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RESUMEN

En el presente documento se evalu6 el impacto generado por implementacion del
programa digital Optimus en una empresa productora de mezclas en polvo para preparar
postre de gelatina con sabores. El objetivo de usar esta herramienta fue monitorear
constantemente los niveles de cumplimiento de las BPM que rigen al SGC adoptado.
Asi como también, mostrar el grado de compromiso de cada uno de los responsables
de los departamentos (Produccién, Mantenimiento, RRHH, Logistica y Calidad) que se
encuentran bajo el SGC. Ademas, de emitir un diagnéstico trimestral total del sistema.

Motivo por el cual, se aplicé una metodologia que combina el proceso de auditoria
ordinario y el algoritmo de Optimus. Cuyo punto de partida fue la identificacién de las
normas, politicas y estandares que rigen al SGC, asi como también, los departamentos
involucrados, sus responsables y el lider del equipo. Para un posterior registro dentro
de la base de datos del software.

Una vez conseguido esto, fue necesario capacitar al personal sobre como funciona y se
maneja el programa. Llegado a este punto, la metodologia se convirtid en un proceso
ciclo. Cuya etapa inicial fue el registro de las NC encontradas para su posterior
aprobacion por el lider.

La aprobacion se realizd con base en los criterios establecidos por la norma, y se
generaron reportes hacia los responsables de gestionar la NC. Mismos que siguiendo
la recomendacién de Optimus crearon equipos multidisciplinarios, los cuales
establecieron planes de accion para corregir y cerrar las NC. Alcanzado esta etapa, se
debe aclarar que este no es el fin del ciclo, pues es mision de todos los responsables
seguir identificando, registrando, corrigiendo y cerrando NC en todos los departamentos.
Favoreciendo asi a la autogestion y optimizacion del SGC

Ademas, Optimus permitié cuantificar el desempefio de cada responsable en estas
actividades y asi poder conocer su nivel de compromiso hacia el SGC. Lo que ayuda a
la alta direccién a evaluar de una forma mas objetiva e identificar puntos débiles en la
organizacién. Asi como también, gracias a su algoritmo permitié emitir diagnosticos del
SGC de forma trimestral.
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INTRODUCCION

En la actualidad la implementacion de SGC se ha convertido en una necesidad fundamental para cualquier organizacion que pretenda generar
productos acordes a los mas altos estandares de calidad del mercado (Cortés, 2017).. La adopcion de estos sistemas se ha convertido en una
tendencia dentro de todos los tipos de industrias. Por lo cual, la industria alimentaria no podia quedar excluida, debido a que sus productos
deben cumplir con altos estdndares sanitarios que garanticen su inocuidad, la seguridad del consumidor y su competitividad en el mercado
(Huerta & Sandoval, 2018).. Lo que ha obligado a las diferentes autoridades sanitarias a generar diversas normativas (BPM, Codex Alimentarios,
etc.) que permitan garantizar productos seguros (Rojas, 2018).

Otro de los grandes motivos de los surgimientos de los SGC alimentaria, son las denominadas ETAs. Las cuales se consideran un tipo de
enfermedad que se transmite mediante el alimento debido a falta o falla de los procesos de control en cualquiera de las etapas de vida de un
producto alimenticio. Tal ha sido su repercusion que en paises del primer mundo son responsable de enormes pérdidas econémicas, tanta para
el sector productivo como para el de salud (Guerrero, 2016).

Por esta razén, la empresa productora de mezclas en polvo para preparar postre de gelatina con sabores se ha visto la necesidad de adoptar
un SGC basado en las BPM. Lo cual ha generado grandes desafios culturales internos, ya que gran parte de la organizacién no ha concientizado
el rol fundamental que cumple en la bisqueda de alcanzar un SGC 6ptimo. Esto se ha visto reflejado en el levantamiento de una considerable
cantidad de NC, y por consiguiente altos niveles de incumplimientos al realizar las auditorias de recertificacion o seguimiento. Problema que a
su vez ha repercutido de forma notable en la economia de la empresa, debido a que las tareas correctivas ejecutadas para levantar estas NC
representan un gasto considerable no planificado.

Motivo por el cual, el presente trabajo de investigacion busca evaluar el SGC empleando el programa digital Optimus, mismo que permite conocer
en todo momento el estado del sistema mediante la identificacién y manejo de NC. Con el fin de mantener en un nivel éptimo el porcentaje de
cumplimiento de los BPM.

Lo que conlleva a implementar una metodologia que combina el proceso de auditoria ordinario y el algoritmo de Optimus, partiendo por la
identificacion y registro en la base de datos de las normas, politicas estandares, los departamentos involucrados, sus responsables y el lider del
equipo del SGC. Asi como también, la identificacién, registro, analisis y cierre 0 no de las NC de forma continua por parte de todos los
trabajadores. Lo que le permite al programa digital conocer cémo se encuentra el nivel de cumplimiento del SGC.

Sin embargo, no es el Unico parametro medido por el software ya que permite medir y evaluar el nivel de compromiso del responsable, lo que
ayuda al lider del equipo a identificar de forma rapido los departamentos que estan fallando o no esta siendo gestionado de forma adecuada por
el personal. Finalmente, también el diagnéstico total del SGC en los periodos de tiempo establecidos por la alta gerencia.
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CAPITULO 1
1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1. Area de estudio

1.1.1. Ubicacién del estudio

Provincia: Guayas
Canton: Guayaquil
Parroquia: Tarqui

1.1.2. Delimitacion Espacial

El area de estudio fue una empresa productora de mezclas en polvo para preparar postre de gelatina con sabores, ubicada en Mapasingue
Oeste.

1.1.3. Informacién general
La empresa comenz6 sus operaciones en el afio 1978, ocupa un espacio de 450 m?. Distribuido de la siguiente manera:

e Instalaciones productivas: 160 m?
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e Area administrativa: 80 m?
e Bodegas de materias primas, producto terminado y despacho: 210 m?

La empresa cuenta con un total 38 trabajadores divididos en: 25 personas en planta y 12 en la administracion.

Desde el afio 2016 la empresa cuenta con SGC cuya normativa referencial son las Buenas Préacticas de Manufactura resolucién ARCSA-067-
DE-2015-GGG, aplicado a las areas de: produccion, calidad, mantenimiento, bodegas y administracion. Mismo que fue recertificado el presente
afio.

El SGC posee un organigrama funcional acorde a los requisitos exigidos en la normativa BPM. Constituido por un jefe de Calidad (lider del
sistema), un jefe de produccién, un jefe de mantenimiento, un jefe de bodegas y una jefa administrativa. Cada uno de ellos ha sido capacitado y
formado como auditor interno del sistema.

1.2. Formulacioén del problema

Implementar un SGC representa un gran desafié para cualquier organizacién que decida hacerlo. Debido a que implica un fuerte cambio cultural
para todos los trabajadores y requiere de tiempo y constancia para alcanzar un 6ptimo funcionamiento. La empresa productora de mezclas en
polvo no fue la excepcién a esta problematica.

Por lo general, posterior a la primera certificacion las organizaciones subconscientemente suelen relajarse e incumplir con los requerimientos del
SGC. En muchos de los casos los incumplimientos pasan a ser considerados normales 0 no emergentes y que pueden esperar a ser resueltos
en otro momento. Descuidos que no son tomados en cuenta hasta el momento en el que se debe realizar una auditoria de seguimiento y se
reportan un gran nimero no conformidades levantadas al SGC.

Estas no conformidades obligan a la organizacion a trabajar en planes de accion para corregirlas. Los cuales generan gastos ocultos no
presupuestados que repercuten negativamente en la utilidad del negocio. Ademas, se producen otros gastos por errores cometidos al no
mantener el SGC en condiciones vigentes como es el caso de multas econémicas por parte de las autoridades sanitarias y que a su vez afecta
la imagen que proyecta la empresa.

Lo que hace necesario contar con una herramienta que permita al lider del SGC conocer en qué estado se encuentra en cualquier momento,
para asi poder identificar a tiempo las correcciones que deben ejecutarse. Asi como también, otorga la facilidad de detectar mejoras que pueden
ser incluidas. Lo que permite mantener vigente y optimo al SGC.
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1.3. Objetivos

1.3.1. Objetivo General
Evaluar el desempefio de un SGC incorporando el uso de una herramienta digital, basada en la identificacion y manejo de no conformidades
1.3.2. Objetivo Especifico

e Establecer los limites para la valoracion del cumplimiento de los requisitos del SG
e Alcanzar un nivel de cumplimento de las BPM sobre el 80%
e Establecer incentivos y/o penalidades a los operarios de acuerdo los niveles de cumplimiento y compromiso con los requisitos del SG

1.4. Justificacion

El uso de una herramienta digital, basada en la identificacién y manejo de no conformidades permite a cualquier organizacion mantener un alto
nivel de cumplimiento con requisitos solicitados por la(s) norma(s) que rige al SGC. Lo que evita que la empresa deba invertir en actualizar su
SGC cada vez que se tenga que someter a una auditoria de seguimiento, a su vez, reduce la posibilidad de tener multas econémicas por parte
de la Autoridad Sanitaria debido a incumplimientos. También ayuda a la reduccién de costos ocultos asociados a: reprocesos, devoluciones y
reclamos. Lo que permite a la organizacion poseer una buena imagen antes sus clientes y competidores.

1.5. Estructura del proyecto

El presente proyecto empleara el software digital Optimus, que permite el registro de cada no conformidad (NC) presente en las areas evaluadas.
Mismas que seran transmitidas hacia el lider del SGC y al operario responsable de su correccion. Para poder efectuar las correcciones el
programa permite la planificacién de reuniones con el objetivo de crear equipos multidisciplinarios que determinen con eficacia el origen de la
NC y como corregirla. Una vez corregida se debe registrar en Optimus para su respectivo almacenamiento. El procedimiento a seguir siempre
es el mismo. El software crea una base de datos a partir de la cual es capaz de evaluar al SGC y sus responsables en los periodos de tiempo
gue requiera la organizacion
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CAPITULO 2
2. MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes

La calidad como concepto ha ido evolucionando y perfeccionandose con el paso del tiempo siempre en la basqueda de ofrecer un producto y/o
servicio que satisfaga al maximo los requerimientos y expectativas de los clientes, asi como también, enfocandose en generar un bien o servicio
con alto impacto en el mercado frente a los competidores (Serrano, 2017)

En su proceso de evolucion la calidad ha pasado por 4 enfoques principales. El primero de ellos, la inspeccion con la cual se prendia la deteccion
de defectos en los productos. Con el tiempo se fue complementado con el uso de control estadistico en los procesos cuyo fin era minimizar los
niveles de inspeccién y a la vez mantener un bajo nivel de defectos en el producto (Gonzales, 2016).

Siendo estos dos la base para la GC que vendria en afios posteriores partiendo con el aseguramiento de la calidad, que se defini6 como una
filosofia orientada a incluir a todos los niveles de la empresa en la planificacion y practica de las politicas de la calidad. Para después dar paso
a la administracion estratégica de la calidad que es lo que mas se asemeja a la gestion de la calidad como se la conoce en el presente (Gonzales,
2016).

La gestion de la calidad se ha establecido como una estrategia de mercado fundamental para cualquier tipo de organizacion, ya que le permite
posicionarse de forma competitiva en el mercado. Debido a que debe estar constantemente en enfocado en mejorar los procesos y productos
(Galllard, 2016)

Bajo este enfoque cualquier empresa que ofrezca un producto puede implementar un SGC. Perspectiva que ha generado que con el paso de
los afios los SGC han sido acogidos por los diferentes tipos de industrias y la alimenticia no ha sido la excepcion.

Los alimentos son un tipo de producto, cuyo parametro fundamental es la inocuidad (no debe provocar enfermedades a los consumidores).
Siendo asi necesario considerar el término “calidad del alimento” que hace referencia al control del aspecto fisico, quimico, valor nutricional e
inocuidad que debe tener un alimento al salir al mercado (Gaillard, 2016)

En la actualidad, los alimentos ofrecidos al consumidor cada vez son menos naturales ya que se les somete a procesos quimicos causando que
el producto sea menos inocuo. Generando asi una nueva probleméatica conocida como enfermedades transmitidas por los alimentos (ETAS). Se
conocen mas de 250 enfermedades de este tipo Las ETAs han sido responsables de problemas de salud publica, tal es su impacto que se estima
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que en Estados Unidos estas provocan enfermedades a 80 millones de personas y en casos mas severos mata a un aproximado de 9 mil
personas (Ramirez, 2016).

Por este motivo, se vuelve necesario controlar la calidad de los alimentos desde su inicio hasta fin de vida. Es decir, desde la recepcion de la
materia prima, material usado para recipientes o empaques, lugar de almacenamiento, transporte hasta el muestrario de donde lo toma el
consumidor. Estableciendo asi a la Seguridad Alimentaria (Cano & Velasquez, 2019).

Misma que se rige a una serie de normativas y decretos que regulan todos los procesos a ejecutarse a lo largo del ciclo de vida de un producto
alimenticio. Cuyo enfoque es garantizar la seguridad y calidad de los productos. Entre las normativas més conocidas se tiene: normas ISO,
Buenas Practicas de Manufactura (BPM), Codex Alimentarios, entre otros (Rojas, 2018).

2.2. Cadena alimentaria

Se define como la serie de procesos y procedimientos a la que deben ser sometidos los alimentos desde su cosecha hasta su consumo en la
mesa del hogar. Cada una de sus etapas juega un rol fundamental para la seguridad alimentaria (Armendariz, 2019).

Por lo general se conforma por 4 etapas fundamentales. Las mismas que son:

Produccién
Transformacion
Distribucion
Consumo

Cualquier descuido o negligencia en estas etapas puede afectar la inocuidad del producto y derivarse en una ETA.

2.3. Enfermedades Transmitidas por los Alimentos

Conocidas también como ETAs debido a su abreviatura. Se define asi al grupo de enfermedades causadas por la ingesta de alimentos
contaminados por diversos tipos de agentes, como puede ser el caso de pardsitos, bactericidas o quimicos que contactaron con el producto
alimenticio a la largo de la cadena alimentaria (Solorzano et. al., 2018).

Esto se debe a que en cada una de las etapas los productos son manipulados por los diferentes vehiculos de transmision como es el caso del
ser humano, los animales, la tierra e inclusive el agua que puede estar contaminada.
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Evitarlas se vuelve una necesidad fundamental ya que constituyen un problema de salud publica que puede llegar a tener grandes repercusiones
econdmicas. Tal es su influencia, que en los paises desarrollados influyen en gran medida en las pérdidas de productividad y representan
grandes costos debido a la implementacion de sistemas que permitan garantizar el cumplimento de las politicas de inocuidad (Guerrero, 2016).

Las enfermedades generadas por los alimentos contaminados pueden ser de dos tipos. Los cuales son: infeccién alimentaria e intoxicacion
alimentaria (Garcia, 2017)(Vasquez & Vega, 2018).

2.3.1. Infeccién Alimentaria

Se dice que una ETA es una infeccion alimentaria cuando el agente infeccioso es un parasito o bacteria. El ejemplo mas comuan de este tipo de
ETAs es la salmonela (Vasquez & Vega, 2018).

2.3.2. Intoxicacion Alimentaria

Se dice que una ETA es una intoxicacion alimentaria cuando el agente infeccioso es un producto quimico. El ejemplo mas comun de este tipo
de ETAs es la intoxicacion a causa del uso de pesticidas toxicos (Vasquez & Vega, 2018).

2.4. Seguridad Alimentaria

Se puede entender como Seguridad Alimentaria a la serie de procesos orientados a mitigar los niveles de contaminacién que puede afectar a la
inocuidad de un alimento en cualquier etapa de la cadena de alimentos cuyo objetivo es que el producto este siempre a disposicion de la
poblacién (Armendariz, 2019).

Se dice gue existe seguridad alimentaria cuando los alimentos cumplen las siguientes condiciones:

e Disponibles en el mercado, sin importar la época del afio
e Se garantiza su calidad e inocuidad
e Son accesibles para la poblacién

Motivo por el cual, se puede establecer que la seguridad alimentaria no se preocupa Unicamente y exclusivamente por tener alimentos
disponibles, sino que también vela por la calidad e inocuidad de los mismos. (Bianchi & Szpak, 2016).



21

2.4.1. Trazabilidad

Se la define como el proceso de seguimiento que se le hace a un alimento durante toda su cadena alimentaria. Para lo cual es necesario emplear
sistemas de identificacion y control (Armendariz, 2019). Lo que permite ubicar y retirar del mercado cualquier producto que se constituya como
un riesgo potencial para el consumidor.

2.4.2. Higiene de los alimentos

La higiene hace referencia a todas las medidas y condiciones que deben tener las instalaciones, maquinaria, vehiculos de transporte y empaques
para poder garantizar la inocuidad alimentaria y la aptitud alimenticia durante a lo largo de la cadena alimenticia (Garcia L. , 2017)

2.4.3. Inocuidad Alimentaria

Se hace referencia a inocuidad alimentaria cuando se garantiza que los alimentos ofrecidos por una empresa no provocaran ningun tipo de
enfermedad en el consumidor. Esta estrechamente relacionado a todos los riesgos cronicos o agudos que pueden causar los microbios o
productos quimicos (Serrano, 2017)..

La garantia de inocuidad es algo innegociable en cualquier empresa dedicada a la produccion de alimentos. Lo que las obliga a ofrecer productos
de gran calidad (Palomino & Pérez, 2018).

2.5. Calidad

Existen varias definiciones para este término todas siempre orientadas a medir el nivel de satisfaccion que tiene un cliente o consumidor al
adquirir un bien o servicio (Cortés, 2017)

A partir de lo cual, se puede establecer que la calidad se mide por el impacto que genera un bien o servicio hacia las partes interesadas. Ademas,
sobre este término influye el valor percibido y el beneficio que se ha otorgado al cliente (ISO, 2015)..

Ademas, puede reflejar el éxito que tiene un producto con respecto a otro ya que se encuentra intimamente relacionado con sus propiedades y
caracteristicas. Para que un bien o servicio pueda alcanzar un alto grado de calidad se debe emplear un proceso de gestién de la calidad
claramente documentado y definido. Cuya principal orientacion sea siempre la mejora continua no solo del producto sino de toda la organizacién
(Escobar & Moreno, 2016).

La calidad es un término que puede englobar mas caracteristicas, como son:
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o Es aplicable a todas las actividades no solamente al producto finalizado

o Requiere del compromiso de todos los involucrados desde la alta direccién hasta el Ultimo trabajador

e Es preventiva, ya que el uso de sistemas de gestion permite la deteccion temprana de procesos defectuosos que provoguen no
conformidades en los productos finales

e Siempre est4 orientada a buscar la mejora continua, no es conformista

2.5.1. Principios bésicos de la calidad

Son los pilares sobre los cuales se fundamentan los sistemas de gestion. Y se los hombra a continuacion:

Fomentar una cultura enfocada en el mejoramiento continua de productos y servicios

Centrarse en una filosofia de cero defectos en la cual no se consideren aceptables los retrasos, errores y no conformidades

Orientarse a la mejora de los procesos, ya que proceso mas optimizado permite obtener productos de una gran calidad

Siempre contar con proveedores cualificados que entreguen materia prima de gran calidad

Fomentar una cultura de formacién continua en los trabajadores. Ya que un trabajador con un bajo nivel de formacion ser4 mas tendiente

a generar errores o defectos

e Fortalecer el trabajo multidisciplinario ya que el intercambio de opiniones conlleva a la generacion de un producto con mayores
prestaciones

e Erradicar el miedo, motivar a los trabajadores a perder el miedo a expresar sus ideas o realizar preguntas

2.5.2. Calidad Alimentaria

Se define como el grado de cumplimiento que posee un producto con respecto a los requisitos y normas que debe cumplir un alimento sano e
inocuo (Gaillard, 2016). Son muchas las organizaciones preocupadas por garantizarla, entre las que destacan la Organizacién de la Naciones
Unidas para la Alimentacion. A su vez, cada pais posee entidades nacionales que establecen normativas para su cumplimiento, como por ejemplo
en el Ecuador quien vela por esto es la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria.

2.6. Sistemas de Gestion de Calidad (SGC)

Puede considerarse como una herramienta que retne un conjunto de actividades a través de la cuales una organizacion busca alcanzar los
resultados deseados. Para lo cual, se debe identificar los objetivos empresariales, definir los procesos y determinar los recursos con los que se
pretende alcanzar dichos resultados.
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También, es un sistema mediante el cual los procesos y recursos de la organizacion pueden ser gestionados para alcanzar los resultados
esperados por las partes interesadas. Otra de sus caracteristicas, es la optimizacion del uso de los recursos tomando los efectos a largo y corto
plazo de cada una de las decisiones. Finalmente, pero no menos importante ayuda a identificar las acciones que se deben ejecutar ante las
consecuencias consideradas o no durante la conceptualizacion y creacion de un producto o un servicio (ISO, 2015).

Se fundamenta en 3 procesos a los que se sometida la calidad, y estos son:

¢ Planificacion
e Control
e Mejora

Todos estos procesos se encuentran interrelacionados y son conocidos como la Trilogia de Juran (ver Figura 2.1). Misma que parte de una etapa
de planificacion en la que se consideran los procesos y recursos necesarios con los que debe contar el trabajador para la generacion de un
producto o servicio con grandes prestaciones. Seguida de una etapa de control donde se evalla como se estd desempefiando el proceso, con
el objetivo de identificar donde se encuentra fallando. Para asi avanzar a la etapa final, donde se analiza las causas de los fallos de los procesos
y se establecen acciones correctivas con el fin de mejorarlo (Cortés, 2017).
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El surgimiento de ETAs y los cambios culturales experimentados por la sociedad ha provocado que en la actualidad las industrias alimenticias
se enfrenten a consumidores con una gran diversidad de exigencias con respecto a los alimentos que consumen. La demanda de productos de
gran calidad, nutritivos, inocuos, con bajos niveles de azlcar y grasas, y/o econémicos ha obligado a esta industria a modificar sus sistemas

tecno-productivos por SGC cuya base fundamental son las normas y metodologias (Huerta & Sandoval, 2018).

Tal ha sido la transformacion hacia los sistemas de calidad que actualmente son quienes rigen los marcos regulatorios. Dando asi origen a

estandares de calidad, normativas de caracter oblig

e Buenas practicas de manufactura
e Normativas ISO
¢ Norma internacional para alimentos

atorio, entre las que destacan:
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¢ Andlisis de peligros y puntos de control
¢ Otras normativas vigentes en los mercados donde se comercializa

2.7.1. Buenas Practicas de Manufactura

Hace referencia a aquellos procesos y procedimientos que permiten tener un control exhaustivo de la cadena alimentaria. De esta forma,
garantizando productos con un alto cumplimiento de condiciones sanitarias locales e internacionales (Rojas, 2018).

Principalmente se enfoca en la forma con la que se manipula los productos y la higiene de los mismo y los operarios. Su cumplimiento es
indispensable para garantizar la inocuidad del alimento (Ramirez, 2016) .

Lo que se traduce en la generacién de un producto de alta calidad para el consumidor, potenciando de esta forma la percepcion de la empresa
en el mercado (Quinde & Reyes, 2019).

La implementacién de las BPM en una empresa trae consigo beneficios como:

Mayor control sobre los procesos gracias a las inspecciones

Se puede asegurar que se ofrece al mercado productos saludables e inocuos
Implementacion de un SGC en la empresa

Reconocimiento de las areas criticas del proceso de produccion

En el Ecuador las BPM se encuentran vigentes desde el afio 2002 cuando se hicieron publicas a través del Decreto Ejecutivo 3253 (Rojas, 2018).
Estan constituidas por 87 articulos, que cubren aspectos referentes a:

Establecimientos

Magquinaria y equipos

Trabajadores

Insumos y materia prima

Etiquetado, envasado y empacado

Stock, distribucion, transportacion y venta
Plan de aseguramiento para la calidad
Control de plagas

Operaciones de produccién



26

e Mantenimiento

2.7.2. Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control

Gracias al acrénimo que posee, es conocido como HACCP. Se lo considera un proceso metédico gracias al cual se pueden identificar los riesgos
potenciales que pueden emerger de forma aleatoria en las etapas de la cadena alimentaria (Gaillard, 2016).

Se lo puede considerar como un sistema de prevencion ya que puede identificar potenciales fuentes de contaminacion del producto. Todo esto
gracias a que permite monitorear los diferentes procesos de produccién de una planta (Vallejo, 2019).

La principal caracteristica de este sistema es la anticipacion a la aparicién de los riegos. Lo que lo convierte en un requisito fundamental para
garantizar la inocuidad de los productos (Ramirez, 2016).

Es considerado como un compromiso moral que deben poseer todas las empresas alimenticias, ya que su principal enfoque es la vida del
consumidor. Se debe establecer un plan por cada producto que tenga la empresa ya que controla al proceso de forma intrinseca (Gaillard,
2016).

2.7.3. Resolucién ARCSA-DE-067-2015-GGG

Es una resolucion ecuatoriana para el sector sanitario cuyo objeto es el establecimiento de los requisitos y condiciones higiénico-sanitaria que
se deben cumplir en la cadena alimentaria de un producto. Con el fin de garantizas la produccion de productos sanos e inocuos (ARCSA, 2015).

2.8. Auditorias para los Sistemas de Gestidn

Puede ser considerada como una herramienta que permite la evaluacién de un SGC. Misma que se basa en un proceso sistematico,
documentado e independiente cuya eficacia esta intimamente relacionada con la objetividad de las evidencias tangibles e intangibles recaudadas.
Las cuales son evaluadas de forma objetiva para conocer el porcentaje de cumplimiento de los requerimientos establecidos por las normas base
del SGC (ISO, 2015)..

A su vez, permite la deteccion de procesos y procedimientos con fallos. A partir de lo que se pueden definir las acciones correctivas necesarias
e identificar oportunidades de mejora. Todo esto conlleva a tener un SGC con un desempefio mas alto.
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2.8.1. Terminologia basica

Auditor: Persona o grupo de personas encargados de recaudar las evidencias y evaluarlas de forma objetiva para determinar el estado del
SGC.

Auditado: Hace referencia a la empresa u organizacion que es auditada ya sea de forma parcial o total (UNE, 2018).

Equipo auditor: Conjunto de 1 0 méas personas encargadas de llevar a cabo la auditoria. Dependiendo del alcance de la misma puede contemplar
la presencia de expertos técnicos (UNE, 2018).

Experto técnico: Profesional de gran conocimiento técnico sobre algo en especifico gracias a su formacion académica y/o experiencia (UNE,
2018).

Procesos: Grupo de actividades que se relacionan mutuamente, cuyo objetivo es la generacién de un elemento de salida a partir de entradas.
Estas salidas poseen un valor afiadido con respecto a las entradas (UNE, 2018).

Criterios de auditoria: Hace referencia a las practicas, procesos, procedimientos, politicas, normas y requisitos ante los cuales las evidencias
recaudadas son comparadas por el auditor. (UNE, 2018).

Conformidad: Cumplimiento de uno o varios requisitos establecidos por las normas empleadas como criterios de la auditoria. (UNE, 2018).

No conformidad: Se denomina de esta manera a cada incumplimiento del SGC con los requisitos establecidos por los criterios de auditoria
(UNE, 2018).

Requisito: Necesidad o expectativa establecidas por los criterios de auditoria. Por lo general estan implicitos o son de caracter obligatorio (UNE,
2018).

Evidencia objetiva: Datos, recopilaciones, fotos que muestran con un alto grado de veracidad la existencia de algo (UNE, 2018).

Evidencia de la auditoria: Hace referencia a todos los datos recaudados en forma de registros, bitacoras de hechos o fotografias de caracter
verificable que son fundamentales para la normativa vigente (UNE, 2018).

Hallazgos de la auditoria: Hace referencia a los resultados obtenidos después de evaluar la evidencia obtenido contra los requisitos de las
normativas de referencia (UNE, 2018).
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Conclusiones de la auditoria: Este término hace referencia a los resultados finales que se obtiene de la auditoria una vez se han considerado
todos los objetivos planteados y se ha analizados todos los hallazgos (UNE, 2018).

2.8.2. Planificacién de una auditoria

El alcance y contenido que tiene una auditoria difiere entre una empresa u otra. Esta planificaciébn debe ser flexible, ya que por lo general se
realizan cambios a medida que se va efectuando (UNE, 2018).

Por lo general una auditoria debe tomar en consideracion los siguientes puntos.

Objetivos que buscara cumplir la auditoria
Riesgos y oportunidades

Alcance que tendr& auditoria

Cronograma y calendarizacion de las auditorias
Criterios de la auditoria (Normativas y documentacion interna)
Métodos de auditoria

Definicién del equipo auditor

Roles y responsabilidades del equipo auditor
Recursos de la auditoria

Reconocimiento entre auditor y auditado
Idioma de comunicacion y del informe
Informacion documentada pertinente

2.8.3. Principios de las auditorias

La eficacia y fiabilidad de la auditoria depende del correcto cumplimiento de siete principios fundamentales (UNE, 2018).

Integridad

Imparcialidad

Cuidado personal

Confidencialidad con la informacion
Total, Independencia

Enfoque cuya base es la evidencia
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¢ Enfoque cuya base son los riegos

2.9. Programa digital Optimus

Es un programa cuyo objetivo principal es mantener en un alto nivel la cultura de la calidad en una organizacion. El software esta capacitado
para evaluar SGC tipo: BPM, HACCP, ISO 22000, IFS y/o FSSC (ver Figura 2.2). Ademas, puede ser aplicado en SGI con Medio Ambiente (ISO
14001) y/o Seguridad (ISO 45001). Y puede ser aplicado en diferentes industrias como lo son: la construccién, alimentaria, manufacturera y el
sector de la salud (Criba Consultores, 2020).
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Figura 2.2. Interfaz programa Optimus. Nota. Tomado de: “Optimus: Mejoramiento Continlio Asegurado”, por Criba Consultores, (2020).
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Esta herramienta es la Unica de este tipo en el mercado. Su gran caracteristica es permitir la evaluacion mensual del cumplimiento o no de los
requisitos establecidos por las normativas vigentes en cualquier organizacion. Mediante la identificacion de los pilares fundamentales en las
diferentes areas (Mantenimiento, Produccion, Logistica, Calidad y/o recursos Humanos) (Criba Consultores, 2020).

El principal beneficio que ofrece a las empresas y organizaciones es la reduccién de gastos, en términos de tiempo y dinero, asociados a la
correccion de no conformidades que se presentan de reiteradamente y que no son resueltas de una forma adecuada. (Criba Consultores, 2020).

2.9.1. Funciones principales

Mantener un alto nivel de cultura de calidad

Evaluar de forma cuantitativa el desempefio, en términos compromiso, de cada uno de los involucrados en SGC

Manejar los diferentes SG de forma digital, reduciendo considerablemente el uso de papeles

Involucrar a todo el personal en el correcto desempefio del SG

Comunicar rapida y digitalmente los hallazgos, planificar reuniones para el analisis causa raiz

Involucrar a todos los expertos técnicos de las diferentes areas que forman parte del SG (Calidad, produccién, RRHH, bodegas, compras
y ventas)

2.9.2. Estructura del programa

El software se encuentra constituido por 3 médulos principales, cada uno de ellos cumplen una funcién en especifico.

Médulo para el manejo de No Conformidades (NC)

La funcién de este madulo es el registro formal de las NC, a través de una interfaz sencilla que muestra al usuario toda la estructura detallada
de la norma. Incluso posee un apartado donde se pueden adjuntar fotografias de las evidencias (Criba Consultores, 2020).

Para poder dar solucién a las NC encontradas el programa pone como herramienta de andlisis al:

Diagrama de Ishikawa: Debido a su aspecto esquematico también se lo conoce diagrama de espina de pescado. Busca determinar el
origen de un fallo mediante la recopilacion de ideas o criterios por parte de un grupo de andlisis considerando diferentes &mbitos como
son: personal, maquinaria, método, material y medio ambiente. La principal ventaja ofrecida por esta herramienta es que permite gestionar
de forma eficaz grandes cantidades de informacion (Romero & Diaz, 2017).
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Figura 2.3. Esquema del Diagrama de Ishikawa. Tomado de “El uso del diagrama causa-efecto en el analisis de caos”, por Romero y Diaz,
(2017), p. 127.

Modulo para la evaluacién de desempefio del SG y sus responsables

Este modulo es considerado como una herramienta gerencial, debido a que provee a la alta direccion informacion cuantitativa sobre el nivel de
cumplimiento y compromiso de cada responsable con los requerimientos del SG (Criba Consultores, 2020).

Para lo cual emplea una ponderacion sobre el 100% valor que depende de 5 atributos. Los cuales también son valorados sobre 100%, y se los
en lista a continuacion:

Cantidad de No Conformidades recibidas en el mes

Porcentaje de No Conformidades cerradas a tiempo

Porcentaje de No Conformidades repetidas el siguiente mes

Porcentaje de No Conformidades de las recibidas identificadas por el mismo departamento. (Autocritica 0 Autoevaluacion)
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e Porcentaje de No Conformidades de las recibidas por los otros departamentos identificadas por uno. (identificacién de oportunidades de
mejora hacia los comparieros se considera Trabajo en Equipo)

Médulo de diagndstico

Este mddulo es el encargado de evaluar al SG acorde a los periodos de tiempo establecidos por la empresa contratante. La principal ventaja
que aporta este mdédulo al SG es que ahorra una gran cantidad de tiempo a la auditoria, ya que de forma automatica verifica el cumplimiento de

los requisitos de la o las normas empleadas.

Ademads, incluye un campo para colocar la justificacion de la calificacién y otra para colocar la sugerencia para superar la calificacién obtenida.
Finalmente, emite un reporte general sobre todo el sistema.
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CAPITULO 3
3. METODOLOGIA

Para la evaluacién SGC se ha empleado la metodologia mostrada en la Figura 3.1. La principal caracteristica que se puede denotar es que es
un proceso en bucle, debido a que siempre esta trabajando en la deteccién de no conformidades que afecten al desempefio del SGC o en la
busqueda de nuevas oportunidades de mejora.
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Figura 3.1. Metodologia empleada. Nota. Elaboracion Propia
En pérrafo posterior, se describe con mayor detalle la metodologia empleada.

3.1. Analisis del Sistema de Gestién Vigente

Para poder efectuar la evaluacion del desempefio un SGC empleando una herramienta digital es hecesario conocer:

Objetivos de la organizacion

Politicas, normas, procedimientos que rigen el SGC de la organizacion
Informacion documentada

Miembros del equipo del SGC

Departamentos y procesos que se encuentran bajo en control del SGC
Contexto de la organizacién (riesgos y oportunidades)

Correo electrénico del lider del equipo y de los responsables

3.2. Ingreso de los datos informativos en Optimus

Una vez ha sido recolectada la informacion detallada en la seccién 3.1. Se procede a incluirla en la base de datos de Optimus, con el fin de hacer
compatible al software con el SGC al cual se esta evaluando.

3.3. Capacitacion al personal sobre uso de Optimus

Como toda implementacién en una organizacion, la adquisicion del programa digital debe ser informado a todos los miembros de la empresa.
Asi mismo, se deben efectuar capacitaciones para el personal donde se explique:

¢ Qué es Optimus?

¢ Para qué sirve?

¢,Cudles son sus funciones?

Beneficios que le otorga a la organizacion

¢, Coémo funciona?

¢ Como deben ser interpretados los resultados de la evaluacién?
Informacion sobre los incentivos y/o penalidades
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3.4. Registro y aprobacion de las No conformidades

El registro de las NC se lo hace de forma digital dentro de la interfaz ofrecida por Optimus. Para poder hacerlo se debe proveer, la siguiente
informacion (ver Figura 3.2):

o Detalle del problema
¢ Identificacion del articulo o proceso al que afecta
e De ser posible anexar una foto de la evidencia objetiva

. . ~
Registro de no conformidad
Departamento del incidente Mantenimiento Instrumentacién Producto Producto Terminado
Sistema BPM
Laboratorio y control de calidad Nivel de criticidad Menor

[o— - Car

7. Operaciones de produccion

Fecha del incidente 2019-07-10 Articulo Art. 100.- Verificacion de condiciones.- Antes de emprender la
Detectado durante Monitoreo de control fabricacién de un lote debe verificarse que:

Numeral d. Que los aparatos de control estén en buen estado de
funcionamiento; se registraran estos controles asi como la
calibracién de los equipos de control

Descripcion En el drea de empaque, la balanza pequena de capacidad 4 g y la balanza de 50 kg no se encuentran calibradas. Se observo que la ultima

calibracion de la balanza de 4 g fue en el afo 2017. La balanza de 50 kg no esta calibrada

Verificador Mariana Arteaga

Se aprueba no conformidad

T
= e

i ]

Evidencia del incidente

Figura 3.2. Registro de no conformidades. Nota. Tomado de: “Optimus: Mejoramiento Continio Asegurado”, por Criba Consultores,
(2020).

Una vez es ingresada Optimus se reporta al Lider del Sistema, por medio del correo registrado en su plataforma, que ha recibido una NC. El es
guien se encarga de revisarla y aprobarla o no basandose los requisitos de la normativa que rige al SGC.
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Cabe destacar, que posterior a la aprobacion de la NC el responsable es informado su existencia mediante una naotificaciéon de OPTIMUS por
correo. Donde se le comenta que puede visualizarla en la plataforma.

La NC es registrada en el programa con un nimero secuencial y en adelante seguird una ruta especifica para su analisis, correccion y cierre. En
esta instancia uno de los auditores es seleccionado por el programa de forma automatica como verificador, cuya responsabilidad es comprobar
que las NC ha sido corregida para después confirmar su cierre.

Esto permite distribuir el trabajo de las verificaciones en forma justa entre todos los responsables del sistema, la seleccion del verificador se
realiza de tal manera que este no forma parte del mismo departamento que ha recibido la NC.

3.5. Andlisis de las No Conformidad y cierre

El responsable de la NC debe seguir la ruta ofrecida por el programa. Misma que comienza organizando una reunién cuya tematica es la
ejecucion del analisis causa-raiz que permite identificar el origen del problema y las acciones correctivas que se requieren para eliminarlo, de tal
manera que no se repita.

Para organizar la reunion el programa ofrece la lista de los responsables del sistema y de los auditores. Debe estar conformada por al menos 4
personas a libre eleccién. Siempre tomando en cuenta que se debe formar un equipo multidisciplinario y que su competencia le permita aportar
con la solucién. Ademds, proporciona un campo para definir el horario, lugar para la reunién y confirmacién de la asistencia cuando llegue el
momento.

Para facilitar la reunién y el analisis causa-raiz, el programa ofrece un esquema de la espina de pescado de Ishikawa, misa que permite revisar
todos los posibles origenes del problema y evitar la imposicién del criterio de una sola persona que pudiera pensar que conoce la razén del
problema. Se consideran 5 agentes que pudieron causar el fallo, los cuales son:

Las Condiciones del Medio Ambiente o del lugar de trabajo
La Mano de Obra

Los Materiales

La Metodologia utilizada

Las Maquinarias o Equipos utilizados

Al momento de escoger una de las causas, el programa permite:
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Organizar un plan de accion con responsables

Establecer fechas de cumplimiento

Incluir varias actividades que permitiran eliminar el problema raiz

Tomar acciones preventivas que pueden afectar a otras areas o productos por similares problemas

El auditor verificador previamente asignado por el programa debe confirmar que las acciones han sido llevadas a cabo en forma adecuada y
evidenciar que las condiciones actuales demuestran que el problema ha sido resuelto y registrar el cierre de la NC. Las notificaciones sobre la
invitacion a las reuniones y de la confirmacion del cierre de las NC son compartidas por OPTIIMUS por medio del correo.

Finalmente, el listado de las NC y su estatus puede ser revisado en linea en cualquier momento del dia dentro de la plataforma (ver Figura 3.3).

OPTIMUS

@‘Ommuﬁ § |

Registros de no conformidad

Figura 3.3. Registros del status de las NC. Nota. Tomado de: “Optimus: Mejoramiento Continuo Asegurado”, por Criba Consultores, (2020).

3.6. Evaluacién del desemperfio del Sistema de Gestion y sus responsables

Es una valoracion de caracter cuantitativo del nivel de cumplimiento del Sistema de Gestion implementado, cuyo valor maximo es 100% vy el
minimo 0%. Depende de 5 atributos, lo cuales son:

e Cantidad de No Conformidades recibidas en el mes
e Porcentaje de No Conformidades cerradas a tiempo
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e Porcentaje de No Conformidades repetidas el siguiente mes
o Porcentaje de No Conformidades de las recibidas identificadas por el mismo departamento
e Porcentaje de No Conformidades de las recibidas por los otros departamentos identificadas por uno

A estos atributos previamente se les asigna un peso sobre 100%. Para la calificacion del desempefio del SG en general, se calcula el promedio
de las calificaciones obtenidas por los responsables (ver Figura 3.4).

Resumen viensual

Planta: Planta 4

81.80% Seleccione el mes

cand
© = © © ©

80% 100% 69% 80% 80%

Figura 3.4. Resultados de la evaluacion del SG. Nota. Tomado de: “Optimus: Mejoramiento Continio Asegurado”, por Criba Consultores,
(2020).

La identificacién de NC no se realiza exclusivamente para evaluar el SG antes de una auditoria, de una visita de la autoridad o de un cliente,
sino para confirmar el nivel de compromiso de cada uno de los responsables del SG. Esto funciona siempre y cuando exista una consecuencia
en relacién a los resultados, es decir:

e Trabajo Bueno Consecuencia Buena
e Trabajo Malo Consecuencia Mala
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Es decir, la alta direccién de la organizacién determina un porcentaje de cumplimiento de los requerimientos del SG que se deben cumplir, sobre
el los cuales se deben mantener los responsables para que desempefio sea considerado como bueno y se otorgan incentivos econémicos o en
forma de reconocimientos. Mientras que al estar bajo este porcentaje de cumplimiento se considera como malo el desempefio y se aplican
penalidades por lo general de tipo econdémica para que el responsable tome conciencia de su importancia en el desempefio del SG

3.7. Diagndstico de Sistema de Gestion

El SG es evaluado acorde a la frecuencia que la empresa desee. Mediante el uso de Optimus se puede generar una base de datos histéricos
con los niveles de cumplimiento registrados. Siendo este un requisito de las normas y que a largo plazo facilita la labor de la auditoria.

El procedimiento de diagndstico se realiza considerando al detalle de cada articulo de la norma que rige al SG sobre una escala de cinco.
Estableciendo asi, la siguiente escala (ver Figura 3.5):

e 0-1: corresponde a incumplimiento total o cumplimiento sin registro de evidencia.
e 2-3: corresponde a un cumplimiento parcial
e 4-5: corresponde a un cumplimiento total

De forma similar, el programa establece un c6digo de colores para la rapida identificacion del estado del SG. Mismo que queda definido, asi (ver
Figura 3.5):

e 0-1: el programa colorea la celda respectiva con color rojo
o 2-3: el programa lo colorea la celda respectiva con color amarillo
e 4-5: el programa lo colorea la celda respectiva con color verde
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Figura 3.5. Diagnostico del nivel de cumplimiento de los requerimientos. Nota. Tomado de: “Optimus: Mejoramiento Continio Asegurado”, por

El programa incluye un campo para colocar la justificacion de la calificacion y otra para colocar la sugerencia para superar la calificacion obtenida.
Finalmente emite un reporte general sobre todo el sistema (ver Figura 3.6).
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Figura 3.6. Evaluacion total del SG. Nota. Tomado de: “Optimus: Mejoramiento Continuo Asegurado”

, por Criba Consultores, (2020).
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4. RESULTADOS
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CAPITULO 4

Para poder evaluar el impacto que genera el uso de la herramienta Optimus en la organizacion se definieron los niveles de valoracion acorde a
los criterios de la organizacion (ver Tabla 4.1), se ejecutaron 6 diagnosticos del SG durante los afios 2020 y 2021.

Nota: Elaboracién Propia

Tabla 4.1. Niveles de valoracion

% de cumplimiento Calificacion
=30
=75 <89 ACEPTABLE

=60 <74 REGULAR
<59

Para poder evaluar al SGC se establecid la siguiente relacién entre capitulos de las BPM y los departamentos de la empresa (ver Tabla 4.2).

Tabla 4.2. Divisién capitulos y departamentos

Departamento

Capitulos de las BPM

MANTENIMIENTO

INSTALACIONES, CONDICIONES FISCAS, SERVICIOS DE PLANTA,
EQUIPOS Y UTENSILIOS

RRHH

REQUISITOS HIGIENICOS

PRODUCCION

OPERACIONES

LOGISTICA

ALMACENAMIENTO, TRANSPORTE Y DISTRIBUCION

CALIDAD

MATERIA PRIMA E INSUMOS Y GARANTIA DE LA CALIDAD

Nota: Elaboracion Propia

En cada uno de estos afios se han llevado a cabo trimestre, siendo la principal diferencia que para las auditorias del primer afio la empresa no
contaba con un Optimus. Teniendo asi, los siguientes resultados



4.1. Diagnésticos BPM del afio 2020

4.1.1. Diagnostico BPM primer trimestre

En la Tabla 4.3 hasta la Tabla 4.13, se muestran los resultados del diagndstico realizado al SGC en julio de 2020.

Tabla 4.3. Resumen del diagnéstico de cada departamento

DEPARTAMENTO |DIAGNOSTIC
MANTENIMIENTO
RRHH
PRODUCCION 61%

LOGISTICA 63%
CALIDAD

Nota: Elaboracion Propia



Tabla 4.4. Resumen del diagnéstico por cada capitulo

CAPITULO PROMEDIO CLAUSULA DIAGNOSTICO

Condiciones Minimas Basicas y
Localizacion

Disefio y Construccion

INSTALACIONES

Distribucion de areas
Pisos, paredes, techos y drenajes

Ventanas, puertas y otras
aberturas

Escaleras, Elevadores y
Estructuras complementarias 60%
(rampas, plataformas)

CONDICIONES ESPECIFICAS
DE LAS AREAS, ESTRUCTURAS

INTERNAS Y ACCESORIOS Instalaciones eléctricas y redes
de agua
lluminacion 70%
Calidad de aire y ventilacion 60%

Control de temperatura y
humedad ambiental
Instalaciones sanitarias

Suministro de agua

Suministro de vapor

Disposicion de Desechos liquidos
Disposicion de Desechos Sélidos

SERVICIOS DE PLANTA

De los Equipos

EQUIPOS Y UTENSILIOS - -
Monitoreo de los equipos

Obligaciones del Personal
Educacion y Capacitacion
Estado de Salud

Higiene y medidas de proteccion
Comportamiento del personal

REQUISITOS HIGIENICOS DE
FABRICACION

Preparacion de Materias Primas
Del Agua

MATERIA PRIMA E INSUMOS
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Nota: Elaboracion Propia

Operaciones de Produccion

OPERACIONES DE PRODUCCION B Seguridad y Calidad 70%
Condiciones minimas 63%

Trazabilidad 60%

] Condiciones del almacenamiento 63%

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION 63% Medio de Transporte 63%

TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

GARANTIA DE CALIDAD

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO TOTAL

56%

Condiciones de Exhibicion del
Producto

Aseguramiento de Calidad

Control de plagas

Laboratorio
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Nota: Elaboracion Propia

Tabla 4.5. Total, de cumplimiento en las instalaciones y requisitos

TOTAL DE CUMPLIMIENTO EN LAS INSTALACIONES Y REQUISITOS

MAX | N°AUDITORIAS
REQUISITOS PUNTAJE OBSERVACIONES ACCIONES CORRECTIVAS
1
Condici inimas bésicas.- Los establ:
donde se prod: y ipulan ali seran
Art.73 |disefiados y construidos de acuerdo a las operaciones y 25 44%
riesgos iados a la actividad y al ali de manera
que puedan cumplir con los siguientes requisitos:
Se evidencia escombros, basura con . N .
e e i 4 Se sugiere realizar el reiro de
a. Riesgo de contaminacion y alteracion sea minimo 5 moscas en parqueadero. Tacho de
3 escombros y la basura. URG.
basura sin funda
- - 5 . Se evidencias que las baldosas de los
El disefio y distribucion de las areas permite un g 2
hat S 2 i L pisos se encuentran con grietas lo cual 3 S 5
b.  |mantenimiento, limpieza y desinfeccion apropiaday que 5 2 em Se sugiere dar mantenimiento al piso
ez 3 hace que sean dificiles de mantener en
minimice los riesgos de contaminacién? Z RRlLE
condiciones hiogiénicas
Superficies y materiales, particularmente aquellos que
" estan en contacto directo con los alimentos, no son 5 2 Se evidencian mesas de material que no [Se sugiere adquirir mesas de acero
) toxicos y estan disefi para el uso pi dido, faciles es facil de limpiar inoxidables
de mantener, limpiar y desinfectar?
d Facilita un control efectivo de plagas y dificulta el acceso 5 2 Se evidencia que el porton principal no  [Se sugiere colocar rastreras a los
y refugio de las mismas? tiene rastreras. portones principal y posterior.
De la localizacién.- Los establ, ientos donde se procesen, envasen o distribuyan alimentos seran responsables que su funcionamiento esté protegido de focos
A7 de insalubridad que representen riesgos de contaminacion.
El establecimiento esta protegido de focos de 5 i
insalubridad? =
Disefio y Construccién.- La edificacion debe disefiarse
Art.75 Y Y1 20 45%
de manera que:
Ofrece proteccion contra polvo, materias extrafias, e .
i 3 Se evidencia la falta de mallas en la .
insectos, roedores, aves y otros elementos del ambiente 2 3 . |Se sugiere cerrar con mallas la parte
a. 5 5 i S S 5 3 parte superior del galpén lo cual facilita 5 A
exterior, manteniendo sanitarias aprop! , superior del galpon
A el ingreso de plagas voladoras
segln el proceso?
El establecimiento tiene una construccion séliday Se evdencia que en |a parte extema _ . )
dispone de espacio suficiente para la instalacién; frontal se parquean carros de la empresa |Se sugiere coordinar los horarios de
b. 7 R g R 5 3 y carros de los pi lo cual P para evitar cruces
IpSracon; Mantenimisniode osieauings; movimente dificulta el movimiento de la recpecion y |y que se reduzca el espacio fisico
del personal y traslado de materiales o alimentos? el despacho del producto terminado
Aduana sanitaria y bafios NO disponen |Instalar la dotacion de jabon de manos,
c.  |Brinda facilidades para la higiene del personal? 5 2 de dotacion para el correcto lavado de  |alcohol gel, papel de secado de manos
manos y tacho con fundas
. " o No se evidencia divisién por zonas o X ) o
Las &reas internas de produccion se dividen en zonas = 2% Se sugiere realizar la divisién por
4 . I " . nivel de higiene en la planta » .
d segun el nivel de higiene que requieran y dependiendo 5 zonas en funcion del riesgo de

de los riesgos de contaminacién de los alimentos.

dependiendo del riesgo de
contaminacion.

contaminacién

a7



Tabla 4.6. Total, de condiciones especificas

TOTAL CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS, ESTRUCTURAS INTERNAS Y

ACCESORIOS
N2
REQUISITOS PU":SLE AUDITORIAS OBSERVACIONES ACCIONES CORRECTIVAS
1

Art.76 |Condiciones especificas de las areas, estructuras internas y accesorios.- Estas deben cumplir los siguientes requisitos de distribucién, disefio y construccion:

33%

a. |Distribucion de areas 15

Las diferentes dreas o ambientes estan distribuidas y sefializadas
siguiendo de preferencia el principio de flujo hacia adelante

1 (esto es, desde la recepcion de las materias primas hasta el 5
despacho del alimento terminado), de tal manera que se evite
confusiones y contaminaciones

No se evidencia sefalizacion de Se sugiere colocar las senaléticas en toda
areas. la Planta.

=eeyldenesguela pueraidel ares Se sugiere colocar el dispositivo de brazo
I..as areas Crlt!C&S p.e’rmlten.un aprt?fnado. rr.mathenlmlento, de enVasadO no posee = ) ) i
limpieza, desinfeccion, desinfestacion, minimiza las ) ) L mecanico en la puerta rpincipal del drea
2 o : . 5 2 accionanamiento mecanico que le ; :
contaminaciones cruzadas por corriente de aire, traslado de . ; de envasado, para evitar el ingreso de
materiales, alimentos o circulaciéon de personal permita cerrase cuando retiran los plagas
pallets con el producto envasado
Los elementos inflamables, estdn ubicados de preferencia en Se evidencia el uso de productos Se sugiere colocar estos productos
3 areas alejadas, adecuadas, ventiladas, limpias, en buen estado y 5 2 quimicos inflamables que estan en inflamables en las mallas tipo perreras y
uso exclusivo para estos elementos? areas cerradas sin ventilacion sobre pallets.
b. |Pisos, paredes, techos y drenajes 25 44%
Los pisos, paredes y techos tienen que estar construidos de tal
manera que puedan limpiarse adecuadamente, mantenerse Se evidencian ajugueros en las Se sugiere dar mantenimiento a las
1 limpios y en buenas condiciones. Los pisos tienen pendientes 5 3 paredes, con presencia de humedad [paredes de la planta demmanera urgente
suficientes para el desalojo adecuado y completo de los efluentes y hongos. para evitar focos de contaminacion.
cuando sea necesario de acuerdo al proceso?
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Camaras de refrigeracion o congelacion, permiten una

facil limpieza, drenaje, remocién de condensado exterior 0 N/A
y mantiene condiciones de higiene adecuadas?
Los drenajes de piso cuenta con proteccion adecuaday . . .
e . . Se evidencia grietas en los drenajes
estan disefiadas de forma que permita su limpieza. . . .
- . dificultando de esta forma la Se sugiere dar mantenimiento a los
Donde sea requerido, deben tener instalado el sello 5 2 . ., >
o L L. limpieza y la normal evacuacién de  |drenajes.
hidraulico, trampas de grasa y sélidos, con facil acceso
. los efluentes
para la limpieza?
Se evidencia en las area de la bodega
En las dreas criticas Ias’ uniones entre las paredes y pisos se de producto terminado que las Se sugiere que se coordine dichos
previene la acumulacién de polvo o residuos, pueden ser . . : "
y o S : 5 2 terminaciones de la pared con el piso |trabajo para mantener la limpieza del
concavas para facilitar su limpieza y se mantiene un programa de . i
mantenimiento y limpieza? no son concavas, lo cual dificultala |area.
limpieza
Areas donde las paredes no terminan unidas totalmente . . L
2 o N Se evidencia la falta de un programa |Se sugiere incluir en el cronograma de
al techo, se previene la acumulacion de polvo o residuos, . . o
7 5 2 de limpieza que incluya las paredes |limpieza las paredes que no llegan al
pueden mantener en angulo y se establece un programa
o e que no llegan al techo. techo.
de mantenimiento y limpieza?
Cuenta con techo falso y demas instalaciones Se evidencia en areas de envasado p : ;
) . . o ) Se sugiere coordinar mejora del techo
suspendidas, ¢ estas facilitan la limpiezay 5 2 que el techo falso no permite o
o . para mantener una buena limpieza
mantenimiento? mantener una buena limpieza de la
Ventanas, puertas y otras aberturas 30 47%
3 » Se evidencia en el area de envasado
En las dreas de alta generacion de polvo, ventanas y N .
, ] que la polucion producto del llenado |Se sugiere mantener un cronograma de
aberturas en las paredes estan construidas de manera L. . . .
. ., 5 2 en las bolsa plasticas se adhieren a  [limpieza en el cual se incluyan a las
que reducen al minimo la acumulacion de polvo o . e %
] . . . ., las ventanas debido al disefio no ventanas del area de envasado
suciedad y que facilite su limpieza y desinfeccién. .
adecuado de las mismas
Se evidencia que en las repisas
Las repisas internas de las ventanas no se utilizan como s 3 internas de las ventanas son Se sugiere no emplear como estanteria

estanterias?

utilizadas para almacenar mandiles,
vasos, demas objetos

las repisas internas de las ventanas

49



En las dreas donde el producto esta expuesto, éLas

Se evidencia que los vidrios de las

Se sugiere colocar peliculas protectoras

ventanas de material no astillable y tienen proteccion 5 2 ventanas no cuentan con peliculas  [para evitar la en caso de explosion de los
contra roturas? de proteccion contra estallido. vidrios de las ventanas
En areas de generacion de polvo, éLas estructuras de las Se evidencia huecos en las .
Se sugiere sellar esas estructuras con
ventanas no deben tener huecos y permanecen sellados, 5 2 estructuras de las ventanas en el h
- o . -, , uecos
facil remocion, limpieza e inspeccion? area de envasado
En caso de comunicacion al exterior cuenta con sistema Se evidencia el uso de cortinas
de proteccidn a prueba de insectos, roedores, aves y 5 2 plasticas pero la misma se encuentra |Se sugiere cambiar las cortinas de flecos
otros animales? deteriorada con agujeros
Las areas de produccion de mayor riesgo vy las criticas no
deben tener puertas de acceso directo desde el exterior o Se evidencia que la puerta el area de |Se sugiere instalar un cierra puerta
cuenta con un sistema de cierre automatico, sistemas o 5 3 envasado no posee cierres automatico para evitar el ingreso de
barreras de proteccion a prueba de insectos, roedores, automaticos. plagas voladoras
aves, otros animales o agentes externos contaminantes
Escaleras, Elevadores y Estructuras complementarias o
15 60%
(rampas, plataformas).
Estan ubicadas sin que causen contaminacion o 5 .
dificulten el proceso
Se evidencia que la escalera del area .
; s S Se sugiere repara la plataforma de la
éSe ecuentran en buen estado y facilitan su limpieza? 5 2 de envasado no se encuantra en .
. parte superior de la escalera
buen estado, posee un gran agujero
Se evidencia que los escalones no
Si pasan sobre las lineas de produccién, ¢ Poseen son cerrados en la estructura .
iy ; - ; Se sugiere cerrar los escalones de las
elementos de proteccion para evitar la caida de objetos y 5 3 (escalera) que se levanta sobre las

materiales extrafios?

maquinas envasadoras que evite el
riesgo de caida de cualquier objeto

escaleras del area de envasado
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Instalaciones eléctricas y redes de agua

15

53%

Es abierta y los terminales estan adosados en paredes o
techo y en las areas criticas existe un procedimiento
escrito de inspeccion y limpieza.

No se evidencia procedimiento ni
cronograma de limpieza de los
terminales eléctricos adosados en las
paredes

Se sugiere elaborar un procedimiento y
cronograma de limpieza de terminales
eléctricos, adosados en las paredes

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

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

lluminacion

10

No se evidencia sefialéticas de
tuberias (agua)

Se sugiere colocar flechas adhesivas de
colores, segun el fluido, con el sentido
que sigue el mismo en la tuberia.

70%

lluminacién adecuada, con luz natural siempre que fuera
posible o luz artificial semejante a la luz natural

Las fuentes de la luz artificiales suspendidas de lineas de
elaboracion, envasado y almacenamiento de alimentos y
materias primas, son de tipo seguridad y se encuentran
protegidas para evitar la contaminacion de alimentos en
caso de rotura

No se evidencia la protecion de las
lamparas

Se sugiere colocar las tapas protectoras
de las lamparas para evitar posible riesgo
de que en caso de estallido caigan al
producto.

Calidad de aire y ventilacion

30

60%

Se dispone de medios adecuados de ventilacion natural o
mecanica, directa o indirecta y adecuada para prevenir la
condensacion de vapor, entrada de polvo y remocion de
calor.

Los sistemas de ventilacion, ¢evitan el ingreso de aire
desde un area contaminada a una limpia, y los equipos
tienen un programa de limpieza adecuado?
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Los sistemas de ventilacion, ¢evitan el ingreso de aire
desde un area contaminada a una limpia, y los equipos
tienen un programa de limpieza adecuado?

Los sistemas de ventilacién ¢evitan la contaminacion del
alimento(con aerosoles, grasas u otras particulas) y
evitan la incorporacién de olores, permite el control de la
temperatura ambiente y humedad relativa?

Las aberturas para circulacion del aire deben estar
protegidas con mallas, facilmente removibles para su
limpieza

Se evidencia la falta de mallas en los
extractores de aire

Se sugiere la colocacién de mallas en los
extractores de aire para evitar ingreso de
plagas cuando estén apagados

Cuando la ventilacién es inducida por ventiladores o
equipos acondicionadores de aire, é el sistema de aire
tiene filtros y se verifican periédicamente para demostrar
sus condiciones de higiene?

Se evidencia que no existe registros
2 de verificacion de los filtros de aires
en las areas climatizadas

Se sugiere mantener los registros de
verificacion de filtros de los aires

Sistema de filtros sujetos a programas de
mantenimiento, limpieza o cambios

Se evidencia que no existe
cronograma de mantenimiento de
filtros de aire en las areas
climatizadas

Se sugiere mantener planificado los
mantenimientos de limpieza de los filtros

Control de temperatura y humedad ambiental.- Deben
existir mecanismos para controlar la temperatura y
humedad del

ambiente, cuando ésta sea necesaria para asegurar la
inocuidad del alimento.

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

Instalaciones sanitarias.- Deben existir instalaciones o facilidades
higiénicas que aseguren la higiene del personal para evitar la
contaminacidn de los alimentos, estaran ubicados de tal manera
que mantenga independencia de las otras areas de la planta a
excepcion de bafios con doble puertas y sistemas con aire de
corriente positiva. Estas deben incluir:

30

20%

NO se evidencia dispositivos de
control en dreas de proceso

Se sugiere colocar termohigrémetro en
area de proceso

47%
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Se dispone de servicios higiénicos, duchas y vestuarios

en cantidad suficiente e independiente para hombres y 4
mujeres

Las instalaciones sanitarias no tienen acceso directo a las 5
areas de produccion

se dispone de dispensadores de jabon, papel higiénico,
implementos desechables o equipos automaticos para
secado de manos, recipientes preferiblemente cerrados
para el depdsito de material usado en las instalaciones
sanitarias

No se evidencia dotacion de jabon y
pape en los bafios, ni equipos para
secado de manos

Se dispone de dosificadores de solucién desinfectante en
las dreas criticas

Se sugiere dotar de estos implementos
los bafios

No se evidenica alcohol gel en areas
de envasdo o empacado

Las instalaciones sanitarias se mantienen
permanentemente limpias, ventiladas y con una
provision suficiente de materiales

Se sugiere coocar dispensador de alcohol
gel en drea de empacado

Se evidencia falta de materiales para
el correcto lavado de manos

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

Se sugiere dotar de estos implementos
los bafios

No se evidencia sefialéticas de
advertencias de lavarse las manos
después de usar los bafios.

Nota: Elaboracién Propia

Se sugiere la instalacién de sefialéticas de
advertencia de lavado de manos después
del uso de los bafios antes de
reincorporarse a liena de proceso.
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Tabla 4.7. Servicios de Planta

54

SERVICIOS DE PLANTA

60%

externo acreditado

MAX N AUDITORIAS
REQUISITOS OBSERVACIONES ACCIONES CORRECTIVAS
PUNTAIJE 1
Art. 77 Servicios de planta - facilidades
a Suministro de agua 30 60%
Dispone de un abastecimiento y sistema de distribucién
i adecuado de agua potable asi como de instalaciones = 5
apropiadas para su almacenamiento, distribucion y
control
Dispone de mecanismos que garanticen las condiciones
2 requeridas en el proceso tales como temperaturay 5 4
presion para realizar la limpieza y desinfeccion
Se permitira el uso de agua no potable para aplicaciones
como control de incendios, generacion de vapor, . . . .
. ., L . Se evidencia el uso de agua no tratada en |se sugiere clorinar el agua de consumo en
3 refrigeracion; y otros propdsitos similares, y en el 5 2 ., . , .
. . ] . procesos de preparacion de condimentos |area de condimentos
proceso, siempre y cuando no sea ingrediente ni
contamine el alimento;
% Los sistemas de agua no potable estan identificados y no & ) No se evidencia separacion nirotulacién  |Se sugiere mantener rotulado las tuberias
estan conectado con los sistemas de agua potable de las tuberias de agua de agua potable y no potable
Las cisternas son lavadas y desinfectadas en una
5 ; ; 5 4
frecuencia establecida
Si utiliza agua de tanquero se debe garantizar su
6 i 0 N/A
caracteristica potable
; El agua potable cumple con los parametros de la norma = -No se evidencia resultados de analisis Se sugiere realizar analisis en laboratorio

INEN vigente.

segln normativa de agua NTE INEN 1108
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Suministro de vapor: En caso de contacto directo de
vapor con el alimento, se debe disponer de sistemas de
filtros, antes que el vapor entre en contacto con el

. . i 5 40%
alimento y se deben utilizar productos quimicos de grado
alimenticio para su generacion. No debera constituir una
amenaza para la inocuidad y aptitud de los alimentos.
El generador de vapor dispone de filtros para retencién . oo .

, i L. No se evidencia filtro culinario en las . iy ’ e

de particulas, y utiliza productos quimicos de grado 5 , ] Se sugiere la colocacién de filtro culinario

. . tuberia de salida del vapor
alimenticio
Disposicion de Desechos liquidos 10 50%

] . y i Se evidencia que se mezclan las aguas Se sugiere segregar en diferentes tuberias
Se dispone de sistemas adecuados para la disposicion
. . . 5 negras y los efluentes de proceso, en las |los efluentes del proceso de las aguas
final de aguas negras y efluentes industriales ) . .
tuberias de descarga negras y dar tratamiento a las primeras.

Los drenajes y sistemas de disposicion estan disefiados y Se sugiere dar mantenimiento a las
construidos para evitar la contaminacion del alimento, . Se evidencia el riesgo de contaminacion de [tuberias del agua de procesos para evitar
del agua o las fuentes de agua potable almacenadas en la las aguas para el proceso con los drenajes |contaminacion con la de los drenajes o
planta disposicion
Disposicion de Desechos Sélidos 20 70%
Se dispone de sistemas de recoleccidn, almacenamiento,
proteccion y eliminacién de basuras. Uso de recipientes . Se evidencia tachos sin fundas y sin la Se sugiere rotular los tachos de basuray
con tapay con la debida identificacién para desechos de debida rotulacion colocar funda en su interior
sustancias toxicas.
Se cuenta con un sistema de seguridad para evitar 5
contaminaciones accidentales o intencionales
Residuos son removidos con frecuencia del area de
produccidn y evitan la generacion de malos olores y 5

refugio de plagas
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Residuos son removidos con frecuencia del area de
3 produccién y evitan la generacion de malos olores y 5 4
refugio de plagas

Estan ubicadas las areas de desperdicios fuera del area
de produccidn y en sitios alejados de la misma

Nota: Elaboracién Propia

Tabla 4.8. Total, equipos y utensilios

TOTAL EQUIPOS Y UTENSILIOS 66%

N2
REQUISITOS MAX |aupitoria OBSERVACIONES ACCIONES CORRECTIVAS
PUNTAIJE 1

EQUIPOS Y UTENSILIOS

De los Equipos.- La seleccidn, fabricacidn e instalacion de los equipos deben ser
acorde a las operaciones a realizar y al tipo de alimento a producir. El equipo
comprende las maquinas utilizadas para la fabricacion, llenado o envasado,

Art78 L . . e . 9
acondicionamiento, almacenamiento, control, emision y transporte de materias 45 51%
primas y alimentos terminados. Las especificaciones técnicas dependeran de las
necesidades de produccion y cumpliran los siguientes requisitos:
Equipos y utensilios estén construidos con materiales que no transmitan . : f . . .
il Rl : ) : q - ) Se evidencia maquina llenadora con |Se sugiere se reemplace dicho equipo por
a substancias toxicas, olores ni sabores, ni reaccionen con los ingredientes o 5 2 5 o o - p
) : ot material no adecuado (hierro negro) |otro de material de acero inoxidable
materiales que intervengan en el proceso de fabricacion
En aquellos casos en los cuales el proceso de elaboracion del alimento requiera la ; : O ; . T ST
Laque ) =5 Mnareq . No se evidencia validaciones del Se sugiere realizar analisis de validacion
b. utilizacion de equipos o utensilios que generen grado de contaminacidn se debera 5 2 .
; : ; producto terminado del producto
validar que el producto final se encuentre en los niveles aceptables
Se evita el uso de madera o materiales que no puedan limpiarse y desinfectarse Se evidenica en drea de proceso, Se sugiere eliminar dicha herramienta del
C adecuadamente, cuando no pueda ser eliminado el uso de la madera deber ser 5 3 martillo oxidado y con mango de

monitoreado para asegurarse que se encuentra en buenas condiciones. madera area de proceso
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Los equipos y utensilios ofrecen facilidades para la limpieza, desinfeccion e
inspecciones y cuentan con dispositivos para impedir la contaminacion del
producto por lubricantes, refrigerantes, sellantes u otros substancias que se
requieran para su funcionamiento.

Se evidencia motor de marmita con
goteo de aceite en el drea de
condimentos

Se sugiere dar mantenimiento al motor
de la marmita del area de condimentos

Cuando se requiera la lubricacion de algtn equipo o instrumento que por
razones tecnologicas esté ubicado sobre las lineas de produccion, se debe utilizar
substancias permitidas y establecer barreras y procedimientos para evitar la
contaminacion cruzada inclusive por el mal uso de los equipos de lubricacion.

No se evidencia ficha técnica de la
grasa que emplean los equipos yque
esta sea de grado alimenticio

Se sugiere emplear en la lubricacion de
equipos, grasa de grado alimenticio

Superficies en contacto directo con el alimento no deben ser recubiertas con
pintura u otro tipo de material desprendible que represente un riesgo fisico para
la inocuidad del alimento.

Se evidencia mesas con los extremos
de material hierro negro pintados

Se sugiere reemplazar la mesa con una
de superfice completamente de acero
inoxidable

Disefio general de equipo y superficies exteriores facilita su limpieza

Las tuberias de conduccién de materias primas y alimentos son resistentes,
inertes, no porosos, impermeables y faciles desmontables para su limpieza y lisos
en la superficie que se encuentra en contacto con el alimento. Las tuberias fijas se
limpiaran y desinfectaran por recirculacion de sustancias previstas para este fin,
de acuerdo a un procedimiento validado.

N/A

Las instalaciones de los equipos permiten el flujo continuo y racional de
material y personal

Equipos y utensilios que entran en contacto con los alimentos estan en
buen estado. En cualquier caso el estado de los equipos y utensilios no
representaran una fuente de contaminacion del alimento

Se evidencia maquina llenadora de
material no adecuado (hierro negro)

Se sugiere se reemplace dicho equipo por
otro de material de acero inoxidable

Art. 79

Monitoreo de los equipos.- Se debe cumplir las siguientes condiciones de
instalacion y funcionamiento:

10

80%

Instalacién se realizé conforme a las recomendaciones del fabricante

Provistas de instruccion adecuada e implementos para la operacion, control y
mantenimiento. Con especial atencion en aquellos instrumentos que estén
relacionados con el control de un peligro.

Nota: Elaboracion Propia




Tabla 4.9. Total, requisitos higiénicos de fabricacién

(Norma Aplicable; Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para Alimentos Procesados RESOLUCION ARCSA 067 Y 002)

TOTAL REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION

REQUISITOS

MAX
PUNTAJE

N2 AUDITORIAS

1

OBSERVACIONES

ACCIONES CORRECTIVAS

REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION

Obligaciones del Personal.- Durante la fabricacion de

Art. 80 |alimentos, el personal anipulador que entra en contacto 10 40%
directo o indirecto con los alimentos debe:
No se evidenica productos para . i
. . . o . 5 Se sugiere dotar de materiales de
a Se mantiene la higiene y cuidado personal 5 2 limpieza y desinfeccion de manosen los| . . L
. . o limpieza a los bafos y aduana sanitarias
bafios ni en la aduana sanitaria
Capacitaciones para realizar la labor asignada, conoce
previamente los procedimientos, protocolos e instructivos 5 2 No se evidenica registros de Se sugiere capacitar al personal respecto
relacionados con sus funciones y comprende las capacitacion de funciones al personal |a funciones operativas
consecuencias del incumplimiento de los mismos
Art. 81 |Educacion y Capacitacion 15 53%
Se han implementado un programa de capacitacion continuo : ; Se sugiere elaborar e implementar un
No se evidencia programa de .,
y permanente para todo el personal basado en buenas 5 3 o, programa de capacitaciéon basado en
g capacitacion
Practicas de Manufactura BPM
- - Se sugiere elaborar e implementar un
Las capacitaciones son dictadas por personal cuya . . L .,
) , 5 3 No se evidencia capacitaciones programa de capacitaciéon basado en
competencia esta demostrada
BPM
Existen programas de entrenamiento especifico segiin sus
funciones, que incluyan normas o reglamentos relacionados Se sugiere mantener capacitaciones de
al producto y al proceso el cual esta relacionado, ademas, 5 2 No se evidencia capacitaciones funciones seglin el puesto de cada

procedimientos protocolos, precauciones y acciones
correctivas a tomar cuando se presenten desviaciones

colaborador




Estado de Salud.- Se deberan observar al menos las

Art.82 [ . . 15 67%
siguientes disposiciones:
El personal manipulador de alimentos se somete a un
reconocimiento médico antes de desempefiar funciones, y . o - Se sugiere mantener chequeos regulares
el . . g 5 3 No se evidencian fichas médicas . }
de manera periddica. La planta mantiene fichas médicas del personal que manipula alimentos
5 actualizadas
Se realiza reconocimiento médico cada vez que se considere
necesario por razones clinicas y epidemioldgicas, c 4
especialmente después de que ha sufrido una infeccion
contagiosa
Se toma las medidas preventivas para evitar que labore el . . . . .
No se evidencia por medio de un Se sugiere mantener un registro que
personal que se sospeche formalmente que padece de una . . .
b. . . . . 5 3 registro que personal enfermo labore |ayude a evidencia personal con
enfermedad infecciosa susceptible de ser transmitida por . , . .
’ manipulando alimentos enfermedades infecciosas
alimentos
Higiene y medidas de proteccién.- A fin de garantizar la inocuidad
de los alimentos y evitar contaminaciones cruzadas, el personal que
Art. 83 |°€'% Y zaces & p g 25 52%
trabaja en una Planta procesadora o establecimiento procesador de
alimentos debe cumplir con normas escritas de limpieza e higiene.
El personal dispone de uniformes adecuados, delantales, Se sugiere mantener un cronograma de
a.l |otros accesorios que permitan visualizar su limpieza, se 5 2 Se evidencia uniformes con huecos reemplazo del uniforme del personal de
encuentran en buen estado y limpios Planta
. . Se sugiere mantener un cronograma de
Cuando sea hecesario, otros accesorios como guantes, . . .
a.2 . . 5 3 Se evidencia guantes con huecos reemplazo del uniforme del personal de
botas, gorros, mascarillas, limpios y en buen estado.
Planta
. ; ; Se sugiere mantener un cronograma de
El calzado es cerrado y cuando sea necesario es Se evidencia que el calzado no es )
a.3 - . 5 2 - . , reemplazo del uniforme del personal de
antideslizante e impermeable. antideslizante en las areas hUmedas
Planta
b El uniforme, delantales o vestimenta es lavable y la operaciéon 5 4
" |delavado se realiza en un lugar apropiado
Se sugiere rotular la aduana sanitaria y
El personal se lava las manos y desinfecta segin 5 2 No se evidencia productos de limpieza |los lavado con el correcto lavado de
C

procedimientos establecidos

para el correcto lavado de manos.

manos y dotar de materiales de limpieza
y desinfeccién.
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Comportamiento del personal.- Se debera observar al
Art. 84 - . 25 52%

menos estas disposiciones:

El personal que labora en la planta de alimentos acata las
a normas establecidas que sefialan la prohibiciéon de fumar o 5 3 No se evidencia sefialéticas.
consumir alimentos o bebidas en las areas de trabajo.

Se sugiere colocar sefaléticas de no
ingerir alimentos en dreas de proceso

El personal de areas productivas: manipulacion y envase de

; i » N . " Se sugiere mantener un cronograma de
alimentos mantiene el cabello cubierto, ufias, sin esmalte, sin i i 1 v
b. ) . o ) ] 5 3 Se evidencia cofias con huecos reemplazo del uniforme del personal de
joyas, sin maquillaje, barba o bigote cubiertos durante la

. . Planta
jornada de trabajo.
Prohibicion de acceso a determinadas areas.- Se prohibe el . . . . .
Art. 85 . ' 5 3 No se evidencia sefaléticas Se sugiere colocar sefialéticas
acceso a areas de proceso a personal no autorizado
Sefialética.- Cuenta son sistema de sefalizacion, normas de . ) - Se sugiere colocar sefialéticas en toda la
Art. 86 . .. 5 No se evidencia sefialéticas
seguridad y condiciones del personal Planta
L. L. 3 . . . . e Se sugiere colocar en el area de aduana la
Obligacion del personal administrativo y visitantes.- Las No se evidencian disposiciones de - . . i
. o . ) X politica de ingreso de visitas y el registro.
visitas y el personal administrativo ingresan a areas de como ingresar a Planta. Falta de , L ,
Art. 87 . . 5 3 . . . También debe existir dotacién
proceso con la ropa protectora y acta disposiciones sefialética y politica visitas y falta de . .
- . . demandiles desechables para ingreso de
sefialadas por la planta registro de ingreso

visitas.

Nota: Elaboracién Propia
Tabla 4.10. Total, materias primas e insumos

(Norma Aplicable; Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para Alimentos Procesados RESOLUCION ARCSA 067 Y 002)

TOTAL MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

MAX N2 AUDITORIAS

REQUISITOS PUNTAJE OBSERVACIONES ACCIONES CORRECTIVAS
1
MATERIA PRIMA E INSUMOS
Preparacion de la Materia Prima 45 51%
Condiciones minimas.- No se aceptan materias primas e . i
; ; < - . 5 - Se sugiere implementar los registros de
Art. 88 |ingredientes que comprometan la inocuidad del producto 5 No se evidencian registros

recepcién de materiales

€n proceso
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Art 89

Inspeccion y Control

La materia prima se somete a inspecciones antes de ser
utilizados en la linea de fabricacion

Se mantienen disponibles la hoja de especificaciones que
indican los niveles aceptables de inocuidad, higiene y
calidad para uso en los procesos de fabricacién

Art. 90

Condiciones de recepcion

No se evidencian registros

Se sugiere implementar los registros de
recepcion de materiales

No se evidencian las especificaciones de
los productos

Se sugiere establecer las especificaciones
de los materiales y productos
terminados

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

No se evidencian registros de las
condiciones en las que se receptan los
materiales

Se sugiere emplear los registros de
recepcion de materiales

Las zonas de recepcion y almacenamiento estan separadas
de las que se destinan a elaboracidn o envasado de
producto final

Art. 91

Almacenamiento.- Las materias primas e insumos se
almacenan en condiciones que impidan el deterioro, eviten
la contaminaciéon y reduzcan al minimos dafio o alteracion,
ademas se somete, si es necesario a un proceso de rotacién
periddica.

Se evidencia en la bodega de
almacenamiento, detergentes,
productos quimicos, serrucho y demas
articulos que no corresponden.

Se sugiere mantener orden en la bodega.
Los producto quimicos deben
mantenerse en lugares cerrados y
protegidos del mal uso. Retirar pallets
rotos y colocar en perchas los materiales
de empaque

Art. 92

Recipientes seguros.- Son de materiales que no
desprenden sustancias y no causen alteraciones o
contaminaciones en el producto

Art. 93

Instructivo de manipulacion .- Existen instructivos para el
ingreso dirigido a prevenir la contaminacion

Art. 94

Condiciones de Conservacion

Se realiza la descongelacion bajo condiciones controladas
(tiempo, temperatura, otros) evitando el desarrollo de
microorganismos

N/A

Al existir riesgo microbioldgico no se vuelve a congelar

N/A

Art. 95

Limites permisibles.- La dosificacion de aditivos
alimentarios se realiza de acuerdo a limites establecidos en
la normativa nacional, Codex alimentario o normativa
internacional equivalente
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Art. 96

Del Agua (Art 24)

10

40%

a.l

Uso de agua de acuerdo a las normativas nacionales o
internacionales

No se evidencian los resultados de
analisis del agua

Se sugiere realizar analisis del agua, de
parte del laboratorio externo acreditado.

a.2

Para la fabricacién de hielo se realiza con agua potabilizada
o tratada de acuerdo a normas nacionales o
internacionales.

N/A

b.1

El agua para limpieza, lavado de materias primas, equipos y
objetos que entran en contacto directo con el alimento
cumple con las normativas nacionales o internacionales

No se evidencian los resultados de
andlisis del agua

Se sugiere realizar analisis del agua, de
parte del laboratorio externo acreditado.

b.2

El agua recuperada de la elaboracién de alimentos por
procesos como evaporacion o desecacion y otros se puede
reutilizar, siempre y cuando no se contamine en el proceso
de recuperacion y se demuestra su aptitud de uso

N/A

Nota: Elaboracién Propia

Tabla 4.11. Total, operaciones de produccion

(Norma Aplicable; Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para Alimentos Procesados RESOLUCION ARCSA 067 Y 002)

TOTAL OPERACIONES DE PRODUCCION

61%

cumplan las especificaciones establecidas y validadas por
el fabricante

producto terminado

MAX N2 AUDITORIAS
REQUISITOS OBSERVACIONES ACCIONES CORRECTIVAS
PUNTAIE
1
OPERACIONES DE PRODUCCION
Operaciones de Produccion.- Los criterios técnicos del
presente capitulo se aplicaran teniendo en cuenta la 115 51%
naturaleza de la elaboracion del alimento
Art. 97 |[Técnicas y procedimientos
La produccién es concebida de tal manera que el
alimento fabricado cumpla con las normas nacionales, o R . " : s
. X . X No se evidencian especificaciones del Se sugiere levantar las especficaciones de
normas internacionales oficiales, y cuando no existan, 5 2

los productos terminados
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Cuenta con procedimientos de produccién validados y
registros de fabricacion de todas las operaciones
efectuadas

No se evidencian registros de
validaciones

Se suiere realizar analisis de alidaciones

Art. 98

Operaciones de control

La elaboracion de alimentos se efectlia seglin procesos
validados, locales apropiados de acuerdo a la naturaleza
del proceso, con areas y equipos limpios y adecuados,
personal competente, material primas y materiales
conforme

No se evidencian registros de
validaciones

se esta a la espera de los resultados de
validaciones

Se incluyen puntos criticos, monitoreos y acciones
correctivas cuando sea necesario

No se evidencia registros

Se sugiere llenar registros de acciones
correctivas cuando sea necesario

Art. 99

Condiciones Ambientales

Existe limpieza y orden en las areas de producciéon

Se evidencia falta de orden y limpieza

Se sugiere mantener el area de procesos
en orden y limpia

Las substancias utilizadas para la limpieza y desinfeccion
son aprobadas para su uso en areas y en equipos donde
se procesen alimentos para el consumo humano.

No se evidenican las validaciones de los
productos de limpieza

Se estd a la espera de los resultados de
validaciones

Se cuenta con procedimientos validados periédicamente

No se evidencia resultados de
validaciones

Se estd a la espera de los resultados de
validaciones

d

Cubiertas de mesas de trabajo son lisas y de material
impermeable

5

4

Art. 100

Verificacion de condiciones.- Antes de emprender la fabricacién de

un lote debe verificarse que:

Se realiza la limpieza del area de acuerdo a
procedimientos, la operaciéon ha sido confirmaday se
mantienen registros de inspeccidon

5

3

No se evidencian registros

Se sugiere llenar los registros

Estan disponibles protocolos y documentos relacionados
con la fabricacién

Se cumplen las condiciones ambientales tales como
temperatura, humedad ventilaciéon

Se mantienen registros de controles de los equipos, asi
como la calibracién

Art. 101

Manipulacién.- Se cuenta con procedimientos, hojas de
seguridad de manejo de substancias peligrosa,
susceptibles de cambio, etc.

No se evidencian registros

Se sugiere llenar los registros

No se evidencian registros

Se sugiere llenar los registros

Art. 102

Meétodos de identificacion.- Se identifica el producto
con nombre, lote de fabricacién y la identificacién del
fabricante

Art. 104

Control de proceso.- Se describe el proceso de
fabricacién ( llenado, envasado, etiquetado, empaquey
otros), asi como controles durante la operacién y limites

No se evidencian registros

Se sugiere llenar los registros
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Art. 105

Condiciones de Fabricacion.- Se realiza controles de las
condiciones de operacidon (tiempo, temperatura,
humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion, etc.,
cuando el proceso y velocidad de flujo, y donde sea
requerido controlar condiciones de fabricacién tal como:
congelacién, deshidratacidén, tratamiento térmico,
acidificacion y refrigeracion

No se evidencian registros

Se sugiere llenar los registros

Art. 106

Medidas de prevencion de contaminacion.- se cuenta
con medidas efectivas para proteger de la contaminacién
por metales u otros materiales extrafios; como
instalando mallas, trampas, imanes, detectores de metal,
etc.

No se evidencia ninguna medida de
control para prevenir la contaminacion
por presencia de metales

Se sugiere implentar u sistema que
detecte metales y eviitar la
contaminacién

Art. 107

Medidas de Control de desviacién

Se registran las acciones correctivas y medidas tomadas
de desviaciones de parametros durante el proceso de
fabricacién validado

Se registran justificacién y destino cuando se determina
que existe producto potencialmente afectado en su
inocuidad

Art. 108

Validacion de gases.- Se garantiza la inocuidad del aire o
gases utilizados como medio de transporte y/o
conservacion. Se toman las medidas de validacion de
prevencidn para gases y aire no se conviertan en focos
de contaminacién

N/A

No se evidencian registros

Se sugiere llenar los registros

No se evidencian registros

Se sugiere llenar los registros

Art. 109

Seguridad de trasvase.- el llenado o envasado del
producto se efectia de manera tal que se evite deterioro
o contaminaciones que afecten su calidad

Art. 110

Reproceso de alimentos

Se garantiza la inocuidad de los productos a ser
reprocesados

N/A

Se cuenta con procedimientos de destruccién o
desnaturalizacidon irreversible de alimentos no aptos para
ser reprocesados

Art.111

Vida util.- Los registros de control de producciéon y
distribuciéon son mantenidos por un periodo de dos
meses mayor al tiempo del producto.

No se evidencian registros

Se sugiere llenar los registros

Art. 112

Identificacion del producto.- Se realiza el envasado,
etiquetado conforme normas técnicas y reglamentos
vigentes?

No se evidencian registros

Se sugiere llenar los registros
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Art. 103

Programas de seguimiento continuo.- Se mantiene el
programa de rastreabilidad / trazabilidad de materias
primas, material de empaque, coadyuvantes de proceso
e insumos

Se evidencia el procedimiento, pero no
evidencia ejercicios de trazabilidad

Se sugiere realizar ejercicios de
trazabilidad

Art. 113

Seguridad y Calidad

70%

El disefio y materiales de envasado deben ofrecer
proteccién adecuada de los alimentos

Se evidencian materiales de llenadoras
no adecuados

Se sugiere reemplazar piezas de hierro
negro por acero inoxidable

Si se utiliza material o gases para el envasado, estos no
son tdxicos ni representan una amenaza para la
inocuidad y la aptitud de los alimentos en las condiciones
de almacenamiento y uso especificados.

N/A

Art. 114

Reutilizacién de envases.- En el caso de envases
reutilizables, son lavados, esterilizados y se eliminan los
defectuosos

N/A

Art. 115

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

Art. 116

Transporte al granel.- Los tanques o depdsitos de
transporte al granel permiten una adecuada limpiezay
estan desempefiados conforme a normas técnicas

N/A

Art. 117

Condiciones minimas.- Antes de comenzar las
operaciones de envasado y empacado deben verificarse
y registrarse:

35

63%

Limpieza e higiene del area donde se manipulan
alimentos

No se evidencian registros

Se sugiere llenar los registros

Alimentos a empacar correspondan con materiales de
envasado y acondicionamiento, conforme a
instrucciones escritas

Recipientes para envasado estan correctamente limpios
y desinfectados, sifuera el caso

No se evidencian registros

Se sugiere llenar los registros

Art. 119

Embalaje previo.- Los alimentos en sus envases finales,
estan separados e identificados

Art. 120

Embalaje mediano.- Las cajas de embalaje de los
alimentos terminados son colocadas sobre plataformas
o papeletas que eviten la contaminacion

Art. 121

Entrenamiento y prevencion de contaminacion.- El
personal cuenta con entrenamiento sobre riesgo de
errores inherentes a operaciones de empaque

No se evidencian registros de
capacitacion

Se sugiere llenar los registros

Art. 122

Cuidados previos y prevencion de contaminacion.-
Operaciones de llenado y empaque se efectiian en zonas
separadas, se brinda una proteccién al producto

Nota: Elaboracion Propia
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(Norma Aplicable; Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para Alimentos Procesados RESOLUCION ARCSA 067 Y 002)

TOTAL ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

63%

MAX N2 AUDITORIAS
REQUISITOS OBSERVACIONES ACCIONES CORRECTIVAS
PUNTAIE 1
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
Condiciones de Almacenamiento 30 63%

Condiciones 6ptimas de bodega.- Los almacenes o Se evidencia paredes con humedadesy |Se sugiere dar mantenimiento a las
Art.123 |bodegas para alimentos terminados tienen condiciones 5 3 desarrollo de mohos. Adicional los pisos [paredes de la bodega de producto

higiénicas y ambientales apropiadas. con grietas y baldosas rotas terminado. Y reparar los pisos agrietados

Control de condiciones de climay almacenamiento.- En

funcién de la naturaleza del alimento los almacenes o No se evidencia registros de los . .

i . . L, . Se sugiere llenar los registros y levantar
Art.124 [bodegas, incluyen dispositivos de control de 5 2 termohigrometros, ni cronograma de B
) ., I un cronograma de limpieza.

temperatura y humedad, asi como también un plan de limpieza

limpieza, higiene y control de plagas

Infraestructura de almacenamiento.- Se utiliza estantes
Art.125 |o tarima a una altura que evita el contacto directo con el 5 4

piso

Condiciones minimas de manipulacion y transporte.-

Los alimentos son almacenados alejados de la pared,
Art.126| : 2 4

facilitando el ingreso del personal para el aseo y

mantenimiento del local

Condiciones y métodos de almacenaje.- Se identifican . o, i

. . ., No se evidencia rétulos de aprobacion, . .
Art.127 |las condiciones del alimento: cuarentena, retencion, 5 2 Se sugiere rotular el producto terminado
cuarentenay rechazo

aprobado, rechazo

Condiciones 6ptimas de frio.- Se realiza el

almacenamiento de acuerdo a condiciones de
Art.128 5 4

temperatura y humedad y circulacién de aire segun el

tipo de alimentos
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sanitarias

Art.129 |Medio de transporte 35 63%
El transporte mantienen las condiciones higiénico - . . . Se sugiere mantener actualizados los
a. L 5 2 No se evidencia registros de control .
sanitarias y de temperatura adecuados registros
Estan construidos con materiales apropiados para
b. proteger al alimentos de la contaminacién, efecto del 5 4
climay de facil limpieza
No se transporta alimentos junto a sustancias tdxicas, 5 4
“ peligrosas
A . ] No se evieencian registros que
Previo a la carga de los alimentos se revisa las . .
d. . L , 5 2 demuestren que las condiciones Se sugiere llenar los formatos
condiciones sanitarias de los vehiculos . o
sanitarias del camion son las adecuadas
El propietario o representante legal del vehiculo es el
e. responsable del mantenimiento de condiciones exigidas 5 4
por el alimento durante el transporte
La empresa y distribuidor revisa los vehiculos antes de No se evieencian registros que
f. cargar los alimentos con el fin de asegurar que se 5 2 demuestren que las condiciones Se sugiere llenar los formatos
encuentren en buenas condiciones sanitarias. sanitarias del camidn son las adecuadas
El propietario o representante legal del transporte de
g. comercializacion es el responsable de las condiciones 5 4
sanitarias
Art. 130|Condiciones de exhibicién del producto 0 0%
La comercializacion o exposicidn del alimento garantizara N/A
su conservacion y protecciéon
Se cuenta con vitrinas, estantes o muebles de facil
a J— 0 N/A
limpieza
b Se dispone de neveras y congeladores adecuados para i N/A
alimentos que lo requieran
El propietario o representante legal del establecimiento
c de comercializacion es el responsable de las condiciones 0 N/A

Nota: Elaboracion Propia



(Norma Aplicable; Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para Alimentos Procesados RESOLUCION ARCSA 067 Y 002)

Tabla 4.13. Calidad
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CALIDAD . 56% |
MAX N2 AUDITORIAS
REQUISITOS OBSERVACIONES ACCIONES CORRECTIVAS
PUNTAIE 1
GARANTIA DE CALIDAD
Art. 131|Aseguramiento de calidad 15 40%
Cubre todas las etapas de procesamiento del alimento
(fabricacion, procesamiento envasado, almacenamiento 5 2 NO se evidencian registros Se sugiere llenar los registros
y distribucién de almacenamiento)
Previenen defectos evitables 5 2 NO se evidencian registros Se sugiere llenar los registros
Reduce defectos naturales o inevitables a niveles tales . . . . .
. 5 2 NO se evidencian registros Se sugiere llenar los registros
gue no represente riesgo para la salud
Art. 132|Seguridad preventiva 10 40%
Cuenta con un sistema de control y aseguramiento de
calidad e inocuidad preventivo, en todas las etapas del 5 2 NO se evidencian registros Se sugiere llenar los registros
procesamiento de alimento
Dispone de medidas de control efectivas, a través de
instructivos relacionados con el cumplimiento de 5 2 NO se evidencian registros Se sugiere llenar los registros
requerimientos de BPM o control de un paso del proceso
Art. 133|Condiciones minimas de seguridad 35 51%
Existen especificaciones de materias primas y alimentos No se evidencian especificaciones de . e
a . 5 2 . Se sugiere elaborar especificaciones
terminados productos terminados
Las especificaciones definen completamente la calidad de No se evidencian especificaciones de . .
b : 5 2 " Se sugiere elaborar especificaciones
los alimentos productos terminados
Las especificaciones incluyen criterios para la aceptacion, . . .
; 15 5 . : No se evidencian especificaciones de . L
C liberacion o retencion y rechazo de materias primas y 5 2 Se sugiere elaborar especificaciones

producto terminado

productos terminados
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Existen manuales e instructivos, actas y regulaciones

d . 5 2 No se evidencia instructivos de equipos |Se sugiere elaborarlos
sobre planta, equipos y procesos
Existen manuales e instructivos, actas y regulaciones
contienen esenciales de : equipos, procesos y
e. procedimientos requeridos para fabricar alimentos, del 5 4
sistema almacenamiento y distribucién, métodos y
procedimientos de laboratorio
Los planes de muestreo, los procedimientos de
f. laboratorio, especificaciones métodos de ensayo, son 5 2 No se evidencian validaciones Se sugiere sean validados
reconocidos oficialmente o validados
g. Se establece un sistema de control de alérgenos 0 N/A
Se evita la presencia de alérgenos no declarados en el
h. . 0 N/A
producto terminado
Se declara en la etiqueta de acuerdo a la norma de
i. rotulado vigente, cuando por razones tecnoldgicas no es 5 4
totalmente seguro
Art. 135|Registro de control de calidad 15 40%
Limpieza de cada equipo o instrumentos 5 2 NO se evidencian registros Se sugiere se llenen los formatos
Calibracion de cada equipo o instrumento 5 2 NO se evidencian registros Se sugiere se llenen los formatos
Mantenimiento preventivo de cada equipo o No se evidencia cumplimiento de .
I 5 2 e . Se sugiere se llenen los formatos
instrumento mantenimiento preventivo
Art. 136(Métodos y procesos de aseo y limpieza 25 40%
Procedimientos escritos incluyen los agentes y sustancias
3 utilizadas, las concentraciones e implementos requeridos = 4
para efectuar las operaciones periodicidad de limpieza 'y
desinfeccion
Estan definidos y aprobados los agentes y sustancias asi 3
: g . . . Se esta a la espera de los resultados del
b con las concentraciones, formas usos, eliminacion y 5 2 No se videncia resultados de validaciones . .
. ., . laboratorio externo acreditado
tiempos de accion del tratamiento
Se registran las inspecciones de verificacion después de la ; ; . :
€ o . L 5 2 NO se evidencian registros Se sugiere e llenen los formatos
limpieza y desinfeccion
. i . . . o Se estd a la espera de los resultados del
d Los procedimientos estan validados 5 2 No se videncia resultados de validaciones p P :
laboratorio externo acreditado
Art.137 |Control de plagas 25 72%
a Se cuenta con un sistema de control de plagas 5 4
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El control es directo por la empresa o servicio externo,

No se evidencia registros de capacitacion

se sugiere solicita los registros al

Se encuentran validadas las pruebas y ensayos de
control de calidad al menos una vez cada 12 meses

Nota: Elaboracion Propia

b 5 2
este es especializado de los técnicos del proveedor de servicio
Independientemente de quien haga el control, la
empresa es la responsable por las medidas para que, 5 4

c
durante el proceso, no se ponga en riesgo la inocuidad
de los alimentos
Se realizan actividades de control de roedores con

d agentes fisicos dentro de las instalaciones de produccion, 5 4
envases, transporte y distribucion de alimentos

’ Se toman todas las medidas de seguridad para que = 4
eviten la pérdida de control sobre los agentes usados

Art. 134|Laboratorio de control de calidad 10 50%
Se cuenta con un laboratorio propio y /o Externo 5 4

5 - No se videncia resultados de validaciones

Se esta a la espera de los resultados del
laboratorio externo acreditado

Adicionalmente, Optimus permite obtener un esquema gréfico tipo radar que muestra el porcentaje de requerimientos de las BPM que se han
cumplido (ver Figura 4.1).
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Figura 4.1. Gréfico resultados del diagnostico BPM 1er trimestre del afio 2020. Nota: Elaboracion Propia
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4.1.2. Diagnostico BPM segundo trimestre

La Tabla 4.14 y Tabla 4.15 muestran de forma resumida los resultados del diagndstico
BPM para el SGC en septiembre del 2020. El detalle de cada una de las areas evaluadas
se muestra en el ANEXO 1.

Tabla 4.14. Resumen del diagndstico de cada departamento

 DEPARTAMENTO |DIAGNOSTICO|
MANTENIMIENTO 61,75%
PRODUCCION 61%
LOGISTICA 63%
CALIDAD _

Nota: Elaboracién Propia

Tabla 4.15. Resumen del diagnéstico por cada capitulo

INTERNAS Y ACCESORIOS

lluminacion

CAPITULO PROMEDIO CLAUSULA DIAGNOSTICO
Condiciones Minimas Bdsicas y Localizacién 72%
INSTALACIONES 69%
Disefio y Construccion 65%
Distribucion de areas
Pisos, paredes, techos y drenajes
Ventanas, puertas y otras aberturas
CONDICIONES Escaleras, Elevadores y Estructuras
ESPECIFICAS DE LAS complementarias (rampas, plataformas) 60%
AREAS, ESTRUCTURAS Instalaciones eléctricas y redes de agua 60%

SERVICIOS DE PLANTA

EQUIPOS Y UTENSILIOS

DE FABRICACION

REQUISITOS HIGIENICOS

MATERIA PRIMA E
INSUMOS

Calidad de aire y ventilacién

Control de temperatura y humedad ambiental
Instalaciones sanitarias

[+5]
ES

3

Suministro de agua
Suministro de vapor
Disposicién de Desechos liquidos

Disposicion de Desechos Solidos

De los Eguipos
Monitoreo de los equipos

Obligaciones del Personal

Educacidn y Capacitacion

Estado de Salud

Higiene y medidas de proteccion
Comportamiento del personal

Preparacion de Materias Primas
Del Agua

Operaciones de Produccién
OPERACIONES DE 61% Seguridad y Calidad
PRODUCCION Condiciones minimas 63%
Trazabilidad 60%
ALMACENAMIENTQ, Condiciones del almacenamiento 63%
DISTRIBUCION
63% i
TRANSPORTE ¥ Medio de Transporte 63%
ALMACENAMIENTO Condiciones de Exhibicion del Producto
Aseguramiento de Calidad
GARANTIA DE CALIDAD 61% Control de Plagas 76%
Laboratorio

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO TOTAL

Nota: Elaboracion Propia
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Adicionalmente, Optimus permite obtener un esquema grafico tipo radar que muestra el porcentaje de requerimientos de las BPM que se han
cumplido (ver Figura 4.2).

GRAFICO EMPRESA ECUADOR
SEPT.-2020

Disposicion de Desechos
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‘ Educacion y Capacitacion
%

N\

(]
Higiene y medidas de

Trazabilidad 89% | P , e

Comportamiento del personal

0 Preparacion de Materias

Seguridad y Calidad Primas

Operaciones de Produccion Del Agua

Figura 4.2. Gréfico resultados del diagnostico BPM 2do trimestre del afio 2020. Nota: Elaboracion Propia
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4.1.3. Diagnostico BPM tercer trimestre

La Tabla 4.16 y Tabla 4.17 muestran de forma resumida los resultados del diagnéstico
BPM para el SGC en noviembre del 2020. El detalle de cada una de las areas evaluadas
se muestra en el ANEXO 2.

Tabla 4.16. Resumen del diagndstico de cada departamento

 DEPARTAMENTO |DIAGNOSTICO
MANTENIMIENTO 63%
PRODUCCION 61%
LOGISTICA 63%

Nota: Elaboracién Propia

Tabla 4.17. Resumen del diagndstico de cada capitulo

CAPITULO PROMEDIO CLAUSULA DIAGNOSTICO
Condiciones Minimas Bdsicas y Localizacién 72%
INSTALACIONES 69%
Disefio y Construccion 65%
Distribucién de areas
Pisos, paredes, techos y drenajes
Ventanas, puertas y otras aberturas
CONDICIONES Escaleras, Elevadores y Estructuras
ESPECIFICAS DE LAS complementarias (rampas, plataformas) 60%
AREAS, ESTRUCTURAS 86% Instalaciones eléctricas y redes de agua 60%
INTERNAS ¥ ACCESORIOS lluminacién
Calidad de aire y ventilacién
Control de temperatura y humedad ambiental
Instalaciones sanitarias 83%

Suministro de agua
Suministro de vapor
Disposicién de Desechos liquidos

SERVICIOS DE PLANTA

Disposicion de Desechos Sélidos

De los Eguipos
Monitoreo de los equipos

EQUIPOS Y UTENSILIOS

Obligaciones del Personal

REQUISITOS HIGIENICOS
DE FABRICACION

Educacidn y Capacitacion

Estado de Salud

Higiene y medidas de proteccion
Comportamiento del personal

MATERIA PRIMA E Preparacion de Materias Primas

INSUMOS Del Agua
Operaciones de Produccién
OPERACIONES DE 61% Seguridad y Calidad
PRODUCCION Condiciones minimas
Trazabilidad
ALMACENAMIENTO, Condiciones del almacenamiento
DISTRIBUCION
63% i
TRANSPORTE ¥ Medio de Transporte 63%
ALMACENAMIENTO Condiciones de Exhibicidn del Producto
Aseguramiento de Calidad
GARANTIA DE CALIDAD 61% Control de Plagas 76%
Laboratorio

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO TOTAL 60%

Nota: Elaboracion Propia.
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Adicionalmente, Optimus permite obtener un esquema grafico tipo radar que muestra el porcentaje de requerimientos de las BPM que se han
cumplido (ver Figura 4.3).

GRAFICO EMPRESA ECUADOR NOV.-2020

Disposicidn de Desechos liquidos
8 oDisposicion de Desechos Sdlidos
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Condiciones del almacenamiento

Preparacién de Materias Primas

Operaciones de Produccion Del Agua

Figura 4.3. Grafico resultados del diagnéstico BPM 3er trimestre del afio 2020. Nota: Elaboracion Propia



4.2. Diagnésticos BPM del afio 2021

4.2.1. Diagnostico BPM primer trimestre
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En la Tabla 4.18 hasta la Tabla 4.28, se muestra un resumen de los resultados del

diagndéstico BPM para

el SGC en febrero de 2021.

Tabla 4.18. Resumen del diagnéstico de cada departamento

| DEPARTAMENTO |DIAGNOSTICO
MANTENIMIENTO

RRHH

PRODUCCION 80%
LOGISTICA 80%
CALIDAD 86,5%

Nota: Elaboracién Propia

Tabla 4.19. Resumen del diagnéstico por cada capitulo

CAPITULO PROMEDIO CLAUSULA DIAGNOSTICO
INSTATACIBNES Condiciones Minimas Basicas y Localizacion
Disefio y Construccion
Distribucion de areas
Pisos, paredes, techos y drenajes 80%
Ventanas, puertas y otras aberturas 80%
CONDICIONES Escaleras, Elevadores y Estructuras 0%
ESPECIFICAS DE LAS complementarias (rampas, plataformas)
AREAS, ESTRUCTURAS % Instalaciones eléctricas y redes de agua
INTERNAS Y ACCESORIOS lluminacién
Calidad de aire y ventilacién
Control de temperatura y humedad ambiental
Instalaciones sanitarias 83%
Suministro de agua 83%
Suministro de vapor 80%
RERMINICREE BLENTS ot Disposicion de Desechos liquidos 80%
Disposicion de Desechos Sélidos 80%
EQUIPOS Y UTENSILIOS 78% De I(?S Equipcs - 5%
Monitoreo de los equipos

REQUISITOS HIGIENICOS
DE FABRICACION

Obligaciones del Personal

Educacion y Capacitacién

Estado de Salud

Higiene y medidas de proteccion

Comportamiento del personal

MATERIA PRIMA E

Preparacion de Materias Primas

INSUMOS Del Agua

Operaciones de Produccién 81%

OPERACIONES DE 80% Seguridad y Calidad 80%

PRODUCCION Condiciones minimas 80%

Trazabilidad 80%

ALMACENAMIENTO, Condiciones del almacenamiento 80%

DISTRIBUCION =
H 0,

TRANSPORTE Y 80% Medio de Transporte 80%
ALMACENAMIENTO Condiciones de Exhibicién del Producto -

Aseguramiento de Calidad 80%

GARANTIA DE CALIDAD 80% Control de Plagas 80%

Laboratorio 80%

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO TOTAL 85%

Nota: Elaboracion Propia
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Tabla 4.20. Total, de cumplimiento en las instalaciones y requisitos

TOTAL DE CUMPLIMIENTO EN LAS INSTALACIONES Y REQUISITOS

MAX N AUDUCRIAS ACCIONES
REQUISITOS OBSERVACIONES
Q PUNTAJE CORRECTIVAS
1
Condiciones minimas basicas.- Los establecimientos donde se producen y
manipulan alimentos seran disefiados y construidos de acuerdo a las
Art73 |TenPLan IS . e . 25 96%
operaciones y riesgos asociados a la actividad y al alimento, de manera que
puedan cumplir con los siguientes requisitos:
a. |Riesgo de contaminacion y alteracion sea minimo 5 5
b El disefio y distribucion de las dreas permite un mantenimiento, limpieza y = 5
" |desinfeccién apropiada y que minimice los riesgos de contaminacién?
Superficies y materiales, particularmente aquellos que estan en contacto
€. directo con los alimentos, no son tdxicos y estan disefiados para el uso 5 5
pretendido, faciles de mantener, limpiar y desinfectar?
d Facilita un control efectivo de plagas y dificulta el acceso y refugio de las = 4
mismas?
De la localizacion.- Los establecimientos donde se procesen, envasen o distribuyan alimentos seran responsables que su funcionamiento esté
i protegido de focos de insalubridad que representen riesgos de contaminacion.
El establecimiento estd protegido de focos de insalubridad? 5 5
Disefio y Construccién.- La edificacion debe disefiarse y construirse de
Art.75 Y Y 20 90%
manera que:
Ofrece proteccidn contra polvo, materias extrafias, insectos, roedores, aves
a. |y otros elementos del ambiente exterior, manteniendo condiciones S; 4
sanitarias apropiadas segun el proceso?
El establecimiento tiene una construccion sélida y dispone de espacio
b. |suficiente para la instalacion; operacion, mantenimiento de los equipos, 5 4
movimiento del personal y traslado de materiales o alimentos?
[ Brinda facilidades para la higiene del personal? 5. 5
Las areas internas de produccion se dividen en zonas segun el nivel de
d higiene que requieran y dependiendo de los riesgos de contaminacion de 5 (5

los alimentos.

Nota: Elaboracion Propia



Tabla 4.21. Total, de condiciones especificas
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TOTAL CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS, ESTRUCTURAS INTERNAS Y

ACCESORIOS

N2
MAX ACCIONES
REQUISITOS AUDITORIAS | OBSERVACIONES
PUNTAIJE 1 CORRECTIVAS
Art.76 |Condiciones especificas de las dreas, estructuras internas y accesorios.- Estas deben cumplir los siguientes requisitos de distribucion, disefio y construccion:
a. Distribucion de areas 15 93%
Las diferentes areas o ambientes estan distribuidas y sefalizadas siguiendo de
preferencia el principio de flujo hacia adelante (esto es, desde la recepcién de las
1 o . . 5 5
materias primas hasta el despacho del alimento terminado), de tal manera que se
evite confusiones y contaminaciones
Las areas criticas permiten un apropiado mantenimiento, limpieza, desinfeccion,
2 desinfestacion, minimiza las contaminaciones cruzadas por corriente de aire, 5 4
traslado de materiales, alimentos o circulacion de personal
Los elementos inflamables, estan ubicados de preferencia en areas alejadas,
3 adecuadas, ventiladas, limpias, en buen estado y uso exclusivo para estos 5 5
elementos?
b. |Pisos, paredes, techos y drenajes 25 80%
Los pisos, paredes y techos tienen que estar construidos de tal manera que
puedan limpiarse adecuadamente, mantenerse limpios y en buenas condiciones.
1 e : - : 5 4
Los pisos tienen pendientes suficientes para el desalojo adecuado y completo de
los efluentes cuando sea necesario de acuerdo al proceso?
Camaras de refrigeracion o congelaciéon, permiten una facil limpieza,
2 drenaje, remocion de condensado exterior y mantiene condiciones de 0 N/A

higiene adecuadas?
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Los drenajes de piso cuenta con proteccion adecuada y estan disefiadas
de forma que permita su limpieza. Donde sea requerido, deben tener

: i o i 5 4
instalado el sello hidraulico, trampas de grasa y sélidos, con facil acceso

para la limpieza?

En las dreas criticas las uniones entre las paredes y pisos se previene la

acumulacién de polvo o residuos, pueden ser concavas para facilitar su limpieza y 5 4
se mantiene un programa de mantenimiento y limpieza?

Areas donde las paredes no terminan unidas totalmente al techo, se

previene la acumulacién de polvo o residuos, pueden mantener en 5 4
angulo y se establece un programa de mantenimiento y limpieza?

Cuenta con techo falso y demas instalaciones suspendidas, ¢ estas 5 4
facilitan la limpieza y mantenimiento?

Ventanas, puertas y otras aberturas 30 80%
En las areas de alta generacion de polvo, ventanas y aberturas en las

paredes estan construidas de manera que reducen al minimo la 5 4
acumulacion de polvo o suciedad y que facilite su limpieza y

desinfeccion.

Las repisas internas de las ventanas no se utilizan como estanterias? 5 4
En las areas donde el producto esta expuesto, éLas ventanas de 5 4
material no astillable y tienen proteccion contra roturas?

En areas de generacion de polvo, éLas estructuras de las ventanas no

deben tener huecos y permanecen sellados, facil remocidn, limpieza e 5 4
inspeccion?

En caso de comunicacion al exterior cuenta con sistema de proteccion a 5 4

prueba de insectos, roedores, aves y otros animales?
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Las areas de produccién de mayor riesgo y las criticas no deben tener
puertas de acceso directo desde el exterior o cuenta con un sistema de

cierre automatico, sistemas o barreras de proteccion a prueba de 5 4
insectos, roedores, aves, otros animales o agentes externos

contaminantes

Escaleras, Elevadores y Estructuras complementarias (rampas, o
plataformas). L 80%
Estan ubicadas sin que causen contaminacién o dificulten el proceso 5 4

¢Se ecuentran en buen estado y facilitan su limpieza? 5 4

Si pasan sobre las lineas de produccion, ¢ Poseen elementos de 5 4
proteccidn para evitar la caida de objetos y materiales extrafios?

Instalaciones eléctricas y redes de agua 15 80%
Es abierta y los terminales estan adosados en paredes o techo y en las . 4
areas criticas existe un procedimiento escrito de inspecciéon y limpieza.

Se evita la presencia de cables colgantes sobre areas donde represente 5 4

un riesgo para la manipulacién de alimentos

Se ha identificado y rotulado las lineas de flujo de acuerdo a la norma 5 4
INEN

lluminacion 10 90%
Iluminacidn adecuada, con luz natural siempre que fuera posible o luz -

artificial semejante a la luz natural s

Las fuentes de la luz artificiales suspendidas de lineas de elaboracidn,

envasado y almacenamiento de alimentos y materias primas, son de 5 4

tipo seguridad y se encuentran protegidas para evitar la contaminacién
de alimentos en caso de rotura
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Calidad de aire y ventilacion

30

80%

Se dispone de medios adecuados de ventilacion natural o mecanica,
directa o indirecta y adecuada para prevenir la condensacién de vapor,
entrada de polvo y remocién de calor.

Los sistemas de ventilacion, ¢ evitan el ingreso de aire desde un area
contaminada a una limpia, y los equipos tienen un programa de
limpieza adecuado?

Los sistemas de ventilacion ¢ evitan la contaminacion del alimento(con
aerosoles, grasas u otras particulas) y evitan la incorporacion de olores,
permite el control de la temperatura ambiente y humedad relativa?

Las aberturas para circulacion del aire deben estar protegidas con
mallas, facilmente removibles para su limpieza

Cuando la ventilacién es inducida por ventiladores o equipos
acondicionadores de aire, éel sistema de aire tiene filtros y se verifican
periédicamente para demostrar sus condiciones de higiene?

Sistema de filtros sujetos a programas de mantenimiento, limpieza o
cambios

Control de temperatura y humedad ambiental.- Deben existir
mecanismos para controlar la temperatura y humedad del
ambiente, cuando ésta sea necesaria para asegurar la inocuidad del
alimento.

100%

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

Instalaciones sanitarias.- Deben existir instalaciones o facilidades higiénicas que
aseguren la higiene del personal para evitar la contaminacion de los alimentos,
estaran ubicados de tal manera que mantenga independencia de las otras areas
de la planta a excepcion de banos con doble puertas y sistemas con aire de
corriente positiva. Estas deben incluir:

30

83%
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Se dispone de servicios higiénicos, duchas y vestuarios en cantidad
suficiente e independiente para hombres y mujeres

Las instalaciones sanitarias no tienen acceso directo a las areas de
produccion

Se dispone de dispensadores de jabdn, papel higiénico, implementos
desechables o equipos automaticos para secado de manos, recipientes
preferiblemente cerrados para el depdsito de material usado en las
instalaciones sanitarias

Se dispone de dosificadores de solucion desinfectante en las areas
criticas

Las instalaciones sanitarias se mantienen permanentemente limpias,
ventiladas y con una provisién suficiente de materiales

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

Nota: Elaboracién Propia



Tabla 4.22. Servicios de Planta
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SERVICIOS DE PLANTA

81%

MAX N2 AUDITORIAS ACCIONES
REQUISITOS OBSERVACIONES
PUNTAIJE 1 CORRECTIVAS
Art. 77 Servicios de planta - facilidades
a |Suministro de agua 30 83%
1 Dispone de un abastecimiento y sistema de distribucién adecuado de agua potable asi 5 5
como de instalaciones apropiadas para su almacenamiento, distribucién y control
5 Dispone de mecanismos que garanticen las condiciones requeridas en el proceso tales 5 4
como temperatura y presion para realizar la limpieza y desinfeccion
Se permitira el uso de agua no potable para aplicaciones como control de incendios,
3 generacion de vapor, refrigeracion; y otros propdsitos similares, y en el proceso, 5 4
siempre y cuando no sea ingrediente ni contamine el alimento;
% Los sistemas de agua no potable estan identificados y no estan conectado con los . 4
sistemas de agua potable
5 Las cisternas son lavadas y desinfectadas en una frecuencia establecida 5 4
Si utiliza agua de tanquero se debe garantizar su caracteristica potable N/A
7 El agua potable cumple con los parametros de la norma INEN vigente. 4
Suministro de vapor: En caso de contacto directo de vapor con el alimento, se debe
b disponer de sistemas de filtros, antes que el vapor entre en contacto con el alimento y - 80%
’ se deben utilizar productos quimicos de grado alimenticio para su generacién. No °
debera constituir una amenaza para la inocuidad y aptitud de los alimentos.
El generador de vapor dispone de filtros para retencion de particulas, y utiliza s 4
productos quimicos de grado alimenticio
C Disposicién de Desechos liquidos 10 80%
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Se dispone de sistemas adecuados para la disposicion final de aguas negras y efluentes

alejados de la misma

1| . 5 4
industriales
Los drenajes y sistemas de disposicion estan disefiados y construidos para evitar la

2 contaminacion del alimento, del agua o las fuentes de agua potable almacenadas en la 5 4
planta

d Disposicion de Desechos Sélidos 20 80%
Se dispone de sistemas de recoleccion, almacenamiento, proteccion y eliminacién de

1! basuras. Uso de recipientes con tapa y con la debida identificacion para desechos de 5 4
sustancias toxicas.

5 Se cuenta con un sistema de seguridad para evitar contaminaciones accidentales o 5 4
intencionales

3 Residuos son removidos con frecuencia del area de produccion y evitan la generacién 5 4
de malos olores y refugio de plagas

A Estan ubicadas las areas de desperdicios fuera del area de produccién y en sitios 5 4

Nota: Elaboracion Propia



Tabla 4.23. Total, equipos y utensilios
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TOTAL EQUIPOS Y UTENSILIOS

78%

N2
MAX ACCIONES
REQUISITOS AUDITORIA} OBSERVACIONES
PUNTAIJE 1 CORRECTIVAS
EQUIPOS Y UTENSILIOS
De los Equipos.- La seleccion, fabricacion e instalacion de los equipos deben ser
acorde a las operaciones a realizar y al tipo de alimento a producir. El equipo
comprende las maquinas utilizadas para la fabricacion, llenado o envasado,
Art78 N ; i , 45 76%
acondicionamiento, almacenamiento, control, emisidn y transporte de materias
primas y alimentos terminados. Las especificaciones técnicas dependeran de las
necesidades de produccion y cumpliran los siguientes requisitos:
Equipos y utensilios estén construidos con materiales que no transmitan substancias
a toxicas, olores ni sabores, ni reaccionen con los ingredientes o materiales que 5 4
intervengan en el proceso de fabricacion
TNO SE EVIUETTCId - -
En aquellos casos en los cuales el proceso de elaboracién del alimento requiera la validaciones del Se sugiere realizar
b. utilizacién de equipos o utensilios que generen grado de contaminacién se debera 5 2 q analisis de validacion
validar que el producto final se encuentre en los niveles aceptables produgta del producto
e : al.
Se evita el uso de madera o materiales que no puedan limpiarse y desinfectarse
C adecuadamente, cuando no pueda ser eliminado el uso de la madera deber ser 5 4
monitoreado para asegurarse que se encuentra en buenas condiciones.
Los equipos y utensilios ofrecen facilidades para la limpieza, desinfeccion e
4 inspecciones y cuentan con dispositivos para impedir la contaminacion del producto 5 4

por lubricantes, refrigerantes, sellantes u otros substancias que se requieran para su
funcionamiento.
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Cuando se requiera la lubricacién de alglin equipo o instrumento que por razones
tecnoldgicas esté ubicado sobre las lineas de produccion, se debe utilizar substancias

relacionados con el control de un peligro.

e . _ : N 5
permitidas y establecer barreras y procedimientos para evitar la contaminacién -
cruzada inclusive por el mal uso de los equipos de lubricacion.
Superficies en contacto directo con el alimento no deben ser recubiertas con pintura u
f otro tipo de material desprendible que represente un riesgo fisico para la inocuidad 5 4
del alimento.
g Diseno general de equipo y superficies exteriores facilita su limpieza 5 4
Las tuberias de conduccion de materias primas y alimentos son resistentes, inertes, no
porosos, impermeables y faciles desmontables para su limpieza y lisos en la superficie
h que se encuentra en contacto con el alimento. Las tuberias fijas se limpiaran y 0 N/A
desinfectaran por recirculacidon de sustancias previstas para este fin, de acuerdo a un
procedimiento validado.
. Las instalaciones de los equipos permiten el flujo continuo y racional de c 4
I .
material y personal
Equipos y utensilios que entran en contacto con los alimentos estan en
j buen estado. En cualquier caso el estado de los equipos y utensilios no 5 4
representaran una fuente de contaminacién del alimento
Monitoreo de los equipos.- Se debe cumplir las siguientes condiciones de instalacidn
Art. 79 b R s 10 80%
y funcionamiento:
a Instalacion se realiz6 conforme a las recomendaciones del fabricante 5 4
Provistas de instruccion adecuada e implementos para la operacion, control y
b. mantenimiento. Con especial atencién en aquellos instrumentos que estén 5 4

Nota: Elaboracion Propia



Tabla 4.24. Total, requisitos higiénicos de fabricacion

(Norma Aplicable; Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para Alimentos Procesados RESOLUCION ARCSA 067 Y 002)
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TOTAL REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION

MAX. |(|MEAUDIIOBIAS ACCIONES
REQUISITOS OBSERVACIONES
2 PUNTAIJE 7 CORRECTIVAS
REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION

Obligaciones del Personal.- Durante la fabricacion de alimentos, el personal anipulador

Art. 80 " R y i 10 100%
gue entra en contacto directo o indirecto con los alimentos debe:

a Se mantiene la higiene y cuidado personal 5 5
Capacitaciones para realizar la labor asignada, conoce previamente los procedimientos,
c protocolos e instructivos relacionados con sus funciones y comprende las consecuencias 5 5

del incumplimiento de los mismos

Art. 81 |Educacion y Capacitacion 15 93%
Se han implementado un programa de capacitacion continuo y permanente para todo el g 5
personal basado en buenas Practicas de Manufactura
Las capacitaciones son dictadas por personal cuya competencia esta demostrada 5 4
Existen programas de entrenamiento especifico seguin sus funciones, que incluyan
normas o reglamentos relacionados al producto y al proceso el cual esta relacionado, - 5
ademas, procedimientos protocolos, precauciones y acciones correctivas a tomar
cuando se presenten desviaciones

Art. 82 |Estado de Salud.- Se deberan observar al menos las siguientes disposiciones: 15 93%
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El personal manipulador de alimentos se somete a un reconocimiento médico antes de

desempenar funciones, y de manera periddica. La planta mantiene fichas médicas 5 5
actualizadas
a
Se realiza reconocimiento médico cada vez que se considere necesario por razones
clinicas y epidemioldgicas, especialmente después de que ha sufrido una infeccion 5 4
contagiosa
Se toma las medidas preventivas para evitar que labore el personal que se sospeche
b. |formalmente que padece de una enfermedad infecciosa susceptible de ser transmitida 5 5
por alimentos
Higiene y medidas de proteccion.- A fin de garantizar la inocuidad de los alimentos y evitar
Art. 83 [contaminaciones cruzadas, el personal que trabaja en una Planta procesadora o establecimiento 25 100%
procesador de alimentos debe cumplir con normas escritas de limpieza e higiene.
1 El personal dispone de uniformes adecuados, delantales, otros accesorios que permitan . 5
a. . ; S ) .
visualizar su limpieza, se encuentran en buen estado y limpios
. Cuando sea necesario, otros accesorios como guantes, botas, gorros, mascarillas, = 5
a. 2o o
limpios y en buen estado.
a.3 |Elcalzado es cerrado y cuando sea necesario es antideslizante e impermeable. 5 5
b El uniforme, delantales o vestimenta es lavable y la operacién de lavado se realiza en un g 5
" |lugar apropiado
c El personal se lava las manos y desinfecta seguin procedimientos establecidos 5 5
Art. 84 |Comportamiento del personal.- Se debera observar al menos estas disposiciones: 25 96%
El personal que labora en la planta de alimentos acata las normas establecidas que = 5
a . oy 2 s ; ; :
sefialan la prohibicion de fumar o consumir alimentos o bebidas en las areas de trabajo.
El personal de dreas productivas: manipulacién y envase de alimentos mantiene el
b. |cabello cubierto, ufias, sin esmalte, sin joyas, sin maquillaje, barba o bigote cubiertos 5 5
durante la jornada de trabajo.
o Prohibicion de acceso a determinadas areas.- Se prohibe el acceso a areas de proceso a : 5

personal no autorizado
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Senalética.- Cuenta son sistema de sefializacion, normas de seguridad y condiciones del

sefialadas por la planta

Art. 86 5 4
personal
Obligacion del personal administrativo y visitantes.- Las visitas y el personal

Art. 87 |administrativo ingresan a areas de proceso con la ropa protectora y acta disposiciones 5 5

Nota: Elaboracién Propia
Tabla 4.25. Total, materias primas e insumos
(Norma Aplicable; Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para Alimentos Procesados RESOLUCION ARCSA 067 Y 002)
TOTAL MATERIAS PRIMAS E INSUMOS [ 93% |
MAX N2 AUDITORIAS ACCIONES
REQUISITOS OBSERVACIONES
2 PUNTAJE . CORRECTIVAS
MATERIA PRIMA E INSUMOS
Preparacion de la Materia Prima 45 96%
—— Condiciones minimas.- No se aceptan materias primas e ingredientes que 5 5
’ comprometan la inocuidad del producto en proceso
Art 89 |Inspeccion y Control
La materia prima se somete a inspecciones antes de ser utilizados en la linea de . 5
fabricacion
Se mantienen disponibles la hoja de especificaciones que indican los niveles aceptables . 5
deinocuidad, higiene y calidad para uso en los procesos de fabricacion
Art. 90 |Condiciones de recepcion
La recepcion y almacenamiento de materias primas e insumos se realiza en condiciones 5 5
de manera que eviten su contaminacion, alteracion de su composicion y dafios fisicos
Las zonas de recepcion y almacenamiento estan separadas de las que se destinan a . 5
elaboracién o envasado de producto final
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Almacenamiento.- Las materias primas e insumos se almacenan en condiciones que

Art. 91 [impidan el deterioro, eviten la contaminacion y reduzcan al minimos dafio o alteracién, 5 4
ademas se somete, si es necesario a un proceso de rotacion periddica.
Bk B2 Recipientes seguros.- Son de materiales que no desprenden sustancias y no causen . 5
. alteraciones o contaminaciones en el producto
Instructivo de manipulacion .- Existen instructivos para el ingreso dirigido a prevenir la 5
RTE 23 contaminacién 2
Art. 94 |Condiciones de Conservacion
Se realiza la descongelacion bajo condiciones controladas (tiempo, temperatura, otros)
evitando el desarrollo de microorganismos 0 NIA
Al existir riesgo microbiolégico no se vuelve a congelar 0 N/A
Limites permisibles.- La dosificacion de aditivos alimentarios se realiza de acuerdo a
Art. 95 |limites establecidos en la normativa nacional, Codex alimentario o normativa 5 4
internacional equivalente
Art. 96 |Del Agua (Art 24) 10 90%
a.1 |Uso de agua de acuerdo a las normativas nacionales o internacionales 5 4
Para la fabricacion de hielo se realiza con agua potabilizada o tratada de acuerdo a N/A
a.2 normas nacionales o internacionales. 0
El agua para limpieza, lavado de materias primas, equipos y objetos que entran en
b.1 |contacto directo con el alimento cumple con las normativas nacionales o 5 5
internacionales
El agua recuperada de la elaboracién de alimentos por procesos como evaporacion o
b.2 [desecacidn y otros se puede reutilizar, siempre y cuando no se contamine en el proceso 0 N/A

de recuperacion y se demuestra su aptitud de uso

Nota: Elaboracion Propia



Tabla 4.26. Total, operaciones de produccion

(Norma Aplicable; Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para Alimentos Procesados RESOLUCION ARCSA 067 Y 002)
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TOTAL OPERACIONES DE PRODUCCION

80%

MAX | N®AUDITORIAS ACCIONES
REQUISITOS BRIt OBSERVACIONES CORRECTIVAS
1
OPERACIONES DE PRODUCCION
Operaciones de Produccion.- Los criterios técnicos del presente capitulo se aplicaran teniendo »
en cuenta la naturaleza de la elaboracion del alimento 115 81%
Art. 97 |Técnicas y procedimientos
La produccion es concebida de tal manera que el alimento fabricado cumpla con las normas
nacionales, o normas internacionales oficiales, y cuando no existan, cumplan las 5 4
especificaciones establecidas y validadas por el fabricante
Cuenta con procedimientos de produccion validados y registros de fabricacién de todas las 5 4
operaciones efectuadas
Art. 98 |Operaciones de control
La elaboracién de alimentos se efecttia seglin procesos validados, locales apropiados de
acuerdo a la naturaleza del proceso, con areas y equipos limpios y adecuados, personal 5 4
competente, material primas y materiales conforme
Se incluyen puntos criticos, monitoreos y acciones correctivas cuando sea necesario 5 4
Art. 99 |Condiciones Ambientales
a Existe limpieza y orden en las areas de produccion 5 4
b Las substancias utilizadas para la limpieza y desinfeccion son aprobadas para su uso en areas y 5 A
en equipos donde se procesen alimentos para el consumo humano.
Se cuenta con procedimientos validados periédicamente 4
Cubiertas de mesas de trabajo son lisas y de material impermeable 4




92

Art. 100

Verificacion de condiciones.- Antes de emprender la fabricacion de un lote debe verificarse que:

Se realiza la limpieza del area de acuerdo a procedimientos, la operacion ha sido confirmada y
se mantienen registros de inspeccion

Estan disponibles protocolos y documentos relacionados con la fabricacion

Se cumplen las condiciones ambientales tales como temperatura, humedad ventilacion

Se mantienen registros de controles de los equipos, asi como la calibracion

Art.

101

Manipulacion.- Se cuenta con procedimientos, hojas de seguridad de manejo de substancias
peligrosa, susceptibles de cambio, etc.

B N I B O N

Art.

102

Métodos de identificacion.- Se identifica el producto con nombre, lote de fabricaciény la
identificacion del fabricante

Art.

104

Control de proceso.- Se describe el proceso de fabricacidon ( llenado, envasado, etiquetado,
empaque y otros), asi como controles durante la operacion y limites

Art.

105

Condiciones de Fabricacion.- Se realiza controles de las condiciones de operaciéon (tiempo,
temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion, etc., cuando el proceso y
velocidad de flujo, y donde sea requerido controlar condiciones de fabricacién tal como:
congelacion, deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracion

Art.

106

Medidas de prevencion de contaminacion.- se cuenta con medidas efectivas para proteger de
la contaminacién por metales u otros materiales extrafios; como instalando mallas, trampas,
imanes, detectores de metal, etc.

Art.

107

Medidas de Control de desviacion

Se registran las acciones correctivas y medidas tomadas de desviaciones de parametros
durante el proceso de fabricacion validado

Se registran justificacion y destino cuando se determina que existe producto potencialmente
afectado en su inocuidad

Art.

108

Validacion de gases.- Se garantiza la inocuidad del aire o gases utilizados como medio de
transporte y/o conservacion. Se toman las medidas de validacion de prevencion para gases y
aire no se conviertan en focos de contaminacion

N/A

Art.

109

Seguridad de trasvase.- el llenado o envasado del producto se efectia de manera tal que se
evite deterioro o contaminaciones que afecten su calidad
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Art. 110|Reproceso de alimentos
Se garantiza la inocuidad de los productos a ser reprocesados 0 N/A
Se cuenta con procedimientos de destruccidon o desnaturalizacion irreversible de alimentos no . 4
aptos para ser reprocesados
— Vida util.- Los registros de control de producciéon y distribucién son mantenidos por un periodo 5 4
) de dos meses mayor al tiempo del producto.
Art. 112 Identificacion del producto.- Se realiza el envasado, etiquetado conforme normas técnicas y 5 4
’ reglamentos vigentes?
Art. 103 Programas de seguimiento continuo.- Se mantiene el programa de rastreabilidad / trazabilidad 5 4
’ de materias primas, material de empaque, coadyuvantes de proceso e insumos
Art. 113 (Seguridad y Calidad 10 80%
El disefio y materiales de envasado deben ofrecer proteccion adecuada de los alimentos 5 4
Si se utiliza material o gases para el envasado, estos no son toxicos ni representan una amenaza
para la inocuidad y la aptitud de los alimentos en las condiciones de almacenamiento y uso 0 N/A
especificados.
Reutilizacion de envases.- En el caso de envases reutilizables, son lavados, esterilizados y se
Art.114( | 0 N/A
eliminan los defectuosos
R TG Manejo de vidrio.- Si se utiliza vidrio existen procedimientos que eviten que las roturas en la 5 4
’ linea contaminen recipientes adyacentes.
RLAiE Transporte al granel.- Los tanques o depdsitos de transporte al granel permiten una adecuada g N/A
’ limpieza y estan desempefnados conforme a normas técnicas
Condiciones minimas.- Antes de comenzar las operaciones de envasado y empacado deben
Art.117| _ P yeme 35 80%
verificarse y registrarse:
a Limpieza e higiene del area donde se manipulan alimentos 5 4
b Alimentos a empacar correspondan con materiales de envasado y acondicionamiento, 5 4
conforme a instrucciones escritas
c Recipientes para envasado estan correctamente limpios y desinfectados, sifuera el caso 5 4
Art. 119 (Embalaje previo.- Los alimentos en sus envases finales, estan separados e identificados 5




r— Embalaje mediano.- Las cajas de embalaje de los alimentos terminados son colocadas sobre 5 4
’ plataformas o papeletas que eviten la contaminacion

o — Entrenamiento y prevencion de contaminacion.- El personal cuenta con entrenamiento sobre - o
’ riesgo de errores inherentes a operaciones de empaque

Art. 122 Cuidados previos y prevencion de contaminacion.- Operaciones de llenado y empaque se 5 4
’ efectian en zonas separadas, se brinda una proteccién al producto

Nota: Elaboracion Propia
Tabla 4.27. Total, almacenamiento, distribucion y transporte

(Norma Aplicable; Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para Alimentos Procesados RESOLUCION ARCSA 067 Y 002)

TOTAL ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO 80%
MAX N2 AUDITORIAS ACCIONES
REQUISITOS T : OBSERVACIONES CORRECTIVAS
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
Condiciones de Almacenamiento 30 80%

- Condiciones optimas de bodega.- Los almacenes o bodegas para alimentos terminados 5 4
' tienen condiciones higiénicas y ambientales apropiadas.

Control de condiciones de clima y almacenamiento.- En funcién de la naturaleza del
Art.124 |alimento los almacenes o bodegas, incluyen dispositivos de control de temperaturay 5 4
humedad, asi como también un plan de limpieza, higiene y control de plagas

ArtA25 Infraestructura de almacenamiento.- Se utiliza estantes o tarima a una altura que evita g 4
rt.
el contacto directo con el piso

Condiciones minimas de manipulacion y transporte.- Los alimentos son almacenados
Art.126 |alejados de la pared, facilitando el ingreso del personal para el aseo y mantenimiento del 5 4
local

Condiciones y métodos de almacenaje.- Se identifican las condiciones del alimento:

Art.127 i
cuarentena, retencion, aprobado, rechazo

Art:128 Condiciones 6ptimas de frio.- Se realiza el almacenamiento de acuerdo a condiciones de 5 4
re. 7 ; 7 ; :
temperatura y humedad y circulacidon de aire seguin el tipo de alimentos
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Art.129 |Medio de transporte 35 80%
a El transporte mantienen las condiciones higiénico - sanitarias y de temperatura 5 4
" |adecuados
B, Estan construidos con materiales apropiados para proteger al alimentos de la " 4
contaminacioén, efecto del clima y de facil limpieza
c. No se transporta alimentos junto a sustancias téxicas, peligrosas 5 4
d. Previo a la carga de los alimentos se revisa las condiciones sanitarias de los vehiculos 5
. El propietario o representante legal del vehiculo es el responsable del mantenimiento de " 4
’ condiciones exigidas por el alimento durante el transporte
‘. La empresa y distribuidor revisa los vehiculos antes de cargar los alimentos con el fin de . 4
asegurar que se encuentren en buenas condiciones sanitarias.
. El propietario o representante legal del transporte de comercializacién es el responsable e 4
de las condiciones sanitarias
Art. 130|Condiciones de exhibicion del producto 0 0%
La comercializaciéon o exposicion del alimento garantizara su conservacion y proteccion 0 N/A
Se cuenta con vitrinas, estantes o muebles de facil limpieza 0 N/A
Se dispone de neveras y congeladores adecuados para alimentos que lo requieran 0 N/A
c El propietario o representante legal del establecimiento de comercializacion es el . N/A

responsable de las condiciones sanitarias

Nota: Elaboracién Propia



Tabla 4.28. Calidad

(Norma Aplicable; Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para Alimentos Procesados RESOLUCION ARCSA 067 Y 002)
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MAX | NPAUDITORIAS ACCIONES
REQUISITOS OBSERVACIONES
PUNTAIE 1 CORRECTIVAS
GARANTIA DE CALIDAD
Art. 131|Aseguramiento de calidad 15 80%
Cubre todas las etapas de procesamiento del alimento (fabricacion, procesamiento 5 4
envasado, almacenamiento y distribucién de almacenamiento)
Previenen defectos evitables 5 4
Reduce defectos naturales o inevitables a niveles tales que no represente riesgo para la 5 4
salud
Art. 132|Seguridad preventiva 10 80%
Cuenta con un sistema de control y aseguramiento de calidad e inocuidad preventivo, en 5 i
todas las etapas del procesamiento de alimento
Dispone de medidas de control efectivas, a través de instructivos relacionados con el 5 4
cumplimiento de requerimientos de BPM o control de un paso del proceso
Art. 133|Condiciones minimas de seguridad 35 80%
a Existen especificaciones de materias primas y alimentos terminados 5 4
b Las especificaciones definen completamente la calidad de los alimentos 5 4
Las especificaciones incluyen criterios para la aceptacion, liberacién o retencion y rechazo & 4
c
de materias primas y producto terminado
d Existen manuales e instructivos, actas y regulaciones sobre planta, equipos y procesos 5 4
Existen manuales e instructivos, actas y regulaciones contienen esenciales de : equipos,
e. procesos y procedimientos requeridos para fabricar alimentos, del sistema 5 4

almacenamiento y distribucidon, métodos y procedimientos de laboratorio
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f Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, especificaciones métodos de 5 2
ensayo, son reconocidos oficialmente o validados
g. Se establece un sistema de control de alérgenos 0 N/A
h. Se evita la presencia de alérgenos no declarados en el producto terminado 0 N/A
i Se declara en la etiqueta de acuerdo a la norma de rotulado vigente, cuando por razones 5 4
tecnoldgicas no es totalmente seguro
Art. 135|Registro de control de calidad 15 80%
Limpieza de cada equipo o instrumentos 5 4
Calibracion de cada equipo o instrumento 5 4
Mantenimiento preventivo de cada equipo o instrumento 5 4
Art. 136|Métodos y procesos de aseo y limpieza 25 64%
Procedimientos escritos incluyen los agentes y sustancias utilizadas, las concentraciones
a e implementos requeridos para efectuar las operaciones periodicidad de limpieza y 5 4
desinfeccién
b Estan definidos y aprobados los agentes y sustancias asi con las concentraciones, formas 5 4
usos, eliminacidon y tiempos de accidén del tratamiento
[ Se registran las inspecciones de verificacion después de la limpieza y desinfeccion 4
d Los procedimientos estan validados 4
Art.137 |Control de plagas 25 80%
a Se cuenta con un sistema de control de plagas 5 4
b El control es directo por la empresa o servicio externo, este es especializado 5 4
Independientemente de quien haga el control, la empresa es la responsable por las
C medidas para que, durante el proceso, no se ponga en riesgo la inocuidad de los 5 4
alimentos
d Se realizan actividades de control de roedores con agentes fisicos dentro de las 5 4
instalaciones de produccidén, envases, transporte y distribucién de alimentos
& Se toman todas las medidas de seguridad para que eviten la pérdida de control sobre los 5 4
agentes usados
Art. 134|Laboratorio de control de calidad 10 80%
Se cuenta con un laboratorio propio y /o Externo 5 4
Se encuentran validadas las pruebas y ensayos de control de calidad al menos una vez 5 4
cada 12 meses

Nota: Elaboracion Propia
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Adicionalmente, Optimus permite obtener un esquema grafico tipo radar que muestra el porcentaje de requerimientos de las BPM que se han
cumplido (ver Figura 4.4).

GRAFICO EMPRESA ECUADOR FEB.-2021

Disposicion de Desechos liquidos
Laboratorio 0% —80% Disposicién de Desechos Sélidos

Condiciones de Exhibicion del
Producto

Medio de Transporte Educacion y Capacitacion

80%

93%
Estado de Salud

Condiciones del almacenamiento _
O

Figura 4.4. Gréfico resultados del diagndstico BPM 1ler trimestre del afio 2021. Nota: Elaboracién Propia



4.2.1. Diagnostico BPM segundo trimestre
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En la Tabla 4.29 y Tabla 4.30 muestra de forma resumida los resultados del diagnéstico
BPM para el SGC en abril del 2021. El detalle de cada una de las areas evaluadas se

muestra en el ANEXO 3.

Tabla 4.29. Resumen del diagndéstico de cada departamento

Tabla 4.30.

CAPITULO

ARTAMENTO |DIAGNOSTI!
MANTENIMIENTO
RRHH
PRODUCCION 87%
LOGISTICA 87%
CALIDAD 86,5%

PROMEDIO

Nota: Elaboracién Propia
Resumen del diagnéstico por cada capitulo

CLAUSULA

DIAGNOSTICO

Condiciones Minimas Basicas y Localizacién

EQUIPOS Y UTENSILIOS

REQUISITOS HIGIENICOS
DE FABRICACION

MATERIA PRIMA E
INSUMOS

INSTALACIONES
Disefio y Construccion
Distribucidn de areas
Pisos, paredes, techos y drenajes 80%
Ventanas, puertas y otras aberturas 80%
COMDICIONES Escaleras, Elevadores y Estructuras
ESPECIFICAS DE LAS complementarias (rampas, plataformas)
AREAS, ESTRUCTURAS 89% Instalaciones eléctricas y redes de agua
INTERNAS Y ACCESORIOS lluminacién

Calidad de aire y ventilacién
Control de temperatura y humedad ambiental
Instalaciones sanitarias
Suministro de agua
Suministro de vapor 80%

SERVICIOS DE PLANTA 88% 20%

Disposicion de Desechos liguidos

Dispaosicién de Desechos Sélidos

De los Equipos
Monitoreo de los equipos

Obligaciones del Personal

Educacidn y Capacitacion

Estado de Salud

Higiene y medidas de proteccién
Comportamiento del personal
Preparacion de Materias Primas
Del Agua

Operaciones de Produccion
OPERACIONES DE 89% Seguridad y Calidad
PRODUCCION Condiciones minimas
Trazabilidad 80%
ALMACENAMIENTO, Condiciones del almacenamiento 80%
DISTRIBUCION
87% i
TRANSPORTE ¥ Medio de Transporte
ALMACENAMIENTO Condiciones de Exhibicion del Producto
Aseguramiento de Calidad 80%
GARANTIA DE CALIDAD 80% Control de Plagas 80%
Laboratorio 80%
PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO TOTAL -

Nota: Elaboracion Propia
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Adicionalmente, Optimus permite obtener un esquema gréfico tipo que muestra el porcentaje de requerimientos de las BPM que se han cumplido
(ver Figura 4.5).

GRAFICO EMRESA ECUADOR ABRIL -2021

Disposicion de Desechos liquidos
Laboratorio 0%—80% Disposicidn de Desechos Sélidos

Condiciones de Exhibicion del

Producto
93%
Medio de Trangspoorte %R0 ~ Educacidn y Capacitacién
(] 0
%
Estado de Salud

Figura 4.5. Gréfico resultados del diagnostico BPM 2do trimestre del afio 2021. Nota: Elaboracion Propia
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4.2.2. Diagno6stico BPM primer trimestre

En la Tabla 4.31 y Tabla 4.32 muestra de forma resumida los resultados del diagnéstico
BPM para el SGC en junio del 2021. El detalle de cada una de las areas evaluadas se

muestra en el ANEXO 4.

Tabla 4.31. Resumen del diagndstico de cada area

RRHH

PRODUCCION 80%
LOGISTICA 80%
CALIDAD 86,5%

Nota: Elaboracion Propia

Tabla 4.32. Resumen del diagnédstico de cada area

CAPITULO

PROMEDIO CLAUSULA

DIAGNOSTICO

INSTALACIONES

CONDICIONES
ESPECIFICAS DE LAS
AREAS, ESTRUCTURAS
INTERNAS Y ACCESORIOS

89%

Condiciones Minimas Basicas y Localizacion

Disefio y Construccion

Distribucion de areas

Pisos, paredes, techos y drenajes

Ventanas, puertas y otras aberturas

Escaleras, Elevadores y Estructuras
complementarias (rampas, plataformas)

Instalaciones eléctricas y redes de agua

lluminacidn

Calidad de aire y ventilacidn

Control de temperatura y humedad ambiental

Instalaciones sanitarias

SERVICIOS DE PLANTA 88%

EQUIPOS Y UTENSILIOS

REQUISITOS HIGIENICOS
DE FABRICACION

MATERIA PRIMA E

Suministro de agua

Suministro de vapor

Disposicion de Desechos liquidos

Disposicion de Desechos Sdlidos

De los Eguipos

Monitoreo de los equipos

Obligaciones del Personal

Educacion y Capacitacion

Estado de Salud

Higiene y medidas de proteccion

Comportamiento del personal

Preparacidn de Materias Primas

INSUMOS Del Agua

Operaciones de Produccion 81%

OPERACIONES DE 20% Seguridad y Calidad 80%

PRODUCCION Condiciones minimas 80%

Trazabilidad 80%

ALMACENAMIENTO, Condiciones del almacenamiento 80%

DISTRIBUCION
80% i

TRANSPORTE ¥ Medio de Transporte 80%
ALMACENAMIENTO Condiciones de Exhibicion del Producto _

Aseguramiento de Calidad 80%

GARANTIA DE CALIDAD 80% Control de Plagas 80%

Laboratorio 80%

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO TOTAL 88%

Nota: Elaboracion Propia
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Adicionalmente, Optimus permite obtener un esquema grafico tipo radar que muestra el porcentaje de requerimientos de las BPM que se han
cumplido (ver Figura 4.6).

GRAFICO EMPRESA ECUADOR JUNIO -2021

Disposicién de Desechos liquidos
Laboratorio 100%—80% Disposicidn de Desechos Sélidos

Condiciones de Exhibicion del 100%

Producto

Medio de Transporte
80%

Operaciones de Produccién """ Del Agua

Figura 4.6. Gréfico resultados del diagnostico BPM 3er trimestre del afio 2021. Nota: Elaboracion Propia
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4.3. Resumen de la evaluacion

A continuacion, en la Tabla 4.33 y Tabla 4.34 se compara la evolucion del nivel de
cumplimiento durante los 2 afios de andlisis.

Tabla 4.33. Comparativa SGC sin Optimus vs SGC con Optimus para departamentos

ANO 1 ANO 2
OFP O OF
1er. Trimestre |2do. Trimestre | 3er. Trimestre| 1er. Trimestre |2do. Trimestre | 3er. Trimestre
DEPARTAVENTO 2020 2020 2020 2021 2021 2021
MANTENIMIENTO % 61,8% 64,0% 84 3% 90,3% 90,3%
RRHH 0% 0% 0% 97 .0% 97.0% 97 0%
PRODUCCION 61,0% 61,0% 61,0% 80,0% 87,0% 80,0%
LOGISTICA 63,0% 63,0% 63,0% 80,0% 87,0% 80,0%
CALIDAD 0,0% 0% 0% 86,5% 86,5% 86,5%
PORCENTAJE DE
CUMPLIMIENTO TOTAL ' B 60% E5% b% 85k

Nota: Elaboracién Propia

Tabla 4.34. Comparativa SGC sin Optimus vs SGC con Optimus para los capitulos

SIN OPTIMUS CON OPTIMUS

1er. Trimestre | 2do. Trimestre | 3er. Trimestre | 1er. Trimestre [2do. Trimestre|3er. Trimestre
2020 2020 2021 2021 2021

45%

CAPITULO

INSTALACIONES

CONDICIONES
ESPECIFICAS DE
LAS AREAS,
ESTRUCTURAS
INTERNAS Y
ACCESORIOS
SERVICIOS DE
PLANTA
EQUIPOS Y
UTENSILIOS

REQUISITOS
HIGIENICOS DE
FABRICACION
MATERIA PRIMAE
INSUMOS
OPERACIONES
DE PRODUCCION
ALMACENAMIENT
O, DISTRIBUCION
Y TRANSPORTE
GARANTIADE
CALIDAD
PORCENTAJE DE
CUMPLIMIENTO
TOTAL

Nota: Elaboracion Propia

66% 85% 89% 89%

61% 61% 80% 89% 80%

63% 63% 80% 87% 80%

61% 80% 80% 80%

60% 85% 88%
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CAPITULO 5
5. DISCUSION

La definicion de las reglas para ejercer la evaluacion constante del cumplimiento de una
normativa y la aplicacién de consecuencias sobre los resultados obtenidos. Se establece
como una alternativa de solucion muy favorable para mantener en un alto rango los
niveles de cumplimiento de los requisitos de la normativa BPM, y por ende los beneficios
gue ofrece el SGC.

Efecto que se ha podido evidenciar gracias a los dos escenarios diagnosticados. Bajo
el primero las auditorias trimestrales no contaron con un seguimiento constante, lo que
desencadeno que los niveles de cumplimiento (< 61%) se encuentren siempre por
debajo del rango de aceptabilidad establecido por la empresa (= 75%). A su vez, se
pudieron identificar 4 departamentos que se quedaron estancadas (RRHH, Produccion,
Calidad y Logistica) debido a que las NC detectadas no fueron corregidas en el lapso
de tiempo existente entre auditorias. El Unico departamento que evidencié un ligero
crecimiento entre auditorias fue el de Mantenimiento. Siendo el &rea més consciente su
importancia para obtener un mejor funcionamiento del SGC, sin embargo, no logré
alcanzar un nivel aceptable.

En lo que respecta al cumplimiento de requerimientos de cada capitulo de las BPM, se
ha evidenciado que los Servicios de Planta, Materia Prima y Requisitos Higiénicos de
Fabricacién, son los que mayores dificultades presentaron para su cumplimiento.
Debido a que se evidencié una gran cantidad de problemas criticos no corregidos, como
fue el caso de: la falta de sefaléticas, falta de control y cuidado del estado de la ropa 'y
accesorios de trabajo, falta de capacitaciones operativas, no se tenian registros sobre
el control e inspeccién de la materia prima y la falta de andlisis de laboratorio para el
agua potable empleada. Incumplimientos que comprometian de forma considerable la
inocuidad de los productos.

Bajo el segundo escenario, las auditorias trimestrales contaron con el seguimiento
constante de Optimus. Durante el primer trimestre y su auditoria se puedo evidenciar
una clara transicién de los niveles cumplimento con respecto al Ultimo periodo sin
seguimiento (de 60% a 85%). Los cuatro departamentos problematicos fueron el mayor
ejemplo de este cambio, debido a que uno de estos (RRHH) pasé de niveles
inaceptables a excelentes (53% a 97%) y los tres restantes (Produccion, Calidad y
Logistica) a niveles aceptables. Efecto que también se evidenci6 en el departamento de
Mantenimiento.

Para el segundo trimestre, el SCG alcanz6 el 90% de cumplimiento general, el valor mas
alto registrado hasta ahora, pudiendo considerar a la gestion realizada en este periodo
como excelente. Siendo el departamento de Mantenimiento el mas destacado gracias a
que alcanz6 el rango de excelencia (90,3 %). Este 6ptimo funcionamiento se debi6 a
gue cada uno de los responsables fue capaz de gestionar su area con gran acierto y el
lider logro motivar, involucrar y concienciar sobre su importancia en el progreso de la
organizacion.

Finalmente, en el tercer y Ultimo trimestre analizado el SGC disminuy6 su grado de
cumplimiento general (88%). Debido a que los departamentos de Produccién y Logistica
redujeron su nivel de gestion al pasar de un 87% a un 80% lo cual repercutié claramente
en el rendimiento global. Cabe aclarar que esto no es Unicamente responsabilidad de
esta area, ya que el SGC trabaja con un equipo multidisciplinario donde todos los
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involucrados deben estar pendiente de cualquier NC que pudiera surgir y reportarla en
Optimus.

Esta tendencia de evolucion hacia niveles de cumplimiento aceptables fue posible
gracias a la correccion de las NC que no fueron solucionadas durante el primer afio. Las
materias primas e insumos experimentaron una gran evolucion al aplicar con mayor
rigurosidad las inspecciones de su estado y el control sus requerimientos desde la
recepcion hasta su procesamiento. Otra medida de gran importancia fue la contratacion
de los servicios de un laboratorio para analizar el agua potable empleada. De esta forma,
mostrando que la organizacion tiene un alto compromiso con produccién de alimentos
con alto grado de inocuidad.

Denotandose con claridad que el hecho de implementar un SGC no es la férmula secreta
para que cualquier tipo de organizacion consiga generar un producto 6ptimo en términos
de calidad. Sino que su adopcion implica grandes desafios culturales dentro de la
empresa. Concienciar a todos los departamentos de la importancia que tiene su
compromiso y cooperacion para la deteccion y levantamiento de NC, y la busqueda de
la mejora continua es vital para que el SGC adoptado alcance niveles 6ptimos de
operacion.

Ademas, de la transformacién de un SGC con bajos niveles de cumplimiento a uno con
un elevado nivel de aceptacion. La herramienta Optimus otorg6 otros beneficios a la
organizacion.

5.1. Relevancia a la importancia del SGC

El manejo del SGC por medio de un programa digital aumenté la relevancia del sistema
y sSu importancia en todas las actividades productivas, al manejarse a través de una
plataforma conectada todo el dia, convirtié a las BPM en un idioma universal para todos
los miembros de la organizacién, cuyos pilares del éxito son responsabilidad,
compromiso y reglamentacion.

El hecho de que la plataforma cuantifique el nivel de compromiso y cumplimiento de
cada responsable, permiti6 a la alta direccibn no solamente considerar los
acontecimientos negativos (que usualmente son los mas determinantes para la
evaluacion de una persona), sino también resaltar los esfuerzos realizados durante
todos los periodos evaluados. Lo que ayudé a la alta direccion a valorar a los
trabajadores de una forma més justa y objetiva.

Dentro de la industria alimenticia las BPM son las directrices basicas que rigen la
produccion de un alimento, tal es su importancia que ha llegado a ser considerado un
indicador de desempefio. Mismo que resulta muy apropiado para que la empresa no
solo se mantenga en un nivel de cumplimiento, sino que se convierte en una fuerte base
para el crecimiento hacia los proyectos de mejora continua.

5.2. Distribucion justa de los trabajos que requiere el SGC

Durante el transcurso del Ultimo afio de analisis la presencia de Optimus en la
organizacion permitié liberar al Lider del SGC de su gran carga de responsabilidades.
Debido a que la herramienta ayudo y se convirtié en un factor clave para la integracion
del equipo de trabajo. Gracias a que su programacion facilité la creacion de equipos
multidisciplinarios a la hora de solucionar problemas o levantar y corregir una NC.
Estableciendo asi un modelo de gestién mas efectivo al momento de analizar las causas
de los problemas y el disefio del plan de accion.
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Otro de los grandes aportes de la herramienta en este tiempo ha sido nombrar como
verificadores a todos los integrantes del SGC, estableciendo asi un sistema mas
equitativo. De esta forma, permitio transmitir hacia los participantes de los diferentes
equipos de trabajo que la cultura de calidad es un compromiso y una responsabilidad
de todos. A la vez, que les permitio fortalecer sus competencias y habilidad como
auditores internos.

Ademas, se puede considerar otro aporte que Optimus ha tenido en este tiempo con la
integracién de los equipos de trabajo. Y este es, la forma con la cual ha permitido
gestionar las diferentes reuniones que se han llevado a cabo, con motivo de analisis de
causa, para lo cual los involucrados: fueron invitados mediante correo electrénico, su
asistencia fue registrada en la plataforma y esta es considerada como evidencia de su
compromiso con el mejoramiento del SGC.

5.3. Inclusién de la alta direccién en la evaluaciéon del SGC

El hecho de presentar ante la gerencia una evaluacion detallada del SGC y del
desempefio de cada uno de los responsables ha permitido a la alta direccion
involucrarse en un tema generalmente del que se encuentra aislado. Como es el caso
de ofrecer su apoyo a los trabajadores con los recursos que se necesiten para optimizar
al sistema, no solo en términos econdmicos, sino también en experiencia para resolver
problemas y afrontar situaciones que requieren de acciones que se manejan a nivel de
la direccion.

A su vez, le ha permitido a la alta direccion sentirse con mayores responsabilidades y
compromiso por motivar constantemente al equipo a mantener los niveles de
cumplimiento.

Comprendiendo asi, que el resultado del nivel de cumplimiento general de la empresa,
incluye a la gestion de la alta direccion y su compromiso para revisar los resultados
frecuentemente y darle la importancia que merece con su demostracién al participar
activamente con el ejemplo.

5.4. Trabajo en equipo

La estructura que posee Optimus ha permitido integrar a todo el equipo de trabajo desde
la determinacion de las reglas para la evaluacion, el desarrollo de las politicas sobre las
cuales se calificaran las No Conformidades y sobre todo convertirlas en Oportunidades
de Mejora en beneficio de la empresa y sus competencias profesionales.

Lo que ha ayudado a la fomentar en la mentalidad de los trabajadores que después de
todo el resultado final del éxito o no la empresa estd compuesta por los resultados
individuales de cada uno de los ellos. Concientizandolos de que también forman un parte
activa y vital para que la organizacién mejore cada dia.

5.5. Motivacién al uso de aplicaciones tecnologicas

La incorporacion de Optimus ha contribuido de forma notable para el enriquecimiento
de la estructura de la empresa. Ya que permite a la organizacién gestionarse de una
forma mas moderna, como es el caso de la automatizacion, y la coloca en la ruta del
desarrollo innegable dentro del campo digital, abriendo el camino hacia la participacion
dentro de este mundo nuevo para muchos integrantes del equipo.
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El uso de la plataforma solo requiere de la conexién a la red de internet y de los
conocimientos bésicos sobre los utilitarios. Ademas, su manejo es muy amigable,
practico y funcional.

5.6. Fortalecimiento de la competencia de los responsables del sistema

La implementacién de Optimus favorecié a la participacion de todos los responsables
de las actividades claves en la empresa, multiplico la competencia de cada uno al
compartir las experiencias desde los diferentes puntos de vista profesional, al generase
las discusiones y llegar a los acuerdos en los planes de acciones correctivas y de
trabajo.

5.7. Reduccion del uso de papel en beneficio del ambiente

Finalmente, Optimus ha ayudado al compromiso social que tiene la empresa con el
medio ambiente Debido a que es una herramienta de la evaluacion de desempefio del
SGC que no utiliza formatos fisicos para los registros.

Por lo tanto, los informes han sido manejados en forma digital y emitidos en linea al
momento de generarse. Esto ha permitido a la empresa incluirse en el duro trabajo de
ayudar al medio ambiente, labor muy necesaria en los tiempos modernos, para asi dejar
de lado la comodidad en el manejo de la informacién impresa con todo lo que eso
representa en contra del medio ambiente.
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6. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

6.1. Conclusiones

e Enla presente investigacion se cumplié con el objetivo principal ya que se evalud
el desempefio de un SGC mediante la aplicacion de una metodologia de
evaluacién continua basada en la identificacién y manejo de no conformidades
empleando el programa digital Optimus. Para lo cual, se definié a las BPM como
la normativa que rige al SGC y se identifico a los miembros del equipo del SGC
(1 lider y 4 responsables). Seguido de esto, se establecié un proceso de analisis
para las NC en el que se involucré al Lider y los responsables. En el cual, todos
los responsables fueron encargados de: identificar frecuentemente NC en todas
las areas de la organizacion, informar al lider para su validacién, realizar analisis
de causas para encontrar los posibles origenes de las NC, participar de forma
activa en la planificacién de acciones correctivas y cerrar las NC levantadas. De
forma complementaria se empleé a Optimus para registrar todas la NC
detectadas y su estado, generando asi una base datos digital que permitié al
lider del equipo conocer los niveles de cumplimiento de las BPM en todo
momento, facilitd la evaluacibn de los responsables y la generacion del
diagnéstico trimestral

o Fueron establecidos los limites para la valoracion del cumplimiento de los
requisitos del SGC. Esto se pudo consolidar gracias a la colaboracion de la alta
direccién que, trabajando de forma conjunta con los miembros del equipo,
permitié determinar que un cumplimiento inferior al 59% es considerado como
inaceptable, un 60 a 74 % de cumplimiento es interpretado como regular, un
porcentaje entre 75 a 89 % es interpretado como aceptable. Cualquier valor
superior o igual a 90% muestra un grado de excelencia en el manejo del SGC

e Se logré alcanzar un nivel de cumplimento de las BPM sobre el 80% en cada
uno de los trimestres donde se empled la metodologia de evaluacion continua y
deteccion de No Conformidades. Siendo el segundo trimestre del afio 2021 el
mas destacado ya que el SGC alcanz6 su mayor nivel de cumplimiento (90%)
llegando a calificar su gestion como excelente

e De forma conjunta con la alta direcciébn se establecieron los incentivos y/o
penalidades que se aplicaran a los responsables de cada departamento, de
acuerdo los niveles de cumplimiento y compromiso con los requisitos de las
BPM. Para lo cual, se establecié que niveles compromiso inferiores al 80% de
cumplimiento pierden un 50% la bonificacion otorgada a su sueldo debido a los
objetivos de cada area. Caso contrario, para niveles superiores al 80% se le
otorga un 50% mas en su bonificacion

e Mantener un SGC en niveles 6ptimos de cumplimiento gracias al uso de una
metodologia de evaluacion constante, permiti6 a la organizacion: mejorar la
calidad e inocuidad de sus productos, reducir el nimero de NC en las areas
implicadas, mantener al personal comprometido e implicado con la mejora
continua, evaluar el desempefio de los trabajadores de una forma mas objetiva
y justa. Ademas, influyé en la reduccién de los costos ocultos asociados a
reprocesos y acciones correctivas

e El beneficio directo al cumplir con los requisitos de BPM, radica en disminuir a
un menor nivel los problemas por contaminacion cruzada, y las posibles
consecuencias que terminarian en ETAs, problemas al consumidor por errores
de rotulacién, devoluciones, re procesos y otros gastos no programados. Por lo
gue la busqueda del cumplimiento del BPM se debe considerar muy importante
no solo para cumplir con un requerimiento legal o utilizarlo para mercadear los
productos, sino como una responsabilidad social y uno de los valores
establecidos por la empresa sobre el cual se desarrollen todos sus procesos.



109

6.2. Recomendaciones

Un punto muy importante dentro de los requisitos del SGC es mantener la
formacion y capacitacion constante de los integrantes de la empresa. Por lo que
se recomienda planificar jornadas de capacitacion sobre aspectos; técnicos,
operacionales, salud y seguridad de forma periddica.

Los recursos necesarios para las capacitaciones podrian conseguirse de los
mismos beneficios econdémicos generados como resultado de un SGC
preventivo, constante, 6ptimo y eficiente

Debido al compromiso que tienen todos los SGC con la mejora continua, se
recomienda establecer como objetivo a corto y/o mediano plazo mantener los
niveles de cumplimiento en un valor igual o superior al 90%. Nivel que se ha
demostrado se puede conseguir si se mantiene un alto nivel de compromiso,
cumplimiento y motivacién en la organizacion
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TOTAL DE CUMPLIMIENTO EN LAS INSTALACIONES Y REQUISITOS

69%

REQUISITOS

MAX
PUNTAIE

N2 AUDITORIAS

OBSERVACIONES

ACCIONES CORRECTIVAS

Art.73

Condiciones minimas basicas.- Los establecimientos
donde se prod y manipulan al seran
disefiados y construidos de acuerdo a las operaciones y
riesgos asociades a la actividad y al alimento, de manera

que puedan cumplir con los siguientes requisitos:

25

72%

Riesgo de contaminacion y alteracion sea minimo

El disefic y distribucién de las dreas permite un
mantenimiento, limpieza y desinfeccién apropiaday que
minimice los riesgos de contaminacion?

Se evidencias que las baldosas de los
pisos se encuentran con grietas lo cual
hace que sean dificiles de mantener en
condiciones hiogiénicas

Se sugiere dar mantenimiento al piso

El disefio y distribucién de las dreas permite un
mantenimiento, limpieza y desinfeccion apropiada y que
minimice los riesgos de contaminacion?

Se evidencias que las baldosas de los
pisos se encuentran con grietas lo cual
hace que sean dificiles de mantener en
condiciones hiogiénicas

Se sugiere dar mantenimiento al piso

Superficies y materiales, particularmente aquellos que
estdn en contacto directo con los alimentos, no son
téxicos y estan disefiados para el uso pretendido, faciles
de mantener, limpiar y desinfectar?

Facilita un control efective de plagas y dificulta el acceso
y refugio de las mismas?

4

Art.74

De la localizacion.- Los establecimientos donde se proces

de insalubridad que representen riesgos de contaminacién.

en, envasel

n o distribuyan

alimentos serdn responsables que su funcionamiento esté protegido de focos

El establecimiento estd protegido de focos de
insalubridad?

Art.75

Disefio y Construccion.- La edificacion debe disefiarse y
construirse de manera que:

20

65%

Ofrece proteccion contra polvo, materias extrafias,
insectos, roedores, aves y otros elementos del ambiente
exterior, manteniendo cendiciones sanitarias apropiadas
segln el proceso?

Se evidencia la falta de mallas en la
parte superior del galpén lo cual facilita
elingreso de plagas voladoras

Se sugiere cerrar con mallas la parte
superior del galpdn

El establecimiento tiene una construccién soliday
dispone de espacio suficiente para la instalacion;
operacion, mantenimiento de los equipos, movimiento
del personal y traslado de materiales o alimentos?

Brinda facilidades para la higiene del personal?

Aduana sanitaria y bafios NO disponen
de dotacion para el correcto lavado de
manos

Instalar la dotacion de jabén de manos,
alcohol gel, papel de secado de manos
y tacho con fundas

Las dreas internas de produccion se dividen en zonas
segun el nivel de higiene que requieran y dependiendo

de los riesgos de contaminacién de los alimentos.
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TOTAL CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS, ESTRUCTURAS INTERNAS Y

65%

ne
MAX AUDITORIAS
REQUISITOS ‘OBSERVACIONES ACCIONES CORRECTIVAS
PUNTAJE
1
Art.76 |Condiciones especificas de las dreas, estructuras internas y accesorios.- Estas deben cumplir los siguientes requisitos de distribucidn, disefio y construccion
a. Distribucion de dreas 15 53%
Las diferentes dreas o ambientes estan distribuidas vy sefializadas
siguiendo de preferenda el prindpio de flujo hacia adelante
1 (esto es, desde la recepcion de las materias primas hasta el 5 4
despacho del alimento terminado), de tal manera gque se evite
confusiones Yy contaminaciones
Se evidencia que la puerta del drea ) I | di . deb
Las dreas criticas permiten un apropiado mantenimiento, Se sugiere colocar el dispositive de brazo
| v de envasado no posee P - p
2 i desinfeccidn, desi cién, minimiza las 5 2 ) ) L ! mecdnico en la puerta rpincipal del drea
contaminaciones cruzadas por corriente de aire, traslado de accionamiento mecanico que le de envasado, para evitar el ingreso de
materiales, alimentos o drculacion de personal permita cerrase cuando retiran los plagas
pallets con el preducto envasado
Los elementos inflamables, estan ubicados de preferencia en Se evidencia el uso de productos Se sugiere colocar estos productos
3 dreas alejadas, adecuadas, ventiladas, limpias, en buen estado y 5 2 quimicos inflamables que estan en inflamables en las mallas tipo pemeras y
uso exclusivo para estos elementos? areas cemadas sin ventilacion sobre pallets.
b. |Pisos, paredes, techos y drenajes 25 44%
Los pisos, paredes y techos tienen que estar construidos de tal
manera que puedan limpiarse adecuadamente, mantenerse Se evidencian ajugueros en las Se sugiere dar mantenimiento a las
1 limpios y en buenas condiciones. Los pisos tienen pendientes 5 3 paredes, con presencia de humedad |paredes de la planta demmanera urgente
suficientes para el desalojo adecuado y completo de los efluentes y hongos. para evitar focos de contaminacion.
cuando sea necesario de acuerdo al proceso?
Camaras de refrigeracién o congelacién, permiten una
2 facil impieza, drenaje, remocidon de condensado exterior 0 N/A
y mantiene condiciones de higiene adecuadas?
Los drenajes de piso cuenta con proteccion adecuada y . o ~
L ~ o Se evidencia grietas en los drenajes
estdn disefiadas de forma que permita su limpieza. ) . .
N ~ dificultando de esta forma la Se sugiere dar mantenimiento a los
3 Donde sea requerido, deben tener instalado el sello 5 2 I . .
L R B limpieza y la normal evacuacion de  |drenajes.
hidrdulico, trampas de grasa y solidos, con facil acceso
R los efluentes
para la limpieza?
Se evidencia en las drea de la bodega
En las dreas criticas las uniones entre las paredes y pisos se de producto terminado que las Se sugiere que se coordine dichos
previene la acumulacion de polve o residuos, pueden ser . N _ N - .
4 . - - X 5 2 terminaciones de la pared con el piso |trabajo para mantener la limpieza del
concavas para facilitar su limpieza y se mantiene un programa de ) .
mantenimiento y impieza? no son concavas, lo cual dificultala  |drea.
limpieza
Areas donde las paredes no terminan unidas totalmente ) ~ o .
. Se evidencia la falta de un programa |Se sugiere incluir en el cronograma de
al techo, se previene la acumulacién de polvo o residuos, o X T
5 . 5 2 de limpieza que incluya las paredes  |limpieza las paredes que no llegan al
pueden mantener en dngulo y se establece un programa
o o que no llegan al techo. techo.
de mantenimiento y limpieza?
Cuenta con techo falso y demds instalaciones Se evidencia en dreas de envasado .
) c T ) Se sugiere coordinar mejora del techo
6 suspendidas, ; estas facilitan la limpieza y 35 2 que el techo falso no permite .
o o para mantener una buena limpieza
mantenimiento? mantener una buena limpieza dela
c Ventanas, puertas y otras aberturas 30 A7%
) L, Se evidencia en el drea de envasado
En las dreas de alta generacién de polvo, ventanas y . -
. N que la polucion producto del llenado |Se sugiere mantener un cronograma de
aberturas en las paredes estan construidas de manera p - I .
L . 5 2 en las bolsa plasticas se adhieren a limpieza en el cual seincluyan a las
que reducen al minimo la acumulacién de polvo o i e .
- - - . las ventanas debido al disefio no ventanas del drea de envasado
suciedad y que facilite su limpieza y desinfeccidn. .
1 adecuado de las mismas
Se evidencia que en las repisas
Las repisas internas de las ventanas no se utilizan como 5 3 internas de las ventanas son Se sugiere no emplear como estanteria
estanterias? utilizadas para almacenar mandiles, |las repisas internas de las ventanas
vasos, demds objetos
En las dreas donde el producto esta expuesto, i Las Se evidencia que los vidrios de las Se sugiere colocar peliculas protectoras
2 ventanas de material no astillable y tienen proteccion 5 2 ventanas no cuentan con peliculas  |para evitar la en caso de explosion delos
contra roturas? de proteccion contra estallide. vidrios de las ventanas
En dreas de generacion de polvo, ¢ Las estructuras de las Se evidencia huecos en las .
Se sugiere sellar esas estructuras con
3 ventanas no deben tener huecos y permanecen sellados, 5 2 estructuras de las ventanas en el huecos
facil remocion, limpieza e inspeccion? area de envasado
En caso de comunicacion al exterior cuenta con sistema Se evidencia el uso de cortinas
4 de proteccion a prueba de insectos, roedores, aves y 5 2 plasticas pero la misma se encuentra |Se sugiere cambiar las cortinas de flecos
otros animales? deteriorada con agujeros
Las areas de produccion de mayer riesgo y las criticas no
deben tener puertas de acceso directe desde el exterior o Se evidencia que la puerta el darea de |Se sugiere instalar un cierra puerta
5 cuenta con un sistema de cierre automdtico, sistemas o 5 3 envasado no posee cierres automatico para evitar el ingreso de
barreras de proteccién a prueba de insectos, roedores, automaticos. plagas voladoras
aves, otros animales o agentes externos contaminantes
Escal Elevad, Estr I arias
d v 15 60%
(rampas, plataformas).
1 Estdn ubicadas sin que causen contaminacion o 5 n
dificulten el proceso
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4 Se ecuentran en buen estado y facilitan su impieza?

Se evidencia que la escalera del drea
de envasado no se encuentra en
buen estado, posee un gran agujero

Se sugiere repara la plataforma de la
parte superior de la escalera

Si pasan sobre las lineas de produccién, ; Poseen
elermentos de proteccién para evitar la caida de objetos y
materiales extrafios?

Se evidencia que los escalones ne
son cerrados en la estructura
(escalera) que se levanta sobre las
maquinas envasadoras que evite el
riesgo de caida de cualquier objeto

Se sugiere cerrar los escalones de las
escaleras del area de envasado

Instalaciones eléctricas y redes de agua

15

60%

Es abierta y los terminales estan adosados en paredes o
techo y en las dreas criticas existe un procedimiento
escrito de inspeccion y limpieza.

Se evita la presencia de cables colgantes sobre dreas
donde represente un riesgo para la manipulacion de
alimentos

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

No se evidencia sefialéticas de
tuberias (agua)

Se sugiere colocar flechas adhesivas de
colores, segtin el fluido, con el sentido
que sigue el mismo en la tuberia.

lluminacion

10

90%

lluminacién adecuada, con luz natural siempre que fuera
posible o luz artificial semejante a la luz natural

Las fuentes de la luz artificiales suspendidas de lineas de
elaboracién, envasado y almacenamiento de alimentos y
materias primas, son de tipo seguridad y se encuentran
protegidas para evitar la contaminacién de alimentos en
caso de rotura

Calidad de aire y ventilacion

30

60%

Se dispone de medios adecuados de ventilacién natural o
mecanica, directa o indirecta y adecuada para prevenir la
condensacién de vapor, entrada de polvo y remocion de
calor.

Los sistemas de ventilacién, ;evitan el ingreso de aire
desde un drea contaminada a una limpia, y los equipos
tienen un programa de limpieza adecuado?

Los sistemas de ventilacion & evitan la contaminacion del
alimento(con aerosoles, grasas u otras particulas) y
evitan la incorporacion de olores, permite el control de la
temperatura ambiente y humedad relativa?

Las aberturas para circulacién del aire deben estar
protegidas con mallas, facilmente removibles para su
limpieza

Se evidencia la falta de mallas en los
extractores de aire

Se sugiere la colocacion de mallas en los
extractores de aire para evitar ingreso de
plagas cuando estén apagados

Cuando la ventilacién es inducida por ventiladores o
equipos acondicionadores de aire, 4 el sistema de aire
tiene filtros y se verifican periodicamente para demostrar
sus condiciones de higiene?

Se evidencia que no existe registros
de verificacion de los filtros de aires
en las dreas climatizadas

Se sugiere mantener los registros de
verificacion de filtros de los aires

Sistema de filtros sujetos a programas de
mantenimiento, limpieza o cambios

Se evidencia que no existe
cronograma de mantenimiento de
filtros de aire en las dreas
climatizadas

Se sugiere mantener planificado los
mantenimientos de limpieza de los filtros

4o hi,

Control de p ayh |.- Deben
existir mecanismos para controlar la temperatura y
humedad del

ambiente, cuando ésta sea necesaria para asegurar la
inocuidad del alimento.

20%

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

NO se evidencia dispositivos de
control en dreas de proceso

Se sugiere colocar termohigrometro en
drea de proceso

sanitarias.- Deben existir instalaciones o facili

higiénicas gue aseguren la higiene del personal para evitar la

b ion de los estardn de tal manera
'que mantenga independendia de las otras reas de la planta a
excepcidn de bafios con doble puertas y sistemas con aire de
corriente positiva. Estas deben incluir:

30

83%

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

Las instalaciones sanitarias no tienen acceso directo a las
areas de produccion

se dispone de dispensadores de jabdn, papel higiénico,
impl tos desechables o equipos automaticos para
secado de manes, recipientes preferiblemente cerrados
para el depésito de material usado en las instalaciones
sanitarias
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Los sistemas de ventilacidn, ¢ evitan el ingreso de aire
desde un drea contaminada a una limpia, y los equipos
tienen un programa de limpieza adecuado?

Los sistemas de ventilacion i evitan la contaminacion del
alimento(con aerosoles, grasas u otras particulas) y
evitan la incorporacion de olores, permite el control de la
temperatura ambiente y humedad relativa?

Las aberturas para circulacién del aire deben estar
protegidas con mallas, faciimente removibles para su
limpieza

Se evidencia la falta de mallas en los
extractores de aire

Se sugiere la colecacion de mallas en los
extractores de aire para evitar ingreso de
plagas cuando estén apagados

Cuando la ventilacion es inducida por ventiladores o
equipos acondicionadores de aire, ; el sistema de aire
tiene filtros y se verifican periodicamente para demostrar
sus condiciones de higiene?

Se evidencia que no existe registros
2 de verificacion de los filtros de aires
en las dreas climatizadas

Se sugiere mantener los registros de
verificacion de filtros de los aires

Sistema de filtros sujetos a programas de
mantenimiento, limpieza o cambios

Se evidencia que no existe
cronograma de mantenimiento de
filtros de aire en las dreas
climatizadas

Se sugiere mantener planificado los
mantenimientos de limpieza de los filtros

Control de p ayh dad ambi l.- Deben
existir mecanismos para controlar la temperaturay
humedad del

ambiente, cuando ésta sea necesaria para asegurar la

inocuidad del alimento.

20%

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

NO se evidencia dispositivos de
control en dreas de proceso

Se sugiere colocar termohigrometro en
drea de proceso

Instalaciones sanitarias.- Deben existir instalaciones o faclidades
higiénicas que aseguren la higiene del personal para evitar la

c ion de los ali estaran ubi de tal manera
‘que mantenga independenda de las otras dreas de la planta a
excepcion de bafios con doble puertas y sistemas con aire de
corriente positiva. Estas deben indluir:

30

83%

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

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

se dispone de dispensadores de jabon, papel higiénico,
impl tos desechables o equipos autométicos para
secado de manos, recipientes preferiblemente cerrados
para el depdsito de material usado en las instalaciones
sanitarias

Se dispone de dosificadores de solucion desinfectante en
las dreas criticas

Las instalaciones sanitarias se mantienen
permanentemente limpias, ventiladas y con una
provision suficiente de materiales

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

labores de produccién.
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SERVICIOS DE PLANTA

60%

REQUISITOS

MAX
PUNTAJE

N2 AUDITORIAS

1

OBSERVACIONES

ACCIONES CORRECTIVAS

Art. 77

Servicios de planta - facilidades

de agua

30

60%

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

Dispone de mecanismos que garanticen las condiciones
requeridas en el proceso tales como temperaturay
presion para realizar la limpieza y desinfeccion

Se permitira el uso de agua no potable para aplicaciones
como control de incendios, generacion de vapor,
refrigeracion; y otros propdsitos similares, y en el
proceso, siempre y cuando no sea ingrediente ni
contamine el alimento;

Se evidencia el uso de agua no tratada en
procesos de preparacion de condimentos

se sugiere clorinar el agua de consumo en
drea de condimentos

Los sistemas de agua no potable estén identificados y no
estan conectado con los sistemas de agua potable

No se evidencia separacion ni rotulacion
de las tuberias de agua

Se sugiere mantener rotulado las tuberias
de agua potabley no potable

Las cisternas son lavadas y desinfectadas en una
frecuencia establecida

Si utiliza agua de tanquero se debe garantizar su
caracteristica potable

N/A

El agua potable cumple con los pardmetros de la norma
INEN vigente.

de vapor: En caso de contacto directo de
vapor con el alimento, se debe disponer de sistemas de
filtros, antes que el vapor entre en contacto con el
alimento y se deben utilizar productos quimicos de grado
alimenticio para su generacion. No debera constituir una
amenaza para la inocuidad y aptitud de los alimentos.

40%

No se evidencia resultados de andlisis
segun normativa de agua NTE INEN 1108

Se sugiere realizar andlisis en laboratorio
externo acreditado

El generador de vapor dispone de filtros para retencion
de particulas, y utiliza productos quimicos de grado
alimenticio

No se evidencia filtro culinario en las
tuberia de salida del vapor

Se sugiere la colocacion de filtro culinario

Di i6n de D e lionnid

50%

Se dispone de sistemas adecuados para la disposi
final de aguas negras y efluentes industriales

Se evidencia que se mezclan las aguas
negras y los efluentes de proceso, en las
tuberias de descarga

Se sugiere segregar en diferentes tuberias
los efluentes del proceso de las aguas
negras y dar tratamiento a las primeras.

Los drenajes y sistemas de disposicién estan disefiados y
construidos para evitar la contaminacién del alimento,
del agua o las fuentes de agua potable almacenadas en la
planta

Se evidencia el riesgo de contaminacion de
las aguas para el proceso con los drenajes

Se sugiere dar mantenimiento a las
tuberias del agua de procesos para evitar
contaminacion con la de los drenajes o
disposicion

Disposicion de Desechos Salidos

20

70%

Se dispone de sistemas de recoleccién, almacenamiente,
proteccion y eliminacion de basuras. Uso de recipientes
con tapa y con la debida identificacion para desechos de
sustancias toxicas.

Se evidencia tachos sin fundas y sinla
debida rotulacién

Se sugiere rotular los tachos de basuray
colocar funda en su interior

Se cuenta con un sistema de seguridad para evitar
contaminaciones accidentales o intencionales

Residuos son removidos con frecuencia del drea de
produccion y evitan la generacion de malos olores y
refugio de plagas

Estdn ubicadas las dreas de desperdicios fuera del drea
de produccién y en sitios alejados de la misma
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TOTAL EQUIPOS Y UTENSILIOS

66%

REQUISITOS

MAX
PUNTAJE

e
[AUDITORIA

1

OBSERVACIONES

ACCIONES CORRECTIVAS

EQUIPOS Y UTENSILIOS

Art78

De los Equipos.- La seleccion, fabricacion e instalacidn de los
equipos deben ser acorde a las operacdiones a realizar y al tipo de|
alimento 2 produdr. El equipo comprende las mdguinas
utilizadas para la fabricacion, lienado o envasado,

acondici i control, emision y
transporte de materias primas y alimentos terminados. Las
especificaciones técnicas dependerdn de las necesidades de
produccion y cumplirdn los siguientes requisitos:

almac

45

51%

Equipos y utensilios estén construidos con materiales que no
transmitan substancias toxicas, olores ni sabores, ni reaccionen
con los ingredientes o materiales gue intervengan en el proceso
de fabricacion

Se evidencia maquina llenadora con
material no adecuado (hierro negro)

Se sugiere se reemplace dicho equipo por|
otro de material de acero inoxidable

En aquellos casos en los cuales el proceso de elaboracion del
alimento requiera la utilizacién de equipos o utensilios que
generen grado de contaminacién se deberd validar que el
producto final se encuentre en los niveles aceptables

No se evidencia validaciones del
producto terminado

Se sugiere realizar andlisis de validacion
del producto

Se evita el uso de madera o materiales que no puedan limpiarse
y desinfectarse adecuadamente, cuando no pueda ser eliminado
el uso de la madera deber ser monitoreado para asegurarse que
se encuentra en buenas condiciones.

Se evidenica en drea de proceso,
martillo oxidado y con mango de
madera

Se sugiere eliminar dicha herramienta del
area de proceso

Los equipos y utensilios ofrecen facilidades para la limpieza,
desinfeccidn e inspecciones y cuentan con dispositives para
impedir la contaminacién del producto por lubricantes,
refrigerantes, sellantes u otros substancias que se requieran
para su funcionamiento.

Se evidencia motor de marmita con
goteo de aceite en el drea de
condimentos

Se sugiere dar mantenimiento al motor
de la marmita del drea de condimentos

Cuando se requiera la lubricacin de algln eguipo o
instrumento que por razones tecnoldgicas esté ubicado sobre las
lineas de produccion, se debe utilizar substancias permitidas y

blecer barreras y proc |para evitar la
contaminacion cruzada inclusive por el mal uso de los equipos
de lubricacion.

No se evidencia ficha técnica de la
grasa que emplean los equipos yque
esta sea de grado alimenticio

Se sugiere emplear en la lubricacion de
equipos, grasa de grado alimenticio

Superfides en contacto directo con el alimento no deben ser
recubiertas con pintura u otro tipo de material desprendible que
represente un riesgo fisico para la inocuidad del alimento.

Se evidencia mesas con los extremos
de material hierro negro pintados

Se sugiere reemplazar la mesa con una
de superfice completamente de acero
inoxidable

Disefio general de equipo y superficies exteriores facilita su
limpieza

Las tuberias de conduccidn de materias primas y alimentos son
resistentes, inertes, no porosos, impermeables y faciles
desmontables para su impieza y lisos en la superfide que se
encuentra en contacto con el alimento. Las tuberias fijas se
limpiaran y desinfectaran por recirculacion de sustancias
previstas para este fin, de acuerdo a un procedimiento validado

N/A

Las instalaciones de los equipos permiten el flujo
continuo y racional de material y personal

Equipos y utensilios que entran en contacto con los
alimentos estan en buen estado. En cualguier caso el
estado de los equipes y utensilios no representaran una
fuente de contaminacion del alimento

Se evidencia maguina llenadora de
material no adecuado (hierro negro)

Se sugiere se reemplace dicho equipo por
otro de material de acero inoxidable

Art. 79

Monitoreo de los equipos.- 5e debe cumplir 1as siguientes
condiciones de instalacion y fund i

10

Instalacion se realizé conforme a las recomendaciones
del fabricante

Provistas de instruccion adecuada e implementos para la
operacion, control y mantenimiento. Con espedial atencién en
aquellos instrumentos que estén reladonados con el control de
un peligro.




(Norma Aplicable; Reglamento de Buenas Practicas de f: para Ali dos RESOLUCION ARCSA 067 Y 002)
TOTAL REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION
MAX |NeAUDITORIAS
REQUISITOS PUNTAIE 'OBSERVACIONES ACCIONES CORRECTIVAS
1

REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION

Obligaciones del Personal.- Durante la fabricacion de

Art. 80 el personal anipulador que entra en contacto 10 40%
directo o indirecto con los alimentos debe:
No se evidenica productos para limpieza
N . . . i P P ..p _ |Se sugiere dotar de materiales de
a Se mantiene la higiene y cuidado personal 5 2 y desinfeccién de manosen los bafiosni |~ . o
o limpieza a los bafios y aduana sanitarias
en la aduana sanitaria
Capacitaciones para realizar la labor asignada, conoce
c previamente los procedimientos, protocolos e 5 2 No se evidenica registros de capacitacién |Se sugiere capacitar al personal respecto
instructivos relacionados con sus funciones y comprende. de funciones al personal a funciones operativas
las 1cias del i li de los mismos.
Art. 81 |Educacion y Capacitacion 15 53%
Se han implementado un programa de capacitacion . ) Se sugiere elaborar e implementar un
N No se evidencia programa de o
continuo y permanente para todo el personal basado en 5 3 citacis programa de capacitacién basado en
capacitacién
buenas Practicas de Manufactura P BPM
Se sugiere elaborar e implementar un
Las capacitaciones son dictadas por personal cuya B . L £! B p
. . 5 3 No se evidencia capacitaciones programa de capacitacion basado en
competencia esta demostrada
BPM
Existen programas de entrenamiento especifico segin
sus funciones, que incluyan normas o reglamentos B o
N : Se sugiere mantener capacitaciones de
relacionados al producto y al proceso el cual estd B B L A .
3 . - 5 2 No se evidencia capacitaciones funciones segun el puesto de cada
relacionado, ademas, procedimientos protocolos, colaborador
precauciones y acciones correctivas a tomar cuando se
presenten desviaciones
Estado de Salud.- Se deberdn observar al menos las
Art.82 | o 15 67%
siguientes disposiciones:
El personal manipulador de alimentos se somete aun
reconocimiento médico antes de desempefiar funciones, N _ . Se sugiere mantener chequeos regulares
. N P 5 3 No se evidencian fichas médicas 5! N d N 8
y de manera periadica. La planta mantiene fichas del personal que manipula alimentos
a médicas actualizadas
Se realiza reconocimiento médico cada vez que se
considere necesario por razones clinicas y 5 N
epidemioldgicas, especialmente después de que ha
sufrido una infeccidn contagiosa
Se toma las medidas preventivas para evitar que labore N N N N N N
No se evidencia por medio de un registro [Se sugiere mantener un registro que
el personal que se sospeche formalmente que padece de N )
b. - ) ) 5 3 que personal enfermo labore ayude a evidencia personal con
una enfermedad infecciosa susceptible de ser g . . -
- N manipulando alimentos lenfermedades infecciosas
transmitida por alimentos
Higiene y medidas de proteccion.- A fin de garantizar la
inocuidad de i ¥ evitar inadi ruzadas, el
Art. 83 |personal que trabaja en una Planta procesadora o 25 52%
procesador de ir con
normas escritas de limpieza e higiene.
El persenal dispone de uniformes adecuados, delantales, Se sugiere mantener un cronograma de
a.l |otros accesorios que permitan visualizar su limpieza, se 5 2 Se evidencia unifarmes con huecos reemplazo del uniforme del personal de
encuentran en buen estado y limpios Planta
. N Se sugiere mantener un cronograma de
Cuando sea necesario, otros accesorios como guantes, N - _
a.2 N o 5 3 Se evidencia guantes con huecos reemplazo del uniforme del personal de
botas, gorros, mascarillas, limpios y en buen estado.
Planta
Se sugiere mantener un cronograma de
El calzado es cerrado y cuando sea necesario es Se evidencia que el calzado no es. € B B
a3 - R 5 2 - B . reemplazo del uniforme del personal de
antideslizante eimpermeable. antideslizante en las dreas himedas Plants
an
b El uniforme, delantales o vestimenta es lavable y la 5 4
" |operacién de lavado se realiza en un lugar apropiado
Se sugiere rotular la aduana sanitaria y
. El persenal se lava las manos y desinfecta segin s 2 No idencia productos deli los lavade con el correcto lavado de
procedimientos establecidos para el correcto lavadoe de manos. manos y dotar de materiales de limpieza
y desinfeccion.
Comportamiento del personal.- Se debera observar al
Art. 54 | -OmPortamienta ce pe 25 52%
menos estas disposiciones:
El personal que labora en la planta de alimentos acata las . PR
. o I . i Se sugiere colocar sefialéticas de no
a normas establecidas que sefialan la prohibicién de fumar 5 3 No se evidencia sefialéticas. N oo .
. _ . . ingerir alimentos en dreas de proceso
o consumir alimentes o bebidas en las dreas de trabajo.
El personal de dreas productivas: manipulacién y envase )
) - ) . Se sugiere mantener un cronograma de
de alimentos mantiene el cabello cubierto, ufias, sin R . .
b. . _ _ . 5 3 Se evidencia cofias con huecos reemplazo del uniforme del personal de
esmalte, sin joyas, sin maquillaje, barba o bigote Planta
cubiertos durante la jornada de trabajo.
Prohibicidn de acceso a d dreas.- Se
Art. 85 |prohibe el acceso a dreas de proceso a personal no 5 3 No se evidencia sefialéticas Se sugiere colocar sefialéticas
autorizado
fialética.- Cuenta son sistema de sefializacién, normas R e Se sugiere colocar sefialéticas en toda la
Art. 86 N o 5 No se evidencia sefialéticas
de seguridad y condiciones del personal Planta
" . . - - Se sugiere colocr en el drea de aduana la
Obl del personal Y - No se evidencian disposiciones de como ,g N ] B
Las visitas y el personal administrativo ingresan a dreas ingresar a Planta. Falta de sefialética politica de ingreso de visitas y el registro.
At 87 velp e 5 3 & : Y [También debe existir dotacin

de proceso con la ropa protectora y acta disposiciones
sefialadas por la planta

politica visitas y falta de registro de
ingreso

[demandiles desechables para ingreso de

visitas.
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TOTAL MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

REQUISITOS

MAX
PUNTAJE

N2 AUDITORIAS

1

OBSERVACIONES

ACCIONES CORRECTIVAS

IMATERIA PRIMA E INSUMOS

Preparacion de la Materia Prima

a5

51%

Art. 88

Condiciones minimas.- No se aceptan materias primas e
ingredientes que comprometan la inocuidad del
producto en proceso

Art 83

Inspeccién y Control

La materia prima se somete a inspecciones antes de ser
utilizados en la linea de fabricacién

Se mantienen disponibles la hoja de especificaciones que
indican los niveles aceptables de inocuidad, higiene y
calidad para uso en los procesos de fabricacion

Art. 90

Condiciones de recepcion

No se evidencian registros

Se sugiere implementar los registros de
recepcion de materiales

No se evidencian registros

Se sugiere implementar los registros de
recepcion de materiales

No se evidencian las especificaciones de
los preductos

Se sugiere establecer las especificaciones
de los materiales y productos
terminados

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

No se evidencian registros de las
condiciones en las que se receptan los
materiales

Se sugiere emplear los registros de
recepcion de materiales

Las zonas de recepcién y almacenamiento estan
separadas de las que se destinan a elaberacién o
envasado de producto final

Art. 91

Almacenamiento.- Las materias primas e insumos se
almacenan en condiciones que impidan el deterioro,
eviten la contaminacion y reduzcan al minimos dafio o
alteracion, ademas se somete, si es necesario a un
proceso de rotacion periédica.

Se evidencia en la bodega de
almacenamiento, detergentes,
productos quimicos, serrucho y demds
articulos que no corresponden.

Se sugiere mantener orden en la bodega.
Los producto quimicos deben
mantenerse en lugares cerrados y
protegidos del mal use. Retirar pallets
rotos y colocar en perchas los materiales
de empaque

Art. 92

Recipientes seguros.- Son de materiales que no
desprenden sustancias y no causen alteraciones o
contaminaciones en el producto

Art. 93

Instructivo de manipulacién .- Existen instructivos para
elingreso dirigido a prevenir la contaminacion

Art. 94

Condiciones de Conservacion

Se realiza la d gelacion bajo 1es controladas
(tiempo, temperatura, otros) evitando el desarrollo de

N/A

microorg

Al existir riesgo microbioldgico no se vuelve a congelar

N/A

Art. 95

Limites permisibles.- La dosificacian de aditivos
alimentarios se realiza de acuerde a limites establecidos
en la normativa nacional, Codex alimentario o normativa
internacional equivalente

Art. 96

Del Agua (Art 24)

10

40%

a.l

Uso de agua de acuerdo a las nermativas nacionales o
internacionales

No se evidencian los resultados de
analisis del agua

Se sugiere realizar andlisis del agua, de
parte del laboratorio externo acreditado.

a.2

Para la fabricacién de hielo se realiza con agua
potabilizada o tratada de acuerde a normas nacionales o
internacionales.

N/A

El agua para limpieza, lavado de materias primas,
equipos y objetos que entran en contacte directo con el
alimento cumple con las normativas nacionales o
internacionales

No se evidencian los resultados de
analisis del agua

Se sugiere realizar andlisis del agua, de
parte del laboratorio externo acreditado.

b.2

El agua recuperada de la elaboracién de alimentos por
procesos como evaporacién o desecacion y otros se
puede reutilizar, siempre y cuando no se contamine en el
proceso de recuperacion y se demuestra su aptitud de
uso

N/A




(orma Aplicable; Yooz}
TOTAL OPERACIONES DE PRODUCCION 61%
wax | e auomonas
REQUISITOS e OBSERVACIONES ACCIONES CORRECTIVAS
'OPERACIONES DE PRODUCCION
(Operaciones de Produccidn.- Los criterios téenicas el
presente capitulo se aplicardn teniendo en cuenta la 115 51%
o7
La produccion es concebida de tal manera que el
1 5 ]
o
Inormas internacionales oficiales, y cuando no existan, 5 2 s
cumplan ks espesificaciones establecidas y validadas por products terminado los productos terminados
el fabricante
[Cuenta con procedimientos de producasn validados y
(N evids e
registros de fabricacién de todas las operaciones 5 3 o se evidencian registros de S suiere realizar andlisis de alidacionas
|validaciones
efectuadas
Art. 98
L& elaboracién de almentas se efectia segin procesos.
[validados, locales apropiados de acuerdo 3l naturaleza No se evidencian registros de Ise esti a la espera de los resultados de
el praceso, con dreas y equipes limpios y adecuados, s ER il I
personal compatente, material primas y materiales
conforme
Se incluyen puntos criticos, monitoreos y acciones N & o se evidenci regitros SEsugmm\knar:wslms de acciones
S€a NeCESArio-
ArtLog
s [eiste impieza y orden en las dreas de produccion s 3 |seevidenciafana de orden ykmpiezs  [o¢ 8" mantener eldrea de procesos
len orden y limpia
Las piezay
b [son aprobadas para su uso en dreasy en equipos donde | 5 PR
productos de impieza
e procesen alimentos para el consumo humana.
(N evidencia itados de Seestiala delos tados d
¢ [secuenta con procedimientos validados periodicamente | 5 2 0 = evinenaaresyltados de © esta 313 espera e los resultades de
4 [Cubiertas de mesas de rabajo san sssy ae materal N
[t
Se realiza la impieza del area de acuerdo a
a Ia i s 3 INo se evidencian regstros ISe sugiere llenar los registros.
inspecrién
b ' 5
con
Se cumplen Ias condiciones ambientales tales como. I - ;
c v B No se evidencian registros e sugiere llenar los registros
d :::m'"'" registros de cantrokes de los equipos, a5t 5 No se evidencian registros Ise sugiere llenar los registros
Manipulacitn.- Se cuenta con pracedimientos, hojas de
Iart. 101 <2, B
de cambio, stc
[Métodos de identificacién.. Se identiica l producto
|art. 102|con nombre, ¥ 6 s
fabricante
Control de praceso.- Se describe el process de
|art. 10a|fabricacion ( lienado, envasado, etiquetado, empagque y 5 z INo se evidencian regitros Ise sugiere llenar los registros.
otros), s como controles durante s operacian y imites.
G Serenl e ael
condiciones de operacin (tiempo, temperatura,
humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion, etc.,
|Art. 105 cuando el proceso y velocidad de flujo, y dende sea s 2 |Noseevidencian regstros e sugiare llenar los registros
congelacién, deshidratacin, tratamiento térmico,
acidificacion y 5
Medidas de prevendion de contaminacion.. se cuenta
con medidas efectivas para proteger de la contaminacion Noseevidencianinguna medidade  [Se sugiere implentar u sistema que
|Art. 106 |per metales u otros materiales extrarios; como 5 2 la |detecte metales y evitar la
instalando mallas, trampas, imanes, detectores de metal, or
etc.
[Art. 107 Medidas de Control de desviacion
Se regstran las acciones correctivas y medidas tomadas
de desviaciones de parametros durante el proceso de 5 2 No se evidencian registros |Se sugiere llenar los registros.
[fabricacién validado
Se registran justificacion y destino cuando se determina
que exste producta potencisimente sfectado en su B No se evidencian regitros e sugiere llenar los registros
inacuidad
idacion de gases.- 2 garantiza
|gases utilizados como medio de transporte y/o
|Art. 108|conservacian. Se toman las medidas de validacion de o
prevencian para gasasy aireno s conviertan en focos
|Art. of di tal que. 5
o contaminaciones que afecten su calidad
[t 110]R alimentos
Se garantiza la inocuidad d los productos aser N -
Se cuenta con procedimientos de destruccion o
desnaturalzacion irreversible de almentos no aptos para|  §
B
[Vida itil.- Los registros de control de produccion y
A1t perioda de dos 5 F] INo se evidencian registros Ise suglere lenar Ios registros.
meses mayoral
(dentificacion del producto.- S¢ realiza el envasada,
. . v B 2 |Nossevidencian regstras e sugiere llenar los registros
vigentes?
Programas de seguimiento continuo.- Se mantiene el
. R 5 perono  [Sesugiere realzar ejercicios de
primas, material de empaque, coadyuvantes de procaso |evidencia ejercicios detrazabibidad [trazabilidad
e insumos
. 10 70%
Eldisefio y materiales de envasado deben of ecer N 5 [peendencin materiles deenadoras _[se sughere reemplazar etas de hierra
proteccion adecuads de los lmentos no sdecusdos Inegro por acero noxidable
S/se utiiza material 0 gases para o envasado, £3105 no
50 toxicos ni representan una amenaza para la N NA
inocuidad y la aptitud de los alimentos en las condicianes|
deaim,
Reutilizacion de envases. En el caso de envases
lart. 1 o lavede: y o NA
Manejo de vidrio.- Si se utiliza vidrio existen
|art. 115 procedimientos que eviten que las roturas en a inea s
recipientes adyacentes.
[Transporte al granel. Los tanques o depésiias de
|art. 1 v 0 NA
conforme a normas técnicas.
[condicianes minimas.- Antes de comenzar las
|Art. ¥ Ll 35 63%
Limpieza e higiene del drea donde se manipulan
a gen il 5 2 No se evidencian registros 5 sugiere llenar los registros
alimentos
[alimentos a empacar correspondan con materiales da
b |envasado y acondiconamiento, conforme a H
c " B No se evidencian registros e sugiere llenar s registros
|Art. 119| 5
[Embalaje mediano.- Las cajas de embalaje de los
lart.1 s 5
0 papels
]
! No se evidencian registros de
|art. 121 |personal cuenta con entrenamiento scbre riesgo de 5 y o se sugiere llnar los registros
|capacitacion
errores
G -
Inrt.1 de llenado y enzonss| 5

eparadas, se brinds una proteccién sl product
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TOTAL ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

63%

MAX N2 AUDITORIAS
REQUISITOS OBSERVACIONES ACCIONES CORRECTIVAS
PUNTAIE z
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
Condiciones de Almacenamiento 30 63%
Condiciones 6ptimas de bodega.- Los almacenes o Se evidencia paredes con humedadesy  |Se sugiere dar mantenimiento a las
Art.123 |bodegas para alimentos terminados tienen condiciones 5 3 desarrollo de mohos. Adicional los pisos |paredes de la bodega de producto
higiénicas y ambientales apropiadas. con grietas y baldosas rotas terminado. Y reparar los pisos agrietados
Control de condiciones de clima y almacenamiento.- En
funcién de la naturaleza del alimento los almacenes o No se evidencia registros de los . .
) i . i R Se sugiere llenar los registros y levantar
Art.124 |bodegas, incluyen dispositivos de control de 5 2 termohigrometros, ni cronograma de o
) . T un cronograma de limpieza.
temperatura y humedad, asi como también un plan de limpieza
limpieza, higiene y control de plagas
Infi ade al - Se utiliza estantes
Art.125 |o tarima a una altura que evita el contacto directo con el 5 4
piso
Condici de ipulacion y transporte.-
Los alimentos son almacenados alejados de |a pared,
Art126( " : 5 4
facilitando el ingreso del personal para el aseo y
mantenimiento del local
Condiciones y métodos de almacenaje.- Se identifican . A "
. K . No se evidencia rotulos de aprobacion, . .
Art.127 |las condiciones del alimento: cuarentena, retencidn, 5 2 Se sugiere rotular el producto terminado
cuarentena y rechazo
aprobado, rechazo
Condiciones optimas de frio.- Se realiza el
almacenamiento de acuerdo a condiciones de
Art.128 ] . . i 5 4
temperatura y humedad y circulacién de aire segin el
tipo de alimentos
Art.129 [Medio de transporte 35 63%
El transporte mantienen las condiciones higiénico - ) . . Se sugiere mantener actualizados los
a. ) 5 2 No se evidencia registros de control
sanitarias y de temperatura adecuados registros
Estdn construidos con materiales apropiados para
b.  [proteger al alimentos de la contaminacién, efecto del 5 4
clima y de facil limpieza
No se transporta alimentos junto a sustancias toxicas, 5 1
[
peligrosas
) . . No se evieencian registros que
Previo a la carga de los alimentos se revisa las ] .
d. - S . 5 2 demuestren que las condiciones Se sugiere llenar los formatos
condiciones sanitarias de los vehiculos ) o
sanitarias del camion son las adecuadas
El propietario o representante legal del vehiculo es el
e responsable del mantenimiento de condiciones exigidas 5 4
por el alimento durante el transporte
La empresa y distribuidor revisa los vehiculos antes de No se evieencian registros que
f. cargar los alimentos con el fin de asegurar que se 5 2 demuestren que las condiciones Sesugiere llenar los formatos
encuentren en buenas condiciones sanitarias. sanitarias del camion son las adecuadas
El propietario o representante legal del transporte de
g. |comercializacion es el responsable de las condiciones 5 4
sanitarias
Art. 130|condici de exhibicién del prod 0 0%
La comercializacion o exposicidn del alimento garantizara o NA
sU conservacion y proteccion
Se cuenta con vitrinas, estantes o muebles de facil
a ) 1] MNIA
limpieza
b Sedispone de neveras y congeladores adecuados para 0 NIA
alimentos que lo requieran
El propietario o representante legal del establecimiento
¢ |decomercializacian es el responsable de las condiciones 0 N/A
sanitarias
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(Norma Aplicable; Reglamento de Buenas Practicas de a para Ali P dos RESOLUCION ARCSA 067 Y 002)
CALIDAD 61%
MAX | NeAuDITORIAS
REQUISITOS PUNTAIE " ‘OBSERVACIONES ACCIONES CORRECTIVAS
GARANTIA DE CALIDAD
Art. 131|Aseguramiento de calidad 15 a47%
Cubre tedas las etapas de precesamiento del alimente
(fabricacion, precesamiento envasado, almacenamiento 5 2 NO se evidencian registros Se sugiere llenar los registros
y distribucién de almacenamiento)
Previenen defectos evitables 5 3 INO se evidencian registros Se sugiere llenar los registros
Reduce defectos naturales o inevitables a niveles tales . N ) . _
) 5 2 NO se evidencian registros Se sugiere llenar los registros
que no represente riesgo para la salud
Art. 132|Seguridad preventiva 10 50%
Cuenta con un sistema de control y aseguramiento de
calidad e inocuidad preventivo, en todas las etapas del 5 & NO se evidencian registros Se sugiere llenar los registros
procesamiento de alimento
Dispone de medidas de control efectivas, a través de
instructivos relacionados con el cumplimiento de 5 2 NO se evidencian registros Se sugiere llenar los registros
requerimientos de BPM o control de un paso del proceso
Art. 133 |Condiciones minimas de seguridad 35 54%
a Exisn_an especificaciones de materias primas y alimentos 5 3 No se eviden ciar‘l especificaciones de Se sugiere elaborar especificaciones
terminados preductos terminados
Las especificaciones definen completamente la calidad de No se evidencian especificaciones de . . N
b ) 5 2 ; Se sugiere elaborar especificaciones
los alimentos preductos terminados
\jas Eseeaﬁcaaone_s'lnduyen criterios par::] la arieptacmn, No se evidencian especificaciones de ) ] )
¢ [liberacién o retencién y rechazo de materias primas y 5 2 ; Se sugiere elaborar especificaciones
. productos terminados
producto terminado
d Existen manuales-elnstrumuus, actas y regulaciones 5 2 No se evidencia instructivos de equipos  |Se sugiere elaborarlos
sobre Elanta, 2quiposy proceses
Existen manuales e instructivos, actas y regulaciones
contienen esenciales de : equipos, procesos y
e. |procedimientos requeridos para fabricar alimentos, del 5 4
sistema almacenamiento y distribucion, métodos y
procedimientos de laboratorio
Los planes de muestreo, los procedimientos de
f.  |laberatorio, especificaciones métodos de ensayo, son 5 2 No se evidencian validaciones Se sugiere sean validados
reconocidos oficialmente o validados
g.  |Seestablece un sistema de control de alérgenos 0 IN/A
b Se evita la presencia de alérgenos no declarados en el o NA
producto terminado
Se declara en la etiqueta de acuerdo a la norma de
rotulade vigente, cuande por razones tecnologicas no es 5 4
totalmente seguro
Art. 135 |Regi: de control de calidad 15 a47%
Limpieza de cada equipe o instrumentos 5 3 NO se evidencian registros Se sugiere se llenen los formatos
Calibracién de cada equipo o instrumento 5 2 INO se evidencian registros Se sugiere se llenen los formatos
Mantenimiento preventivo de cada equipo o No se evidencia cumplimiento de .
" 5 2 . . Se sugiere se llenen los formatos
instrumento mantenimiento preventivo
Art. 136|Métodos y p deaseoy i 25 40%
Procedimientos escritos incluyen los agentes y sustancias
a utilizadas, las concentraciones e implementos requeridos 5 4
para efectuar las operaciones periodicidad de limpieza y
desinfeccidn
Estan definidosy a_probados los agentes_y s_u stan cias asi ) ) - Se asta a la espera de los resultados del
b con las concentraciones, farmas uses, eliminacién y 5 2 No se videncia resultades de validaciones N N
B -, N laboratorio externo acreditado
tiempos de accion del tratamiento
Se registran las inspecciones de verificacion después de la ) _ ) .
c | . . 5 2 NO se evidencian registros, Se sugiere e llenen los formatos
y desinfeccién
d Los procedimientos estan validados 5 2 No se videncia resultados de validaciones, Seestaa !a espera delos @uhadoﬁ del
laboratorio externo acreditado
Art.137 (Control de plagas 25 76%
a___|Secuenta con un sistema de control de plagas 5 4
b El control es directo por la empresa o servicio externo, 5 3 No se evidencia registros de capacitacion |se sugiere solicita los registros al
este es especializado de los técnicos del proveedor de servicio |proveedor
Independientemente de quien haga el control, la
c empresa es |a responsable por las medidas para que, 5 1
durante el proceso, no se ponga en riesgo la inocuidad
de los alimentos
Se realizan actividades de control de roedores con
d  |agentes fisicos dentro de las instalaciones de produccion, 5 4
envases, transporte y distribucién de alimentos
- Se toman todas las medidas de seguridad para que 5 1
eviten la pérdida de control sobre los agentes usados
Art. 134|Laboratorio de control de calidad 10 50%
Se cuenta con un laboratorio propio y /o Externo 5 4

Se encuentran validadas las pruebas y ensayos de
control de calidad al menos una vez cada 12 meses

5 -Nu se videncia resultados de validaciones

Se estd a la espera de los resultados del
laboratorio externo acreditado
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TOTAL DE CUMPLIMIENTO EN LAS INSTALACIONES Y REQUISITOS

69%

REQUISITOS

MAX
PUNTAJE

N2 AUDITORIAS

OBSERVACIONES

ACCIONES CORRECTIVAS

Art.73

Condiciones minimas basicas.- Los establecimientos
donde se producen y manipulan alimentos seran
disefiados y construidos de acuerdo a las operaciones y
riesgos asociados a la actividad y al alimento, de manera
que puedan cumplir con los siguientes requisitos:

25

72%

Riesgo de contaminacion y alteracion sea minimo

El disefio y distribucion de las dreas permite un
mantenimiento, limpieza y desinfeccién apropiada y que
minimice los riesgos de contaminacién?

Se evidencias que las baldosas de los
pisos se encuentran con grietas lo cual
hace que sean dificiles de mantener en
condiciones hiogiénicas

Se sugiere dar mantenimiento al piso

Superficies y materiales, particularmente aquelles que
estdn en contacto directo con los alimentos, no son
toxicos y estan disefiados para el uso pretendido, faciles
de mantener, limpiary desinfectar?

Facilita un control efectivo de plagas y dificulta el acceso
y refugio de las mismas?

4

Art.74

De lalocalizacién.- Los establecimientos donde se procesen, envase

de insalubridad que representen riesgos de contaminacio

n.

n o distribuyan

alimentos serdn responsables que su funcionamiente esté protegido de focos

El establecimiento esta protegido de focos de
insalubridad?

Art.75

Disefio y Construccion.- La edificacion debe disefiarsey
construirse de manera gue:

20

65%

Ofrece proteccion contra polvo, materias extrafias,
insectos, roedores, aves y otros elementos del ambiente
exterior, manteniendo cendiciones sanitarias apropiadas
segun el proceso?

Se evidencia la falta de mallas en la
parte superior del galpén lo cual facilita
elingreso de plagas voladoras

Se sugiere cerrar con mallas la parte
superior del galpén

El establecimiento tiene una construccién soliday
dispone de espacio suficiente para la instalacion;
operacion, mantenimiento de los equipos, movimiento
del personal y traslado de materiales o alimentos?

Brinda facilidades para la higiene del personal?

Aduana sanitaria y bafios NO disponen
de dotacion para el correcto lavado de
manos

Instalar la dotacién de jabén de manos,
alcohol gel, papel de secado de manos
y tacho con fundas

Las dreas internas de preduccion se dividen en zonas
segun el nivel de higiene que requieran y dependiendo
de los riesgos de contaminacion de los alimentos.
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TOTAL CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS, ESTRUCTURAS INTERNAS Y

75%

ne
MAX AUDITORIAS
REQUISITOS OBSERVACIONES ACCIONES CORRECTIVAS
PUNTAJE
1
Art.76 |Condiciones especificas de las dreas, estructuras internas y accesorios.- Estas deben cumplir los siguientes requisitos de distribucidn, disefio y construcdan:
a. |Distribucion de areas 15 53%
Las diferentes dreas o ambientes estan distribuidas y sefalizadas
siguiendo de preferenda el prindpio de flujo hada adelante
1 (esto es, desde la recepddn de las materias primas hasta el 5 4
despacho del alimento terminade), de tal manera que se evite
confusiones y contaminaciones
Se evidencia que la puerta del drea - I | di itivo de b
Las dreas criticas permiten un apropiade mantenimiento, de envasado no posee Se sugiere colocar el dispositivo de brazo
2 limpieza, desinfeccién, desinfestacion, minimiza las 5 2 ) ent L I mecanico en la puerta rpincipal del drea
contaminaciones cruzadas por corriente de aire, traslado de accionamiento mecanico que le de envasado, para evitar elin greso de
materiales, alimentos o circulacién de personal permita cerrase cuando retiran los plagas
pallets con el producto envasado
Los elementos inflamables, estdn ubicados de preferendia en Se evidencia el uso de productos Se sugiere colocar estos productos
3 dreas alejadas, adecuadas, ventiladas, limpias, en buen estado y 3 2 quimicos inflamables que estan en inflamables en las mallas tipo pemreras y
uso exclusivo para estos elementos? Areas cemadas sin ventilacion sobre pallets.
b. |Pisos, paredes, techos y drenajes 25 44%
Los pisos, paredes y techos tienen que estar construidos de tal
manera que puedan limpiarse adecuadamente, mantenerse Se evidencian ajugueros en las Se sugiere dar mantenimiento a las
1 limpios y en buenas condiciones. Los pisos tienen pendientes 5 3 paredes, con presencia de humedad |paredes dela planta demmanera urgente
suficientes para €l desalojo adecuado y completo de los efluentes y hongos. para evitar focos de contaminacion.
cuando sea necesario de acuerdo al proceso?
Cémaras de refrigeracion o congelacion, permiten una
2 facil limpieza, drenaje, remocion de condensado exterior 0 NFA
y mantiene condiciones de higiene adecuadas?
Los drenajes de piso cuenta con proteccion adecuada y ; o .
L ) o Se evidencia grietas en los drenajes
estan disefiadas de forma que permita su limpieza. ; - L
) ) dificultando de estaforma la Se sugiere dar mantenimiento a los
3 Donde sea requerido, deben tener instalado el sello 5 2 S . .
L L L limpieza y la normal evacuacién de  |drenajes.
hidraulico, trampas de grasa y sélidos, con fécil acceso
. los efluentes
para la limpieza?
Se evidencia en las drea de la bodega
En las dreas criticas las uniones entre las paredes y pisos se de producto terminado que las Se sugiere que se coordine dichos
previene la acumulacion de polve o residuos, pueden ser . - - R SR
4 . ) 5 2 terminaciones de la pared con el piso |trabajo para mantener la limpieza del
concavas para fadilitar su limpieza y se mantiene un programa de . .
mantenimiento y limpieza? no son concavas, lo cual dificultala  |area.
limpieza
Areas donde las paredes no terminan unidas totalmente ) . L .
. . y Se evidencia la falta de un programa |Se sugiere incluir en el cronograma de
al techo, se previene la acumulacion de polvo o residuos, ) R T
5 . 5 2 de limpieza queincluya las paredes  |limpieza las paredes que no llegan al
pueden mantener en dngulo y se establece un programa
o o que no llegan al techo. techo.
de mantenimiento y limpieza?
Cuenta con techo falso y demas instalaciones Se evidencia en dreas de envasado - - -
) . o ) Se sugiere coordinar mejora del techo
6 suspendidas, ¢ estas facilitan la limpieza y 3 2 que el techo falso no permite .
) o para mantener una buena limpieza
mantenimiento? mantener una buena limpieza de la
c Ventanas, puertas y otras aberturas 30 47%
B . Se evidencia en el rea de envasado
En las &reas de alta generacion de polvo, ventanas y . -
] ) que la polucién producto del llenado |Se sugiere mantener un cronograma de
aberturas en las paredes estan construidas de manera iy . s .
. . 5 2 en las bolsa pldsticas seadhierena  |limpieza en el cual seincluyan a las
que reducen al minimo la acumulacion de polvo o L .
A - L . . las ventanas debido al disefio no ventanas del drea de envasado
suciedad y que facilite su limpieza y desinfeccion. i
1 adecuado de las mismas
Se evidencia que en las repisas
Las repisas internas de las ventanas no se utilizan como 5 3 internas de las ventanas son Se sugiere no emplear como estanteria
estanterias? utilizadas para almacenar mandiles, |las repisas internas de las ventanas
vasos, demds objetos
En las dreas donde el producto esta expuesto, i Las Se evidencia que los vidrios de las Se sugiere colocar peliculas protectoras
2 ventanas de material no astillable y tienen proteccion 5 2 ventanas no cuentan con peliculas  |para evitar la en caso de explosion delos
contra roturas? de proteccién contra estallido. vidrios de las ventanas
En areas de generacion de polvo, é Las estructuras de las Se evidencia huecos en las .
Se sugiere sellar esas estructuras con
3 ventanas no deben tener huecos y permanecen sellados, 5 2 estructuras de las ventanas en el huecos
facil remocién, limpieza e inspeccion? area de envasado
En caso de comunicacion al exterior cuenta con sistema Se evidencia el uso de cortinas
4 |de proteccidn a prueba de insectos, roedores, aves y 5 2 plésticas pero la misma se encuentra |Se sugiere cambiar las cortinas de flecos
otros animales? deteriorada con agujeros
Las dreas de produccion de mayor riesgo y las criticas no
deben tener puertas de acceso directo desde el exterior o Se evidencia que la puerta el drea de |Se sugiere instalar un cierra puerta
5 cuenta con un sistema de cierre automatico, sistemas o 5 3 envasado no posee cierres automatico para evitar el ingreso de
barreras de proteccion a prueba de insectos, roedores, automaticos. plagas voladoras
aves, otros animales o agentes externos contaminantes
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Escaleras, Elevadores y Estructuras complementarias
rampas, plataformas).

1

15

60%

Estdn ubicadas sin que causen contaminacion o
dificulten el proceso

£Se ecuentran en buen estado y facilitan su limpieza?

Se evidencia que la escalera del drea
de envasado no se encuentra en
buen estade, pesee un gran agujero

Se sugiere repara la plataformadela
parte superior de la escalera

Sipasan sobre las lineas de produccién, ; Poseen
elementos de proteccidn para evitar la caida de objetos y
materiales extrafios?

Se evidencia que los escalones no
son cerrados en la estructura
(escalera) que se levanta sobre las
maquinas envasadoras que evite el
riesgo de caida de cualquier objeto

Se sugiere cerrar los escalones de las
escaleras del drea de envasado

Instalaciones eléctricas y redes de agua

15

60%

Es abierta y los terminales estdn adosados en paredes o
techo y en las dreas criticas existe un procedimiento
escrito de inspeccidn y limpieza.

Se evita la presencia de cables colgantes sobre dreas
donde represente un riesgo para la manipulacion de
alimentos

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

No se evidencia sefialéticas de
tuberias (agua)

Se sugiere colocar flechas adhesivas de
colores, segun el fluide, con el sentido
que sigue el mismo en la tuberia.

lluminacion

10

90%

lluminacion adecuada, con luz natural siempre que fuera
posible o luz artificial semejante a la luz natural

Las fuentes de la luz artificiales suspendidas de lineas de
elaboracion, envasado y almacenamiento de alimentos y
materias primas, son de fipo seguridad y se encuentran
protegidas para evitar la contaminacion de alimentos en
caso de rotura

Calidad de aire y ventilacion

30

60%

Se dispone de medios adecuados de ventilacidn natural o
mecanica, directa o indirecta y adecuada para prevenir la
condensacion de vapor, entrada de polve y remocion de
calor.

Los sistemas de ventilacion, evitan el ingreso de aire
desde un drea contaminada a una limpia, y los equipos
tienen un programa de limpieza adecuado?

Los sistemas de ventilacion ; evitan la contaminacion del
alimento(con aerosoles, grasas u otras particulas) y
evitan la incorporacion de olores, permite el control de la
temperatura ambiente y humedad relativa?

Las aberturas para circulacion del aire deben estar
protegidas con mallas, facilmente removibles para su
limpieza

Se evidencia la falta de mallas en los
extractores de aire

Se sugiere la colocacién de mallas en los
extractores de aire para evitar ingreso de
plagas cuando estén apagados

Cuando la ventilacion es inducida por ventiladores o
equipos acondicionadores de aire, ; el sistema de aire
tiene filtros y se verifican periodicamente para demostrar
sus condiciones de higiene?

Se evidencia que no existe registros
de verificacion de los filtros de aires
en las dreas climatizadas

Se sugiere mantener los registros de
verificacion de filtros de los aires

Sistema de filtros sujetos a programas de
mantenimiento, limpieza o cambios

Se evidencia que no existe
cronograma de mantenimiento de
filtros de aire en las dreas
climatizadas

Se sugiere mantener planificado los
mantenimientos de limpieza de los filtros

oy hi

Control de p ayh l.- Deben
existir mecanismos para controlar la temperaturay
humedad del

ambiente, cuando ésta sea necesaria para asegurar la
inocuidad del alimento.

100%

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

Instalaciones sanitarias.- Deben existir instalaciones o facilidades
higiénicas que aseguren la higiene del personal para evitar la

c inacion de los estaran de tal manera
que mantenga independendia de las otras dreas de |a planta a
excepcion de bafios con doble puertas y sistemas con aire de
corriente positiva. Estas deben induir:

30

83%

Se dispone de servicios higiénicos, duchas y vestuarios
en cantidad suficiente e independiente para hombres y
mujeres
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Las instalaciones sanitarias no tienen acceso directo a las
dreas de produccion

se dispone de dispensadores de jabén, papel higiénico,
impl tos desechables o equipos automaticos para
secado de manos, recipientes preferiblemente cerrados
para el depésito de material usado en las instalaciones
sanitarias

4

|las areas criticas

Se dispone de d es de solucion d tante en

Las instalaciones sanitarias se mantienen
permanentemente limpias, ventiladas y con una
provision suficiente de materiales

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

SERVICIOS DE PLANTA

60%

REQUISITOS

MAX
PUNTAIE

N2 AUDITORIAS
OBSERVACIONES

1

ACCIONES CORRECTIVAS

Art. 77

Servicios de planta - facilidades

de agua

30

60%

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

Dispone de mecanismos que garanticen las condiciones.
requeridas en el proceso tales como temperatura y
presién para realizar la limpieza y desinfeccion

Se permitira el uso de agua no potable para aplicaciones
como control de incendios, generacion de vapor,
refrigeracion; y otros propésitos similares, y en el
proceso, siempre y cuando no sea ingrediente ni
contamine el alimento;

Se evidencia el uso de agua no tratada en
procesos de preparacion de condimentos

se sugiere clorinar el agua de consurmo en
area de condimentos

Los sistemas de agua no potable estdn identificados y no
estdn conectado con los sisternas de agua potable

No se evidencia separacion ni rotulacion
de las tuberias de agua

Se sugiere mantener rotulado las tuberias
de agua potable y no potable

Las cisternas son lavadas y desinfectadas en una
frecuencia establecida

Si utiliza agua de tanquero se debe garantizar su
caracteristica potable

N/A

El agua potable cumple con los pardmetros de la norma
INEN vigente,

No se evidencia resultados de andlisis
segln normativa de agua NTE INEN 1108

Se sugiere realizar anélisis en laboratorio
externo acreditado

de vapor: En caso de contacto directo de
vapor con el alimento, se debe disponer de sistemas de
filtros, antes que el vapor entre en contacto con el
alimento y se deben utilizar productos quimices de grado
alimenticio para su generacién. No deberd constituir una
amenaza para la inocuidad y aptitud de los alimentos.

40%

El generador de vapor dispene de filtros para retencién
de particulas, y utiliza productos quimicos de grado
alimenticio

Mo se evidencia filtro culinario en las
tuberia de salida del vapor

Se sugiere la colocacion de filtro culinario

Disposicién de Desechos liquidos

10

50%

Se dispone de sistemas adecuados para la disposicion
final de aguas negras y efluentes industriales

Se evidencia que se mezclan las aguas
negras y los efluentes de proceso, en las
tuberias de descarga

Se sugiere segregar en diferentes tuberias
los efluentes del proceso de las aguas
negras y dar tratamiento a las primeras.

Los drenajes y sistemas de disposicidn estan disefiados y
construidos para evitar la contaminacion del alimento,
del agua o las fuentes de agua potable almacenadas en la

planta

Se evidencia el riesgo de contaminacién de
las aguas para el proceso con los drenajes

Se sugiere dar mantenimiento a las
tuberias del agua de procesos para evitar
contaminacion con la de los drenajes o
disposicion

Disposicién de Desechos Solidos

20

70%

Se dispone de sistemas de recoleccién, almacenamiento,
proteccion y eliminacion de basuras. Uso de recipientes
con tapa y con la debida identificacién para desechos de
sustancias toxicas.

Se evidencia tachos sin fundas y sin la
debida rotulacién

Se sugiere rotular los tachos de basura y
colocar funda en su interior

Se cuenta con un sistema de seguridad para evitar
contaminaciones accidentales o intencionales

Residuos son removidos con frecuencia del drea de
produccidn y evitan la generacion de malos olores y
refugio de plagas

Estan ubicadas las dreas de desperdicios fuera del drea
de produccion y en sitios alejados de la misma
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TOTAL EQUIPOSY UTENSILIOS

66%

REQUISITOS

MAX

PUNTAE

N
AUDITORA

1

OBSERVAGONES

ACGONESCORRECTIVAS

EQUIPOS Y UTENSILIOS

De los Equipos-- La seleccion, fabricacion e instalacion de los
equipos deben ser acorde a las operaciones a realizar y al tipo de
alimento a producir. El equipo comprende las maquinas
utilizadas para la fabricacién, llenado o envasado,
acondicionamiento, almacenamiento, control, emisién y
transporte de materias primas y alimentos terminados. Las
especificaciones técnicas dependerdn de las necesidades de
produccién y cumpliran los siguientes requisitos:

45

51%

Equipos y utensilios estén construidos con materiales que no
transmitan substancias tdxicas, olores ni sabores, ni reaccionen
con los ingredientes o materiales que intervengan en el proceso
de fabricacién

Se evidencia méaquina llenadora con
material no adecuado (hierro negro)

Se sugiere se reemplace dicho equipo por
otro de material de acero inoxidable

En aquellos casos en los cuales el proceso de elaboracién del
alimento requiera la utilizacién de equipos o utensilios que
generen grado de contaminacion se debera validar que el
producto final se encuentre en los niveles aceptables

No se evidencia validaciones del
producto terminado

Se sugiere realizar andlisis de validacién
del producto

Se evita el uso de madera o materiales que no puedan limpiarse
y desinfectarse adecuadamente, cuando no pueda ser eliminado
el uso de la madera deber ser monitoreado para asegurarse que
se encuentra en buenas condiciones.

Se evidenica en drea de proceso,
martillo oxidado y con mango de
madera

Se sugiere eliminar dicha herramienta del
drea de proceso

Los equipos y utensilios ofrecen facilidades para la limpieza,
desinfeccion e inspecciones y cuentan con dispositivos para
impedir la contaminacién del producto por lubricantes,
refrigerantes, sellantes u otros substancias que se requieran
para su funcionamiento.

Se evidencia motor de marmita con
goteo de aceite en el area de
condimentos

Se sugiere dar mantenimiento al motor
de la marmita del drea de condimentos

Cuando se requiera la lubricacion de algin equipo o
instrumento que por razones tecnoldgicas esté ubicado sobre las
lineas de produccidn, se debe utilizar substancias permitidas y
establecer barreras y procedimientos para evitar la
contaminacion cruzada inclusive por el mal uso de los equipos
de lubricacién.

No se evidencia ficha técnica de la
grasa que emplean los equipos yque
esta sea de grado alimenticio

Se sugiere emplear en la lubricacion de
equipos, grasa de grado alimenticio

Superficies en contacto directo con el alimento no deben ser
recubiertas con pintura u otro tipo de material desprendible que
represente un riesgo fisico para la inocuidad del alimento.

Se evidencia mesas con los extremos
de material hierro negro pintados

Se sugiere reemplazar la mesa con una
de superfice completamente de acero
inoxidable

Disefio general de equipo y superficies exteriores facilita su
limpieza

Las tuberias de conduccién de materias primas y alimentos son
resistentes, inertes, no porosos, impermeables y faciles
desmontables para su limpieza y lisos en la superficie que se
encuentra en contacto con el alimento. Las tuberias fijas se
limpiaran y desinfectaran por recirculacién de sustancias
previstas para este fin, de acuerdo a un procedimiento validado.

NA

Las instalaciones de los equipos permiten el flujo
continuo y racional de material y personal

Equipos y utensilos que entran en contacto con los
alimentos estan en buen estado. En cualquier caso el
estado de los equipos y utensilbs no representaran una
fuente de contaminacién del alimento

Se evidencia maquina llenadora de
material no adecuado (hierro negro)

Se sugiere se reemplace dicho equipo por
otro de material de acero inoxidable

Monitoreo de los equipos.- Se debe cumplir las siguientes
condiciones de instalacién y funcionamiento:

10

807

Instalacion se realizd conforme a las recomendaciones
del fabricante

Provistas de instruccion adecuada e implementos para la
operacion, control y mantenimiento. Con especial atencién en
aquellos instrumentos que estén relacionados con el control de
un peligro.
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TOTAL REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION
MAX |NeAUDITORIAS
REQUISITOS PUNTAIE OBSERVACIONES
1

RESOLUCION ARCSA 067 Y 002)

ACCIONES CORRECTIVAS

REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION

Obligaciones del Personal.- Durante la fabricacion de

Art. 80 el personal lador que entra en contacto 10 40%
directo o indirecto con los alimentos debe:
No se evidenica productos para limpieza
3 .- . . - P P ‘p _ |Se sugiere dotar de materiales de
a Se mantiene la higiene y cuidado personal 5 2 y desinfeccion de manos en los bafiosni |~ . o
o limpieza a los bafios y aduana sanitarias
en la aduana sanitaria
Capacitaciones para realizar la labor asignada, conoce
c previamente los procedimientos, protocolos e 5 5 No se evidenica registros de capacitacion |Se sugiere capacitar al personal respecto
instructivos relacionados con sus funciones y comprende| de funcienes al personal a funciones operativas
las 1cias del incumpli de los mismas
Art. 81 |Educacién y Capacitacion 15 53%
Se han implementado un programa de capacitacion . _ Se sugiere elaborar e implementar un
N No se evidencia programa de o
continuo y permanente para todo el personal basado en 5 3 capacitacién programa de capacitacion basado en
buenas Practicas de Manufactura P BPM
- " Se sugiere elaborar e implementar un
Las capacitaciones son dictadas por personal cuya B . o o
. . 5 3 No se evidencia capacitaciones programa de capacitacion basado en
competencia esta demostrada
BPM
Existen programas de entrenamiento especifico segln
sus funciones, que incluyan normas o reglamentos ) -
- . Se sugiere mantener capacitaciones de
relacionados al producto y al proceso el cual estd B . o A .
N N o 5 2 No se evidencia capacitaciones funciones segun el pueste de cada
relacionado, ademds, procedimientos protocolos, colaborador
precauciones y acciones correctivas a tomar cuando se
presenten desviaciones
Estado de Salud.- Se deberdn observar al menos las
Art.82 | o 15 67%
siguientes disposiciones:
El personal manipulador de alimentos se somete aun
reconocimiento médico antes de desempefiar funciones, _ ~ . Se sugiere mantener chequeos regulares
- N P 5 3 No se evidencian fichas médicas 5! - q i <&
y de manera periodica. La planta mantiene fichas el personal que manipula alimentos
a médicas actualizadas
Se realiza reconocimiento médico cada vez que se
considere necesario por razones clinicas y 5 4
epidemiologicas, especialmente después de que ha
sufrido unainfeccién contagiosa
Se toma las medidas preventivas para evitar que labore 5 . y . ) )
el personal que se formal . IR No se evidencia por medio de un registro |Se sugiere mantener un registro que
b. ) . 3 e 5 3 que personal enfermo labore ayude a evidencia personal con
una enfermedad infecciosa susceptible de ser - ) . -
- manipulando alimentos lenfermedades infecciosas
transmitida por
Higiene y medidas de proteceion.- A fin de garantizar la
inocuidad de i y evitar inaciones cruzadas, el
Art. 83 |personal que trabaja en una Planta procesadora o 25 52%
procesador de debe cumplir con
normas escritas de limpieza e higiene.
El persenal dispene de uniformes adecuados, delantales, Se sugiere mantener un crenograma de
a.l |otros accesorios que permitan visualizar su limpieza, se 5 2 Se evidencia uniformes con huecos reemplazo del uniforme del personal de
encuentran en buen estado y limpios Planta
N N Se sugiere mantener un cronograma de
Cuando sea necesario, otros accesorios como guantes, N N R
a.2 N o 5 Bl Se evidencia guantes con huecos reemplazo del uniforme del personal de
botas, gorros, mascarillas, limpios y en buen estado.
Planta
Se sugiere mantener un cronograma de
El calzado es cerrado y cuando sea necesario es Se evidencia que el calzado no es. £ N €
a3 - ) 5 2 e . . reemplazo del uniforme del personal de
antideslizante e impermeable. antideslizante en las dreas hamedas Plants
an
b El uniforme, delantales o vestimenta es lavabley la 5 4
" |operacién de lavado se realiza en un lugar apropiade
Se sugiere rotular la aduana sanitaria y
. El persenal se lava las manos y desinfecta segin 5 5 No se evidencia productos delimpieza  |los lavade con el correcto lavado de
procedimientos establecidos para el correcto lavado de manos. manos y dotar de materiales de limpieza
y desinfeccion.
Comportamiento del personal.- Se deberd observar al
Art. 84 | OmPO nto de’ pe 25 52%
menos estas disposiciones:
El personal que labora en la planta de alimentos acata las . PR
N . . - . o Se sugiere colocar sefialéticas de no
a normas establecidas que sefialan la prohibicién de fumar 5 3 No se evidencia sefialéticas. N oo .
- - N . ingerir alimentos en dreas de proceso
o consumir alimentos o bebidas en las dreas de trabajo.
El personal de dreas productivas: manipulacién y envase )
- - _ o Se sugiere mantener un cronograma de
de alimentos mantiene el cabello cubierto, ufias, sin . . i
b. . 3 . . 5 3 Se evidencia cofias con huecos reemplazo del uniforme del personal de
esmalte, sin joyas, sin maguillaje, barba o bigote Planta
cubiertos durante la jornada de trabajo.
Prohibicion de acceso a dreas.- Se
Art. 85 |prohibe el acceso a dreas de procese a personal no 5 3 No se evidencia sefialéticas Se sugiere colocar sefialéticas
autorizado
fialética.- Cuenta son sistema de sefializacién, normas B e Se sugiere colocar sefialéticas en toda la
Art. 86 N o 5 No se evidencia sefialéticas
de seguridad y condiciones del personal Planta
" . ‘o . N - Se sugiere colocr en el drea de aduana la
Obl del personal ivoy - No se evidencian disposiciones de como ,g N - B
Las visitas y el personal administrativo ingresan a dreas ingresar a Planta. Falta de sefialética politica de ingreso de visitas y el registro.
Ar. 87 velp € 5 3 & : Y [También debe existir dotacion

de proceso con la ropa protectora y acta disposiciones
sefialadas por la planta

politica visitas y falta de registro de
ingreso

‘demandiles desechables para ingreso de
visitas.

128
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TOTAL MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

REQUISITOS

MAX
PUNTAIE

N° AUDITORIAS

1

OBSERVACIONES

ACCIONES CORRECTIVAS

MATERIA PRIMA E INSUMOS

Preparacion de la Materia Prima

a5

51%

Art. 88

Condiciones minimas.- No se aceptan materias primas e
ingredientes que comprometan la inocuidad del
producto en proceso

Art 83

Inspeccion y Control

La materia prima se somete a inspecciones antes de ser
utilizados en la linea de fabricacién

Se mantienen disponibles la hoja de especificaciones que
indican los niveles aceptables de inocuidad, higiene y
calidad para uso en los procesos de fabricacién

Art. 90

Condiciones de recepcion

No se evidencian registros

Se sugiere implementar los registros de
recepcion de materiales

No se evidencian registros

Se sugiere implementar los registros de
recepcion de materiales

No se evidencian las especificaciones de
los productos

Se sugiere establecer las especificaciones
de los materiales y productos
terminades

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

No se evidencian registros de las
condiciones en las que se receptan los
materiales

Se sugiere emplear los registros de
recepcion de materiales

Las zonas de recepcién y almacenamiento estdn
separadas de las que se destinan a elaboracién o
envasado de producto final

Art.91

Almacenamiento.- Las materias primas e insumos se
almacenan en condiciones que impidan el deterioro,
eviten la contaminacion y reduzcan al minimos dafio o
alteracion, ademds se somete, si es necesario a un
proceso de rotacion periédica.

Se evidencia en la bodega de
almacenamiento, detergentes,
productos quimicos, serrucho y demds
articulos que no corresponden.

Se sugiere mantener orden en la bodega.
Los producto quimicos deben
mantenerse en lugares cerrados y
protegidos del mal use. Retirar pallets
rotos y colocar en perchas los materiales
de empaque

Art.92

Recipientes seguros.- Son de materiales que no
desprenden sustancias y no causen alteraciones o
contaminaciones en el producto

Art. 93

Instructivo de manipulacién .- Existen instructivos para
elingreso dirigido a prevenir la contaminacion

Art. 94

Condiciones de Conservacion

.

Serealiza la d gelacion bajo 1es controladas

(tiempo, temperatura, otros) evitando el desarrollo de

N/A

miCroorg

Al existir riesgo microbioldgico no se vuelve a congelar

N/A

Art. 95

Limites permisibles.- La dosificacion de aditivos
alimentarios se realiza de acuerde a limites establecidos
en la normativa nacional, Codex alimentario o normativa
internacional equivalente

Art. 96

Del Agua (Art 24)

10

40%

al

Uso de agua de acuerdo a las nermativas nacionales o
internacionales

No se evidencian los resultados de
analisis del agua

Se sugiere realizar andlisis del agua, de
parte del laboratorio externo acreditado.

a.l

Para la fabricacion de hielo se realiza con agua
potabilizada o tratada de acuerdo a normas nacionales o
internacionales.

N/A

El agua para limpieza, lavado de materias primas,
equipos y objetos que entran en contacto directo con el
alimente cumple con las normativas nacicnales o
internacionales

No se evidencian los resultados de
analisis del agua

Se sugiere realizar andlisis del agua, de
parte del laboratorio externo acreditado.

b.2

El agua recuperada de la elaboracién de alimentos por
procesos como evaporacién o desecacion y otros se
puede reutilizar, siempre y cuando no se contamine en el
proceso de recuperacion y se demuestra su aptitud de
uso

N/A
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RESOLUCION ARCSA 067 Y 002)

TOTAL OPERACIONES DE PRODUCCION

61%

REQUISITOS

MAX
PUNTAIE

N2 AUDITORIAS
OBSERVACIONES

1

ACCIONES CORRECTIVAS

OPERACIONES DE PRODUCCION

Operaciones de Produccién.- Los criterios técnicos del
presente capitulo se aplicardn teniendo en cuenta la
naturaleza de la elaboracién del alimento

115

51%

Art. 97

e

Técnicas yp

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

No se evidencian especificaciones del
preducto terminado

Se sugiere levantar las especficaciones de
los productos terminados

Cuenta con procedimientos de produccion validados y
registros de fabricacion de todas las operaciones
efectuadas

No se evidencian registros de
validaciones

Se suiere realizar analisis de alidaciones

Art. 98

Operaciones de control

La elaboracién de alimentos se efectia seglin procesos
validados, locales apropiados de acuerdo a la naturaleza
del proceso, con dreas y equipos limpios y adecuados,
personal competente, material primas y materiales
conforme

No se evidencian registros de
validaciones

se estd a la espera de los resultados de
validaciones

Se incluyen puntos criticos, monitoreos y acciones
correctivas cuando sea necesario

No se evidencia registros

Se sugiere llenar registros de acciones
correctivas cuando sea necesario

Art. 99

Condiciones Ambientales

Existe limpieza y orden en las dreas de produccion

Se evidencia falta de orden y limpieza

Se sugiere mantener el drea de procesos
en orden y limpia

Las substancias utilizadas para la limpieza y desinfeccion
son aprobadas para su uso en dreas y en equipos donde
se procesen alimentos para el consumo humane.

No se evidenican las validaciones de los
productos de limpieza

Se estd a la espera de los resultados de
validaciones

Se cuenta con procedimientos validados perigdicamente

No se evidencia resultados de
validaciones

Se estd a la espera de los resultados de
validaciones

Cubiertas de mesas de trabajo son lisas y de material
impermeable

5

a

Art. 100

Verificacion de condiciones.- Antes de emprender |z fabi

ricacion de

un lote debe verificarse que:

Se realiza la limpieza del drea de acuerdo a
procedimientos, la operacion ha sido confirmada y se
mantienen registros de inspeccion

3 No se evidencian registros

Se sugiere llenar los registros

Estan disponibles protocolos y documentos relacionados
con la fabricacion

4

Se cumplen las condiciones ambientales tales como
temperatura, humedad ventilacién

2 No se evidencian registros

Se mantienen registros de controles de los equipos, asi
como la calibracion

Se sugiere llenar los registros

- No se evidencian registros

Art. 101

Manipulacion.- Se cuenta con procedimientos, hojas de
seguridad de maneje de substancias peligrosa,
susceptibles de cambio, etc.

Se sugiere llenar los registros

4

Art. 102

Métodos de identificacion.- Se identifica el producto
con nombre, lote de fabricacion y la identificacion del
fabricante

Art. 104

Control de proceso.- Se describe el proceso de
fabricacion ( llenado, envasado, etiguetado, empaquey
otros), asi come controles durante la operacion y limites

No se evidencian registros

Se sugiere llenar los registros

Art. 105

Condiciones de Fabricacion.- Se realiza controles de las
condiciones de operacion (tiempo, temperatura,
humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion, etc.,
cuando el proceso y velocidad de flujo, y donde sea
requerido controlar condiciones de fabricacion tal como:
congelacion, deshidratacion, tratamiento térmico,
acidificacion y refrigeracion

No se evidencian registros

Se sugiere llenar los registros

Art. 106

Medidas de prevencion de contaminacion.- se cuenta
con medidas efectivas para proteger de la contaminacién
por metales u otros materiales extrafios; como
instalando mallas, trampas, imanes, detectores de metal,
etc.

No se evidencia ninguna medida de
control para prevenir la contaminacion
por presencia de metales

Sesugiere implentar u sistema que
detecte metales y eviitar la
contaminacién

Art. 107

Medidas de Control de desviacion

Se registran las acciones correctivas y medidas tomadas
de desviaciones de parametros durante el procese de
fabricacion validado

No se evidencian registros

Se registran justificacion y destino cuando se determina
que existe producto potencialmente afectado en su
inocuidad

Se sugiere llenar los registros

No se evidencian registros

Art. 108

Validacion de gases.- Se garantiza la inocuidad del aire 0
gases utilizados como medio de transporte y/o
conservacion. Se toman las medidas de validacion de
prevencion para gases y aire no se conviertan en focos
de contaminacion

Se sugiere llenar los registros

N/A

Art. 109

Seguridad de trasvase.- el llenado o envasado del
producto se efectiia de manera tal que se evite deterioro
o contaminaciones que afecten su calidad
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Art. 110|Reproceso de alimentos

Se garantiza la inocuidad de los productos a ser
reprocesados

NIA

Se cuenta con procedimientos de destruccion o
desnaturalizacién irreversible de alimentos no aptos para
ser reprocesados

Art.111

Vida atil.- Los registros de control de produccién y
distribucion son mantenidos por un periodo de dos
meses mayor al tiempo del producto.

No se evidencian registros

Se sugiere llenar los registros

Art. 112

Identificacion del producto.- Se realiza el envasado,
etiquetado conforme normas técnicas y reglamentos
vigentes?

No se evidencian registros

Se sugiere llenar los registros

Art. 103

Programas de seguimiente continuo.- Se mantiene el
programa de rastreabilidad / trazabilidad de materias
primas, material de empagque, coadyuvantes de proceso
einsumos

Se evidencia el procedimiento, pero no
evidencia ejercicios de trazabilidad

Se sugiere realizar gjercicios de
trazabilidad

Art. 113

Seguridad y Calidad

10

70%

El disefio y materiales de envasado deben ofrecer
proteccion adecuada de los alimentos

Se evidencian materiales de llenadoras
no adecuados

Se sugiere reemplazar piezas de hierro
negro por acero inoxidable

Sise utiliza material o gases para el envasado, estos no
s0n téxicos ni representan una amenaza para la
inocuidad y la aptitud de los alimentos en las condiciones
de almacenamiento y uso especificados.

NIA

Art. 114

Reutilizacion de envases.- En el caso de envases
reutilizables, son lavados, esterilizados y se eliminan los
defectuosos

NIA

Art. 115

de vidrio.- Sise utiliza vidrio existen

procedimientos que eviten que las roturas en la linea
contaminen recipientes adyacentes.

Art. 116

Transporte al granel.- Los tanques o depdsitos de
transperte al granel permiten una adecuada limpieza y
estdn desempefiados conforme a normas técnicas

NIA

Art. 117

Condiciones minimas.- Antes de comenzar las
operaciones de envasado y empacado deben verificarse
y registrarse:

35

63%

Limpieza e higiene del drea donde se manipulan
alimentos

No se evidencian registros

Se sugiere llenar los registros

Alimentos a empacar correspondan con materiales de
envasado y acondicionamiento, conforme a
instrucciones escritas

Recipientes para envasado estan correctamente limpios
y desinfectados, si fuera el caso

No se evidencian registros

Se sugiere llenar los registros

Art. 119

Embalaje previo.- Los alimentos en sus envases finales,
estan separados e identificados

Art. 120

Embalaje mediano.- Las cajas de embalaje de los
alimentos terminados son colocadas sobre plataformas
o papeletas que eviten la contaminacion

Art. 121

Ent iento y p ion de contaminacion.- El

personal cuenta con entrenamiento sobre riesgo de

No se evidencian registros de
capacitacion

Se sugiere llenar los registros

Art. 122

errores inherentes a operaciones de empague

Cuidados previosy p ion de inacion.-
Operaciones de llenado y empaque se efectdan en zonas
separadas, se brinda una proteccién al producto
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TOTAL ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

63%

MAX N2 AUDITORIAS
REQUISITOS OBSERVACIONES ACCIONES CORRECTIVAS
PUNTAIJE 1
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
Condi de Al 30 63%
Condici op de bodega.- Los almacenes o Se evidencia paredes con humedadesy  |Se sugiere dar mantenimiento a las
Art.123 |bodegas para alimentos terminados tienen condiciones 5 3 desarrollo de mohos. Adicional los pisos |paredes de la bodega de producto
higiénicas y ambientales apropiadas. con grietas y baldosas rotas terminado. Y reparar los pisos agrietados
Control de condiciones de clima y almacenamiento.- En
funcidn de la naturaleza del alimento los almacenes o No se evidencia registros de los . B
) o i B Sesugiere llenar los registros y levantar
Art.124 |bodegas, incluyen dispositivos de control de 5 2 termohigrémetros, ni cronograma de L
) . o un cronograma de limpieza.
temperatura y humedad, asi como también un plan de limpieza
limpieza, higiene y control de plagas
Infi tura de almac - Se utiliza estantes
Art.125 |o tarima a una altura que evita el contacto directo con el 5 4
piso
Condici de ipulacion y transporte.-
Los alimentos son almacenados alejados de la pared,
Art126|, ; 5 4
facilitando el ingreso del personal para el aseo y
mantenimiento del local
Condiciones y métodos de almacenaje.- Se identifican - - -
o X ., No se evidencia rotulos de aprobacion, . .
Art.127 |las condiciones del alimento: cuarentena, retencién, 5 2 Se sugiere rotular el producto terminado
cuarentena y rechazo
aprobado, rechazo
Condiciones éptimas de frio.- Se realiza el
almacenamiento de acuerdo a condiciones de
Art.128 I i ] 5 4
temperatura y humedad y circulacion de aire segin el
tipo de alimentos
Art.129 |Medio de transporte 35 63%
El transporte mantienen las condiciones higiénico - . R . Se sugiere mantener actualizados los
a. S 5 2 No se evidencia registros de control
sanitarias y de temperatura adecuados registros
Estdn construidos con materiales apropiados para
b. proteger al alimentos de la contaminacién, efecto del 5 4
clima y de facil limpieza
No se transporta alimentos junto a sustancias toxicas, s 4
c.
peligrosas
i ] i No se evieencian registros que
Previo a la carga de los alimentos se revisa las ] .
d. - - . 5 2 demuestren que las condiciones Se sugiere llenar los formatos
condiciones sanitarias de los vehiculos L -,
sanitarias del camion son las adecuadas
El propietario o representante legal del vehiculo es el
e. |responsable del mantenimiento de condiciones exigidas 5 4
por el alimento durante el transporte
La empresa y distribuidor revisa los vehiculos antes de No se evieencian registros gue
f.  |cargar los alimentos con el fin de asegurar que se 5 2 demuestren que las condiciones Se sugiere llenar los formates
encuentren en buenas condiciones sanitarias. sanitarias del camion son las adecuadas
El propietario o representante legal del transporte de
g. |comercializacidn es el responsable de las condiciones 5 4
sanitarias
Art. 130|Condiciones de exhibicion del producto 0 0%
La comercializacion o exposicion del alimento garantizara o NIA
sU conservacion y proteccion
Se cuenta con vitrinas, estantes o muebles de facil
a ) 1] NIA
limpieza
b Se dispone de neveras y congeladores adecuados para o NIA
alimentos que lo requieran
El propietario o representante legal del establecimiento
¢ |decomercializacion es el responsable de las condiciones 4] N/A
sanitarias
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(Norma Aplicable; Reglamento de Buenas Practicas de a para Ali P dos RESOLUCION ARCSA 067 Y 002)
CALIDAD 61%
MAK | N°AUDITORIAS
REQUISITOS PUNTAJE " OBSERVACIONES ACCIONES CORRECTIVAS
GARANTIA DE CALIDAD
Art. 131|Aseguramiento de calidad 15 a47%
Cubre tedas las etapas de precesamiento del alimente
(fabricacion, precesamiente envasade, almacenamiento 5 2 INQ se evidencian registros Se sugiere llenar los registros
y distribucién de almacenamiento)
Previenen defectos evitables 5 3 INO se evidencian registros Se sugiere llenar los registros
Reduce defectos naturales o inevitables a niveles tales . , _ . .
) 5 2 INO se evidencian registros Se sugiere llenar los registros
que no represente riesgo para la salud
Art. 132|Seguridad preventiva 10 50%
Cuenta con un sistema de control y aseguramiento de
calidad e inocuidad preventivo, en todas las etapas del 5 & INO se evidencian registros Se sugiere llenar los registros
procesamiento de alimento
Dispone de medidas de control efectivas, a través de
instructivos relacionados con el cumplimiento de 5 2 INO se evidencian registros Se sugiere llenar los registros
requerimientos de BPM o control de un paso del proceso
Art. 133 |Condiciones minimas de seguridad 35 54%
a Exisn_an especificaciones de materias primas y alimentos 5 3 No se evidencia_n especificaciones de Se sugiere elaborar especificaciones
terminados productos terminados
Las especificaciones definen completamente la calidad de No se evidencian especificaciones de . ) 5
b ) 5 2 _ Se sugiere elaborar especificaciones
los alimentos productos terminados
\jas Eseeaﬁcaaone_s'lnduyen criterios par? la arfeptaclnn, No se evidencian especificaciones de ) ) )
¢ [liberacién o retencién y rechazo de materias primas y 5 2 N Se sugiere elaborar especificaciones
. productos terminados
producto terminado
d Existen manuales _e instructivos, actas y regulaciones 5 2 No se evidencia instructivos de equipos  |Se sugiere elaberarlos
sobre Elanta, 2quipos y proceses
Existen manuales e instructivos, actas y regulaciones
contienen esenciales de : equipos, procesosy
e. |procedimientos requeridos para fabricar alimentos, del 5 4
sistema almacenamiento y distribucion, métodos y
procedimientos de laboratorio
Los planes de muestreo, los procedimientos de
f.  |laberatorio, especificaciones métodos de ensayo, son 5 2 No se evidencian validaciones Se sugiere sean validados
reconocidos oficialmente o validados
g.  |Seestablece un sistema de control de alérgenos 0 NIA
b Se evita la presencia de alérgenos no declarados en el o NIA
producto terminado
Se declara en la etiqueta de acuerdo a la norma de
rotulade vigente, cuande por razones tecnologicas no es 5 4
totalmente seguro
Art. 135 i de control de calidad 15 a47%
Limpieza de cada equipe o instrumentos 5 3 |NO se evidencian registros Se sugiere se llenen los formatos
Calibracién de cada equipo o instrumento 5 2 INO se evidencian registros Se sugiere se llenen los formatos
Mantenimiento preventivo de cada equipo o No se evidencia cumplimiento de .
" 5 2 o . Se sugiere se llenen los formatos
instrumento mantenimiento preventivo
Art. 136|Métodos y p deaseoyli 25 40%
Procedimientos escritos incluyen los agentes y sustancias
a utilizadas, las concentraciones e implementos requeridos 5 4
para efectuar las operaciones periodicidad de limpieza y
desinfeccidn
Estan definidosy a_probados los egentes_vs_usti_l'nclas asi ) ) - Se ests a la espera de los resultados del
b con las concentraciones, farmas usos, eliminacién y 5 2 No sevidencia resultados de validaciones _ ~
B -, N laboratorio externo acreditado
tiempos de accion del tratamiento
Se registran las inspecciones de verificacion después dela ) ) N .
c | . . 5 2 NO se evidencian registros. Se sugiere e llenen los formatos
y desinfeccién
d Los procedimientos estan validados 5 2 No sevidencia resultados de validaciones Seestaa !a espera de los rﬁul‘tadus del
laboratorio externo acreditado
Art.137 (Control de plagas 25 76%
a___|Secuenta con un sistema de control de plagas 5 4
b El control es directo por la empresa o servicio externo, 5 3 No se evidencia registros de capacitacion |se sugiere solicita los registros al
este es especializado de los técnicos del proveedor de servicio |proveedor
Independientemente de quien haga el control, la
o |empresaes la responsable por las medidas para que, 5 4
durante el proceso, no se ponga en riesgo la inocuidad
de los alimentos
Se realizan actividades de control de roedores con
d  |agentes fisicos dentro de las instalaciones de produccién, 5 4
envases, transporte y distribucion de alimentos
- Se toman todas las medidas de seguridad para que 5 1
eviten la pérdida de control sobre los agentes usados
Art. 134 |Laboratorio de control de calidad 10 50%
Se cuenta con un laboratoric propio !,'o Externo 5 4
Se encuentran validadas las pruebas y ensayos de B B o Se estd a la espera de los resultados del
5 No sevidencia resultados de validaciones

control de calidad al menos una vez cada 12 meses

laboratorio externo acreditado
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ANEXO 3. Diagnostico BPM 2do trimestre 2021

TOTAL DE CUMPLIMIENTO EN LAS INSTALACIONES Y REQUISITOS

REQUISITOS

MAX
PUNTAJE

N2 AUDITORIAS

OBSERVACIONES

ACCIONES CORRECTIVAS

Art.73

Condiciones minimas basicas.- Los establecimientos
donde se producen y manipulan alimentos seran
disefiados y construidos de acuerdo a las operaciones y
riesgos asociados a la actividad y al alimento, de manera
que puedan cumplir con los siguientes requisitos:

25

96%

Riesgo de contaminacion y alteracion sea minimo

El disefio y distribucion de las reas permite un
mantenimiento, limpieza y desinfeccion apropiada y que
minimice los riesgos de contaminacion?

Superficies y materiales, particularmente aquellos que
estan en contacto directe con los alimentos, no son
tdxicos y estdn disefiados para el uso pretendido, faciles
de mantener, limpiar y desinfectar?

Facilita un centrol efective de plagas y dificulta el acceso
y refugio de las mismas?

4

Art.74

De la localizacién.- Los establecimientos donde se proces

de insalubridad que representen riesgos de contaminacio

En, envasel
n.

n o distribuyan

alimentos seran responsables que su funcionamiento esté protegido de focos

El establecimiento esta protegido de focos de
insalubridad?

Art.75

Disefio y Construccion.- La edificacion debe disefiarsey
construirse de manera que:

20

90%

Ofrece proteccion contra polvo, materias extrafias,
insectos, roedores, aves y otros elementos del ambiente
exterior, manteniendo cendiciones sanitarias apropiadas
segun el proceso?

El establecimiento tiene una construccion solida y
dispone de espacio suficiente para la instalacion;
operacion, mantenimiento de los equipos, movimiento
del personal y traslado de materiales o alimentos?

Brinda facilidades para la higiene del personal?

Las areas internas de produccién se dividen en zonas
segin el nivel de higiene que requieran y dependiendo
de los riesgos de contaminacién de los alimentos.
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TOTAL CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS, ESTRUCTURAS INTERNAS Y
ACCESORIOS

89%

REQUISITOS

MAX
PUNTAJE

N2
AUDITORIAS

1

‘OBSERVACIONES

ACCIONES CORRECTIVAS

Art.76

Condiciones especificas de las éreas, estructuras internas y acce:

sorios.- Estas deben cumplir los siguientes requisitos de distribucian,

, disefio y construcdon:

Distribucion de dreas

15

93%

Las diferentes dreas o ambientes estan distribuidas y sefalizadas
siguiendo de preferenda el prindpio de flujo hacia adelante
(esto es, desde la recepcidn de las materias primas hasta el
despacho del alimento terminado), de tal manera que se evite
confusiones y contaminaciones

Las dreas criticas permiten un apropiade mantenimiento,

desinfecddn, cidn, minimiza las
contaminaciones cruzadas por corriente de aire, traslade de
materiales, alimentos o circulacion de personal

Los elementos inflamables, estdn ubicados de preferencia en
dreas alejadas, adecuadas, ventiladas, limpias, en buen estado y
uso exclusivo para estos elementos?

Pisos, paredes, techos y drenajes

25

80%

Los pisos, paredes y techos tienen que estar construidos de tal
manera gue puedan limpiarse adecuadamente, mantenerse
limpios y en buenas condiciones. Los pisos tienen pendientes
suficientes para el desalojo adecuado y completo de los efluentes
tuando sea necesario de acuerdo al proceso?

Camaras de refrigeracion o congelacién, permiten una
facil limpieza, drenaje, remocion de condensado exterior
y mantiene condiciones de higiene adecuadas?

N/A

Los drenajes de piso cuenta con proteccion adecuaday
estdn disefiadas de forma que permita su limpieza.
Donde sea requerido, deben tener instalado el sello
hidraulico, trampas de grasa y solidos, con facil acceso
para la limpieza?

En las dreas criticas las uniones entre las paredes y pisos se
previene la acumulacion de polvo o residuos, pueden ser
concavas para facilitar su limpieza y se mantiene un programa de
mantenimiento y limpieza?

Areas donde las paredes no terminan unidas totalmente
altecho, se previene la acumulacién de polvo o residuos,
pueden mantener en angulo y se establece un programa
de mantenimiento y limpieza?

Cuenta con techo falso y demas instalaciones
suspendidas, i estas facilitan la limpieza y
mantenimiento?

Ventanas, puertas y otras aberturas

30

80%

En las dreas de alta generacion de polvo, ventanas y
aberturas en las paredes estan construidas de manera
que reducen al minimo la acumulacion de polvo o
suciedad y que facilite su limpieza y desinfeccion,

Las repisas internas de las ventanas no se utilizan como
estanterias?

En las areas donde el producto esta expuesto, ¢ Las
ventanas de material no astillable y tienen proteccion
contra roturas?

En dreas de generacion de polvo, ¢ Las estructuras de las
ventanas no deben tener huecos y permanecen sellados,
facil remocion, limpieza e inspeccion?

En caso de comunicacién al exterior cuenta con sistema
de proteccion a prueba de insectos, roedores, aves y
otros animales?

Las dreas de produccion de mayor riesgo y las criticas no
deben tener puertas de acceso directo desde el exterior o
cuenta con un sistema de cierre automatico, sistemas o
barreras de proteccion a prueba de insectos, roedores,
aves, otros animales o agentes externos contaminantes

Escaleras, El y Estr I arias

[rampas, plataformasl

15

93%

Estdn ubicadas sin que causen contaminacion o
dificulten el proceso
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:5e ecuentran en buen estado y facilitan su limpieza?

Si pasan sobre las lineas de produccién, ; Poseen
elementos de proteccion para evitar la caida de objetos y
materiales extrafios?

iones eléctricas y redes de agua

L5

80%

Es abierta y los terminales estan adosados en paredes o
techo y en las dreas criticas existe un procedimiento
escrito de inspeccion y limpieza.

Se evita la presencia de cables colgantes sobre dreas
donde represente un riesgo para la manipulacion de
alimentos

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

lluminacion

10

90%

lluminacion adecuada, con luz natural siempre que fuera
posible o luz artificial semejante a la luz natural

Las fuentes de la luz artificiales suspendidas de lineas de
elaboracién, envasado y almacenamiento de alimentos y
materias primas, son de tipo seguridad y se encuentran
protegidas para evitar la contaminacion de alimentos en
caso de rotura

Calidad de aire y ventilacion

30

90%

Se dispone de medios adecuados de ventilacion natural o
mecdnica, directa o indirecta y adecuada para prevenir la
condensacion de vapor, entrada de polvo y remocion de
calor.

Los sistemas de ventilacion, i evitan el ingreso de aire
desde un drea contaminada a una limpia, y los equipos
tienen un programa de limpieza adecuado?

Los sistemas de ventilacién i evitan la contaminacion del
alimento(con aerosoles, grasas u otras particulas) y
evitan la incorporacion de olores, permite el control de la
temperatura ambiente y humedad relativa?

Las aberturas para circulacién del aire deben estar
protegidas con mallas, facimente removibles para su
limpieza

Cuando la ventilacion es inducida por ventiladores o
equipos acondicionadores de aire, ¢ el sistema de aire
tiene filtros y se verifican peridicamente para demostrar
sus condiciones de higiene?

Sistema de filtros sujetos a programas de
mantenimiento, limpieza o cambios

Control de temperaturay h dad ambiental.- Deben
existir mecanismos para controlar la temperatura y
humedad del

ambiente, cuando ésta sea necesaria para asegurar la
inocuidad del alimento.

100%

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

Instalaciones sanitarias.- Deben existir instalaciones o facilidades
higiénicas que aseguren |a higiene del personal para evitar |2

C iGn de los ali estaran ubi de tal manera
\que mantenga independendia de las otras areas de |a planta a
excepcion de bafios con doble puertas y sistemas con aire de
corriente positiva. Estas deben induir:

30

97%

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

Las instalaciones sanitarias no tienen acceso directo a las
areas de produccion
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se dispone de dispensadores de jabén, papel higiénico,
implementos desechables o equipos automaticos para
secado de manos, recipientes preferiblemente cerrados
para el depésito de material usado en las instalaciones
sanitarias

Se dispone de dosificadores de solucion desinfectante en
las areas criticas

Las instalaciones sanitarias se mantienen
permanentemente limpias, ventiladas y con una
provision suficiente de materiales

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

SERVICIOS DE PLANTA

REQUISITOS

MAX
PUNTAIE

N® AUDITORIAS
OBSERVACIONES

1

ACCIONES CORRECTIVAS

Art. 77

Servicios de planta - facilidades

de agua

30

93%

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

Dispone de mecanismos que garanticen las condiciones
requeridas en el proceso tales como temperatura y
presién para realizar la limpieza y desinfeccién

Se permitira el uso de agua no potable para aplicaciones
como control de incendios, generacion de vapor,
refrigeracion; y otros propdsitos similares, y en el
proceso, siempre y cuando no sea ingrediente ni
contamine el alimento;

Los sistemas de agua no potable estdn identificados y no
estdn conectado con los sistemas de agua potable

Las cisternas son lavadas y desinfectadas en una
frecuencia establecida

Si utiliza agua de tanquero se debe garantizar su
caracteristica potable

N/A

El agua potable cumple con los pardmetros de la norma
INEN vigente.

de vapor: En caso de contacto directo de
wvapor con el alimento, se debe disponer de sistemas de
filtros, antes que el vapor entre en contacto con el
alimento y se deben utilizar productos quimices de grado
alimenticio para su generacién. No deberd constituir una
amenaza para la inocuidad y aptitud de los alimentos.

80%

El generador de vapor dispene de filtros para retencién
de particulas, y utiliza productos quimices de grado
alimenticio

Disposicion de Desechos liquid

10

80%

Se dispone de sistemas adecuados para la disposicion
final de aguas negras y efluentes industriales

Los drenajes y sistemas de disposicidn estan disefiados y
construidos para evitar la contaminacion del alimento,
del agua o las fuentes de agua potable almacenadas en la
planta

Disposicion de Desechos Solidos

20

100%

Se dispone de sistemas de recoleccion, almacenamiento,
proteccion y eliminacion de basuras. Uso de recipientes
con tapa y con la debida identificacion para desechos de
sustancias toxicas.

Se cuenta con un sistema de seguridad para evitar
contaminaciones accidentales o intencionales

Residuos son removidos con frecuencia del drea de
produccién y evitan la generacién de malos olores y
refugio de plagas

Estan ubicadas las dreas de desperdicios fuera del drea
de produccion y en sitios alejados de la misma
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TOTAL EQUIPOS Y UTENSILIOS

REQUISITOS

MAX

PUNTAJE

N

Ll b OBSERVACIONES
1

ACCIONES CORRECTIVAS

EQUIPOS Y UTENSILIOS

Art78

De los Equipos.- La seleccion, fabricacion e instalacion de los
equipos deben ser acorde a las operaciones a realizar y al tipo de|
alimento a produdr. El equipo comprende las maguinas
utilizadas para la fabricacidn, llenado o envasado,
acondici i almac i control, emisidn y
transporte de materias primas y alimentos terminados. Las
especificaciones ténicas dependerdn de las necesidades de
produccion y cumpliran los siguientes requisitos:

45

91%

Equipos y utensilios estén construides con materiales que no
transmitan substandas toxicas, olores ni sabores, ni reaccionen
con los ingredientes o materiales que intervengan en el proceso
de fabricacidn

En aquellos casos en los cuales el proceso de elaboracién del
alimento requiera la utilizacion de equipos o utensilios que
generen grade de contaminacién se deberd validar que el
producte final se encuentre en los niveles aceptables

Se evita el uso de madera o materiales que no puedan limpiarse
y desinfectarse adecuadamente, cuando no pueda ser eliminado
el uso de la madera deber ser monitoreado para asegurarse que
se encuentra en buenas condiciones.

Los equipos y utensilios ofrecen facilidades para la limpieza,
desinfeccién e inspecciones y cuentan con dispositivos para
impedir la contaminacién del producto por lubricantes,
refrigerantes, sellantes u otros substancias gue se requieran
para su funcionamiento.

Cuando se requiera la lubricacién de algln equipo o
instrumento que por razones tecoldgicas esté ubicado sobre las
lineas de produccion, se debe utilizar substancias permitidas y

er barreras y procedimi para evitar la
contaminacion cruzada inclusive por el mal uso de los equipos
de |ubricacion.

Superfides en contacto directo con el alimente no deben ser
recubiertas con pintura u otro tipo de material desprendible que
represente un riesgo fisico para la inocuidad del alimento.

Disefio general de equipo y superficies exteriores facilita su

limpieza

Las tuberias de conduccdn de materias primas y alimentos son
resistentes, inertes, no porosos, impermeables y faciles
desmontables para su impieza y lisos en la superfide que se
encuentra en contacto con el alimento. Las tuberias fijas se
limpiaran y desinfectaran por recirculacion de sustancias
previstas para este fin, de acuerdo a un procedimiento validado.

N/A

Las instalaciones de los equipos permiten el flujo
continuo y racional de material y personal

Equipos y utensilios que entran en contacto con los
alimentos estan en buen estado. En cualquier caso el
estado de los equipos y utensilios no representaran una
fuente de contaminacion del alimento

Art. 79

Monitoreo de los equipos.- Se debe cumplir as siguientes
condiciones de instaladén y fund

10

Instalacién se realizd conforme a las recomendaciones
del fabricante

Provistas de instruccion adecuada e implementos para la
operacion, control y mantenimiento. Con espedal atencion en
aquellos instrumentos que estén reladonados con el control de
un peligro.
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Pri dos RESOLUCION ARCSA 067 Y 002)

TOTAL REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION

MAX | NUAUDITORIAS.

REQUISITOS PUNTAJE

1

‘OBSERVACIONES

ACCIONES CORRECTIVAS

REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION

Art. 80

Obligaciones del Personal.- Durante la fabricacion de

i lad

el personal anip que entra en contacto 10 100%

directo o indirecto con los alimentos debe:

Semantiene la higiene y cuidado personal 5 5

Capacitaciones para realizar la labor asignada, conoce
previamente los procedimientos, protocolos e
instructivos relacionados con sus funciones y comprende
las consecuencias del incumplimiente de los mismos

Art. 81

Educacidn y Cap

15 93%

Se han implementado un programa de capacitacion
continuo y permanente para todo el personal basado en 5 5
buenas Practicas de Manufactura

Las capacitaciones son dictadas por personal cuya
competencia esta demostrada

Existen programas de entrenamiento especifico segin
sus funciones, que incluyan normas o reglamentos
relacionados al producto y al proceso el cual estd
relacionado, ademas, procedimientos protocolos,
precauciones y acciones correctivas a tomar cuando se
presenten desviaciones

Art. 82

Estado de Salud.- Se deberdn observar al menos las
siguientes disposiciones:

15 93%

El personal manipulador de alimentos se somete a un
reconocimiento médico antes de desempefiar funciones,
y de manera periédica. La planta mantiene fichas
médicas actualizadas

Se realiza reconocimiento médico cada vez que se
considere necesario por razones clinicas y
epidemiologicas, especialmente después de que ha
sufrido una infeccién contagiosa

Setoma las medidas preventivas para evitar que labore
el personal que se sospeche formalmente que padece de
una enfermedad infecciosa susceptible de ser
transmitida por alimentos

Art. 83

Higiene y medidas de proteccion.- A fin de garantizar la

de los alil ¥ evitar inaciones cruzadas, el
personal que trabaja en una Planta procesadora o 25 100%

procesador de ali debe cumplir con
normas escritas de limpieza e higiene.

a.l

a2

|encuentran en buen estado y limpios

El personal dispone de uniformes adecuados, delantales,
otros accesorios que permitan visualizar su limpieza, se 5 5

Cuando sea necesario, otros accesorios como guantes,
botas, gorros, mascarillas, limpios y en buen estado.

a3

El calzado es cerrado y cuando sea necesario es
antideslizante e impermeable.

El uniforme, delantales o vestimenta es lavabley la
operacién de lavado se realiza en un lugar apropiado

El personal se lava las manos y desinfecta segin
procedimientos establecidos

Art. 84

Comportamiento del personal.- Se deberd observar al
menos estas disposiciones:

25 96%

El personal que labora en la planta de alimentos acata las
normas establecidas que sefialan la prohibicion de fumar 5 5
o consumir alimentos o bebidas en las dreas de trabajo.

El personal de dreas productivas: manipulacién y envase
de alimentos mantiene el cabello cubierto, ufias, sin
esmalte, sin joyas, sin maquillaje, barba o bigote
cubiertos durante la jornada de trabajo.

Art. 85

Prohibicion de acceso areas.- 5e

prohibe el acceso a dreas de proceso a personal no 5 5
autorizado

Art. 86

Sefialética.- Cuenta son sistema de sefializacion, normas
de seguridad y condiciones del personal

Art. 87

Obligacion del personal administrativo y visitantes.-
Las visitas y el personal administrative ingresan a dreas
de proceso con la ropa protectora y acta disposiciones

sefialadas por la planta
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TOTAL MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

REQUISITOS

MAX
PUNTAJE

N2 AUDITORIAS

1

OBSERVACIONES

ACCIONES CORRECTIVAS

140

IMATERIA PRIMA E INSUMOS

Preparacion de la Materia Prima

a5

96%

Art. 88

Condiciones minimas.- No se aceptan materias primas e
ingredientes que comprometan la inocuidad del
producto en proceso

5

Art 89

Inspeccién y Control

La materia prima se somete a inspecciones antes de ser
utilizados en la linea de fabricacién

Se mantienen disponibles la hoja de especificaciones que
indican los niveles aceptables de inocuidad, higiene y
calidad para uso en los procesos de fabricacion

Art. 90

Condiciones de recepcion

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

Las zonas de recepcion y almacenamiento estan
separadas de las que se destinan a elaboracién o
envasado de producto final

Art.91

Almacenamiento.- Las materias primas e insumos se
almacenan en condiciones que impidan el deterioro,
eviten la contaminacion y reduzcan al minimos dafio o
alteracion, ademas se somete, si es necesario a un
proceso de rotacion periédica.

Art.92

Recipientes seguros.- Son de materiales que no
desprenden sustancias y no causen alteraciones o
contaminaciones en el producto

Art.93

Instructivo de manipulacién .- Existen instructives para
elingreso dirigido a prevenir la contaminacion

Art. 94

Condiciones de Conservacion

Se realiza la descongelacion bajo condiciones controladas
(tiempo, temperatura, otros) evitando el desarrollo de

microorganismo:

N/A

Al existir riesgo microbiolégico no se vuelve a congelar

N/A

Art.95

Limites permisibles.- La dosificacién de aditivos
alimentarios se realiza de acuerdo a limites establecidos
en la normativa nacional, Codex alimentario o normativa
internacional equivalente

Art. 96

Del Agua (Art 24)

10

90%

al

Uso de agua de acuerdo a las normativas nacionales o
internacionales

a.2

Para la fabricacion de hielo se realiza con agua
potabilizada o tratada de acuerde a normas nacionales o
internacionales.

N/A

El agua para limpieza, lavado de materias primas,
equipos y objetos que entran en contacte directo con el
alimento cumple con las normativas nacionales o
internacionales

b.2

El agua recuperada de la elaboracion de alimentos por
procesos como evaporacion o desecacion y otros se
puede reutilizar, siempre y cuando no se contamine en el
proceso de recuperacion y se demuestra su aptitud de
uso

N/A
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(Norma Aplicable; Reglamento de Buenas Practicas de f: a para Ali P dos RESOLUCION ARCSA 067 Y 002)
TOTAL OPERACIONES DE PRODUCCION 87%
REQUISITOS MAX * OBSERVACIONES ACCIONES CORRECTIVAS
l PUNTAIE
1

OPERACIONES DE PRODUCCION

Operaciones de Produccién.- Los criterios técnicos del
presente capitulo se aplicardn teniendo en cuenta la 115 81%
naturaleza de la elaboracién del alimento

e

Art. 97 |Técnicas yp

La produccion es concebida de tal manera que el
alimento fabricado cumpla con las normas nacionales, o
normas internacionales oficiales, y cuando no existan, 5 4
cumplan las especificaciones establecidas y validadas por
el fabricante

Cuenta con procedimientos de produccion validados y
registros de fabricacion de todas las operaciones 5 4
efectuadas

Art. 98 |Operaciones de control

La elaboracién de alimentos se efectia seglin procesos
validados, locales apropiados de acuerdo a la naturaleza
del proceso, con dreas y equipos limpios y adecuados, 5 4
personal competente, material primas y materiales
conforme

Se incluyen puntos criticos, monitoreos y acciones

5 4
correctivas cuandao sea necesario
Art. 99 |Condiciones Ambientales
a Existe limpieza y orden en las dreas de produccién 5 4

Las substancias utilizadas para la limpieza y desinfeccion
b |son aprobadas para su uso en dreas y en equipos donde 5 4
se procesen alimentos para el consumo humano.

¢ |Secuentacon procedimientos validados periddicamente 5 4

Cubiertas de mesas de trabajo son lisas y de material

5 4
impermeable

Art. 100 | Verificacion de condiciones.- Antes de emprender la fabricacién de un lote debe verificarse que:

Se realiza la limpieza del drea de acuerdo a
a procedimientos, la operacién ha sido confirmada y se 5 4
mantienen registros de inspeccion

Estan disponibles protocolos y documentos relacionados
con la fabricacion

Se cumplen las condiciones ambientales tales como
temperatura, humedad ventilacién

Se mantienen registros de controles de los equipos, asi

d como la calibracion > &
ipulacion.- Se cuenta con procedimientos, hojas de
Art. 101 |seguridad de manejo de substancias peligrosa, 5 4
susceptibles de cambio, etc.
Métodos de identificacion.- Se identifica el producto
Art. 102 |con nombre, lote de fabricacion y la identificacion del 5 5

fabricante

Control de proceso.- Se describe el proceso de
Art. 104 |fabricacién ( llenado, envasado, etiquetado, empaquey 5 4
otros), asi come controles durante la operacién y limites.

Condiciones de Fabricacion.- Se realiza controles de las
condiciones de operacion (tiempo, temperatura,
humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion, etc.,

Art. 105 |cuando el proceso y velocidad de flujo, y donde sea 5 4
requerido controlar condiciones de fabricacion tal como:
congelacion, deshidratacion, tratamiento térmico,
acidificacion y refrigeracion

Medidas de prevencion de contaminacion.- se cuenta
con medidas efectivas para proteger de la contaminacion
Art. 106 |por metales u otros materiales extrafios; como 5 4
instalando mallas, trampas, imanes, detectores de metal,
etc.

Art. 107 |Medidas de Control de desviacion

Se registran las acciones correctivas y medidas tomadas
de desviaciones de parametros durante el procese de 5 4
fabricacian validado

Se registran justificacion y destino cuando se determina
que existe producto potencialmente afectado en su 5 4
inocuidad

Validacion de gases.- Se garantiza la inocuidad del aire 0
gases utilizados como medio de transporte y/o

Art. 108 |conservacion. Se toman las medidas de validacion de 4] N/A
prevencion para gases y aire no se conviertan en focos
de contaminacién

Seguridad de trasvase.- el llenado o envasado del
Art. 109 |producto se efecttia de manera tal que se evite deterioro 5 4
o contaminaciones que afecten su calidad

Art. 110|Reproceso de alimentos

Se garantiza la inocuidad de los productes a ser
reprocesados
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Se cuenta con procedimientos de destruccion o
desnaturalizacién irreversible de alimentos no aptos para
ser reprocesados

Art.111

Vida util.- Los registros de control de produccion y
distribucion son mantenidos por un periodo de dos
meses mayor al tiempo del producto.

Art. 112

Identificacion del producto.- Se realiza el envasado,
etiquetado conforme normas técnicas y reglamentos
vigentes?

Art. 103

Programas de seguimiento continuo.- Se mantiene el
programa de rastreabilidad / trazabilidad de materias
primas, material de empaque, coadyuvantes de proceso
e insumos

Art. 113

Seguridad y Calidad

10

90%

El disefio y materiales de envasado deben ofrecer
proteccidn adecuada de los alimentos

Sise utiliza material o gases para el envasado, estos no
son toxicos nirepresentan una amenaza para la
inocuidad y la aptitud de los alimentos en las condiciones
de almacenamiento y uso especificados.

N/A

Art. 114

Reutilizacion de envases.- En el caso de envases
reutilizables, son lavados, esterilizados y se eliminan los
defectuosos

NIA

Art. 115

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

Art. 116

Transporte al granel.- Los tanques o depdsitos de
transporte al granel permiten una adecuada limpieza y
estin desempefiados conforme a normas técnicas

N/A

Art. 117

Condiciones minimas.- Antes de comenzar las
operaciones de envasado y empacado deben verificarse
y registrarse:

35

97%

Limpieza e higiene del drea donde se manipulan
alimentos

Alimentos a empacar correspondan con materiales de
envasado y acondicionamiento, conforme a
instrucciones escritas

Recipientes para envasado estan correctamente limpios
y desinfectados, sifuera el caso

Art. 119

Embalaje previo.- Los alimentos en sus envases finales,
estan separados e identificados

Art. 120

Embalaje mediano.- Las cajas de embalaje de los
alimentos terminados son colocadas sobre plataformas
0 papeletas que eviten la contaminacion

Art. 121

Enti iento y p ion de contaminacion.- El
personal cuenta con entrenamiento sobre riesgo de
errores inherentes a operaciones de empaque

Art. 122

Cuidados previos y p ion de « inacion.-
Operaciones de llenado y empague se efectian en zonas
separadas, se brinda una proteccion al producto
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TOTAL ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

87%

MAX N2 AUDITORIAS
REQUISITOS PUNTAJE " OBSERVACIONES ACCIONES CORRECTIVAS
AIMACENAMIENTO, DISTRIBUCION TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
Condici de Al 30 80%
Condiciones optimas de bodega.- Los almacenes o
Art.123 |bodegas para alimentos terminados tienen condiciones 5 4
higiénicas y ambientales apropiadas.
Control de condiciones de clima y almacenamiento.- En
funcion de la naturaleza del alimento los almacenes o
Art.124 |bodegas, incluyen dispositivos de control de 5 4
temperatura y humedad, asi como también un plan de
limpieza, higiene y control de plagas
Infi ade al i - Se utiliza estantes
Art.125 |o tarima a una altura que evita el contacto directo con el 5 4
piso
Condiciones minimas de manipulacion y transporte.-
ArL126 Los_élimentcs_ son almacenados alejados de la pared, 5 1
facilitando el ingreso del personal para el aseo y
mantenimiento del local
Condiciones y métodos de almacenaje.- Se identifican
Art.127 [las condiciones del alimento: cuarentena, retencion, 5 4
aprobado, rechazo
Condiciones optimas de frio.- Se realiza el
almacenamiente de acuerdo a condiciones de
Art.128 - . . . 5 4
temperatura y humedad y circulacién de aire segin el
tipo de alimentos
Art.129 |Medio de transporte 35 94%
a El transporte mantienen las condiciones higiénico - 5 5
sanitarias y de temperatura adecuados
Estan construidos con materiales apropiados para
b. proteger al alimentos de la contaminacion, efecto del 5 5
clima y de facil limpieza
e No se transporta alimentos junto a sustancias toxicas, 5 5
peligrosas
Previo a la carga de los alimentos se revisa las
d. i . . 5 &
condiciones sanitarias de los vehiculos
El propietario o representante legal del vehiculo es el
e. |responsable del mantenimiento de condiciones exigidas 5 5
por el alimento durante el transporte
La empresa y distribuidor revisa los vehiculos antes de
f.  |cargar los alimentos con el fin de asegurar que se 5 4
encuentren en buenas condiciones sanitarias.
El propietario o representante legal del transporte de
g. |comercializacion es el responsable de las condiciones 5 4
sanitarias
Art. 130|Condiciones de exhibicion del producto 0 0%
La comercializacion o exposicion del alimento garantizara o NIA
su conservacion y proteccion
Se cuenta con vitrinas, estantes o muebles de facil
a ) o N/A
limpieza
b Se dispone de neveras y congeladores adecuados para o NA
alimentos que lo requieran
El propietario o representante legal del establecimiento
¢ |de comercializacion es el responsable de las condiciones o N/A
sanitarias
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(Norma Aplicable; Reglamento de Buenas Practicas de a para Ali P dos RESOLUCION ARCSA 067 Y 002)
CALIDAD
MAX N® AUDITORIAS
REQUISITOS PUNTAJE 1 OBSERVACIONES ACCIONES CORRECTIVAS
GARANTIA DE CALIDAD
Art. 131(Aseguramiento de calidad 15 80%
‘Cubre todas las etapas de procesamiento del alimento
(fabricacion, procesamiento envasado, almacenamiento 5 4
y distribucién de almacenamiento)
Previenen defectos evitables 5 4
Reduce defectos naturales o inevitables a niveles tales 5 4
que no represente riesgo para la salud
Art. 132 |Seguridad preventiva 10 80%
'Cuenta con un sistema de control y aseguramiento de
calidad e inocuidad preventive, en todas las etapas del 5 4
procesamiento de alimento
Dispone de medidas de control efectivas, a través de
instructivos relacionados con el cumplimiente de 5 4
requerimientos de BPM o control de un paso del proceso
Art. 133 |Condiciones minimas de seguridad 35 80%
a Existen especificaciones de materias primas y alimentos 5 n
terminados
Las especificaci definen I iente la calidad de
b ) 5 4
los alimentos
Las especificaciones incluyen criterios para la aceptacion,
¢ [liberacién o retencién y rechazo de materias primas y 5 4
producto terminado
d Existen manuales e instructivos, actas y regulaciones 5 4
sobre planta, equipos y procesos
Existen manuales e instructivos, actas y regulaciones
contienen esenciales de : equipos, procesos y
e. |procedimientos requeridos para fabricar alimentos, del 5 4
sistema almacenamiento y distribucion, métodos y
procedimientos de laboratorio
Los planes de muestreo, los procedimientos de
f. laboratorio, especificaciones métodos de ensayo, son 5 4
reconocidos oficialmente o validados
g. |Seestablece un sistema de control de alérgenos a INFA
h Se evitala pres_encia de alérgenos no declarados en el 0 NA
producto terminado
Se declara en la etiqueta de acuerdo a la norma de
rotulado vigente, cuando por razones tecnolégicas no es 5 4
totalmente seguro
Art. 135(Registro de control de calidad 15 80%
Limpieza de cada equipo o instrumentos 5 4
(Calibracién de cada equipo o instrumento 5 4
Mantenimiento preventivo de cada equipo o s 1
instrumento
Art. 136(Métodos y p de aseoyli 25 64%
Procedimientos escritos incluyen los agentes y sustancias
a utilizadas, las concentraciones e implementos requeridos 5 4
para efectuar las operacicnes periodicidad de limpiezay
desinfeccion
Estan definidos y aprobados los agentes y sustancias asi
b con las concentraciones, formas usos, eliminacién y 5 4
tiempos de accién del trat
c Se registran las inspecciones de verificacion después de la s "
limpieza y desinfeccién
d  |Los procedimientos estan validados 5 4
Art.137 [Control de plagas 25 80%
2 |Secuenta con un sistema de control de plagas 5 4
b El control es directo por la empresa o servicio externo, 5 n
este es especializado
Independientemente de quien haga el control, la
c empresa es |a responsable por las medidas para que, s "
durante el proceso, no se ponga en riesgo la inocuidad
de los alimentos
Se realizan actividades de control de roedores con
d  [agentes fisicos dentro de las instalaciones de produccién, 5 4
envases, transporte y distribucién de alimentos
o Se toman todas las medidas de seguridad para que 5 4
eviten la pérdida de control sobre los agentes usados
Art. 134 Laboratorio de control de calidad 10 80%
Se cuenta con un laboratorio propio y /o Externo 5 4
Se encuentran validadas las pruebas y ensayos de 5 4
control de calidad al menos una vez cada 12 meses
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TOTAL DE CUMPLIMIENTO EN LAS INSTALACIONES Y REQUISITOS

REQUISITOS

MAX
PUNTAJE

N2 AUDITORIAS

OBSERVACIONES

ACCIONES CORRECTIVAS

Art.73

Condiciones minimas basicas.- Los establecimientos
donde se producen y manipulan alimentos seran
disefiados y construidos de acuerdo a las operaciones y
riesgos asociados a la actividad y al alimento, de manera
que puedan cumplir con los siguientes requisitos:

25

96%

Riesgo de contaminacion y alteracion sea minimo

El disefio y distribucion de las reas permite un
mantenimiento, limpieza y desinfeccion apropiada y que
minimice los riesgos de contaminacion?

Superficies y materiales, particularmente aquellos que
estan en contacto directe con los alimentos, no son
tdxicos y estdn disefiados para el uso pretendido, faciles
de mantener, limpiar y desinfectar?

Facilita un centrol efective de plagas y dificulta el acceso
y refugio de las mismas?

4

Art.74

De la localizacién.- Los establecimientos donde se proces

de insalubridad que representen riesgos de contaminacio

En, envasel
n.

n o distribuyan

alimentos seran responsables que su funcionamiento esté protegido de focos

El establecimiento esta protegido de focos de
insalubridad?

Art.75

Disefio y Construccion.- La edificacion debe disefiarsey
construirse de manera que:

20

90%

Ofrece proteccion contra polvo, materias extrafias,
insectos, roedores, aves y otros elementos del ambiente
exterior, manteniendo cendiciones sanitarias apropiadas
segun el proceso?

El establecimiento tiene una construccion solida y
dispone de espacio suficiente para la instalacion;
operacion, mantenimiento de los equipos, movimiento
del personal y traslado de materiales o alimentos?

Brinda facilidades para la higiene del personal?

Las areas internas de produccién se dividen en zonas
segin el nivel de higiene que requieran y dependiendo
de los riesgos de contaminacién de los alimentos.
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TOTAL CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS, ESTRUCTURAS INTERNAS Y
ACCESORIOS

89%

REQUISITOS

N2

MAX | AUDITORIAS
PUNTAIE OBSERVACIONES
1

ACCIONES CORRECTIVAS

Art.76

Condiciones especificas de las dreas, estructuras internas y acce:

sorios.- Estas deben cumplir los siguientes requisitos de distribucion,

, disefio y construcdan:

Distribucion de areas

15 93%

Las diferentes dreas o ambientes estan distribuidas y sefializadas
siguiendo de preferenda el prindpio de flujo hada adelante
(esto es, desde la recepadn de las materias primas hasta el
despacho del alimento terminade), de tal manera que se evite
confusiones y contaminaciones

Las dreas criticas permiten un apropiade mantenimiento,

desinfeccidn, desi cidn, minimiza las
contaminaciones cruzadas por corriente de aire, traslado de
materiales, alimentos o drculacion de personal

Los elementos inflamables, estdn ubicados de preferenda en
dreas alejadas, adecuadas, ventiladas, limpias, en buen estado y
uso exclusivo para estos elementos?

Pisos, paredes, techos y drenajes

25 80%

Los pisos, paredes y techos tienen gue estar construidos de tal
manera que puedan limpiarse adecuadamente, mantenerse
limpios y en buenas condicicnes. Los pisos tienen pendientes
suficientes para el desalojo adecuado y completo de los efluentes
cuando sea necesario de acuerdo al proceso?

Cdmaras de refrigeracion o congelacién, permiten una
facil limpieza, drenaje, remocion de condensado exterior
y mantiene condiciones de higiene adecuadas?

Los drenajes de piso cuenta con proteccién adecuada y
estan disefiadas de forma que permita su limpieza.
Donde sea requerido, deben tener instalado el sello
hidraulico, trampas de grasa y sélidos, con facil acceso
para la limpieza?

En las dreas criticas las uniones entre las paredes y pisos se
previene la acumulacion de polve o residuos, pueden ser
cancavas para fadilitar su limpieza y se mantiene un programa de
mantenimiento y limpieza?

Areas donde las paredes no terminan unidas totalmente
al techo, se previene la acumulacién de polvo o residuos,
pueden mantener en dngulo y se establece un programa
de mantenimiento y limpieza?

Cuenta con techo falso y demas instalaciones
suspendidas, ¢ estas facilitan la limpieza y
mantenimiento?

Ventanas, puertas y otras aberturas

30 80%

En las &reas de alta generacion de polvo, ventanas y
aberturas en las paredes estan construidas de manera
que reducen al minimo la acumulacion de polvo o
suciedad y que facilite su limpieza y desinfeccion.

Las repisas internas de las ventanas no se utilizan como
estanterias?

En las &reas donde el producto esta expuesto, i Las
ventanas de material no astillable y tienen proteccion
contra roturas?

En dreas de generacion de polvo, ¢ Las estructuras de las
ventanas no deben tener huecos y permanecen sellados,
facil remocién, limpieza e inspeccion?

En caso de comunicacion al exterior cuenta con sistema
de proteccidn a prueba de insectos, roedores, aves y
otros animales?

Las dreas de produccion de mayor riesgo y las criticas no
deben tener puertas de acceso directo desde el exterior o
cuenta con un sistema de cierre automatico, sistemas o
barreras de proteccion a prueba de insectos, roedores,
aves, otros animales o agentes externos contaminantes
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1

|Emle ras, Elevadores y Estructuras complementarias

15

93%

Estan ubicadas sin que causen contaminacion o
dificulten el proceso

:Se ecuentran en buen estado y facilitan su limpieza?

Si pasan sobre las lineas de produccién, ; Poseen
elementos de proteccion para evitar la caida de objetos y
materiales extrafios?

Instalaciones eléctricas y redes de agua

15

80%

Es abierta y los terminales estan adosados en paredes o
techo y en las dreas criticas existe un procedimiento
escrito de inspeccidn y limpieza.

Se evita la presencia de cables colgantes sobre dreas
donde represente un riesgo para la manipulacion de
alimentos

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

lluminacion

10

90%

lluminacién adecuada, con luz natural siempre que fuera
posible o luz artificial semejante a la luz natural

Las fuentes de la luz artificiales suspendidas de lineas de
elaboracién, envasado y almacenamiento de alimentos y
materias primas, son de tipo seguridad y se encuentran
protegidas para evitar la contaminacion de alimentos en
caso derotura

Calidad de aire y ventilacion

30

90%

Se dispone de medios adecuados de ventilacion natural o!
mecanica, directa o indirecta y adecuada para prevenir la

condensacion de vapor, entrada de polvo y remocion de

calor.

Los sistemas de ventilacion, ; evitan el ingreso de aire
desde un drea contaminada a una limpia, y los equipos
tienen un programa de limpieza adecuado?

Los sistemas de ventilacion ; evitan la contaminacion del
alimento(con aerosoles, grasas u otras particulas) y
evitan la incorporacion de oleres, permite el contrel de la
temperatura ambiente y humedad relativa?

Las aberturas para circulacion del aire deben estar
protegidas con mallas, facimente removibles para su
limpieza

Cuando la ventilacién es inducida por ventiladores o
equipos acondicionadores de aire, § el sistema de aire
tiene filtros y se verifican periodicamente para demostrar!
sus condiciones de higiene?

Sistema de filtros sujetos a programas de
mantenimiento, limpieza o cambios

Control de p ayh dad ambi |.- Deben
existir mecanismos para controlar la temperatura y
humedad del

ambiente, cuando ésta sea necesaria para asegurar la

inocuidad del alimento.

100%

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

Instalaciones sanitarias.- Deben existir instalaciones o facilidades
higiénicas que aseguren la higiene del personal para evitar |2

C i6n de los ali estaran ubi de tal manera
‘que mantenga independendia de las otras dreas de |a planta a
excepcidn de bafios con doble puertas y sistemas con aire de
corriente positiva. Estas deben induir:

30

97%

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

Las instalaciones sanitarias no tienen acceso directo a las
areas de produccion




se dispone de dispensadores de jabdn, papel higiénico,
implementos desechables o equipos automaticos para
secado de manos, recipientes preferiblemente cerrados 5
para el deposito de material usado en las instalaciones
sanitarias
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Se dispone de dosificadores de solucion desinfectante en
las dreas criticas

Las instalaciones sanitarias se mantienen
permanentemente limpias, ventiladas y con una 5
provision suficiente de materiales

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

SERVICIOS DE PLANTA

MAX

REQUISITOS PUNTAIE

N2 AUDITORIAS

1

OBSERVACIONES

ACCIONES CORRECTIVAS

Art. 77

Servicios de planta - facilidades

o de agua 30

93%

Dispone de un abastecimiento y sisterna de distribucién
adecuado de agua potable asi como de instalaciones
apropiadas para su almacenamiento, distribucién y
control

Dispone de mecanismos que garanticen las condiciones
requeridas en el proceso tales como temperatura y 5
presion para realizar la limpieza y desinfeccion

Se permitird el uso de agua no potable para aplicaciones
comeo control de incendios, generacion de vapor,
refrigeracion; y otros propositos similares, y en el 5
proceso, siempre y cuando no sea ingrediente ni
contamine el alimento;

Los sistemas de agua no potable estdn identificados y no
estdn conectado con los sisternas de agua potable

Las cisternas son lavadas y desinfectadas en una
frecuencia establecida

Si utiliza agua de tanquero se debe garantizar su
caracteristica potable

N/A

El agua potable cumple con los parametros de la norma
INEN vigente,

«de vapor: En caso de contacto directo de
wvapor con el alimento, se debe disponer de sistemas de
filtros, antes que el vapor entre en contacto con el
alimento y se deben utilizar productos quimicos de grado
alimenticio para su generacion. No debera constituir una
amenaza para la inocuidad y aptitud de los alimentos.

B80%

El generador de vapor dispone de filtros para retencion
de particulas, y utiliza productos quimicos de grado 5
alimenticio

Di AR b hoe liauid 10

80%

P 1

Se dispone de sistemas adecuados para la disposicion
final de aguas negras y efluentes industriales

Los drenajes y sistemas de disposicion estan disefiados y
construidos para evitar la contaminacion del alimento,
del agua o las fuentes de agua potable almacenadas en la
planta

Disposicién de Desechos Solidos 20

100%

Se dispone de sistemas de recoleccién, almacenamiento,
proteccion y eliminacion de basuras, Uso de recipientes
con tapa y con la debida identificacién para desechos de
sustancias toxicas.

Se cuenta con un sistema de seguridad para evitar
contaminaciones accidentales o intencionales

Residuos son removidos con frecuencia del drea de
produccién y evitan la generacion de malos olores y 5
refugio de plagas

Estan ubicadas las dreas de desperdicios fuera del drea
de produccidn y en sitios alejados de la misma
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TOTAL EQUIPOS Y UTENSILIOS

REQUISITOS

MAX

PUNTAJE

N

Ll b OBSERVACIONES
1

ACCIONES CORRECTIVAS

EQUIPOS Y UTENSILIOS

Art78

De los Equipos.- La seleccion, fabricacion e instalacion de los
equipos deben ser acorde a las operaciones a realizar y al tipo de|
alimento a produdr. El equipo comprende las maguinas
utilizadas para la fabricacidn, llenado o envasado,
acondici i almac i control, emisidn y
transporte de materias primas y alimentos terminados. Las
especificaciones ténicas dependerdn de las necesidades de
produccion y cumpliran los siguientes requisitos:

45

91%

Equipos y utensilios estén construides con materiales que no
transmitan substandas toxicas, olores ni sabores, ni reaccionen
con los ingredientes o materiales que intervengan en el proceso
de fabricacidn

En aquellos casos en los cuales el proceso de elaboracién del
alimento requiera la utilizacion de equipos o utensilios que
generen grade de contaminacién se deberd validar que el
producte final se encuentre en los niveles aceptables

Se evita el uso de madera o materiales que no puedan limpiarse
y desinfectarse adecuadamente, cuando no pueda ser eliminado
el uso de la madera deber ser monitoreado para asegurarse que
se encuentra en buenas condiciones.

Los equipos y utensilios ofrecen facilidades para la limpieza,
desinfeccién e inspecciones y cuentan con dispositivos para
impedir la contaminacién del producto por lubricantes,
refrigerantes, sellantes u otros substancias gue se requieran
para su funcionamiento.

Cuando se requiera la lubricacién de algln equipo o
instrumento que por razones tecoldgicas esté ubicado sobre las
lineas de produccion, se debe utilizar substancias permitidas y

er barreras y procedimi para evitar la
contaminacion cruzada inclusive por el mal uso de los equipos
de |ubricacion.

Superfides en contacto directo con el alimente no deben ser
recubiertas con pintura u otro tipo de material desprendible que
represente un riesgo fisico para la inocuidad del alimento.

Disefio general de equipo y superficies exteriores facilita su

limpieza

Las tuberias de conduccdn de materias primas y alimentos son
resistentes, inertes, no porosos, impermeables y faciles
desmontables para su impieza y lisos en la superfide que se
encuentra en contacto con el alimento. Las tuberias fijas se
limpiaran y desinfectaran por recirculacion de sustancias
previstas para este fin, de acuerdo a un procedimiento validado.

N/A

Las instalaciones de los equipos permiten el flujo
continuo y racional de material y personal

Equipos y utensilios que entran en contacto con los
alimentos estan en buen estado. En cualquier caso el
estado de los equipos y utensilios no representaran una
fuente de contaminacion del alimento

Art. 79

Monitoreo de los equipos.- Se debe cumplir as siguientes
condiciones de instaladén y fund

10

Instalacién se realizd conforme a las recomendaciones
del fabricante

Provistas de instruccion adecuada e implementos para la
operacion, control y mantenimiento. Con espedal atencion en
aquellos instrumentos que estén reladonados con el control de
un peligro.
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Pri dos RESOLUCION ARCSA 067 Y 002)

TOTAL REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION

MAX | NUAUDITORIAS.

REQUISITOS PUNTAJE

1

‘OBSERVACIONES

ACCIONES CORRECTIVAS

REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION

Art. 80

Obligaciones del Personal.- Durante la fabricacion de

i lad

el personal anip que entra en contacto 10 100%

directo o indirecto con los alimentos debe:

Semantiene la higiene y cuidado personal 5 5

Capacitaciones para realizar la labor asignada, conoce
previamente los procedimientos, protocolos e
instructivos relacionados con sus funciones y comprende
las consecuencias del incumplimiente de los mismos

Art. 81

Educacidn y Cap

15 93%

Se han implementado un programa de capacitacion
continuo y permanente para todo el personal basado en 5 5
buenas Practicas de Manufactura

Las capacitaciones son dictadas por personal cuya
competencia esta demostrada

Existen programas de entrenamiento especifico segin
sus funciones, que incluyan normas o reglamentos
relacionados al producto y al proceso el cual estd
relacionado, ademas, procedimientos protocolos,
precauciones y acciones correctivas a tomar cuando se
presenten desviaciones

Art. 82

Estado de Salud.- Se deberdn observar al menos las
siguientes disposiciones:

15 93%

El personal manipulador de alimentos se somete a un
reconocimiento médico antes de desempefiar funciones,
y de manera periédica. La planta mantiene fichas
médicas actualizadas

Se realiza reconocimiento médico cada vez que se
considere necesario por razones clinicas y
epidemiologicas, especialmente después de que ha
sufrido una infeccién contagiosa

Setoma las medidas preventivas para evitar que labore
el personal que se sospeche formalmente que padece de
una enfermedad infecciosa susceptible de ser
transmitida por alimentos

Art. 83

Higiene y medidas de proteccion.- A fin de garantizar la

de los alil ¥ evitar inaciones cruzadas, el
personal que trabaja en una Planta procesadora o 25 100%

procesador de ali debe cumplir con
normas escritas de limpieza e higiene.

a.l

a2

|encuentran en buen estado y limpios

El personal dispone de uniformes adecuados, delantales,
otros accesorios que permitan visualizar su limpieza, se 5 5

Cuando sea necesario, otros accesorios como guantes,
botas, gorros, mascarillas, limpios y en buen estado.

a3

El calzado es cerrado y cuando sea necesario es
antideslizante e impermeable.

El uniforme, delantales o vestimenta es lavabley la
operacién de lavado se realiza en un lugar apropiado

El personal se lava las manos y desinfecta segin
procedimientos establecidos

Art. 84

Comportamiento del personal.- Se deberd observar al
menos estas disposiciones:

25 96%

El personal que labora en la planta de alimentos acata las
normas establecidas que sefialan la prohibicion de fumar 5 5
o consumir alimentos o bebidas en las dreas de trabajo.

El personal de dreas productivas: manipulacién y envase
de alimentos mantiene el cabello cubierto, ufias, sin
esmalte, sin joyas, sin maquillaje, barba o bigote
cubiertos durante la jornada de trabajo.

Art. 85

Prohibicion de acceso areas.- 5e

prohibe el acceso a dreas de proceso a personal no 5 5
autorizado

Art. 86

Sefialética.- Cuenta son sistema de sefializacion, normas
de seguridad y condiciones del personal

Art. 87

Obligacion del personal administrativo y visitantes.-
Las visitas y el personal administrative ingresan a dreas
de proceso con la ropa protectora y acta disposiciones

sefialadas por la planta

150
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TOTAL MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

REQUISITOS

MAX
PUNTAJE

N2 AUDITORIAS

1

OBSERVACIONES

ACCIONES CORRECTIVAS
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IMATERIA PRIMA E INSUMOS

Preparacion de la Materia Prima

a5

96%

Art. 88

Condiciones minimas.- No se aceptan materias primas e
ingredientes que comprometan la inocuidad del
producto en proceso

5

Art 89

Inspeccién y Control

La materia prima se somete a inspecciones antes de ser
utilizados en la linea de fabricacién

Se mantienen disponibles la hoja de especificaciones que
indican los niveles aceptables de inocuidad, higiene y
calidad para uso en los procesos de fabricacion

Art. 90

Condiciones de recepcion

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

Las zonas de recepcion y almacenamiento estan
separadas de las que se destinan a elaboracién o
envasado de producto final

Art.91

Almacenamiento.- Las materias primas e insumos se
almacenan en condiciones que impidan el deterioro,
eviten la contaminacion y reduzcan al minimos dafio o
alteracion, ademas se somete, si es necesario a un
proceso de rotacion periédica.

Art.92

Recipientes seguros.- Son de materiales que no
desprenden sustancias y no causen alteraciones o
contaminaciones en el producto

Art.93

Instructivo de manipulacién .- Existen instructives para
elingreso dirigido a prevenir la contaminacion

Art. 94

Condiciones de Conservacion

Se realiza la descongelacion bajo condiciones controladas
(tiempo, temperatura, otros) evitando el desarrollo de

microorganismo:

N/A

Al existir riesgo microbiolégico no se vuelve a congelar

N/A

Art.95

Limites permisibles.- La dosificacién de aditivos
alimentarios se realiza de acuerdo a limites establecidos
en la normativa nacional, Codex alimentario o normativa
internacional equivalente

Art. 96

Del Agua (Art 24)

10

90%

al

Uso de agua de acuerdo a las normativas nacionales o
internacionales

a.2

Para la fabricacion de hielo se realiza con agua
potabilizada o tratada de acuerde a normas nacionales o
internacionales.

N/A

El agua para limpieza, lavado de materias primas,
equipos y objetos que entran en contacte directo con el
alimento cumple con las normativas nacionales o
internacionales

b.2

El agua recuperada de la elaboracion de alimentos por
procesos como evaporacion o desecacion y otros se
puede reutilizar, siempre y cuando no se contamine en el
proceso de recuperacion y se demuestra su aptitud de
uso

N/A
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(Norma Aplicable; Reglamento de Buenas Pricticas de f: a para Ali P dos RESOLUCION ARCSA 067 Y 002)
TOTAL OPERACIONES DE PRODUCCION 80%
REQUISITOS MAK * OBSERVACIONES ACCIONES CORRECTIVAS
PUNTAIE
1

OPERACIONES DE PRODUCCION

Operaciones de Produccién.- Los criterios técnicos del
presente capitulo se aplicardn teniendo en cuenta la 115 81%
naturaleza de la elaboracién del alimento

Art. 97 |Técnicas y p dimi

La produccion es concebida de tal manera que el
alimento fabricado cumpla con las normas nacionales, o
normas internacionales oficiales, y cuando no existan, 5 4
cumplan las especificaciones establecidas y validadas por
el fabricante

Cuenta con procedimientos de produccion validados y
registros de fabricacion de todas las operaciones 5 4
efectuadas

Art. 98 |Operaciones de control

La elaboracién de alimentos se efectda segln procesos
validados, locales apropiados de acuerdo a la naturaleza
del proceso, con dreas y equipos limpios y adecuados, 5 4
personal competente, material primas y materiales
conforme

Seincluyen puntos criticos, monitoreos y acciones

5 4
correctivas cuando sea necesario
Art. 99 |Condiciones Ambientales
a Existe limpieza y orden en las dreas de produccién 5 4

Las substancias utilizadas para |z limpieza y desinfeccion
b |son aprobadas para su uso en dreas y en equipos donde 5 4
se procesen alimentos para el consumo humano.

¢ |Secuentacon procedimientos validados periddicamente 5 4
d Cubiertas de mesas de trabajo son lisas y de material 5 4
impermeable
Art. 100 | Verificacion de condiciones.- Antes de emprender la fabricacién de un lote debe verificarse que:

Serealiza la limpieza del drea de acuerdo a
a procedimientos, la operacién ha sido confirmada y se 5 4
mantienen registros de inspeccion

Estan disponibles protocolos y documentos relacionados
con la fabricacion

Se cumplen las condiciones ambientales tales como
temperatura, humedad ventilacién

Se mantienen registros de controles de los equipos, asi

d como la calibracion > &
ipulacion.- Se cuenta con procedimientos, hojas de
Art. 101 |seguridad de manejo de substancias peligrosa, 5 4
susceptibles de cambio, etc.
Métodos de identificacion.- Se identifica el producto
Art. 102 |con nombre, lote de fabricacién y la identificacion del 5 5]

fabricante

Control de proceso.- Se describe el proceso de
Art. 104 fabricacién ( llenado, envasado, etiquetado, empaquey 5 4
otros), asi come controles durante la operacién y limites.

Condiciones de Fabricacion.- Se realiza controles de las
condiciones de operacign (tiempo, temperatura,
humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion, etc.,

Art. 105 |cuando el proceso y velocidad de flujo, y donde sea 5 4
requerido controlar condiciones de fabricacion tal como:
congelacion, deshidratacion, tratamiento térmico,
acidificacion y refrigeracion

Medidas de prevencion de contaminacion.- se cuenta
con medidas efectivas para proteger de la contaminacion
Art. 106 |por metales u otros materiales extrafios; como 5 4
instalando mallas, trampas, imanes, detectores de metal,
etc.

Art. 107 |Medidas de Control de desviacion

Seregistran las acciones correctivas y medidas tomadas
de desviaciones de parametros durante el procese de 5 4
fabricacion validado

Seregistran justificacion y destino cuando se determina
que existe producto potencialmente afectado en su 5 4
inocuidad

Validacion de gases.- Se garantiza la inocuidad del aire o
gases utilizados como medic de transporte y/o

Art. 108 |conservacion. Se toman las medidas de validacion de 0 N/A
prevencion para gases y aire no se conviertan en focos
de contaminacion

Seguridad de trasvase.- el llenado o envasado del
Art. 109 |producto se efectiia de manera tal que se evite deterioro 5 4
o contaminaciones que afecten su calidad

Art. 110|Reproceso de alimentos

Se garantiza la inocuidad de los productes a ser
reprocesados
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Se cuenta con procedimientos de destruccion o
desnaturalizacidn irreversible de alimentos no aptos para
ser reprocesados

Art.111

Vida util.- Los registros de control de produccion y
distribucion son mantenidos por un periodo de dos
meses mayor al tiempo del producto.

Art. 112

Identificacion del producto.- Se realiza el envasado,
etiguetado conforme normas técnicas y reglamentos
vigentes?

Art. 103

Programas de seguimiento continuo.- Se mantiene el
programa de rastreabilidad / trazabilidad de materias
primas, material de empaque, coadyuvantes de proceso
@ insumos

Art. 113

Seguridad y Calidad

10

80%

El disefio y materiales de envasado deben ofrecer
proteccion adecuada de los alimentos

Si se utiliza material o gases para el envasado, estos no
son téxicos nirepresentan una amenaza para la
inocuidad y la aptitud de los alimentos en las condiciones
de almacenamiento y uso especificados.

NIA

Art. 114

Reutilizacion de envases.- En el caso de envases
reutilizables, son lavados, esterilizados y se eliminan los
defectuosos

N/A

Art. 115

Manejo de vidrio.- Si se utiliza vidrio existen

procedimientos que eviten que las roturas en la linea
contaminen recipientes adyacentes.

Art. 116

Transporte al granel.- Los tanques o depdsitos de
transporte al granel permiten una adecuada limpieza y
estdn desempefiados conforme a normas técnicas

N/A

Art. 117

Condiciones minimas.- Antes de comenzar las
operaciones de envasado y empacado deben verificarse
y registrarse:

35

80%

Limpieza e higiene del drea dende se manipulan
alimentos

Alimentos a empacar correspondan con materiales de
envasado y acondicionamiento, conforme a
instrucciones escritas

Recipientes para envasado estdn correctamente limpios
y desinfectados, si fuera el caso

Art. 119

Embalaje previo.- Los alimentos en sus envases finales,
estan separados e identificados

Art. 120

Embalaje mediano.- Las cajas de embalaje de los
alimentos terminados son colocadas sobre plataformas
o papeletas que eviten la contaminacion

Art. 121

Enti i yp de inacion.- El
persenal cuenta con entrenamiento sobre riesgo de
errores inherentes a operaciones de empaque

Art. 122

Cuidados previosy p de inacion.-
Operaciones de llenado y empaque se efectdan en zonas
separadas, se brinda una proteccion al producto




(Norma Aplicable; Reglamento de Buenas

Pricticas de

£.

a para Al P dos RESOLUCION ARCSA 067 Y 002)

154

TOTAL ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

80%

MAX N2 AUDITORIAS
REQUISITOS PUNTAJE " OBSERVACIONES ACCIONES CORRECTIVAS
AIMACENAMIENTO, DISTRIBUCION TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
Condici de Al 30 80%
Condiciones optimas de bodega.- Los almacenes o
Art.123 |bodegas para alimentos terminados tienen condiciones 5 4
higiénicas y ambientales apropiadas.
Control de condiciones de clima y almacenamiento.- En
funcion de la naturaleza del alimento los almacenes o
Art.124 |bodegas, incluyen dispositivos de control de 5 4
temperatura y humedad, asi como también un plan de
limpieza, higiene y control de plagas
Infi ade al i - Se utiliza estantes
Art.125 |o tarima a una altura que evita el contacto directo con el 5 4
piso
Condiciones minimas de manipulacion y transporte.-
ArL126 Los_élimentcs_ son almacenados alejados de la pared, 5 1
facilitando el ingreso del personal para el aseo y
mantenimiento del local
Condiciones y métodos de almacenaje.- Se identifican
Art.127 [las condiciones del alimento: cuarentena, retencion, 5 4
aprobado, rechazo
Condiciones dptimas de frio.- Serealiza el
almacenamiente de acuerdo a condiciones de
Art.128 - . . . 5 4
temperatura y humedad y circulacién de aire segin el
tipo de alimentos
Art.129 [Medio de transporte 35 80%
a El transporte mantienen las condiciones higiénico - 5 1
sanitarias y de temperatura adecuados
Estan construidos con materiales apropiados para
b. proteger al alimentos de la contaminacion, efecto del 5 4
clima y de facil limpieza
e No se transporta alimentos junto a sustancias toxicas, 5 4
peligrosas
Previo a la carga de los alimentos se revisa las
d. - . p 5 4
condiciones sanitarias de los vehiculos
El propietario o representante legal del vehiculo es el
e. |responsable del mantenimiento de condiciones exigidas 5 4
por el alimento durante el transporte
La empresa y distribuidor revisa los vehiculos antes de
f.  |cargar los alimentos con el fin de asegurar que se 5 4
encuentren en buenas condiciones sanitarias.
El propietario o representante legal del transporte de
g. |comercializacion es el responsable de las condiciones 5 4
sanitarias
Art. 130|Condiciones de exhibicion del producto 0 0%
La comercializacion o exposicion del alimento garantizara o NIA
su conservacion y proteccion
Se cuenta con vitrinas, estantes o muebles de facil
a ) o N/A
limpieza
b Se dispone de neveras y congeladores adecuados para o NA
alimentos que lo requieran
El propietario o representante legal del establecimiento
¢ |de comercializacion es el responsable de las condiciones o N/A
sanitarias
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(Norma Aplicable; Reglamento de Buenas Practicas de a para Ali P dos RESOLUCION ARCSA 067 Y 002)
CALIDAD
MAX N® AUDITORIAS
REQUISITOS PUNTAJE 1 OBSERVACIONES ACCIONES CORRECTIVAS
GARANTIA DE CALIDAD
Art. 131(Aseguramiento de calidad 15 80%
‘Cubre todas las etapas de procesamiento del alimento
(fabricacion, procesamiento envasado, almacenamiento 5 4
y distribucién de almacenamiento)
Previenen defectos evitables 5 4
Reduce defectos naturales o inevitables a niveles tales 5 4
que no represente riesgo para la salud
Art. 132 |Seguridad preventiva 10 80%
'Cuenta con un sistema de control y aseguramiento de
calidad e inocuidad preventive, en todas las etapas del 5 4
procesamiento de alimento
Dispone de medidas de control efectivas, a través de
instructivos relacionados con el cumplimiente de 5 4
requerimientos de BPM o control de un paso del proceso
Art. 133 |Condiciones minimas de seguridad 35 80%
a Existen especificaciones de materias primas y alimentos 5 n
terminados
Las especificaci definen I iente la calidad de
b ) 5 4
los alimentos
Las especificaciones incluyen criterios para la aceptacion,
¢ [liberacién o retencién y rechazo de materias primas y 5 4
producto terminado
d Existen manuales e instructivos, actas y regulaciones 5 4
sobre planta, equipos y procesos
Existen manuales e instructivos, actas y regulaciones
contienen esenciales de : equipos, procesos y
e. |procedimientos requeridos para fabricar alimentos, del 5 4
sistema almacenamiento y distribucion, métodos y
procedimientos de laboratorio
Los planes de muestreo, los procedimientos de
f. laboratorio, especificaciones métodos de ensayo, son 5 4
reconocidos oficialmente o validados
g. |Seestablece un sistema de control de alérgenos a INFA
h Se evitala pres_encia de alérgenos no declarados en el 0 NA
producto terminado
Se declara en la etiqueta de acuerdo a la norma de
rotulado vigente, cuando por razones tecnolégicas no es 5 4
totalmente seguro
Art. 135(Registro de control de calidad 15 80%
Limpieza de cada equipo o instrumentos 5 4
(Calibracién de cada equipo o instrumento 5 4
Mantenimiento preventivo de cada equipo o s 1
instrumento
Art. 136(Métodos y p de aseoyli 25 64%
Procedimientos escritos incluyen los agentes y sustancias
a utilizadas, las concentraciones e implementos requeridos 5 4
para efectuar las operacicnes periodicidad de limpiezay
desinfeccion
Estan definidos y aprobados los agentes y sustancias asi
b con las concentraciones, formas usos, eliminacién y 5 4
tiempos de accién del trat
c Se registran las inspecciones de verificacion después de la s "
limpieza y desinfeccién
d  |Los procedimientos estan validados 5 4
Art.137 [Control de plagas 25 80%
2 |Secuenta con un sistema de control de plagas 5 4
b El control es directo por la empresa o servicio externo, 5 n
este es especializado
Independientemente de quien haga el control, la
c empresa es |a responsable por las medidas para que, s "
durante el proceso, no se ponga en riesgo la inocuidad
de los alimentos
Se realizan actividades de control de roedores con
d  [agentes fisicos dentro de las instalaciones de produccién, 5 4
envases, transporte y distribucién de alimentos
o Se toman todas las medidas de seguridad para que 5 4
eviten la pérdida de control sobre los agentes usados
Art. 134 Laboratorio de control de calidad 10 80%
Se cuenta con un laboratorio propio y /o Externo 5 4
Se encuentran validadas las pruebas y ensayos de 5 4
control de calidad al menos una vez cada 12 meses
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