21 26 0,4826 91 1109 2,1 2328,9
0,7443 | 0,7568 27 27 0,9671 23 1177 2,1 24717
0,7568 | 0,7670 22 28 0,3601 62 1138 2,1 2389,8
0,7670 | 0,7762 20 29 0,2184 92 1108 2,1 2326,8
0,7762 | 0,7869 23 30 0,3004 70 1130 2,1 2373

0,7869 | 0,7998 28 31 0,9560 27 1173 2,1 2463,3
0,7998 | 0,8086 19 32 0,8033 19 1181 2,1 2480,1
0,8086 | 0,8206 26 33 0,2704 74 1126 2,1 2364,6
0,8206 | 0,8308 22 34 0,7196 28 1172 2,1 2461,2
0,8308 | 0,8442 29 35 0,2517 74 1126 2,1 2364,6
0,8442 | 0,8544 22 36 0,4717 92 1108 2,1 2326,8
0,8544 | 0,8669 27 37 0,8449 22 1178 2,1 2473,8
0,8669 | 0,8775 23 38 0,9389 33 1167 2,1 2450,7
0,8775 | 0,8927 33 39 0,1190 111 1089 2,1 2286,9
0,8927 | 0,9029 22 40 0,1656 102 1098 2,1 2305,8
0,9029 | 0,9154 27 41 0,9739 23 1177 2,1 2471,7
0,9154 | 0,9260 23 42 0,2918 70 1130 2,1 2373

0,9260 | 0,9413 33 43 0,3493 69 1131 2,1 2375,1
0,9413 | 0,9515 22 44 0,9109 27 1173 2,1 2463,3
0,9515 | 0,9639 27 45 0,4850 91 1109 2,1 2328,9
0,9639 | 0,9746 23 46 0,9766 33 1167 2,1 2450,7
0,9746 | 0,9898 33 47 0,6432 42 1158 2,1 2431,8
0,9898 | 1,0000 22 48 0,4896 91 1109 2,1 2328,9




