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RESUMEN EJECUTIVO

La aplicacion de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) hoy en dia
es de vital importancia para todas las industrias en especial la dedicada a la
fabricacion de alimentos, ya que con su aplicacion las empresas se aseguran de
establecer protocolos que intervienen en las diferentes etapas de la fabricacion
en un proceso productivo para garantizar la obtencion de alimentos seguros, que
cumplan con las condiciones de higiene sanitaria para asi disminuir los riesgos
inherentes al momento de la produccion. Las Buenas Practicas de Manufactura
no son mas que herramientas basicas para la elaboracion de productos inocuos
(seguros) para el consumo humano, asegurando la higiene y calidad de los
mismos a través de condiciones sanitarias adecuada durante todo el proceso de

fabricacion.

Palabra claves: Calidad, inocuidad, aseguramiento, limpieza,

procedimientos, instructivos, higiene, implementacion.
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INTRODUCCION

Las Buenas Practicas de Manufacturas no son mas que normas y
practicas generales de higiene en la manipulacion, que intervienen en las
diferentes etapas de la fabricacion en un proceso productivo para garantizar la
obtencion de alimentos seguros, cumpliendo con las condiciones sanitarias para
disminuir los riesgos inherentes al momento de la produccién. En la actualidad
las empresas dedicadas a la produccion de alimentos se han dado cuenta de la
importancia de asegurar la calidad e inocuidad de los productos garantizando a
través de la implementacién de las BPM desde la produccion primaria hasta

obtener el producto final.

Hoy en dia las Buenas Practicas de Manufactura les han demostrado a las
industrias que aquellas fuentes de contaminacion de origen fisicas, quimicas y
microbioldgicas se pueden eliminar implementando procedimientos efectivos de
limpieza y desinfeccion en areas internas y externas de las plantas, teniendo
practicas adecuadas en el manejo de aditivos y productos quimicos usados en

limpieza y desinfeccion de plantas.

Cuando se aplican las BPM en la fabricacién de alimentos de forma
correcta esto genera ventajas en materia de la salud de los consumidores, ya
que estarian consumiendo alimentos seguros, de igual forma genera beneficios
a las empresas ya que se reducirian los costos generados por perdidas de
productos contaminados (varios) asi como la disminucion de reprocesos al
cumplir con los protocolos establecidos. Esto genera que las empresas puedan
posicionarse en mejor lugar en el mercado partiendo de la calidad de sus

productos.



En este trabajo se estara presentando una guia de implementacion con
todos los pasos a seguir partiendo de las normas internacionales y nacionales
para la estandarizacion de los procesos, en busca de que las empresas puedan
elevar la capacidad de produccién y su incidencia en el aseguramiento y calidad

de los productos elaborados.

El objetivo fundamental de este trabajo se basa en la implementacion de
las BPM en la industria de alimentos, es por esto que se definen los lineamientos
y directrices a seguir que van desde las higienes del personal, higienes de los
equipos e infraestructura, asi como los procedimientos, monitoreos y registros

necesarios para que las empresas puedan cumplir con este estandar.

Capitulo I: Se estara hablando acerca de las generalidades de las Buenas
Practicas de Manufactura donde se abordardn tema como los antecedentes
histéricos, normas regulatorias, quienes exigen las BPM, BPM en la Republica
Dominicana, importancia de la implementacion, asi como la documentacién
necesaria que deben llevar la empresa y beneficios que presentan las

organizaciones en implementar las buenas practicas de manufactura.

Capitulo 1l: Programa Prerrequisitos de las Buenas Practicas de
Manufactura, aqui se estaran detallando cada uno de los prerrequisitos

necesarios para la implementacion de la BPM.

Capitulo Ill: Aqui estaremos desarrollando paso a paso el proceso de
Implementaciéon de la Buenas Practicas de Manufactura en las industrias de

alimentos.



Finalmente, esta investigacion puede ayudar a las empresas a fortalecer
sus programas de implementacion de la Buenas Practicas de Manufacturas para
robustecer sus procesos y lograr asi una mayor eficiencia en sus operaciones.
Se estaran presentando las conclusiones y recomendaciones que se obtuvieron
al finalizar el trabajo de investigacion. De igual forma se detallan las bibliografias

utilizadas para la realizacién de nuestra investigacion.



Capitulo I: Generalidades de las Buenas Practicas
de Manufactura en las Industrias de Alimentos

1.1 ;¢ Qué son las Buenas Practicas de Manufactura (BPM)?

Las Buenas Practicas de Manufacturas no son mas que normas y
practicas generales de higiene en la manipulacion, que intervienen en las
diferentes etapas de la fabricacion en un proceso productivo para garantizar la
obtencion de alimentos seguros, cumpliendo con las condiciones sanitarias para

disminuir los riesgos inherentes al momento de la produccion.

(Organizacion Panamericana de la Salud , 2008) “El propdsito de las BPM
es: Asegurarse que los alimentos han sido elaborados bajo condiciones
sanitarias, y que los alimentos estan libres de contaminacion gruesa por

materiales extrafos, por microbios o sustancias quimicas”

Como estan conformadas las Buenas Practicas de Manufactura le permite
a quienes intentan aplicarlas un abanico amplio de opciones para cumplir sus
requisitos, ya que las mismas constituyen aspectos que deben establecerse, sin

embargo, no como lograr dichos aspectos.

(Stauffer, 1988) reconoce que las BPM no son estaticas, sino que estan
sometidas a constantes revisiones. Es por esto que los parametros de
comparacion son relativos y no absolutos, comparados contra lo mejor que puede

hacer la industria y no contra metas utopicas.



.2 Antecedentes historicos de la BPM

1.2.1 Buenas Practicas de Manufactura en los inicios (época antigua)

Para comenzar a hablar de la historia de la Buenas Practicas de
manufactura debemos mencionar el término inocuidad. Segun (lvette Salazar
).“condicion de los alimentos que garantiza que no causaran dafio al consumidor

cuando se preparen y/o consuman de acuerdo con el uso al que se destinan”.

Epoca empirica

o Predominio de legislacion alimentaria de tipo religioso.
o Inicio de la aplicacion de la tecnologia de alimentos.
o En el imperio romano, aplicacion de técnicas de inspeccion.

Epoca Cientifica

o Descubrimiento de hallazgos cientificos en las areas de
microbiologia, y quimica lo que obligd a las autoridades estatales a aplicar
el control de los alimentos (FDA).

o Debido a posibles conflictos comerciales por diferencias en

la legislacion alimentaria, intervienen los organismos internacionales.

1.2.2 Historia de las Buenas Practicas de Manufactura

Segun (Vera Davila) las Buenas Practicas de Manufactura se originaron
por acontecimientos graves y enfermedades a causa de la poca higiene en los
alimentos. “En el afio de 1906 se presentaron las primeras complicaciones en
Estados Unidos y todo esto se relacion6 con el conocimiento de varios casos de
enfermedades e intoxicaciones de adultos y nifios, por alimentos y medicamentos
en pésimas condiciones de elaboracion y mal estado en lo que se refiere a

higiene”.



Los antecedentes se remontan a 1906, en Estados Unidos, cuando se
cred el Federal Food & Drugs Act (FDA). “Consecutivamente, en 1938, se
promulgé el Acta sobre alimentos, Drogas y Cosméticos, donde se introdujo el
concepto de inocuidad. Luego de la promulgacion del Acta se dio origen a un
episodio donde en el 4 de julio de 1962, donde se dieron a conocer los efectos
secundarios de un medicamento, esto provoco la enmienda Kefauver-Harris y la
creacion de la primera guia de buenas practicas de manufactura. Esta guia se
vio sometida a diversas cambio y revisiones para asi llegar a las regulaciones
vigentes actualmente en Estados Unidos para buenas practicas de manufactura
de alimentos,”(Diaz & Rosario, Buenas practicas de manufactura: una guia para

pequefios y).

Luego de la creacion de la primera guia de buenas practicas de
manufactura esta tuvo cambio considerable para adaptarla y llevarla a actuar
como Guia de BPM para lo que es la produccion, envasado, embalaje,
almacenamiento, logisticas de distribucion para entregar productos seguros e

inocuo al consumidor.

(Vera Davila) “En 1969 la F.A.O inicia la publicacion de una serie de
normas que incluian principios generales de higiene alimentaria que
posteriormente se transformaron en el Codex Alimentarios publicado en su

version completa, en 1989 que incluye las Buenas Practicas de Manufactura”.

(Panalimentos OPS/MOS, 2002) senala que, dentro de los logros
alcanzados en el fortalecimiento de los sistemas de inspeccion, podemos
destacar la elaboracion de material de capacitacion de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), Procedimientos Estandar de Higiene Operacional (SSOP) y
Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP).



1.3 Norma del Codex Alimentarius

La Comision del Codex Alimentarius (CCA) fue creada en 1963, durante
la celebracion de la Conferencia Mundial de la Salud, organizada por la FAO
(Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion) y
por la (Organizacion Mundial de la Salud) OMS. (alimentacion, 2005) Desde
ese momento, su objetivo principal ha sido desarrollar un programa conjunto

FAO/OMS relacionado con las normas alimentarias.

Basicamente el Codex Alimentarius es un conjunto de Normas
alimentarias adoptadas internacionalmente y presentadas de manera uniforme.
Se podria decir que los objetivos de estas normas consisten en proteger la salud
del consumidor y facilitar el comercio internacional de alimentos. La divulgacion
del Codex Alimentarius apunta a orientar y alentar la produccién, elaboracion y

consumo de alimentos seguros para el consumo.
El Codex Alimentarius tiene dos tipos de disposiciones a cumplir:

a) Normas alimentarias: para ser aceptadas sin alteraciones en el ambito
internacional. Su objetivo es proteger la salud del consumidor y garantizar la
aplicacidon igualitaria de sus practicas en el comercio internacional. La
Organizacion Mundial del Comercio (OMC), por medio del Acuerdo Sanitario y
Fitosanitario, reconoce que las normas del Codex, son las que rigen en el

comercio internacional de alimentos.

b) Acuerdos de naturaleza recomendable: para orientar y promover la
elaboracion e imposicion de los requisitos aplicables a los alimentos. Las normas
del Codex son de adopcion voluntaria. Sin embargo, a causa de sus posiciones

en el ambito de la OMC, la mayoria de los paises las estan incorporando.
Los principios generales del Codex sobre higiene de los alimentos:

1. Identifican los principios esenciales de higiene de los alimentos aplicables

a lo largo de toda la cadena alimentaria (desde la produccion primaria



hasta el consumidor final), a fin de cumplir con el objetivo de ofrecer
alimentos inocuos y aptos para el consumo humano.

2. Recomiendan la aplicacion de criterios basados en el sistema de HACCP
para elevar el nivel de inocuidad alimentaria.

3. Indican como fomentar la aplicacion de esos principios.

4, Facilitan orientaciéon para cdédigos especificos que puedan necesitarse
para los sectores de la cadena alimentaria, los procesos o los productos
basicos, con objeto de ampliar los requisitos de higiene especificos para

esos sectores.

Los Principios Generales de Higiene de los Alimentos del Codex
(BPA/BPM) sean aplicable a toda la cadena alimentaria, desde la produccion
primaria hasta el consumidor final, de esta misma forma establecer las
condiciones higiénicas necesarias para la produccion de alimentos inocuos y
saludables. Los documentos ofrecen una estructura para otros codigos mas
especificos, aplicables a determinadas areas. Cuando se ponen en practica los
Principios designado por el Codex permite al sector productivo de alimentos
operar dentro de condiciones ambientales favorables para la produccion de
alimentos seguros. Los Principios recomiendan practicas de higiene referentes a
la manipulacién (produccion y cosecha, preparacion, procesamiento, envasado,
embalaje, almacenado, distribucién y venta) de alimentos para consumo
humano, con el objetivo de garantizar productos seguros, inocuos y saludables.

(alimentacién, 2005)

Para el Codex Alimentarius la aplicacién de las Buenas Practicas de
manufactura es de vital importancia, ya que son practicas que abarca el
desarrollo de produccion durante las diferentes etapas de la cadena alimentaria

como los podemos ver en la siguiente figura:



Figural. 1 Ciclo de las BPM Segun Codex Alimentarius

Fuente: Elaboracién propia



1.4 ; Quién exige las Buenas Practicas de Manufactura?

En la actualidad para las industrias productoras de alimentos que operan
en el pais, existe una certificacion de BPM la cual contempla los requisitos de la
Norma Dominicana NORDOM 67- 1:092 sobre Buenas Practicas de Manufactura
sobre las diferentes categorias de fabricacion de alimentos. La misma a sido
preparada por la Direccion de Normalizacién del Instituto para la Calidad,
INDOCAL.

El Instituto Nacional para la calidad (INDOCAL) esta adscrito al Ministerio
de Industria y Comercio, MIC y es componente estructural fundamental del
Consejo Dominicano para la Calidad, CODOCA; descentralizada, de Derecho
Publico, con personeria juridica, patrimonio y fondos propios, con autonomia
administrativa, econémica, financiera, técnica y operativa, con sede central en la
ciudad de Santo Domingo y competencia a nivel nacional. Las empresas que
obtén por obtener esta certificacion deben de completar una serie de requisito,
dicha certificacion cuenta con base legal (Ley 166-12, Pagina 35, parrafo Il) y

tiene una duracion de un afo de vigencia a partir de la emision de la certificacion.

1.5 Implementacion de Buenas Practicas de Manufactura

La implementacion de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM),
compone una garantia de calidad e inocuidad que inciden en beneficio de los
consumidores y empresarios debido a que comprenden aspectos de higiene y
saneamiento aplicables en toda la cadena productiva, desde la recepcion de los
insumos, procesos de produccion, almacenamiento, el transporte y hasta la

comercializacion de los productos.

En la actualidad las Buenas Practicas de Manufacturas les han

demostrado a las industrias que aquellas fuentes de contaminacion de origen
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fisicas, quimicas y microbiolégicas se pueden eliminar implementando
procedimientos efectivos de limpieza y desinfeccidén en areas internas y externas
de las plantas, teniendo practicas adecuadas en el manejo de aditivos y

productos quimicos usados en limpieza y desinfeccion de plantas.

Hoy en dia, para que las empresas puedan permanecer en el mercado
competitivo deben implementar y adaptar procedimientos que le permitan tener
control del desarrollo de sus operaciones. En el ambito alimenticio las
organizaciones deben implementar las practicas de la higiene y control de
procesos, para garantizar que los consumidores puedan obtener un producto

apto para el consumo.

Para las organizaciones una reputacion de alta calidad genera clientes
satisfechos y leales que recompensan a la organizacion con fidelidad continua y
publicidad favorable de boca en boca, lo que a menudo resulta en nuevos
clientes. En contraste, las consecuencias de no abordar la calidad en forma

adecuada pueden ser devastadoras. (R. Evans & M. Lindsay, 2015)

.6 Componentes necesarios para la implementacién de

Buenas Practicas de Manufactura

Como explicamos al inicio de este documento, las Buenas Practicas de
Manufactura estan compuestas por un numero definido de requisitos que una
empresa debe cumplir para garantizar la inocuidad de sus productos. Los
requisitos que antes mencionabamos las BPM's los expresa como Programas
Prerrequisitos. Estos programas son considerados como el componente
fundamental en la implementacion de las BPM's, sin embargo, no es el unico

aspecto necesario para una correcta aplicacion.

Desde el punto de vista técnico y sistematico, los Programas
Prerrequisitos se deben acompanar de profesionales que les den mantenimiento

constante, preferiblemente que sean de distintas diciplinas, permitiendo cubrir
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aspectos desde Facilidades hasta Etiquetado, Comunicaciéon con los
Consumidores y Seguridad (esta ultima enfocada en Biovigilancia y

Bioterrorismo).

L
Con respecto al punto de vista administrativo, la I'

empresa debe asegurar que el equipo de implementacion InpocAl

cuenta con los recursos necesarios para la misma. Estos

recursos pueden ser (sin limitarse):

o Recursos econémicos para adecuaciones. Figura . 2 Instituto

En la mayoria de los casos, las empresas deben realizar Dominicano Para La Calidad
cambios de materiales y equipos que permitan manejar alimentos de forma
inocua. Ahora bien, la asignacion de recursos econémicos no solo se limitara a

la compra de equipos o materiales, sino también al reforzamiento de la capacidad
técnica de los profesionales de la empresa. Entre los Programas Prerrequisitos
podremos identificar aspectos como Capacitacion Continua Fuente: INDOCAL
que representaran una carga muy justificada en el

presupuesto de la empresa.

o Disposicién para ajustes en los procesos actuales. Esto
va desde cambio en los flujos de procesos hasta el cumplimento a los nuevos
formularios que se establezcan durante el proceso de implementacion. Entre los
Programas Prerrequisitos es posible que la administracion identifique lo que se
consideran tiempos no productivos, que segun las BPM’s son espacios
asignados a inspecciones previas, cierres de procesos o incluso programas de

limpieza.

Todos estos componentes deben ser impulsados por un genuino interés
de la organizacion de ser mejores mediante la produccidon de alimentos seguros.
Por lo tanto, la Alta Direccion debe marcar entre sus objetivos la implementacién

y mantenimiento de las Buenas Practicas de Manufactura.
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1.7 Buenas Practicas de Manufactura en Republica Dominicana

Al momento de preparar este trabajo, las Buenas Practicas de
Manufactura son regidas en el territorio nacional por el Instituto Dominicano para
la Calidad (INDOCAL). Este instituto a pesar de que esta en un evidente esfuerzo
por estandarizar los mecanismos de regulacién que posee, lamentablemente no
cuenta con ninguna regulacion integral de las Buenas Practicas de Manufactura.
Esto provoca que las empresas con interés de llevar la inocuidad de sus
alimentos a un nivel de estandar internacional, tengan que guiarse de entidades
externas (FDA, CODEX, ISO 22000).

A pesar de las actuales debilidades que presentamos para establecer una
regulacion de las Buenas Practicas de Manufactura ¢, por ente? del gobierno, esto
no detiene a las principales organizaciones nacionales para certificarse en las
BPM’s. Las organizaciones nacionales son impulsadas a apegarse a esta

regulacion debido principalmente a dos factores:

o Factores Internos: es cuando la organizacion decide, por
principios propios, a elevar el nivel de calidad de sus procesos para la
elaboracion de productos inocuos.

. Factores externos: se presentan cuando la empresa trata
de introducirse o mantenerse en mercados internacionales donde las
Buenas Practicas de Manufactura son requeridas para realizar todo tipo

de relacién comercial.

Por estos factores y la inversion econdmica que conlleva la
implementacion de Buenas Practicas de Manufactura, en Republica Dominicana
vemos que la mayoria de las empresas solo aplica los requisitos minimos para

mantener su operacion a flote segun las exigencias del INDOCAL
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A pesar de esto y viendo las iniciativas del INDOCAL orientadas a
regulaciones integrales de las BPM's, entendemos que en un
futuro veremos mas empresas interesadas en la
implementacion de las Buenas Practicas de Manufactura,
algo que adicional a elevar el nivel de las empresas locales,
sera de mucho beneficio tanto para clientes como
consumidores de los productos procesados en Republica

Dominicana.

Adicional a esto, el sector productivo de la Republica Figura I. 3 Buenas Practicas de
. . . . Manufactura
Dominicana debe evidenciar un crecimiento de sus
exportaciones en proporcion directa a las empresas que se apeguen a las
Buenas Practicas de Manufactura. Empresas con este tipo de certificacion suelen
ser de mayor interés para los mercados internacionales debido a que estos

cuentan con regulaciones mas maduras y por lo tanto, mas estrictas.

Antes de finalizar el tema de las Buenas Practicas de  Fuente: Normas ISO

Manufactura en la Republica Dominicana, debemos mencionar

a la empresa Font-Gamundi quienes en 2010 se convirtieron en la primera
empresa certificada ISO 22000 en el territorio dominicano. La empresa en
cuestion centra su nucleo de negocios en la elaboracion de arroz, un producto
de alto consumo en nuestro pais. Destacamos el tema de la certificacion
ISO22000 de esta empresa de produccion de arroz debido a que los
fundamentos para una certificacién de este tipo son una base muy sélida del

cumplimiento a los lineamientos de las Buenas Practicas de Manufactura.

A pesar de que en el 2010 esta fue la primera y Unica empresa dominicana
en levantar las BPM’s a un nivel internacional, hoy en dia y por mencionar a una
empresa reconocida, tenemos el caso de Grupo Rica, que cuenta (entre otras

acreditaciones) con wuna certificacion 1S022000, Buenas Practicas de
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Manufactura y HACCP, tres modelos de certificacion que basan sus fundamentos

en las BPM’s aqui tratadas.

A estas empresas se le han sumado otros titanes de la industria como
Molinos Modernos, quienes al igual que las mencionadas en el parrafo anterior,
han hecho las gestiones necesarias para llevar el estandar de Buenas Practicas

de Manufactura a un nivel internacional.

Viendo como ejemplo el desempefio de las empresas locales aqui
mencionadas (que no se limitan a estas, hay otras en el mercado con igual nivel
de excelencia y acreditaciones) podemos evidenciar que tenemos en Republica
Dominicana empresas que no se limitan a las exigencias locales (las cuales
todavia estan en desarrollo), sino que tenemos organizaciones que no
descansan hasta presentar un nivel de excelencia internacional, permitiéndoles

competir en cualquier mercado de la region.
1.8 Importancia de implementar las Buenas Practicas de

Manufacturas

Como parte natural y organica de los procesos productivos, estos
presentan fallas o productos no conformes los cuales no deben bajo ninguna
circunstancia salir al mercado. En mercados débiles y de poca regulacion
podemos evidenciar casos puntuales donde productos de dudosa conformidad
son comercializados. Las Buenas Practicas de Manufactura son lineamientos
que las empresas implementan con el fin de garantizar la reduccion de productos
no conformes y establecer los mecanismos para que cuando dichos productos
no aptos sean elaborados, los mismos no lleguen a ser comercializados. Ahora
bien, las Buenas Practicas de Manufactura no solo reduce el chance de elaborar
productos no conformes, sino también que sistematiza la comunicaciéon y

estandares entre suplidor, manufacturero, distribuidor, cliente y consumidor,
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elevando el nivel de servicio de toda la cadena de produccion y comercializacion

de los productos.

Podemos poner caso de una organizacién que tiene varios anos en
operaciones e inicia a medir el nivel de satisfaccién del cliente y sus productos.
Durante este proceso se topa con que el numero de devoluciones es elevado,
los clientes entienden que su retroalimentacion no es atendida de forma
adecuada, encuentran dificultad para cumplir con lineamiento gubernamentales

basicos para la operacion, entre otros.

Estas situaciones provocan que las empresas se vean en la obligacion de
buscar medidas de control que le ayuden a mejorar y controlar sus procesos para
producir productos inocuos y que los clientes puedan obtener un servicio de

atencion al cliente de calidad.

En la actualidad las empresas estan implementando los programas de
BPM, ya que presentan un enfoque de control que trabaja de la mano a los
procesos, las personas y la tecnologia de la informacion estos tres factores de
manera conjunta es la principal razon para adaptarla en una organizacion. Las
organizaciones estan reguladas por procesos los cuales deben operar de forma
eficiente y eficaz para que la misma tenga vida, partiendo de la implementacion

de los procesos esta vida podria ser mas corta o larga.

Para atender las diferentes problematicas interna y externa las empresas
deben conocer sus procesos, para poder entonces modelarlos, medirlos,
estudiarlo y optimizarlos para asi atender la satisfaccién de los objetivos del

negocio.

Cuando nos encontramos con productos no conforme, procesos

inadecuados, comportamiento erratico del personal, entre otras situaciones, son
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indicio de procesos fuera de control, practicas inadecuadas que exigen una

evaluacion, mejora, accion y control constante.

Las BPM son utilizadas por las organizaciones para optimizar los
procesos, mejorar y mantener la eficiencia, facilitar a la mejor toma de decisiones
y sobre todo para ser mas competitivos y mantenerse en el mercado. Cuando se
realiza una restructuracion de procesos y métodos se utiliza la metodologia de
BPM, para asi poder coordinar de forma apropiada los procesos de los distintos

departamentos de la organizacion.

Por otra parte, muchas empresas buscan implementar o utilizar las BPM
cuando desean conseguir certificaciones las cuales le agregan valor a sus
productos. Para obtener este tipo de certificaciones necesitan optimizar sus
procesos para asi poder cumplir con las exigencias requeridas por los entes

certificadores.

Con la implementacion de la BPM las industrias alimentarias pueden optar

por tener las principales certificaciones tales como:

. Certificacion de BPM
. Certificacion de la norma ISO 22000
. Certificacion HACCP

Mencionamos estas tres como las certificaciones mas populares y de
mayor aceptacion en el mercado internacional. Cada una de estas certificaciones
requiere un riguroso fundamento de Buenas Practicas de Manufactura como
base para su operacion. Una falla en algun aspecto de los fundamentos de las
normas mencionadas es considerada como fallo critico en las auditorias,

provocando casos tan criticos como cierre de facilidades.
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Si esto lo ponemos en contexto de los demas componentes que no estan
relacionados a las Buenas Practicas de Manufacturas y contenidos en las normas
en las certificaciones en cuestidon, una falla del cuerpo Administrativo y de
documentacion general de la certificacion puede provocar observaciones o no
cumplimientos y en muy extrafios casos, fallas criticas, evidenciando esto lo
importante que deben ser las bases trazadas para las Buenas Practicas de

Manufactura en los procesos de certificacion.

1.9 Beneficios que presentan las organizaciones en implementar las

buenas practicas de manufactura

La incorporacion de la Buenas Practicas de Manufactura para una
organizacion tiene como principales objetivos la mejora de los estandares de
calidad, garantizando solo comercializar productos que cumplan con los
estandares de calidad e inocuidad que esperan los consumidores, asi como
también, tener los mecanismos necesarios para identificar y retirar los productos

gue no estén aptos para el consumo humano.

Las BPM se fundamentan en principios o consideraciones para atacar
problemas tipicos del dia a dia de una empresa y asi mejorar los sistemas de
informacion dentro de las mismas. Se podria decir que todas estas
consideraciones aplicadas a la practica efectiva pueden eliminar o mitigar los

problemas diarios.

Los programas de Buenas Practicas de Manufactura se fundamentan en
el monitoreo del proceso para detectar posibles fallas o incumplimientos. Por
medio del monitoreo se puede determinar si los procesos estan generando los

resultados esperados en funcion de los objetivos planteados por la organizacion.
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Por lo tanto, la implementacién de un sistema de Buenas Practicas de
manufactura trae consigo una serie de beneficios entre lo que podemos

mencionar:

o Crean confianza en el consumidor debido a que la
implementacion de las Buenas Practicas de Manufactura minimiza los

riesgos de obtener un producto no apto para la salud.

o Disminuye principalmente los costos de la No Calidad
provocado por reprocesos, quejas de producto del mercado, perdida de
reputacién, responsabilidad legal, reduccién de rentabilidad).

o Ofrece mejora de la competitividad a la empresa ya que
reduce los tiempos en la toma de decisiones, mejora considerablemente

la eficiencia incrementando la productividad.

o Asegura la elaboracion de alimentos inocuos a través de la
optimizacién de los procesos de produccion, cumplimiento de las practicas
higiénico-sanitarios y asegurando el control adecuado de los estados de
los equipos, instalaciones y edificaciones, para mejorar la calidad de los

productos ofrecidos a los consumidores.

o Les permiten a las empresas crear una cultura de orden e
higiene, ya que todo el personal tiene que participar de una forma directa

o indirecta en el cumplimiento de los procedimientos.

o Eficientiza las actividades realizadas por el personal
permitiendo tener mayor control y desempefio de las mismas. En un
ambiente de Buenas Practicas de Manufactura las operaciones mas
relevantes son controladas mediante puntos de control y estos puntos de

control a su vez son documentados en registros (fisicos o digitales). Esto

19



permite que las empresas puedan llevar un histérico de todas las

operaciones, agilizando procesos de rastreabilidad.

o Reduce los tiempos de comunicacion entre actividades,
personas y procesos, ya que se trabaja bajo los procedimientos
establecidos.

o Mantiene a los involucrados en el proceso productivo
actualizados a los ultimos estandares de inocuidad alimentaria. Esto no
solo le sirve a la organizacion para las metas trazadas de productos
inocuos, sino que también les sirve a los colaboradores ya que pueden
tomar estos conocimientos y llevarlos a sus hogares y/o negocios

particulares, llevando la seguridad y salud a sus comunidades.

o Siguiendo el mismo tema de pros para los colaboradores,
también debemos mencionar que los equipos bajo sistemas de Buenas
Practicas de Manufactura son disefiados para eliminar los riesgos durante
las interacciones hombre-maquina, esto favorece a los operadores y a la
empresa que evita accidentes mayores y gastos econémicos y de imagen
por los mismos. Cabe mencionar que esta seguridad adicional a los
empleados no solo se refleja en los equipos, sino también en los productos
que utiliza, como son los quimicos ya que las Buenas Practicas de
Manufactura garantiza que los quimicos utilizados en las facilidades sean
de aprobacion internacional, al igual de que cada involucrado tiene las
garantias de que si se registra alguna falla, la organizacion tendra la

documentacion necesaria para tratarla de forma efectiva.

o Le da garantias a la organizacién de que sus equipos no
seran afectados por dafios intencionales debido a programas de

Biovigilancia. Esto en proporcion directa le da seguridad a los clientes y
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consumidores que, si se evidencian o registran desviaciones en los
productos, las mismas serian por fallas organicas del proceso, no por

intenciones malignas de alguno de los involucrados en el mismo.

o Los consumidores tienen mas confianza en las empresas
acreditadas por las Buenas Practicas de Manufactura debido a que las
informaciones mostradas en los productos son reales y verificables.
Consumidores por ejemplo con problemas de alergias pueden estar
seguros que las etiquetas muestran las realidades de los productos y asi
seleccionar de una forma mas fiable los productos que puede o0 no
consumir.

o De la misma manera, los consumidores eligen estos
productos debido a que las cantidades y proporciones de los mismos han
sido validadas por equipos certificados y calibrados, esto es de suma
importancia, tanto para los consumidores finales como cuando las
empresas buscan suplidores de materias primas, ya que con esto reducen

las inspecciones que deben realizar en el proceso de incoming.

o Reducen los tiempos de acceso a la informacién, ya que
obliga a las organizaciones al manejo adecuado y controlado de la
documentacion, aplicaciones y bases de datos. Esto puede ser posible
debido a que todo bajo un sistema de Buenas Practicas de Manufactura
se encuentra documentado y las personas estan capacitadas en las tareas
que deben realizar. Ademas de esto, vemos que tenemos programas
como el de Retiro (del cual hablaremos mas adelante) que exige que las
empresas sean rapidas al momento de recopilar una informacién de un
hecho que ya ocurrid, ya que de esto puede depender la vida de los
consumidores.

o Les ayudan a las empresas a tener la condicion adecuada

para poder implementar los analisis de peligro y puntos criticos de control
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(HACCP), certificaciones nacionales e internacionales, certificaciones
ISO.

Es importante mencionar que al utilizar las BPM, no solo estaremos
optimizando los procesos, a la misma vez estaremos convirtiendo la forma de
trabajar a una forma mas eficiente para lograr conseguir la mejora continua,
adaptandola a los nuevos cambios. Es un reto para las organizaciones ya que
cuando hablamos de cambios es cambiar la forma de como estamos realizando
un procedimiento a adaptarlo a otra forma mas actualizada para lograr alcanzar

los objetivos al menor tiempo y con mayor eficacia.

.10 Retos de implementar las Buenas Practicas de Manufactura

La BPM son un sistema muy evolucionado y maduro el cual ha emergido
como un elemento clave para ofrecerles a las empresas la agilidad y flexibilidad
de responder a las necesidades y los nuevos cambios surgidos en el mercado
competitivo para ofrecer nuevas oportunidades de crecimiento. Para que las
empresas puedan ganar competitividad, necesitan de procesos de negocio y
operativos optimizados y la destreza de dar repuesta y adaptarse agilmente a los

escenarios cambiantes.

Hoy en dia uno de los principales retos para las organizaciones al
momento de implementar programas de alto alcance es que las personas,
procesos y equipos se ajusten a las necesidades de las nuevas politicas y
programas requeridos para que cumplan los requisitos de las BPM’s. Estos
requerimientos de las Buenas Practicas de Manufactura necesitan que la
combinacion de estos componentes entre en sincronia para que el resultado sea

lo esperado por la Alta Direccion.
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Iniciando con el componente de Personas podemos recordar que el solo
de mencionar la palabra cambios en un ambiente organizacional trae consigo
retos innumerables. Desde cambios en la forma de realizar las tareas,
documentarlas y evaluarlas, al hecho de que iniciativas como las Buenas
Practicas de Manufactura conllevan aumento o disminucién de tareas para cada

involucrado, algo que puede provocar disgusto en el personal.

Previo a iniciar de lleno en la implementacion, la Alta Direccion debe hacer
un trabajo comunicacional relevante, presentando las bondades de las BPM’s y
como una implementacion exitosa puede significar un crecimiento de la
organizacion, lo que a su vez puede traducirse a un crecimiento de todas las

personas que la conforman.

El segundo componente que representa un reto para la organizacion al
implementar las Buenas Practicas de Manufactura son los Procesos. Este
componente tiene varias vertientes, desde una verificacion de si el sistema actual
de flujo y almacenamiento de informacién puede con los nuevos requerimientos,
finalizando con el hecho de que (en la mayoria de los casos) un cambio drastico

en el flujo de procesos, autorizaciones y métodos informativos sea necesario.

El tercer componente de reto son los Equipos, un elemento que representa
complicaciones durante la implementacion, dependiendo del sistema actual de
los equipos actuales, ya que los ajustes en este sentido provocaran inversiones
en maquinaria considerables. La Alta Direccidon debe apoyar y evaluar los
cambios o ajuste necesarios que se deberan realizar para cumplir con el

requerimiento de implementacion de las Buenas Practicas de Manufactura.

Adicional a estos llamados Componentes, debemos hablar del elefante en
la habitacién: el aporte econémico. Una organizacion debe estar consciente de

la inversion requerida para la correcta implementacion de las Buenas Practicas
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de Manufactura. Si, es correcto que se han presentado casos donde empresas
similares han reportado inversiones muy distintas al finalizar la implementacion,

sin embargo, esto se debe a los siguientes factores:

o Localizacion. Donde la empresa se encuentre ubicada
dependera de los precios que podra obtener para productos y servicios
requeridos para la implementacion.

o Tiempo. Las empresas al momento de preparar el plan de
implementacion trazan una meta de tiempo. A un tiempo menor, se
incrementan los tiempos de servicios, de manos de obra y de transporte.

o Capacidad de personal. Durante la implementacion, la
capacidad técnica y creativa del personal podria ser determinante en los

costos de la implementacion. En ocasiones, una

situacion de mejora tiene distintas opciones, esta en el comité de
implementacion en escoger la opcidon mas adecuada segun los objetivos y

realidad econémica de la empresa.

Con este ultimo reto de capacidad financiera, a pesar de sonar intimidante
en un inicio, realmente permite que una empresa de pocos recursos haga los
ajustes necesarios para lograr una implementacién, posiblemente no en el tiempo
de una empresa lider ni con los mismos mecanismos y materiales, pero si

finalmente una acreditacion exitosa.

Para ayudar a las organizaciones en estos aspectos ya podemos
encontrar empresas de servicio establecidas y preparadas con un amplio
conocimiento de los requisitos de las Buenas Practicas de Manufactura. Estas
empresas orientan a las organizaciones con el interés en una acreditacion a
superar los retos de la implementacion, que a pesar que los resumimos en los
parrafos anteriores, son de gran peso y provocan que las empresas pierdan las
inversiones realizadas o no se atrevan desde un principio en embarcarse en un

camino de implementacion de las BPM’s. Recordamos lo que mencionamos al
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inicio de este capitulo: si, las Buenas Practicas de Manufactura estan
compuestas por requisitos muy claros, dichos requisitos son estandarizados para
todo tipo de industrias. Esto quiere decir que cada industria debe hacer una
interpretacion acorde al tipo de proceso que maneja, por tal motivo, en algunos
casos, la asesoria de empresas certificadoras es vital para el éxito de la
implementacion y por lo tanto, el aseguramiento de la inversion realizada por la

Alta Direccion.

.11 Preparativos para la implementaciéon de las BPM's

Como todos sistemas de implementacion, hay preparativos que deben
contemplarse y ejecutarse para una correcta implementacion de las Buenas

Practicas de Manufactura. Los preparativos para son los siguientes:

o Conformar comité multidisciplinario. Previo a una
implementacion, la empresa debe elegir al personal que va a preparar los
programas, dar seguimiento activo a la implementacion y prestar
mantenimiento a los programas una vez implementados (incluyendo las

auditorias internas).

o Garantizar la capacidad del comité de implementacién.
Para esto, siempre es recomendado solicitar ayuda de asesores externos
que puedan validar la capacidad de los integrantes del comité
multidisciplinario. Todos los integrantes del comité deben conocer a
cabalidad los requerimientos de las Buenas Practicas de Manufactura y
dichos conocimientos deben ser avalados por entidades con experiencia
en el sector. Esto es de suma importancia ya que el comité es el
responsable de dar vida a las BPM’s, un comité preparado es el inicio a

una implementacion exitosa.
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o Hacer una auditoria inicial. Ya que el comité esta
preparado y listo a nivel de capacitacién, se recomienda proceder con una
auditoria inicial. Esta primera auditoria se utiliza para evaluar dos

aspectos:

o Situacion actual de la empresa. Con esta primera
auditoria se busca identificar las principales carencias de la
empresa, como funciona el proceso de elaboracioén de productos y
cuales son los controles que estan establecidos para regular las

operaciones.

o Calibrar al comité de implementacién. Se
recomienda que esta auditoria inicial se realice a la par a la de unos
expertos en el area y asi comparar los hallazgos del comité de
implementacién con los hallazgos de los asesores expertos en el
area. Con esto la empresa puede ajustar afinar a los integrantes del
comité de implementacién para que puedan asumir el reto que

representa la acreditacion de las Buenas Practicas de Manufactura.

o Establecer plan de implementacion de Buenas Practicas
de Manufactura. Ya con la informacion de los resultados de la primera
auditoria, el comité puede elaborar un plan de implementacién. Es
importante destacar que este plan no es estatico, sino que puede variarse
segun lo entienda la Alta Direccién debido a necesidades que pueden
presentarse conforme avance el tiempo de implementacién. Como guia
inicial, la empresa inicia la implementacion con los programas mas
criticos, los que van atado directamente a la inocuidad de los alimentos
como son Higiene Personal, Alergenos, Suministro de Agua, Calidad del

Aire y Ventilacién, Aire Comprimido y Otros Gases, Idoneidad, Limpieza y
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Mantenimiento de Equipos, Disefio Higiénico, Superficies en Contacto con
el Producto, Contaminacion Microbiolégica Cruzada, Contaminacion
Fisica y Sanitizacién. Estos son los programas que componen el nucleo
principal y aunque los demas programas prerrequisitos son relevantes, se
consideran factores de complemento al nucleo principal. Saber priorizar
esto permitira atacar los factores mas criticos y de mayor interaccién de

las personas al inicio de la implementacion.

o Realizar presupuesto de implementaciéon. En este
momento y antes de iniciar con el proceso de implementacion, se prepara
un presupuesto para dicha ejecucion. En este punto, la empresa sabe
cuales nuevos equipos son necesarios, que mejoras a los equipos
existentes deben realizarse, que ajustes en los procesos deben ser
aplicados y demas. Con este entregable de Presupuesto, la Alta Direccion
tiene ya una idea mas amplia de tiempos, costos y controles para la
implementacion, indicadores que le permitira tener un panorama del

desarrollo de la aplicacion de las Buenas Practicas de Manufactura.

.12 Sistema de documentacion de las Buenas Practicas de

Manufactura

Como es sabido por todos los conocedores de las distintas herramientas

de Gestion de la Calidad, las iniciativas y acreditaciones relacionadas a las

Buenas Practicas de Manufactura deben documentarse. Por lo tanto, el sistema

debe poseer un sistema de documentacion definido para que la inversion de

tiempo, conocimiento y dinero sea efectiva.

Al momento de documentar procesos y protocolos en general, cada

empresa puede definir como hacerlo y como dichos lineamientos y formularios
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quedaran plasmados. La documentacién puede almacenarse en un espacio
fisico o en un espacio digital, al igual de que puede tratarse de lineas extensas
de texto o simplemente diagramas de flujos que estén sistematizados para definir

un proceso o protocolo en particular.

La empresa debe garantizar que el sistema de documentacion sea:

o Seguro. Que los componentes del mismos solo puedan ser
modificados, eliminados y tratados por las personas autorizadas. Por
ejemplo, un documento sobre un protocolo de liberacion de productos no
puede ser manipulado para eliminar exigencias y que esto a su vez
provoque que productos no conforme lleguen al mercado, algo que
pondria a la empresa en una situacion muy critica. Otro ejemplo de una
mala practica de documentacion seria que un personal no autorizado
tenga acceso a las formulas de elaboracién del producto, lo que puede

poner en peligro la identidad del producto.

o Descripcion clara de procesos, estandares y protocolos.
Los sistemas de documentacion deben ser claros y no dejar espacio para
dudas. Las dudas generan desviaciones de lo originalmente planteado y

por lo tanto, podrian generar fallas en el proceso.

o Correcta distribucién. Para que el sistema de Buenas
Practicas de Manufactura sea efectivo no solo es vital que las bases sean
sélidas, sino que los procedimientos y demas documentos del sistema
estén a mano de las personas que realizan las actividades. No se podran
ver resultados si la documentacién no estda en manos de las personas

adecuadas.
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o Estructura acorde a las necesidades de la empresa.
Como veremos mas adelante en este trabajo, los Programas
Prerrequisitos de las Buenas Practicas de Manufactura requieren
estructuras complejas de documentacion. Esto quiere decir que no solo se
fundamentan en un tipo unico de documento, sino en distintos tipos de
documentos para garantizar que las BPM’s se realicen conforme a lo
estipulado por los estandares internacionales. Los sistemas de
documentacion para este tipo de programas requieren de directrices
generales (dadas por manuales o politicas generales), documentos que
describan los procesos de forma macro (procedimientos o protocolos),
indicaciones que detallen los paso a paso de actividades criticas
(instructivos) y finalmente, documentos que registren todas las evidencias
necesarias para garantizar que los procesos estan siendo ejecutado

segun las Buenas Practicas de Manufactura (registros, formularios).

Estos podrian considerarse las principales caracteristicas de un buen
Sistema de Documentacion, sin embargo, como propiedad particular de este tipo
de elementos, la documentacion va avanzando y mejorando conforme pase el
tiempo. Como recomendacion para todas las personas que van a iniciarse en
este aspecto de la implementacion es no estancarse en busca de documentos
de Buenas Practicas de Manufactura perfectos. Los documentos en este tipo de

sistema de gestion iran madurando conforme la empresa avance.

.13 Alcance de una implementacion de Buenas Practicas

Como toda implementacion bajo un esquema de Gestion de la Calidad del
calibre de las Buenas Practicas de Manufactura, el alcance sera muy relevante
en el resultado de la implementacion. Si recordamos de nuestra exposicién al
inicio de este trabajo, las Buenas Practicas de Manufactura rigen aspectos desde
la recepcion de la materia prima, hasta que el producto llega a manos del

consumidor final, incluyendo finalmente aspectos de Servicios relacionados.
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Por tal motivo, presentamos algunos criterios y recomendaciones para definir el

alcance de nuestra implementacion:

. Materia Prima. Iniciamos con lo fundamental, la Materia
Prima. En este caso de implementacion, la empresa debe realizar distintas

acciones para superar este reto.

o Definir las materias primas requeridas. Un
requerimiento claro influye en la calidad del producto final.

o Hacer un levantamiento de suplidores. Conocer a los
suplidores lleva el proceso a un siguiente nivel, lo que nos lleva al
punto a continuacion.

o Programa de suplidores y auditorias. Con las
informaciones en los primeros puntos claras y documentadas, se
procede a preparar el programa de suplidores que incluiria
auditorias programadas para garantizar su cumplimiento.

o Proceso de Manufactura. Todos los componentes del
proceso de manufactura deben ser incluidos en el alcance. Desde los
evidentes como las maquinarias y el personal, llegando hasta los quimicos
utilizados para el mantenimiento o aspectos tan generales como la

estructura fisica de la planta y calidad del aire.

o Entrega, rastreabilidad. Finalmente, las Buenas Practicas de
Manufactura no finalizan la facturaciéon del producto, sino que en ese
momento se activan programas que dan seguimiento a el producto en el
mercado, incluyendo aspectos como informacion al cliente (en Etiquetado)

y controles de servicio (en Rastreabilidad).
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Como mencionamos al inicio de este punto, este tipo de implementacién
requiere la colaboracion de suplidores, planta y autoridades para que la misma

pueda ser ejecutada y se mantenga en el tiempo.

En el capitulo 3 estaremos viendo en detalle la formulacién de un alcance,
sin embargo, las informaciones sobre alcance alli documentadas fueron tomadas

en base a estos lineamientos.

1.14 Protocolo de Implementacion

Al igual que otros cuerpos de certificacion en el area de Gestion de la
Calidad, las Buenas Practicas de Manufactura cuentan con un protocolo para la
implementacion. Este protocolo no esta escrito en piedra, sino que es el resumen
de distintos modelos de implementacién de distintas areas de la manufactura. En
algunos casos lo aqui descrito no necesariamente es lo recomendado para su
organizacion, sin embargo, si puede servir como punto de partida para su

proyecto de implementacion de las BPM’s.

Aqui los pasos a seguir:
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Figura I. 4 Protocolo de implementacion

Conformar equipo
para la
implementacon y
control

Definir formatos
para la
implementacion

Lectura detenida de
ER OV ERY Programas
preparacion de Prerrequisitos
progrma de trabajo

Implementacion de

Controles Divulgacion

Auditorias Internas Auditoria de

Certificacion

Fuente: Elaboracion propia

Conformar equipo para la implementacién y control. Este equipo debe
ser multidisciplinario y se recomienda que la diversidad de profesionales no se
limite al area de Operaciones, sino que también se incluya a las areas de RR.HH.,
Finanzas y Administracidon, permitiendo con esto que los procesos relacionados
a estas areas sean mas agiles (ya que estan involucrados, su participacion los
hace conocer directamente la importancia de los requerimientos), adicional al
hecho de que un background distinto siempre tiene aportes no conocidos por el

grupo de nucleo.
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Definir formatos para la documentacion. Como lo mencionamos en el
apartado de Sistema de Documentacién, la empresa debe definir los formatos
para todos los tipos de documentos previo a su redaccion. Estos formatos deben
ser aprobados y divulgados previo a la distribucion de cualquier otro documento
del sistema. Esto se debe a que los involucrados debe conocer como realizar
lectura correcta de los documentos, para que son usados los distintos tipos de
documentos y como funciona el formato (con el mismo, dandoles a entender
cuando un documento es legitimo y se encuentra aprobado, al igual de que

cuando un documento esta obsoleto y debe ser descartado inmediatamente).

Lectura detenida de la norma y preparacion de programa de trabajo.
Previo a la realizacion de un programa de trabajo, empresa debe hacer lectura
de la norma y definir prioridades. Los requisitos estan establecidos en los
Programas Prerrequisitos y cada programa conlleva un nivel de dificultad distinto.
Cada programa puede ser tratado inicialmente solo de forma tedrica, es decir: la
empresa define como cumplir los debe de la norma y prepara los documentos,
para posteriormente tratar como cumplir dichos debe. El tratar de trabajar cada
programa por pasos de forma completa (desde la redaccion de sus documentos
hasta su implementacion total) no es recomendado. EI modo de tratarlos el
planteado al inicio de este parrafo, definir como atacar los debe y dar seguimiento
a su cumplimiento total durante todo el transcurso de su implementacion, ya que
algunos de los requerimientos no se tratan unicamente de entrenar al personal,
sino que ciertos programas requieren de una inversion econdmica de

importancia.

Programas Prerrequisitos. Este es el nucleo de la implementacion y son
la guia de cumplimiento para cada empresa. La experiencia del equipo es vital
ya que estos programas son generales, sin embargo, cada empresa debe
interpretarlo segun el area de aplicacién. Un equipo con poco conocimiento del
tema puede llevar a una empresa a realizar gastos excesivos que finalmente no
tendrian objeto debido a que la interpretacién no fue la mas adecuada. El trabajo

de los programas Prerrequisitos van desde la formulacion de los documentos
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hasta el cumplimiento de todos los debe, tanto de forma tedrica como de forma

practica.

Implementacion de controles. Conforme se vayan trabajando los
Programas Prerrequisitos se deben ir estableciendo controles. Los controles
pueden concretarse como hojas de inspeccidon o auditorias formales. La meta
principal de estos controles es medir la efectividad de la implementacién versus
los requisitos establecidos por la norma. Se recomienda que los controles sean
estrictos, para evitar dar un Programa Prerrequisito como bueno y valido, siendo
esto incorrecto, forzando al equipo de implementacién a retomar una revision
adicional al programa, ajustes de auditorias, reentrenamientos y demas acciones
ademas de retrasar la implementacién, dan una percepcion de inseguridad en el

equipo de trabajo y mas aun en la Alta Direccion.

Divulgacion de Programas Prerrequisitos. Previo a dar una
implementaciéon como valida, no es solo realizar los documentos comprar
maquinas / equipos y realizar las adecuaciones de infraestructura requeridas,
sino que todo el personal involucrado debe tener conocimiento de los protocolos,
procedimientos y controles que estan atado a sus funciones. Hay muchas

empresas que fallan en este punto por 3 principales razones:

o La empresa entiende que los programas correran de
forma organica y el tiempo de entrenamiento es un gasto
innecesario no requerido para la implementacion.

o Los esfuerzos que realiza la empresa en
entrenamientos no son exitosos debido a que el lenguaje de los
procedimientos de operacion estandar es muy complicado para los
operadores. En este caso, si la empresa identifica esta falla, una
desconexion entre el lenguaje de las politicas y el operador, se
recomienda incluir la herramienta de instructivos de trabajo, que

permitiran llevar las politicas y procedimientos complejos a un
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lenguaje de operacion de facil entendimiento para las personas que
daran ejecucion a los procesos.

o Hay empresas que entienden que entienden que los
entrenamientos y capacitacion del personal es algo que se realiza
unicamente al inicio de la implementacion, sin embargo, estan
equivocados. La capacitaciéon es un proceso constante y el que
mayor esfuerzo requiere segun el resultado promedio de las
auditorias. Nuevas personas ingresan al proceso, otras son
movidas de posicion y otras tantas siempre requieren de
reforzamientos para mantener en sus mentes de forma constante

los principios de las Buenas Practicas de Manufactura.

o Programa de Auditorias Internas Finales. Ya que todos los
componentes de los requisitos estan en curso, el equipo de
implementacion prepara auditorias internas finales en miras a una
auditoria de certificacion. Estas auditorias internas finales es
recomendado que se realicen utilizando a una empresa asesora.
Independientemente que tengamos desde un equipo a un equipo de
asesores para la implementacion, se recomienda que las auditorias
internas finales sean acompafiadas de una nueva empresa, con 0jos
frescos y con desconocimiento de como la empresa decidié cumplir con
los debe de la norma. Estas auditorias internas finales tendran como
meta, adicional a la evidente de testear la implementacién, a evaluar el
nivel de los responsables de los distintos Programas Prerrequisitos, ya
que una respuesta incorrecta puede cambiar un cumple a un no cumple,
aunque los documentos y adecuaciones fisicas y mecanicas estén en

Curso.

o Auditoria de Certificacion. Todo el esfuerzo, preparacion e

inversion se resume a una auditoria de certificacion. Este tipo de auditoria
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no va relacionada a los trabajos internos realizados por la empresa, sino
que es realizada por una empresa certificadora en las Buenas Practicas
de Manufactura.

En Latinoamérica la empresa de mas renombre para la certificacion
es SGS debido a su amplio alcance de operacidén y a su reconocimiento
internacional, siendo este ultimo factor muy importante para que la
certificaciéon como tal sea de peso.

Estas empresas, siendo SGS u cualquier otro cuerpo de
certificacion, buscan comparar los resultados de la implementacion con
los requisitos de la norma. Una implementacion exitosa solo va a requerir
una intervencion de este tipo de empresas para emitir su certificacion, sin
embargo, si esto no sucede de esta manera y se presentan ligeras
desviaciones, no quiere decir que la batalla esta perdida. Cuando estas
desviaciones se presentan y las mismas son menores, la empresa de
certificacién prepara un programa a corto plazo para que las mismas sean
cerradas. Este tipo de desviaciones en lo regular van relacionadas a
errores de documentacién (llenado de registros siendo el mas comun),
documentos pendientes (posiblemente un MSDS no encontrado durante
la auditoria) o una respuesta incorrecta de alguno de los colaboradores
durante una ronda de entrevista durante las inspecciones realizadas en el
piso. Este tipo de desviaciones es muy comun en cualquier etapa de las

autorias y su solucién debe ser rapida.

.15 Programas Prerrequisitos

Los Programas Prerrequisitos representan la documentacion de los

requerimientos que debe cumplir una empresa para la certificacion en Buenas

Practicas de Manufactura. Estos programas trabajan todos los aspectos

relacionados a la calidad e inocuidad de los productos manufacturados. A pesar

de que cada cuerpo certificador ha incluido programas con parametros mas
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estrictos, lo cierto es que todos cumplen minimamente en garantizar la seguridad

de los alimentos para el consumo humano.

1.16 Interpretacion de los Programas Prerrequisitos

Como hemos mencionado anteriormente en este trabajo, la interpretacion
de los Programas Prerrequisitos es vital para una implementacion exitosa. A
pesar de que los programas cuentan con un nivel de detalle completo, los mismos
estan disefiados como base para que las empresas ajusten y marquen el deber
ser. Una empresa del sector de productos lacteos no tendra Programas
Prerrequisitos iguales a una empresa procesadora de productos derivados del
café. Esto no quiere decir que una empresa tiene un complimiento mayor que
otra por el tipo de producto que maneja, no, sino que esto significa que cada

producto conlleva riesgos que pueden ser manejados de forma distinta.

Si tomamos el mismo ejemplo del parrafo anterior, es posible que el uso
de tuberias o gusanos transportadores de hierro negro en una empresa de
lacteos sea algo impensable, irresponsable y en resumen en contra de lo
establecido por las Buenas Practicas de Manufactura, sin embargo, en la
industria de manejo de productos derivados del café, esta es una practica que
puede ser utilizada y es reconocida como segura, principalmente al inicio del
proceso. Esto sucede debido a que este tipo de tuberias o gusanos
transportadores pueden estar instalados previo a procesos que eliminan su
riesgo, por ejemplo, el tueste de los granos de cacao, adicional de ser parte de
un proceso requerido para la elaboracion del café, también funciona como un
punto para eliminar los riesgos que pueden surgir por utilizar materiales como el

hierro negro en este tipo de equipos de transporte.

Otro ejemplo de esto se refleja en empresas que contienen estructuras o

equipos que son imposibles de acceder a ellos para temas de limpieza, algo que
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va en contra de los requerimientos de las Buenas Practicas de Manufactura. Aqui
es donde entre nuevamente la interpretacion y es que procesos muy especificos
requieren que se presenten equipos de no acceso, ni para inspeccion ni para
proceso de limpieza, ya que su funcion (entre otras) es garantizar un proceso de
curado, aportando un sabor que seria imposible de lograr si dichas superficies
fueran sometidas a constantes procesos de limpieza (por ejemplo: de frecuencia
semanal). Ahora bien, esto no quiere decir que estas unidades nunca reciben
procesos de limpieza, sino que se establecen otros controles del producto para
identificar cuando dichos procesos deberian aplicarse. En la mayoria de los
casos, los controles establecidos son de caracter microbioldgico y/o fisicoquimico
y las limpiezas requeridas llevan un proceso mayor a las de otros modelos,
requiriendo posterior a estas un proceso de curado para que las lineas
mantengan las caracteristicas deseadas. Adicional de estos ejemplos en la
industria podemos encontrar muchos casos adicionales que le dan mas

importancia a como nosotros interpretamos la norma.

Es importante destacar y algo que trataremos mas adelante en el presente
trabajo, la interpretacion de un debe que indique que el requerimiento no aplica
o debe ser ajustado para el cumplimiento no es algo que se decide y se prosigue,
sino que debe documentarse. Cuando una empresa realiza este tipo de ajustes
en base a la interpretacion de la norma adaptada a la realidad del producto que
maneja, el comité de Buenas Practicas de Manufactura debe utilizar los

siguientes mecanismos para validar esta interpretacion:

o Analizar del tema en reuniones de Buenas Practicas de
Manufactura. Una minuta de reunién o reporte de seguimiento puede
documentar un debate de expertos en el tema sobre las Buenas Practicas
de Manufactura. Si por ejemplo la norma exige que se realice analisis
microbiolégicos en la recepcidn de materia prime, sin embargo, la materia

prima no representa riesgos de este tipo, es responsabilidad del equipo
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de Buenas Practicas de Manufactura en documentar esto y validarlo en
fuentes oficiales (opinion de expertos, libros, analisis estadisticos).

o Usar comunicados administrativos como evidencia. Si
una empresa no desea mostrar los presupuestos asignados para
demostrar su interés en el apoyo de las Buenas Practicas de Manufactura,
puede elaborar una carta en donde la Alta Direccion documente el
porcentaje del presupuesto asignado para estos fines y el propdsito

planificado para los mismos.

Como podemos ver, la interpretacion conlleva una serie de elementos que
resalta nuevamente la importancia de que el equipo de implementacion de
Buenas Practicas de Manufactura este compuesto por personas capacitadas y
con experiencia en el area de aplicacion, dando como resultado una
implementacion mas efectiva y con menos setbacks que en otras situaciones.
Con esto no queremos asustar a las empresas con personal emergente en no
incurrir en una implementacion de una certificacion de este tipo, sino que lo
optimo seria tener personal de experiencia. Una empresa con personal con poca
experiencia o conocimiento del tema debe realizar las inversiones de
capacitacién necesarias para elevar el nivel de los colaboradores del equipo y en
la medida de lo posible, contar con un acompafiamiento de una empresa asesora,
que pueda orientar al equipo de Buenas Practicas de Manufactura en el
planteamiento, ajuste, ejecucion y control de los retos que componen la

certificacion.
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Capitulo Il: Programas Prerrequisitos de Buenas
Practicas de Manufactura

1.1 ;Qué son los programas prerrequisitos de las Buenas Practicas

de Manufactura?

Como hemos mencionado anteriormente en el presente trabajo, los
programas Prerrequisitos de las Buenas Practicas de Manufactura tienen como
funcién establecer claramente los requisitos de las normas (conocidos como los
debe), orientando de esta manera a las empresas de la manera correcta de

apegarse al reglamento de las BPM.

1.2 Programas Prerrequisitos y recomendaciones de

cumplimiento
1.2.1 Construccién de las edificaciones y distribucion de la planta

Los prerrequisitos inician estableciendo la necesidad de una buena
construccion y distribucion de planta. A una buena construccion la norma se
refiere a edificaciones que sean duraderas, que vayan conforme al producto a
manejar y en base a esto ultimo, que no presenten riesgos al producto,

garantizando la seguridad alimentaria del proceso.

Importante destacar que no es solo tener una edificacion competente, sino
que se recomienda que la ubicacion donde esta se encuentre sea

ambientalmente viable para la elaboracién de los productos.

Requisitos y recomendaciones de cumplimiento

Subcategoria 4: Ambiente y Ubicacion de los edificios e instalaciones
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Descripcion:

o Se deben considerar las fuentes potenciales de
contaminacion del ambiente local.

o La produccion de alimentos no se deberia llevar a cabo en
areas en donde puedan entrar al producto sustancias potencialmente
nocivas.

o La eficacia de las medidas tomadas para proteger contra
contaminantes potenciales se debe revisar periodicamente.

o Se deben identificar claramente los limites del sitio.

° Se debe controlar el acceso al sitio.
Recomendacion:

o La empresa debe contratar un profesional del area ambiental
que realice una evaluacion de los peligros ambientales, prepare un plan
de accion y al finalizar, documente el hecho de que los riesgos han sido
mitigados.

o La evaluacion de los peligros ambientales garantizara el
cumplimiento de este punto.

o La empresa puede realizar la evaluacion de los peligros
ambientales en un tiempo definido (por ejemplo, cada 5 afos) y mantener
los controles basicos mediante la entrega de Informes de Cumplimiento
Ambiental. Estos informes son exigidos por el gobierno dominicano y son
validos como medida de control y seguimientos a factores ambientales.

o La delimitacion de la planta debe realizarse de forma fisica y
a través de documentos (planos).

o Lo recomendable en este punto es crear puntos de acceso
al perimetro de la planta. Lo mas simple en este caso es crear acceso con
garitas de seguridad que recolecten los datos de las personas que
accedan a la misma. Esto servira para préximos requisitos como lo son el

control de suplidores.
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1.2.2 Distribucién de edificios, instalaciones y espacios de trabajo

Las generalidades de esta seccion establecen que los espacios de
procesamiento de alimento, areas comunes y de otra indole sea disefiadas con
el fin de que la limpieza y mantenimiento sean posibles. Adicional a esto, que se
documente el flujo de materiales y personas, con esto la norma busca evitar

contaminacioén cruzada.

Requisitos y recomendaciones de cumplimiento

Subcategoria 5.3: Requisitos Generales, Disefo distribucion y flujos de

trafico, Estructuras internas y accesorios
Descripcion:

La distribucion interna debe tener un disefio, construccion y mantenimiento

tales que se faciliten buenas practicas de higiene y fabricacion.

La edificacién debe brindar un espacio adecuado con el flujo légico de
materiales, productos y personal, y separacion fisica entre las areas de crudos y
de procesados. Las aberturas previstas para la transferencia de materiales de

deben disefiar para minimizar la entrada de material extrafo y de plagas.

Las paredes y pisos de las areas de proceso deben ser lavables o de facil
limpieza. Los materiales de construccion deben ser resistentes al sistema de
limpieza aplicado de igual forma las uniones y esquinas entre los pisos y paredes

deben estar disenadas para facilitar la limpieza.

Los pisos se deben disefiar de manera que se impida que el agua se

estanque. Los drenajes deben tener trampas y deben estar cubiertos.

Los cielorrasos y accesorios colocados en lo alto se deben disefiar para
minimizar la acumulacién de suciedad y condensacién. Las ventanas que dan
hacia el exterior, los orificios de ventilacién o ventiladores en el techo deben tener

malla.
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Las puertas con abertura al exterior deben estar cerradas o con malla

cuando no estan en uso.
Recomendacion:

Esta es una generalidad de la norma, la cual se detalla con puntos
especificos mas delante en la misma. Dicho esto, la empresa debe garantizar
que todas las areas de la facilidad sean de facil acceso para la limpieza, contar
con superficies planas sin grietas que acumulen contaminacion, flujos de

personas, materia prima y PT definidos para evitar la contaminacion cruzada.

La empresa debe planificar la ruta de los productos terminados, del
personal y los insumos. Se recomienda a las organizaciones de implementar
flujos lineales con almacenes separados para Productos Terminados y Materia
Prima, algo a lo que la norma le da mucha importancia por los altos riesgos de
contaminacion que traen los alimentos crudos. Esta planificacion de rutas debe
ser documentada en los planos con una leyenda de colores que describa los

distintos flujos.

En este punto recomendamos que cada apertura de procesos cuente con
puertas de acceso que dividan los espacios generales. A estas puertas deben
instalarles cortinas de aire si estas puertas dan acceso al exterior. Para las micro
areas o secciones de una misma area pueden utilizar cortinas para mantener los

microambientes.

Las superficies deben resistir a los sistemas de higiene y desinfeccién
establecidos. Se recomiendan superficies lisas. Los materiales deben resistir los
ciclos de lavado, muy importante es el material de la superficie y los quimicos a

utilizar para la limpieza de la misma.

En este punto, la misma norma hace una recomendacion de que las
uniones entre pisos y paredes sean redondeadas en las areas de procesamiento.
Este punto puede aplicarse de manera rapida y facil en una planta ya en

funcionamiento.
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En estos casos debemos procurar que, desde el disefio de la facilidad,
podamos hacer inclinaciones hacia drenajes, sin ondulaciones que puedan
acumular liquidos, ya sea por cambios bruscos de temperatura o derrames del
proceso. Si trabajamos con una facilidad previamente establecida, podemos
hacer pruebas de retencién de aguas, marcar los circulos de correccién y

proceder con un ajuste de los mismos.

Los drenajes son de facil ajuste. Las empresas deben colocar las trampas
para evitar el paso de residuos o productos no deseables, al igual que rejillas
propiamente cubiertas. Dependiendo de la ubicacion de los drenajes, se puede
exigir que se instalen articulos especificos para la prevencion de plagas, ya que
los drenajes, dependiendo de los productos manejados, pueden ser un foco de

plaga si no estan customizados a la necesidad en especifico.

Las ventanas y espacios de ventilacion deben tener mallas que impidan el
acceso a objetos extrafios hacia la planta. Al igual que las ventanas, las puertas
estan disefiadas para estar cerradas en todo momento, por lo que la

recomendacion de mallas o cortinas es relevante en este punto.

11.2.3 Ubicaciéon del equipo

En este prerrequisito se establece la intencion de que los equipos sean
aptos para la operacion requerida. Esto es sumamente importante para las
readecuaciones de los equipos existentes y para garantizar que los nuevos
equipos que puedan ser adquiridos por la organizacion cumplan con lo esperado

por las Buenas Practicas de Manufactura.

Requisitos y recomendaciones de cumplimiento

Subcategoria 5.4: Ubicacion del equipo
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Descripcion:

Los equipos deben estar disefiados y ubicados de manera que se faciliten las

buenas practicas de higiene y monitoreo.

Los equipos deben estar ubicados de manera que se permita el acceso para

operacion, limpieza y mantenimiento.
Recomendacion:

Importante conocer este punto al momento de adquirir nuevos equipos. En
ocasiones conseguimos buenos precios en equipos de manejo de alimentos, sin
embargo, a pesar de que en termino de productividad pueden ser comparables,
el tema de los materiales y al mecanico es definitiva. Por ejemplo, hay molinos
que funcionan provocando un roce de metal con metal y otros que tienen sistema
de molienda distintos. A pesar de que el output del molino de roce con roce es
bueno a un menor costo, esta seria una decisién no adecuada para una empresa
enfocada en mantener las Buenas Practicas de Manufactura. El roce con roce de
por si requiere una evaluacion mas profunda debido a incidencias de material
extrafo, el uso de hierro negro no recomendado para este proceso y el hecho de

adquirir equipos con facil acceso para los procesos de limpieza.

Los equipos deben ser ubicados en areas establecidas (definidas con
delimitaciones en el piso). Estas areas definidas deben permitir la limpieza
programada segun un programa, al igual que los mantenimientos preventivos

requeridos para su optima operacion

11.2.4 Instalaciones de laboratorio

El laboratorio hace algunos anos era algo obligatorio para todas las
empresas manufactureras de alimentos, sin embargo, esto no es asi al dia de
hoy. Hoy en dia hay muchas empresas que su negocio principal es el de ofrecer

servicios de laboratorios, desde la toma de muestra hasta la reportaria de
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resultados. A pesar de que la norma todavia no contempla los requisitos para
este tipo muy particular de servicios (por lo reciente y critico que es), nos
enfocaremos en los debes asumiéndolos como lo contemplo la norma: un

laboratorio in-house.

Requisitos y recomendaciones de cumplimiento

Subcategoria 5.5: Instalaciones de Laboratorio

Descripcion:

Los laboratorios de microbiologia se deben disefar, ubicar y operar de manera

que se prevenga la contaminacién de las personas, la planta y los productos. No

deben estar abiertos directamente a un area de produccion.

Recomendacion:

El laboratorio principal debe ser un area definida y separada de cualquier
otra area, solo compartida con subdivisiones o departamentos relacionados (por
ejemplo: Departamento de R&D). El laboratorio por igual debe tener sus controles
particulares de acceso y temperatura. El acceso se debe controlar para
salvaguardar los datos alli almacenados y los protocolos que son muy propios
para cada empresa, mientras que para el segundo se recomienda una unidad de
backup solo para las temperaturas se las areas del laboratorio, principalmente

para las areas de analisis microbiolégico y almacén de muestras.

11.2.5 Instalaciones temporales o méviles y maquinas dispensadoras

Dependiendo las necesidades de cada organizacién, en ocasiones se
requiere la instalacion de espacios temporales para dar seguimiento a procesos
especificos o0 debido a eventos peridédicos que no ameritan la formalizacion de

un espacio que posteriormente se quedaria en desuso.

Con respecto a las maquinas dispensadoras (desde papel higiénico hasta

alimentos), las mismas deben ser evaluadas por peligros y establecer controles
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para garantizar su cumplimiento. En este punto nos enfocamos en controles
adicionales, ya que, en la mayoria de los casos, estas maquinas dispensadoras
son de disefio genérico, por lo que las empresas con las Buenas Practicas de
Manufactura en mente deben realizar controles adicionales para cumplir con los

requisitos de la norma de la calidad.

Requisitos y recomendaciones de cumplimiento

Subcategoria 5.6: Instalaciones temporales o0 méviles y maquinas
dispensadoras

Descripcion:

Las estructuras temporales se deben disenar, ubicar y construir para evitar la
formacion de escondites para las plagas, y la contaminacion de productos.

Los peligros adicionales asociados con estructuras temporales y maquinas
dispensadoras se deben evaluar y controlar.

Recomendacion:

Cuando las organizaciones visualizan una estructura temporal debemos
garantizar que las mismas cumplan con los requisitos de las Buenas Practicas
de Manufactura. Por ejemplo, si una empresa tiene la intencion de realizar una
prueba en sitio de un nuevo producto, debera (en la mayoria de los casos)
preparar una estacion de calidad en la misma linea de produccion. Este espacio
temporal tiene como objetivo un seguimiento mas de cerca de un nuevo y

variante proceso.

Como mencionamos al inicio de este punto, las maquinas dispensadoras
suelen adquirirse de un catalogo genérico, por lo que es de vital importancia
agregar controles adicionales para su control. Los controles mas simples
recomendados son inspecciones frecuentes, espacios establecidos y marcos de
colores claros (recomendable blanco o amarillo) que permitan identificar

anomalias conforme a plagas y demas contaminantes.
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11.2.6 Almacenamiento de alimentos, materiales de empaque,
envase, embalaje y productos quimicos no usados en alimentos

Las areas de almacenamiento son de suma importancia en la norma y
para cualquier proceso de manufactura. Con respecto a las Buenas Practicas de
Manufactura, los prerrequisitos establecen controles similares para materias
primas y para productos terminados, estableciendo claramente criterios de su
operacion y lineamientos que deben seguirse para garantizar la inocuidad y

calidad de los productos manejados en dichas areas de almacenamiento.

Requisitos y recomendaciones de cumplimiento

Subcategoria 5.7: Almacenamiento de alimentos, materiales de empaque,
envase, embalaje, y productos quimicos no usados en alimentos

Descripcion:

Las instalaciones usadas para almacenar ingredientes. Empaques,
envases, embalajes y productos deben brindar proteccion contra polvo,
condensacion, drenajes, residuos y otras fuentes de contaminacion. Las areas

de almacenamiento deben estar secas y bien ventiladas. El monitoreo y control

de temperatura y humedad se deben aplicar cuando se especifique.

Las areas de almacenamiento se deben disenar o disponer de manera que
sea posible la separacion de materiales, producto en proceso y los productos

terminados.

Todos los materiales y productos se deben almacenar lejos del suelo y con
suficiente espacio entre el material y las paredes, para permitir que se lleven a
cabo las actividades de inspeccion y control de plagas. El éarea de
almacenamiento se debe disefiar de manera que se permita el mantenimiento y

limpieza, se impida la contaminacion y se minimice el deterioro.
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Se debe contar con un area separada y segura (con llave o con acceso
controlado de otra forma) para materiales de limpieza, productos quimicos y otras

sustancias peligrosas.
Recomendacion:

Como toda area correspondiente a una facilidad de manufactura, los
espacios de almacenamiento deben cumplir los estandares de las demas areas
(las superficies no pueden acumular liquidos, drenajes adecuados, materiales
que permitan la limpieza, superficies redondeadas, entre otros). Ahora,
puntualmente para los espacios de almacenamiento debemos establecer
controles que permitan que los productos mantengan su estado 6ptimo, segun
las exigencias del fabricante. Se recomienda la instalacién de controles de
temperatura, humedad o punto de rocio, controles de acceso, filtros, extractores

simples o torres de extraccion (si el polvo es excesivo).

Recomendamos a las empresas a tener como minimo 3 areas controladas
de almacenamiento (materia prima, productos en proceso y productos
terminados), esto es sin contar almacenes de repuestos, sub divisiones para

productos no conformes, entre otros.

Con respecto a la prevencién de plagas, se recomienda que cada unidad
de almacenaje mantenga una distancia prudente para la inspeccion recurrente y

acciones de limpieza. Productos apilados son insumos en riesgo de eliminacion.

La empresa debe contemplar un cuarto de productos quimicos. Este
cuarto debe ser disefiado para manejar productos peligrosos, mantener un flujo
de aire optimo, al igual que sistemas de extraccion de gases (de ser requerido

por el fabricante del producto quimico).

Esto aplicara para todas las excepciones que se presenten por las
particularidades de cada manufacturera, las excepciones deben documentarse
como tal, sin embargo, la empresa debe detallar los controles que establece para

este tipo de excepciones.
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1.2.7 Servicios: aire, agua, energia

Los servicios de aire, agua y energia son vitales para el funcionamiento
de cualquier planta de manufactura. Estos servicios son considerados como
basicos, sin embargo, los riesgos documentados de los mismos son
considerables si un manejo adecuado no es aplicado. Tanto la generacion, como
el suministro y disposicidon final de estos servicios deben ser evaluados y
controlados para garantizar la inocuidad de los productos elaborados en la planta

de manufactura.

Requisitos y recomendaciones de cumplimiento
Subcategoria 6.2: Suministro de agua
Descripcion:

El suministro de agua potable debe ser suficiente para satisfacer las
necesidades de los procesos de produccidn. Las instalaciones para
almacenamiento, distribucion, y cuando se requiera el control de la temperatura

del agua, deben ser disefiados para satisfacer los requisitos de calidad del agua

especificados.

El agua usada como ingrediente de un producto, incluido el hielo o el vapor
(incluido el vapor culinario) o en contacto con productos o superficies de éste,
debe cumplir los requisitos de calidad y microbiologicos especificados pertinentes
para el producto. El agua para limpieza o para aplicaciones cuando existe riesgo
de contacto indirecto con el producto (por ejemplo, recipientes, enchaquetados,
intercambiadores de calor) deben cumplir con los requisitos microbiologicos y de

calidad pertinentes a la aplicacién.

Cuando el suministro de agua contenga cloro, las verificaciones deben
asegurar que el nivel de cloro residual en el punto de uso permanezca dentro de

los limites establecidos en las especificaciones pertinentes.
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El agua no potable debe tener un sistema de alimentacion separado que
esté marcado y no conectado al sistema de agua potable. Se deben tomar

medidas para impedir el reflujo de agua no potable al sistema de agua potable.

Se recomienda que el agua que pueda entrar en contacto con el producto

deberia fluir a través de tubos que se puedan desinfectar.
Recomendacion:

Esto dependera de las necesidades de cada planta, sin embargo, se
recomienda establecer mecanismos de tratamiento del agua que ingresa a la
planta de manufactura, instalando filtros que procuren controlar la calidad de

agua de entrada y en puntos especificos, la dureza de la misma.

En este punto, el departamento de Calidad debe establecer un protocolo
para el control de agua. Este protocolo debe incluir detalle de muestreo, analisis
realizados y sus estandares, planes de accion, entre otros. El protocolo de
calidad del agua, mencionado en el punto anterior debe incluir parametros
especificos para el agua con cloro manejada, ya que los limites de este
componente quimico son peligrosos para los alimentos a procesar,

independientemente de la industria.

Las empresas deben establecer flujos separados para cada suministro de
productos manejados en planta. En este caso especifico, las lineas de suministro
de distintos tipos de agua deben estar detallado en los planos, adicional a que
recomendamos que las empresas usen colores distintos para cada linea, o un
trazado que pueda diferenciarlas, para posteriores liqueos o mantenimientos

preventivos.

Todo lo que entra en contacto con el producto de consumo humano, o
con los humanos directamente, debe ser de facil acceso para inspeccion,

ajustes y limpieza.
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11.2.8 Productos quimicos para caldera

Practicamente toda planta de elaboracion de alimentos mediana — grande
cuenta con una o mas calderas para las operaciones de soporte en la elaboracion
de los alimentos. Para un correcto funcionamiento de la misma, las Buenas
Practicas de Manufactura establece lineamientos que prevengan corrosion e

incrustacion.

Requisitos y recomendaciones de cumplimiento
Subcategoria 6.3: Productos quimicos para caldera
Descripcion:

Si se usan productos quimicos para caldera, deben ser: a) Aprobados para
caldera en la industria de alimentos que satisfacen las especificaciones
pertinentes para aditivos, o b) Los aditivos que han sido aprobados por la

autoridad en la reglamentacion pertinente como inocuas para uso en el agua

prevista para consumo humano.

Los productos quimicos para caldera de deben almacenar en un area
separada, segura (cerrada con llave o controlada de otra manera) cuando no se

estan usando.
Recomendacion:

o Lo que se recomienda en estos casos es buscar una
empresa quimica que lleve el control del desempefio de las calderas y un
personal in-house entrenado para inspecciones rutinarias. La empresa
debe procurar un seguimiento diario al desempefio de las calderas y que
la empresa contratada con este servicio de mantenimiento y correcciones
correspondientes.

o Como tratamos en puntos anteriores, los cuartos para el
almacenaje exclusivo de quimicos son obligatorio y el control del
inventario y acceso debe ser implementado para su control y correcta

operacion.
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1.2.9 Calidad del aire y ventilacion

El aire estara presente en todas las areas de la facilidad alimenticia, por lo
que la regulacion de su calidad debe ser un aspecto de suma importancia al

momento de controlar las operaciones.

Requisitos y recomendaciones de cumplimiento
Subcategoria 6.4 Calidad del aire y ventilacion
Descripcion:

La organizacién debe establecer requisitos para filtracion, humedad
(%HR) y microbiologia del aire usado como ingrediente, o que entra en contacto
directo con el producto. Cuando la organizacion considera que la temperatura o

la humedad, o ambas, son criticas, se debe implementar y monitorear un sistema

de control.

Se debe suministrar ventilacién (natural o mecanica) para eliminar el
vapor, polvo u olores excesivos o indeseados y para facilitar el secado después

de limpieza humeda.

Se debe controlar la calidad del suministro del aire del recinto para

minimizar el riesgo de contaminacion microbioldgica.
Recomendaciones:

La empresa debe establecer métodos de medicion de la calidad del aire
en todas las areas de la facilidad. Lo primero que debe establecer es los
parametros de operacion, ya que un area de despacho de mercancia no presenta
el mismo estandar de calidad de aire que un cuarto frio. En el proceso de
establecer el estandar de calidad de aire y sus controles, la empresa realiza un

analisis de riesgos para definir los controles y herramientas.

En base a los riesgos identificados en el area, la empresa define controles,

por ejemplo: (Deshumidificador, Filtros y Programas puntuales de limpieza).
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Como mencionamos en el primer punto, lo principal en este aspecto es el muestro

mediante placas ambientales para identificar los patrones que presenta el area.

11.2.10 Aire comprimido y otros gases

No podemos confundir la calidad del aire en ambiente, que se encuentra
practicamente en toda area controlada o no de la facilidad, al aire comprimido, el
cual es de uso puntual en algunas partes de la planta de manufactura. En la
mayoria de los casos, el aire comprimido entra en contacto con superficies que
a su vez estan en directo contacto con los alimentos. En los casos mas delicados,
tenemos casos en donde el aire comprimido entra en contacto directo con los
alimentos en si, para fomentar mezclas o asentamiento de distintas materias

primas.

Requisitos y recomendaciones de cumplimiento
Subcategoria 6.5 Aire comprimido y otros gases
Descripcion:
Los sistemas de aire comprimido, didxido de carbono, nitrégeno y otros

sistemas de gases usados en la fabricacién o llenado, o ambos, deben ser

construidos y recibir mantenimiento con el fin de evitar la contaminacion.

Los gases previstos para contacto directo o incidental con el producto
(incluidos los usados para el transporte, soplado o secado de materiales,
productos o equipos) deben provenir de una fuente aprobada para uso en

contacto con alimentos.

Cuando se usa aceite para compresores y existe riesgo potencial de que
el aire entre en contacto con el producto, el aceite usado debe ser de grado

alimentario.

Recomendacion:
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Si la empresa tiene instalado algunos de estos sistemas y los mismos no han
sido instalados para permitird el mantenimiento correcto, lo recomendado es
cambiar las unidades de salida. Esto quiere decir que el sistema como tal no
sufre cambios, con excepcion de las piezas de salida, donde la instalacion de

filtros adecuados es obligatoria.

La FDA presenta un listado de gases aprobados para el uso de equipos cuya
principal caracteristica es que son inofensivos para el humano, al igual de que

no alteran las caracteristicas fisicoquimicas de los alimentos manipulados.

Como mencionamos al inicio de este punto de los prerrequisitos, debemos
destacar que los compresores de aceite no son recomendados y si la empresa
posee uno debe colocar en agenda su cambio. En caso de poseer este tipo de
compresores, se recomienda usar aceites Food Grade y se establezcan controles
para que la humedad provocada por este tipo de aceites no llegue a los puntos

de uso.

11.2.11 lluminacion

Todas las areas de una facilidad deben mantener una correcta iluminacion
debido a que fomentan una buena operacion y presentan aspectos positivos en
puntos como la reduccién de la incidencia de plagas. Las empresas en este
sentido deben reducir a la medida de lo posible la oscuridad en las plantas, al
menos que la misma sea ocasionada por sistemas de reduccion del gasto

energético.

Requisitos y recomendaciones de cumplimiento
Subcategoria 6.6 lluminacién

Descripcion:

La iluminacién suministrada (natural o artificial) debe permitir que el

personal opere de una manera higiénica. Los accesorios de luz deben estar
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protegidos para asegurar que los materiales, productos o equipos no se

contaminen en caso de rotura de dichos accesorios.
Recomendacion:

o Area operativa debe mantener niveles de eliminacién segun
los estandares de trabajo locales, niveles por debajo a estos son
consideradas areas no operativas.

o La empresa debe inspeccionar todas las luminarias en la
facilidad, realizar un inventario de las mismas y garantizar que todos
cuenten con una tapa que puedan proteger la bombilla que genera la

luminosidad en caso de rotura.

11.2.12 Disposicion final de residuos

Las plantas de elaboracion de alimentos y de practicamente casi cualquier
otro tipo de industria son fuentes de generacién de desechos. Las Buenas
Practicas de Manufactura se disponen a controlar los residuos generados, que
estos sean manejados conforme a las regulaciones internacionales y que los
mismos, mientras se encuentran dentro de la facilidad no representen un riesgo

a las operaciones realizadas.

Requisitos y recomendaciones de cumplimiento

Subcategoria 7.1 Requisitos generales

Descripcion:
Se deben implementar sistemas para asegurar que los materiales

residuales se identifiquen, recolecten y se disponga de ellos de manera que se

impida la contaminacion de productos o areas de produccion.

Los recipientes para residuos y sustancias no comestibles o peligrosas

deben estar: a) Identificados claramente con su propdsito previsto; b) Ubicados
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en las areas designadas; c) Construidos en material impermeable que se pueda
limpiar o sanitizar facilmente; d) Cerrados cuando no se usan de forma inmediata;
e) Cerrados con llave cuando el residuo puede presentar un riesgo para el

producto.
Recomendacion:

o Los residuos deben estar en un area separada, identificados
segun sus propiedades. En este punto tenemos residuos en almacenaje
recurrente - temporal (por ejemplo: zafacones) y residuos de almacenaje
final temporal (area de recoleccion de residuos, deposito de baterias
utilizadas, aceites, entre otros). En ambos casos mencionamos el tema de
temporal ya que recomendamos a todas las empresas a solicitar a una

empresa especializada la disposicion final de los residuos.

Dependiendo de las sustancias peligrosas, la empresa debe adquirir
recipientes adecuado para su manejo. Ya hay muchos suplidores que segun
el residuo ofrecen ofertas competitivas costumizadas a la necesidad, sin

embargo, todas las empresas deben reforzar lo siguiente:

o Tener recipientes de backup para permitir la limpieza de los
mismos sin afectar el proceso de gestidén de su disposicion.

o Mantener los recipientes identificados en todo momento.

o El area de almacenamiento final temporal debe estar
controlada con llave y registro de acceso.

o Se debe establecer un programa de inspeccion de todos los
componentes (recipientes, lugares de almacenamiento, certificados,
etiquetas, entre otros).

o Los residuos no deben estar almacenados directamente en
el piso y su area de almacenamiento (no solamente los recipientes) debe

permitir su limpieza recurrente.
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1.2.13 Gestion y retiro de residuos

Como vimos de forma introductoria en el punto anterior, la gestion de
residuos es muy importante debido al riesgo que representan para las
operaciones y para el ambiente como tal, por lo que su gestién y disposicion final

debe estar garantizada.

Requisitos y recomendaciones de cumplimiento
Subcategoria 7.3 Gestion y retiro de residuos
Descripcion:

Se debe contar con disposiciones para la separacion, almacenamiento y
retiro de residuos. No se debe permitir acumulacién de residuos en areas de
manipulacion y almacenamiento de alimentos. Se deben manejar las frecuencias

de retiro para evitar acumulaciones, y como minimo este retiro se debe hacer

diariamente.

Los materiales y productos etiquetados, o los envases o empaques
impresos con las marcas registradas designados como residuos se deben
destruir para asegurar que no se puedan utilizar ni el empaque ni la marca. El
retiro lo deben llevar a cabo contratistas aprobados para hacer la disposicion

final. La organizacion debe conservar registros de la destruccion.
Recomendacion:

o Descrito en el punto anterior, la norma le recuerda a la
empresa que los residuos deben estar en control bajo toda circunstancia.

o Todos los recipientes y areas establecidas para el
almacenamiento temporal de los residuos deben tener una capacidad
limite de forma visual. Esto permitira la inspeccién e identificar cuando la
frecuencia de cambio presenta retrasos. En la mayoria de los casos, el
almacenaje recurrente temporal se debe recolectar diariamente, mientras

que el almacenaje final temporal si representa un periodo definido para
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que un contratista se encargue de su disposicion final. En este ultimo caso
se suele usar una frecuencia mensual.

o El material de empaque no utilizado es un residuo que puede
presentar un riesgo muy elevado para la empresa si no lo maneja
correctamente, ya que una etiqueta en las manos incorrectas puede ser
utilizada para la comercializacion de productos ilicitamente. Como
mencionamos anteriormente, se recomiendo que la gestion de los
residuos de este y cualquier tipo sea realizada mediante una empresa
autorizada por el Ministerio de Medioambiente de la Republica
Dominicana.

o Si se mantiene la recomendacion de que un contratista
realice el manejo de los desechos, es de suma importancia que, al
finalizar el proceso de disposicién final, el contratista nos emita un
certificado con la descripcion del residuo, el proceso de disposicion final,

la cantidad y la fecha.

1.2.14 Desagiies y drenajes

A pesar de que este punto fue levemente tratado en el capitulo de
Construccién de Edificaciones de la norma, las Buenas Practicas de Manufactura
hace mencion nuevamente debido al riesgo microbiolégico y de plagas que

puede representar un mal sistema de desagues y drenajes.
Requisitos y recomendaciones de cumplimiento
Subcategoria 7.4 Desagies y drenaje
Descripcion:
Los desagles deben estar disefiados, construidos y ubicados de manera
que se evite el riesgo de contaminacion de los materiales o productos. Los

desagues deben tener capacidad suficiente para retirar las cargas de flujo

esperadas.
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Los desagles no deben pasar sobre las lineas de procesamiento. La

direccidén de drenaje no debe fluir de un area contaminada a un area limpia.
Recomendacion:

o En la mayoria de los casos, las empresas deben realizar
reajustes a la linea de recorrido de flujos y los centros de recoleccion.
Para definir la capacidad de los drenajes, se toma el riesgo maximo de
remocion y se mide la capacidad del punto de drenaje de manejar estos
flujos al mismo tiempo y en un tiempo prudente.

o Al igual que en la distribucién de la facilidad, ningun flujo de
materiales debe realizarse de un area sucia a una limpia sin pasar por
controles de reduccién de los riesgos, por lo que los drenajes de sitios
sucios deben tratarse o redireccionase fuera de planta si hacer contacto

con las lineas limpias.

11.2.15 Idoneidad, limpieza y mantenimiento de los equipos

Uno de los aspectos mas importantes de las Buenas Practicas de
Manufactura es la limpieza y todo lo relacionado a las actividades de higiene y
sanitizacion de los equipos. Por tal motivo, la norma es muy estricta en que se
tengan documentos que traten de forma detallada los procesos realizados con

respecto a la limpieza de equipos y otros componentes de la operacion.
Requisitos y recomendaciones de cumplimiento

Subcategoria 8.1 Requisitos generales, Disefo higiénico, superficie de contacto
con el producto e Instalaciones, utensilios y equipos de limpieza

Descripcion:
Los equipos que entran en contacto con alimentos deben estar disefiados

y construidos para facilitar la limpieza, desinfeccidn y mantenimiento. Las
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superficies de contacto no deben afectar ni verse afectadas por el producto

previsto o por el sistema de limpieza.

Los equipos que entran en contacto con alimentos deben estar construidos

en un material durable que resista la limpieza realizada en forma repetida.

Los equipos deben tener capacidad para satisfacer los principios
establecidos de disefio higiénico, que incluyen: a) Superficies lisas, accesibles,
desmontables que se puedan limpiar y eviten la acumulacion de residuos liquidos
y sélidos; b) Uso de materiales compatibles con los productos previstos y los
agentes de sanitizacion. c) Las superficies en contacto con el alimento no deben

estar penetradas por agujeros o tuercas y pernos.

Las tuberias y conductos se deben poder limpiar, drenar y no deben tener
puntos muertos. Las superficies de contacto con el producto se deben fabricar
de materiales disefiados para uso en alimentos. Deben ser impermeables y

deben estar libres de 6xido o corrosion.

Los programas de limpieza humeda y seca se deben documentar para
asegurar que las instalaciones, y todos los utensilios y equipos sean limpiados

con la frecuencia definida.
Recomendacion:

Se debe evaluar cada equipo de forma individual y que tan practico es
garantizar su limpieza. En caso de que la organizacidon no cuente con equipos de

facil limpieza, debe asegurarse de:

o Realizar desarmes programados que permitan la inspeccion
y limpieza de los equipos.
o Demostrar que la unidad no presenta riesgos a los alimentos

(el uso de data de microbiologia es de mucha ayuda en este sentido).

Como mencionamos en una recomendacion anterior, al inicio de este

trabajo: las superficies no pueden presentar riesgos a los alimentos
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(recomendamos no utilizar superficies porosas, como un ejemplo de superficies
no adecuadas para el manejo de alimentos). Adicional a esto, la superficie en
directo contacto con los alimentos debe ser capaz de resistir los procesos de

limpieza sin provocar un desgaste que llegue finalmente al producto.

Las empresas que quieren ajustar sus equipos a los requisitos de la norma
pueden guiarse por estos requerimientos. Ya hemos abundado sobre los mismos

en recomendaciones pasadas.

Muy importante este punto, ya que muchas empresas lo pasan por alto y

es un aspecto que puede generar que se disparen los controles microbiologicos.

o Recomendamos que las tuberias o conductos sean de corta
longitud con puntos de inspeccion, esto se debe a que, si en su disefio
presentan puntos muertos, esto es un espacio para almacenar materia
organica o actividad de agua que provoque desviaciones microbioldgicas
relevantes.

o Aqui hay poco margen de maniobrabilidad para las
empresas, las superficies que no cumplan con esto deben ser cambiadas
de inmediato. Su disefio no debe representar un riesgo para los alimentos

(ni a corto ni a mediano plazo).

Elementos de procesos que sean regidos por un rango de temperatura
especifico deben garantizar que la misma se mantenga como tal (aplica también
a otros procesos, somo tuneles de enfriamiento, intercambiadores de calor, entre

otros).

Importante que la empresa también sepa medir las temperaturas. No es lo
mismo a) la temperatura de salida para nivelar una paila, b) la temperatura de la
paila, ni mucho menos c) la temperatura del producto que hace contacto con la
misma. La empresa debe realizar las evaluaciones pertinentes para garantizar el
control de sus procesos y en este ejemplo de la paila, las 3 temperaturas son
importantes ya que un fallo en cualquiera de las 3 pone en riesgo el proceso y su
correctivo debe realizarse de forma individual.
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La empresa debe definir n maestro de limpieza, donde establezca todos
los componentes que requieren un proceso de limpieza (desde equipos
complejos como tostadoras, hasta areas comunes, incluyendo ventanas, puertas
y desaguies). Luego de formalizar un maestro, se procede con el levantamiento y
redaccion de procedimientos estandares de limpieza y segun la necesidad u tipo
de empresa, pueden llevar estos procedimientos a instructivos (algo que
recomendamos con mucha fuerza ya que tienen un lenguaje mas llano y son de

facil auditoria).
Los procedimientos de limpieza documentados deben contener:

o El paso a paso del protocolo de limpieza.

o Los quimicos utilizados para la misma, los puntos donde
intervienen y la proporcién total requerida.

o Los utensilios requeridos.

o El proceso de verificacion de la limpieza. Recomendamos
una verificacién de 2 pasos. El primer paso es una verificacion por la
persona o departamento que la ejecuta y el segundo paso, una verificacion
por un departamento fiscalizador (Control de Calidad).

. Frecuencia.

J Responsables de la realizacion y de la verificacion.

Finalmente, todos los protocolos de limpieza deben correrse y validarse

con evidencia que soporte su efectividad.

1.2.16 Mantenimiento preventivo y correctivo

Los equipos involucrados en la elaboracién de alimentos requieren de
constante inspeccion y mantenimiento para evitar que la operacion se detenga o
aun peor, que, por desgaste y descuido del personal, los equipos se conviertan
en un riesgo de contaminacion fisica o quimica. Para evitar esto, las empresas

deben establecer un plan de mantenimiento preventivo y correctivo.
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Requisitos y recomendaciones de cumplimiento
Subcategoria 8.6 Mantenimiento preventivo y correctivo
Descripcion:
Se debe implementar un programa de mantenimiento preventivo. El

programa de mantenimiento preventivo debe incluir todos los dispositivos usados

para monitorear y/o controlar los peligros para la inocuidad de los alimentos.

El mantenimiento correctivo se debe llevar a cabo de manera que la
produccion en las lineas o equipos adyacentes no esté en riesgo de

contaminacion.

Las reparaciones temporales no deben poner en riesgo la inocuidad de los
productos. En el programa de mantenimiento se debe incluir una solicitud de
reemplazo mediante una reparacion permanente. Los lubricantes y fluidos para
transferencia de calor deben ser de grado alimentario cuando exista riesgo de

contacto directo o indirecto con el producto.

El procedimiento para llevar el equipo sometido a mantenimiento de
regreso a produccion debe incluir limpieza o sanitizacién, segun se especifique

en los procedimientos de limpieza o sanitizacidn y la inspeccion antes de uso.
Recomendacion:

El equipo de Mantenimiento debe realizar un levantamiento de todos los
equipos (maquinas, herramientas y componentes de medicién). Cada unidad
debe incluirse en el plan de mantenimiento, con las piezas o componentes a
trabajar, su frecuencia, su ciclo de inspeccién y un anexo con el protocolo de

inspeccion estandar.

Al realizar un mantenimiento correctivo (o cualquier inspeccion preventiva)
el equipo de mantenimiento debe tener como protocolo delimitar el area y evitar

que los trabajos realizados impacten las areas adyacentes.
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Las reparaciones temporales son de las cosas que las empresas suelen
pasar por alto ya que el tema esta solucionado, sin embargo, en las auditorias

gueda en evidente esto, ejemplo de descuido de las empresas.

Como mencionamos en el apartado de los compresores, los lubricantes
utilizados en una planta de alimentos con la intencion de ser certificada en

Buenas Practicas de Manufactura deben ser Food Grade.

Posterior a la intervencion de un equipo, la empresa debe tener un
protocolo para su limpieza y sanitizacién. El proceso que recomendamos es el

siguiente:

o Se realiza el mantenimiento o inspeccién profunda requerida.

o Se procede a realizar la limpieza de los componentes
intervenidos. Esta limpieza debe realizarse en base a un SOP de limpieza
establecido, de igual forma se realiza una verificacion de la limpieza y se
toman muestras microbioldgicas.

o Se arma el equipo y se esperan los resultados
microbiolédgicos. Si los resultados son favorables, se procede con un
pequefio lote de prueba para reproceso, si hay alguna desviacion
microbiolégica, se repite el protocolo de limpieza.

o Se realiza una corrida de prueba y se repite el protocolo de
liberacion, si los resultados son favorables se procede con el reproceso

de la prueba y se da como validado el equipo.

11.2.17 Gestion de materiales comprados

Todos los productos que tengan impacto en la seguridad alimentaria
deben ser controlados. Las empresas para evitar los riesgos, incluyen todos los
insumos bajo la categoria de posible riesgo, incluso los materiales de oficina, ya
que aspectos tan simples como el tipo de lapicero utilizado pueden representar

un gran riesgo a la seguridad d ellos productos elaborados en la facilidad.
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Requisitos y recomendaciones de cumplimiento

Subcategoria 9.1 Requisitos Generales, Seleccion y gestién de proveedores y

Requisitos para los materiales entrantes

Descripcion:

La compra de materiales que tienen impacto sobre la inocuidad de los
alimentos se debe controlar para asegurar que los proveedores usados tengan
la capacidad para cumplir los requisitos especificados. Se debe verificar la
conformidad de los materiales entrantes con los requisitos de compra

especificados.

Debe haber un proceso definido para la seleccion, aprobacién y monitoreo

de proveedores.

Los materiales se deben inspeccionar, ensayar o cubrir mediante una
declaracion de conformidad para verificar la conformidad con los requisitos
especificados, antes de su aceptacion o uso. Se debe documentar el método de

verificacion.

Los materiales que no cumplen con las especificaciones pertinentes se
deben manejar con un procedimiento documentado que asegure que se han

tomado medidas para evitar su uso no previsto.
Recomendacion:

Las empresas deben tener claro desde un principio el hecho de que el
factor dinero ya no es la principal opcidn de compra, sigue siendo muy relevante,
pero pasa a una segunda posicidon. En el caso particular de las empresas que se
rigen por las Buenas Practicas de Manufactura, el tema de producto entregado

versus especificacion de la empresa es lo principal.

El primer paso es realizar una politica de Seleccion y Evaluacion de

Proveedores. Esta politica debe contener lo siguiente:

. Criterio de seleccidn.
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o Forma de comunicacion.
o Indicador de desempefo (en nuestra experiencia, se puede
llevar un indice compuesto por entregas a tiempo, entregas en cantidad

conforme y resultados de calidad de los materiales.

o Método de archivo e historico.

o Formato de hoja de especificacion a clientes.

o Protocolo de participacion.

o Requisitos para mantenerse como proveedor aprobado.

Calidad debe crear un formulario de inspeccion de la materia prima, que

incluya la inspeccion del transporte, especificamente:

o Determinar si el contenedor tiene filtraciones.
o Identificar si hay riesgos de contaminacion por plagas.
o Identificar si hay riesgos de contaminacion por olores de

otros productos ajenos a los de nuestro proceso (por ejemplo, si el
contenedor es utilizado para transportar normalmente detergentes y luego
se transporta un alimento susceptible al olor, definitivamente afectara la
calidad del ultimo).

. Que el transporte cuenta con la documentacion requerida
(sellos de seguridad, candado, placa y demas datos conforme a carta de

ruta).

En el mismo formulario de inspeccion aplicado para el incoming, se debe

incluir el muestreo a la mercancia.
Para insumos como ingredientes:

o Se establecen los examenes requeridos (humedad, peso,

color, porcentaje de grasa, microbiologia, entre otros).

Para los insumos como material de empaque:
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o Se establecen examenes requeridos (peso, resistencia,
inspeccion visual de marquillas, analisis de color mediante especificacion

o carpeta de parametros, entre otros).

En el mismo formulario se debe documentar la aceptacion o rechazo y las
medidas correctivas tomadas (devolucién, aceptacién condicional a X pendiente
o detalle de lotes aceptados y rechazados, como parte de una aceptacion

parcial).

11.2.18 Medidas para prevenir la contaminaciéon cruzada

La contaminacion cruzada es uno de los riesgos mas severos a los que
son sometidos los alimentos. Mientras que una contaminacién por mal disefio de
la planta puede ser manejada por equipos de inspeccion y monitoreo como son
los rayos X, una contaminacion cruzada en linea compartida de alergenos y no

alergenos puede provocar la muerte del consumidor.

Requisitos y recomendaciones de cumplimiento

Subcategoria 10.2 Contaminacion microbioldgica, Gestién de Alergenos y
Contaminacion fisica

Descripcion:
Se deben identificar y separar (zonificar) las areas en las que haya

potencial de contaminacién microbioldgica cruzada (transportada por el aire o por

patrones de trafico).

Se deben declarar los alérgenos presentes en los productos, ya sea por
disefio o por contaminacién cruzada potencial durante la fabricacion. La

declaracién debe estar en la etiqueta de los productos para consumo.

Para los productos disefiados para procesamiento adicional, la
declaracion debe estar en la etiqueta o en la documentacion de

acompafnamiento. Los productos se deben proteger de contaminacion cruzada
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no previsto con alérgenos, mediante practicas de limpieza, cambios de productos

en la linea y ordenamiento en la secuencia de produccion.

El reproceso que contiene alérgenos se debe usar solamente: a) En
productos que contengan el (los) mismo (s) alérgenos por disefo, o b) Mediante

un proceso que demuestre que retira o destruye al material alergénico.

Cuando se usen materiales quebradizos se deben implementar requisitos

de inspeccién periodicos y procedimientos definidos en caso de ruptura.
Recomendacion:

Mencionado en la parte de disefio de planta, la organizacién debe definir
el flujo de los productos y las personas con el fin de evitar contaminacion. Aqui

algunos consejos y guias de aplicacion:

o La ruta del producto crudo o sin procesar no debe interceptar
en ningun momento la de un producto elaborado expuesto, ni de un
producto semiprocesado.

o Un producto con requisitos de temperatura no puede tener
un trazado (aunque sea temporal) que ponga en riesgo sus parametros de
manipulacion.

o Las materias primas, aunque son productos de alto riesgos,
cada una debe tratarse de forma individual, por ejemplo: la sal (insumo de
muy bajo riesgo, casi inexistente, no puede almacenarse con el cacao,
producto agricola de alto riesgo microbiolégico). Esto quiere decir que
todas las zonas, insumos y procesos deben analizarse y evitar totalmente

que el disefno provoque riesgos de contaminacion cruzada.

La empresa debe establecer en la etiqueta los alergenos que contiene el
producto y un mensaje de los posibles alergenos que pudieron haber entrado en
contacto con el mismo. Productos que requieran algun tipo de cocciéon o
procesamiento adicional deben declararse como tal en la etiqueta, ya que un

consumo de estos sin esa etapa previa puede provocar dafos al consumidor.
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Las empresas con lineas compartidas deben hacer lo siguiente:

o Realizar una limpieza con cada cambio de producto. Esta
limpieza debe ser verificada, puede ser a modo simple evaluando la
cantidad de carga organica (siempre necesaria) y/o con herramientas mas
avanzadas de identificacion de alergenos.

o Si la linea la comparten productos no alergenos y productos
alergenos de distintos tipos, se recomienda realizar primero la produccién
del producto no alergeno y luego pasar a a los productos alergenos, en

base al nivel de riesgos de cada uno.

En este punto recomendamos que la empresa realiza una tabla guia para
el uso de reprocesos, incluyendo los alergenos. Con esta tabla buscamos
garantizar que, por ejemplo, un reproceso que contiene leche se utilice en la
elaboracion de productos que contengan ese alergeno, al igual que evitamos que

un producto con mani y leche sea reprocesado con un producto que solo tiene

leche.
La empresa debe estructurar una politica de Vidrio y Plastico Quebradizo
que incluya:
o Inventario recurrente de vidrio y plastico quebradizo en
planta.
o Mantenimiento de las unidades.
o Plan para reducir el uso de componentes quebradizos con

productos expuestos.

En caso de rotura, se debe levantar un expediente que dé seguimiento a

la accidn correctiva y prevencion de casos futuros.

11.2.19 Sanitizacion (limpieza y desinfeccion)

Parecido al apartado de limpieza de equipos, esta seccion presenta los

requisitos generales de sanitizacion (incluyendo este término a la realizacién de
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la accion de limpieza y su posterior desinfeccidn). A diferencia de lo que vimos
en los requisitos iniciales de limpieza, aqui tratamos temas de limpieza del area,
ya que el ambiente puede ser un factor determinante en el control de la seguridad

de los alimentos.

Requisitos y recomendaciones de cumplimiento

Subcategoria 11.1 Requisitos Generales, Agentes, Equipos y utensilios y
programa de sanitizacion

Descripcion:
Se deben establecer programas de sanitizacidon para asegurar que el

equipo de procesamiento de alimentos y el ambiente se mantengan en

condiciones higiénicas.

Los agentes de limpieza y sanitizacion y los productos quimicos se deben
identificar claramente, deben ser aptos para uso en la industria de alimentos, se
deben almacenar separadamente y usar solamente de acuerdo con las

instrucciones del fabricante.

Los equipos y utensilios deben tener un disefio higiénico y se deben
mantener en condiciones que no presenten una fuente potencial de material
extrafio. La organizacién debe establecer y validar programas de sanitizacion
para asegurar que todas las partes de las instalaciones y de los equipos se
limpien o sometan a sanitizacion, dentro de un cronograma definido, incluida la

limpieza o sanitizacion del equipo y utensilios de limpieza.

Recomendacion:

Para ejecucidon de limpieza recomendamos una politica general que
establezca el alcance, responsabilidades, requisitos criticos, los objetivos de la
limpieza y los procesos de ejecucion, verificacién y validaciéon tomados en
cuenta. Seguido a esto, bajamos al nivel mas basico y preparamos los
instructivos que contienen las acciones puntuales para la ejecucion de la

limpieza. Con los instructivos listos, procedemos con la preparacion de los
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formularios de verificaciéon/validacién y terminamos con los procedimientos
de apoyo. Los procedimientos se realizan al final ya que contienen la descripcion
y paso a paso para la verificacion, validacion, preparacion de quimicos, entre

otros aspectos de soporte.

Todos los quimicos deben estar almacenados en un cuarto de quimicos,
que debe mantener su acceso controlado y los quimicos alli y en cualquier otra
ubicacion deben estar debidamente identificados. La identificacién debe contener
el nombre del quimico, composicién y rombo de seguridad. Finalmente, y como
recomendacion, se espera que los quimicos contengan también las instrucciones

basicas en caso de un accidente.

Al momento de evaluar las necesidades del area, se recomienda preparar
un armario de utensilios. Esto tiene grandes ventajas, desde mantener las
herramientas seguras hasta evitar contaminacion cruzada por usar herramientas

de un sector de alto riesgo en uno de bajo riesgo.

Las empresas no pueden limitarse solo en limpieza, sino que debe
entender que todo debe ser parte de un proceso de sanitizacion, donde la
limpieza es solo la primera parte. En la mayoria de las superficies de manejo de
alimentos, la limpieza busca la remocidn de la carga organica, mientras que la
desinfeccién busca garantizar que la superficie se mantenga apta para los

alimentos.
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11.2.20 Control de Plagas

La presencia de plagas en cualquier planta de alimentos es un tema
inaceptable. A pesar de que todas tienen el riesgo de este tipo de contaminantes,
los requisitos establecidos buscan controlar esto y evitar que se conviertan en un

riesgo para los alimentos manejados en la facilidad.

Requisitos y recomendaciones de cumplimiento

Subcategoria 12.1 Requisitos Generales, Programas de control de plagas,

Prevencion de accesos, Escondites e infestaciones y Monitoreo y deteccion
Descripcion:

Se deben implementar procedimientos de inspecciéon y monitoreo de
higiene, limpieza y de los materiales que entran, para evitar la creacion de un

ambiente que contribuya a la actividad de las plagas.

La organizacion debe designar una persona para gestionar las actividades
de control de plagas, o contratar expertos para este fin, 0 ambos. Los programas
de gestion de plagas se deben documentar y deben identificar las plagas objetivo
y tener en cuenta planes, métodos, cronogramas, y cuando sea necesario,
requisitos de entrenamiento. Las edificaciones se deben mantener en buen
estado. Se deben sellar los agujeros, desagues y otros puntos de acceso

potencial de las plagas.

Se deben disefar practicas de almacenamiento para minimizar la
disponibilidad de alimentos y agua para las plagas. Los escondites potenciales
de las plagas (por ejemplo, madrigueras, maleza, elementos almacenados) se

deben eliminar.
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Los programas de monitoreo de plagas deben incluir la colocacion de
detectores y trampas en lugares clave para identificar la actividad de plagas. Se

debe mantener un mapa de detectores y trampas.

Recomendacion:

Las empresas deben entender que un correcto programa de limpieza y
desinfeccidn sera vital para un correcto control de plagas. Una buena limpieza
evita que el mismo ambiente y equipos se conviertan en fuentes de

contaminacion.

Hay 2 departamentos que por sus funciones pueden manejar este tipo de
programas. El primero es Servicios Generales ya que garantiza una evaluacion
fluida inspeccion de las areas perimetrales, un conocimiento basico sobre el
riesgo de seguridad de los quimicos utilizados y en la mayoria de los casos, el

personal entrenado en estos aspectos.

El documento de Programa de Control de Plagas debe contener de forma

puntual lo siguiente:

o Politica que explica los objetivos principales del programa.

o Una carta de acuerdo de servicio entre la empresa y el
contratista que realizara las acciones de control de plagas.

o Cronograma de actividades (frecuencia de fumigaciones, de

inspecciones a trampas, entre otros).

o Listado de quimicos aprobados para las acciones de control
de plagas.
o MSDS de todos los quimicos aprobados para uso.

Todos los puntos de acceso deben estar protegidos. Entre los principales:

o Puertas. Cortinas de aire y sellos para evitar escapes.
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o Ventanas. Sellos alrededor de las ventanas y mallas de

proteccion.
Extractores. Mallas de proteccion y sellos alrededor de las mismas.

Los alimentos, el agua y la oscuridad son aspectos que llaman a las plagas
a un espacio determinado. La presencia de este tipo de elementos debe ser
eliminada y por lo tanto las inspecciones recurrentes son necesarias. Como bien
lo establece la norma, el control de plagas debe incluir inspecciones a las zonas

perimetrales de la facilidad para eliminar este tipo de riesgos.

El uso de trampas, lamparas especiales vy filtros son los mas utilizados
para la deteccion de plagas. Son los de mayor uso debido a su efectividad y
costo. Importante destacar con respecto a las trampas, que las utilizadas dentro

de las areas de proceso son de un tipo distinto a las externas.

1.2.21 Higiene del personal e instalaciones para los empleados

El principal aspecto de riesgo a la seguridad alimentaria es el personal. El
elemento humano puede provocar riesgos de distintas formas, desde de forma
no intencional (descuidando su higiene personal o tocando un alimento
directamente sin el seguimiento del debido protocolo) hasta de una manera
intencional (acciones tomadas por disgusto, introduciendo contaminantes de
forma intencional, lo que en algunas partes del mundo y dependiendo de la norma

podria considerarse como bioterrorismo).

Requisitos y recomendaciones de cumplimiento

Subcategoria 13.1 Requisitos generales, Instalaciones para higiene y bafios

para el personal, Sitios para el personal y areas de comedor designadas, Ropa
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de trabajo y ropa de proteccion, Estado de salud, Enfermedades y lecciones,

Limpieza personal y Comportamiento personal.

Descripcion:
Se deben establecer y documentar los requisitos de higiene personal y

comportamiento proporcionales al peligro que se presenta en el area de proceso

o en el producto.

Debe haber disponibles instalaciones para higiene del personal, para
asegurar que se pueda mantener el grado de higiene personal exigido por la
organizacion. Estas instalaciones deben estar ubicadas cerca de los puntos en

donde se aplican requisitos de higiene y se deben designar claramente.

Los centros para el personal y las areas designadas para almacenamiento
y consumo de alimentos deben estar situados de manera que se minimice el
potencial de contaminacién cruzada de las areas de produccion. Los alimentos
llevados por los propios empleados se deben almacenar y consumir solamente

en las areas designadas.

El personal que trabaja o ingresa en areas en donde se manipulan
productos o materiales expuestos debe usar ropa de trabajo adecuada para su

proposito, limpia y en buenas condiciones.

El vestuario que se ha determinado para proteccion de alimentos o
propésitos de higiene no se debe usar para ningun otro fin. La ropa de trabajo se
debe lavar de acuerdo con los estandares, y a intervalos adecuados para su uso
previsto, y debe brindar cubrimiento adecuado para asegurar que el cabello, la

transpiracion, entre otros, no pueden contaminar el producto.

El cabello, la barba y el bigote deben estar protegidos (es decir, cubiertos
completamente) mediante sujetadores, a menos que el analisis de riesgo indique

algo diferente.

Cuando se usen guantes para contacto con el producto, deben estar

limpios y en buenas condiciones. Cuando sea posible, es conveniente evitar el
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uso de guantes de latex. Los zapatos para uso en areas de procesamiento deben

ser cerrados completamente y fabricados en materiales no absorbentes.

Sujetos a las restricciones legales en el pais de operacion, los empleados
deben someterse a un examen médico antes de emplearse para operaciones en
contacto con alimentos (incluido el servicio de alimentos en el sitio) a menos que

una evaluacion médica o un peligro documentado indique algo diferente.

Cuando lo permita la ley, se debe exigir a los empleados que reporten las
siguientes condiciones a la Direccion, para su posible exclusion de areas en las
que se manipulan alimentos: Ictericia, diarrea, vomito, fiebre, dolor de garganta
o fiebre, lesiones cutaneas visiblemente infectadas (forunculos, cortaduras o

heridas), y secreciones de la nariz, los ojos y la boca.

Se debe impedir que las personas de las que se tenga conocimiento o se
sospeche que estan infectadas o portan una enfermedad o dolencia transmisible
a través de los alimentos, manipulen alimentos o materiales que entren en

contacto con la sangre.

Se debe exigir al personal de las areas de produccion de alimentos
lavarse, y cuando se requiera, someter a higiene de sus manos: a) Antes de
comenzar cualquier actividad de manipulacion de alimentos; b) Inmediatamente
después de usar el bafio o sonarse; ¢) Inmediatamente después de manipular

cualquier material potencialmente contaminado.

Una politica documentada debe describir los comportamientos que se

exigen al personal en las areas de embalaje y almacenamiento
Recomendacion:

Como los demas requisitos, los lineamientos que veremos en esta seccion
deben estar documentados y ser distribuidos a todo el personal, visitantes y

contratistas.
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La empresa debe ofrecer instalaciones de higiene personal adecuadas a
la demanda. Debido a que la norma no ofrece mucha luz con respecto a cémo
cumplir debidamente este punto, recomendamos a las organizaciones a
auxiliarse de lo establecido por OSHA, donde, por ejemplo, indica que por cada

81 — 110 personas de un sexo, se requieren 5 inodoros.

Adicional a esto y en base a los lineamientos de las BPMs, recomendamos

lo siguiente:

o Las estaciones de lavado de manos deben operarse sin la
interacciéon de las manos.

o EL agua debe ser a temperatura controlada. Aunque algunas
recomendaciones dan como obligatorio ofrecer agua a una temperatura lo
mas caliente soportable, recomendamos tener disponibles tanto
suministro de agua caliente como de agua fria de forma independiente.

o Secadores de manos por medio de aire, estilo airdryers
disefados para plantas alimentarias.

o Cada personal debe tener su casillero y un espacio que le

permita privacidad para cambio de vestimenta.

En la medida de lo posible, recomendamos que los centros de personal y
comedor estén fuera de la facilidad principal. Esto permite crear filtros de entrada
y salida, adicional de que evita la creacién de varios espacios parecidos segun
el area de riesgo de operacion. EI comedor debe ser el centro de manipulacion
de alimentos de los empleados. Como politica, se debe prohibir el consumo de

alimentos de cualquier tipo en las areas de proceso.

Se deben evaluar los uniformes actuales o los disefios que se tienen de
los mismos, eliminar los botones y bolsillos superiores a la cintura. Los botones
porque estos por desperfectos pueden llegar al producto y los bolsillos pueden
provocar que el empleado en una mala practica se incline hacia el producto y un
objeto caiga al alimento en proceso de forma no intencional. Importante que el

uniforme del area de proceso sea distinto al utilizado para realizar inspecciones
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en areas perimetrales o para almorzar en el comedor. Con estos requisitos

evitamos que el uniforme sea un vehiculo de contaminacion externa o cruzada.

Recomendamos a las empresas a que adquieran unas 2 lavadoras cada
100 empleados para el lavado de uniformes. El hecho de pasar esta parte a los
empleados, para que ellos lo realicen en casa nunca ha sido efectivo. Como han
realizado muchas empresas, recomendamos a que las empresas eliminen el uso
de vello facial en los empleados que trabajan de forma fija en un area de proceso
o almacenaje de alimentos, al igual que exhortamos a extender esta prohibicion
a las personas que realizan trabajo de soporte o visitas diversas frecuentes a

dichas areas.

En este aspecto o mejor es limitar los guantes de latex al personal de
Control de Calidad y eliminar los guantes en el area de proceso de alimentos,
sustituyéndolos con una frecuencia elevada de sanitizacién de las manos. Los
guantes son una fuente de contaminacibn muy comun, aunque sea
contradictorio. La empresa como policita debe establecer que para ingresar a sus

instalaciones se requiere el uso de zapatos cerrados, sin excepcion.

Los examenes para ingresar a una procesadora de alimentos son los

requeridos para un manipulador de alimentos estandar. Estos son:

o KOH. Con esto eliminanos contaminacion por hongos.

o Coproldgico. Para descartar parasitos.

o Frotis Faringeo. Con esto se identifican infecciones en la
garganta.

o Cultivo rutinario de  esputo, Para  determinar

microorganismos que provocan infecciones.

o Hemograma y examenes de rutina.

Adicional a documentar estos requerimientos, es necesario recordar en
labores de entrenamiento frecuentemente. Como las normas en la Republica

Dominicana lo permite, se debe exigir que los empleados notifiquen cada
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situacién medica que se les presente, para asi proceder con una reubicacion o

licencia de labores.

Como mencionamos en la recomendacion anterior, las situaciones de
salud deben notificarse para una reubicacion o licencia. Sin embargo y
dependiendo la gravedad, hay correctivos que pueden aplicarse, por ejemplo, si
una empelado tiene una cortadora leva, se puede proceder a taparla, colocarle
un o dos guantes para proteger la mano y colocar a esta persona afectada en
labores de pesado de productos empacados (corrugada), eliminando asi todo

tipo de riesgo.

Las empresas deben exigir lavado de manos obligatorio en los escenarios
descritos por el requerimiento y en este punto adicionamos un lavado cada hora,

por medio de una alarma por area para reforzar este requerimiento.

Esta politica debe contener como minimo:

o Definir no uso de joyas ni relojes,
o Prohibir fumar en areas de proceso.
o No consumo de alimentos en areas de proceso,

independientemente que sea o no de la empresa.

o Practicas de Higiene y Personal, como, por ejemplo,
lineamientos para recoger articulos caidos en el suelo.

o No ingreso de articulos personales en las areas de proceso
(por ejemplo, celulares).

o No uso de esmalte en las ufias.

o No uso de lapiceros con tapas.

No conversar cerca de los alimentos desprotegidos

11.2.22 Reproceso
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Como una parte organica al proceso de elaboracién de alimentos se
encuentra el reproceso. Los reprocesos no parte fundamental en las plantas de
manufactura, donde el correcto control y uso previene riesgos de contaminacion

y disminuye la eliminacion de productos por su mala manipulacion o no uso.

Requisitos y recomendaciones de cumplimiento

Subcategoria 14.1 Requisitos generales, Almacenamiento, identificacién y

trazabilidad, Uso de productos reprocesados

Descripcion:
Los productos reprocesados se deben almacenar, manipular y usar de

manera que se mantenga la inocuidad, la calidad, la trazabilidad y el

cumplimiento con los reglamentos.

Los productos reprocesados almacenados se deben proteger de
exposicidn a contaminacion microbioldgica, quimica o a materiales extrafios. Los
requisitos de separacion para productos reprocesados (alérgenos) se debe

documentar y cumplir.

Los productos reprocesados se deben identificar claramente o etiquetar, o
ambos, para permitir la trazabilidad. Se deben mantener registros de trazabilidad
para los productos reprocesados. Se debe registrar la clasificacién de productos
reprocesados o la razon de su designacion como tales (por ejemplo, nombre del

producto, fecha de produccién, turno, linea de origen, vida en estanteria).

Cuando el producto reprocesado se incorpore en un producto como un
paso “en el proceso”, se debe especificar la cantidad aceptable, el tipo y las

condiciones de uso del producto reprocesado.
Recomendacion:

El primer paso es establecer una politica de reproceso que explique lo que
la empresa considera un reproceso, su manipulacién (envases o tanques a

utilizar), registros para su trazabilidad, vida util y método de uso.
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Recomendamos que las empresas tomen los siguientes tipos de

almacenamiento:

o A) Recipientes especificos utilizados unicamente para

reprocesos.
B) Tanques definidos y con lineas cerradas para su evaluacion y uso.

Este es uno de los puntos por lo que recomendamos la opcion de
recipientes especificos. Estos recipientes permiten llevar un cédigo de colores
para diferencial los reprocesos en base a caracteristicas que la empresa defina,

como los alergenos.

Los reprocesos deben tener toda la informacién requerida para una

correcta gestion. Los datos principales son:

o Nombre del producto.
o Fecha de produccion.
J Linea.

o Lote.

J Fecha de caducidad.

Importante destacar, la fecha de caducidad debe ser renovable mediante
analisis microbiolégicos y fisicoquimicos para garantizar las propiedades del

reproceso.

Aunque cada producto tiene caracteristicas muy particulares,
recomendamos a las empresas definir un 5% como limite maximo de uso de
reproceso y para ampliar ese margen, apoyarse de evaluaciones fisicoquimicas

y microbiolégicas.

Incluso, este mismo limite de 5% es un promedio en la industria
alimentaria, pero puede aumentar o disminuir dependiendo del producto que se

esta procesando, solo lo proponemos como punto de partida.
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11.2.23 Procedimientos de retiro de productos

Debido a muchos factores, desde liberacidon anticipada hasta errores de
un muestro, es posible que una empresa requiera accionar un protocolo de retiro
o recall de algunos de sus productos. Este proceso consiste en retornar hacia la
empresa productora un lote o varios lotes que hayan registrados desperfectos

posteriores a su distribucion.

Requisitos y recomendaciones de cumplimiento

Subcategoria 15.1 Requisitos generales y Procedimientos de retiro de productos

Descripcion:
Se deben implementar sistemas para asegurar que se puedan identificar

y retirar los productos que no cumplan con las normas de inocuidad requeridas,

de todos los puntos necesarios de la cadena de suministro.

Se debe mantener una lista de contactos clave en caso de un retiro de
productos. Cuando los productos se retiren debido a peligros inmediatos para la
salud, se debe evaluar la inocuidad de otros productos fabricados en las mismas

condiciones. Se debe considerar la necesidad de advertencias publicas.
Recomendacion:

En este punto, las bases de registro de lotes, comunicacion interna y
disponibilidad de la informaciéon son aspectos que deben estar maduros en el

sistema.

Otro punto importante en una politica de manejo de retiro de productos es
la meta de tiempo de respuesta, que, segun estandares internacionales, la

localizacion del producto para su retiro debe estar dentro de las 2 — 4 horas.

Ademas de esto, se debe incluir un formato de carta organizacional para

informar al momento de accionar un retiro.
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Esta lista de contacto debe contener el nombre y numero de personas que
accionaran el flujo de informacion requerida para la coordinacion de un retiro de

productos.

Si se trata por ejemplo de un riesgo microbioldgico, se recomienda evaluar
producciones en fechas o tiempo similar para determinar si el problema fue

puntual con el lote en reclamacion o hay otros lotes con riesgo de incidencia.

11.2.24 Almacenamiento

El segundo espacio de mas riesgo a parte de las areas de elaboracion
directa son las areas de almacenamiento, ya que en ellas se encuentran materias
primas, productos en proceso y productos terminados. La permanencia de los
productos en las areas de almacenamiento requiere que su control sea elevado

para garantizar que dichos elementos mantengan sus propiedades intactas.

Requisitos y recomendaciones de cumplimiento

Subcategoria 16.1 Requisitos generales, Requisitos de almacenamiento y

Vehiculos, transportadores y contenedores

Descripcion:
Los materiales y productos se deben almacenar en espacios limpios,

secos Yy bien ventilados, protegidos del polvo, condensacion, vapores, olores u

otras formas de contaminacion.

Se debe suministrar un area separada u otro medio de separacion de
materiales identificados como no conformes. Se deben seguir los sistemas de
rotacion de existencias (PEPS/PCPS).

Los vehiculos, transportadores y contenedores se deben mantener en
buen estado, limpios y en condiciones compatibles con los requisitos

establecidos en las especificaciones pertinentes. Cuando los mismos vehiculos,
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transportadores y contenedores se usen para productos alimenticios y no

alimenticios, se debe limpiar entre cargas.
Recomendacion:

Independientemente de las caracteristicas del alimento a almacenar, las
propiedades de limpios, secos, bien ventilados, protegidos de polvo,

condensacion y vapores son requeridas sin objecion.

Para garantizar esto recomendamos la inspeccion de la integridad fisica
de estos espacios, instalacion de control de humedad y temperatura (para los
que requieran niveles de temperatura controlados) e inspeccion periodica para

eliminar los otros riesgos mencionados.

Dependiendo de las caracteristicas del producto no conforme se
recomienda que estos estén separados de los productos regulares y en un area
debidamente identificada. Los responsables de almacén deben mantener una
correcta rotacion de su inventario, para garantizar productos frescos y evitar
vencimiento en almacén. En base a nuestra experiencia sugerimos llevar un
inventario de cierre de materia prima con riesgo de vencimiento en base a una

proyeccién de consumo mensual.

Las unidades de transporte y contenedores son una extensién de los
espacios de almacenamiento, por lo que la empresa debe adquirir elementos que
vayan acorde a sus necesidades. Sin importar el tema de temperaturas que iria
acorde al producto, el requerimiento de contenedores secos, libres de humedad
y olores necesarios para areas de almacenamiento de productos se extiende

para el transporte de los mismos.

Como si de una limpieza de cambio de linea se tratase, la limpieza entre
un uso de contenedor de no alimentos a alimentos es necesaria. Para reducir
este tipo de limpieza se recomienda una inspeccion para identificar olores
atipicos, la ausencia de los mismos puede eximir a la empresa de realizar una

limpieza de cambio.
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11.2.25 Informacién sobre el producto y conciencia del consumidor

Una mala interpretacion de las informaciones brindadas al consumidor en
medios tradicionales como la etiqueta de un producto, puede provocar riesgos
tan severos como la muerte del consumidor, por lo que este punto es muy estricto

al momento de auditorias de Buenas Practicas de Manufactura.

Requisitos y recomendaciones de cumplimiento

Subcategoria 17 Informacion sobre productos y conciencia del consumidor

Descripcion:
Se debe presentar informacion a los consumidores que les permita
entender su importancia y tomar decisiones sustentadas.

Recomendacion:

Informaciones como el uso de alergenos o porcentajes de azucar deben
estar declaradas de forma transparente en la etiqueta de los productos, con el fin

de permitir que el cliente pueda tomar una decision informada.

1.2.26 Proteccidn de los alimentos, bio vigilancia y bioterrorismo

La presencia de personas malintencionadas en las empresas es posible,
tal vez por disgusto con la direccion de la empresa, alguno de sus integrantes,
por hacerle dafio a una marca o a un grupo de personas. El riesgo de sabotaje
vandalismo o terrorismo aumenta conforme al alcance de la empresa, por lo que

medidas para su control deben implementarse para eliminar este tipo de riesgos.

Requisitos y recomendaciones de cumplimiento
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Subcategoria 17 Requisitos generales

Descripcion:

Cada establecimiento debe evaluar el peligro para los productos que
presentan los actos potenciales de sabotaje, vandalismo o terrorismo, y debe
implementar medidas de proteccion proporcionales. Las areas potencialmente
sensibles dentro del establecimiento se deben identificar, hacer mapas de ellas

y someterlas a controles de acceso.
Recomendacién:

Las recomendaciones con este requisito son las siguientes:

o Colocar mallas en todos los puntos de acceso (por ejemplo,
tolvas).

o Tratar de reducir los espacios donde el alimento esta
desprotegido.

o Colocar camaras en todos los puntos de ingreso de materia

prima o semiprocesado. Adicional, camaras de vigilancia en la
entrada/salida de los lugares de almacenamiento. Las camaras deben
estar enlazadas a un protocolo de seguimiento, con verificaciones
frecuentes y reportes diarios de incidencias.

o Control de acceso a los lugares de almacenamiento y lineas
de produccién.

o Acompafamiento a visitantes, contratistas y empleados no

usuales a zonas de proceso.

Se deben crear areas restringidas o de no acceso a personal que no
agrega valor. Por ejemplo, un auxiliar de almacén no deberia tener acceso al

area de molienda de productos.

Esto se puede realizar identificando a los colaboradores con colores
distintivos o instalando controles de acceso automatizado, esto para los accesos

a las areas de proceso y almacenaje.
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Con respecto al acceso a la facilidad, adicional de que la visita debe ser
guiada en todo momento, se debe registrar los accesos de todos los visitantes y
los objetos personales de estos deben guardarse en casilleros en un area
designada fuera de planta (recepcion y caseta de vigilancia siempre son los

lugares seleccionados para esto).
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Capitulo lll: Implementacién de programas de
buenas practicas de manufactura en una Industria de
Alimentos

.1 Estructuracion de Comité de Buenas Practicas de

Manufactura

El primer paso para la implementacion es definir el Comité de Buenas
Practicas de Manufactura. Este debe ser un comité multidisciplinario, que en el
caso de una planta de alimentos recomendamos que cuente con: personal de
Mantenimiento (temas técnicos — equipos), Comercial (informacién al
consumidor y comunicacién en la cadena de distribucion), Servicios Generales
(adecuacion de facilidades, control de plagas y seguridad), compras (regulacion
y comunicacion con los suplidores), Produccion (ejecucion de protocolos de
limpieza y controles operativos), Recursos Humanos (requisitos de personal,
condiciones de salud y ambiente laboral), Calidad (documentacion, control
microbiolégico, regulacién de contaminacion cruzada — fisica, implementacion de
inspecciones, prevencion de alergenos, implementacion de lineamientos de
practicas de personal, entre otras funciones). Estas funciones son las mas
marcadas para los integrantes del grupo, sin embargo, no se limitan a las
mencionadas. Con respecto al peso del personal, el comité debe estar en su
mayoria integrado por personal de Control de Calidad ya que es el departamento
con mayor responsabilidad en el proceso de implementacion, sin embargo,
recomendamos que la persona lider del proyecto sea el Gerente de Operaciones
o vicepresidente de Operaciones, dado a que el estandar trata de regir en su

mayoria las operaciones de la organizacion.
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11l.1.1 Protocolo de trabajo

El Comité de Buenas Practicas de Manufactura debe establecer un
protocolo de trabajo claro y medible, que permita comparar los avances con los
objetivos establecidos. Como recomendacion, entendemos que los siguientes
lineamientos y herramientas pueden ayudar a cualquier organizacién en su

ejecucion:

o Grupo pequeno. Recomendamos 1 solo integrante por
departamento para las reuniones del Comité, con excepcion de Calidad
que puede tener un maximo de 3, incluyendo entre esto a la persona de
Documentacion.

. Reunién de seguimiento, no sesion de trabajo. Las
reuniones del Comité deben ser de seguimiento, no se pueden convertir
en sesiones de trabajo complejas, donde el foco de atencion se pierda.
Las sesiones de trabajo es una buena herramienta para las reuniones
particulares fuera de la sesidon de seguimiento.

o Definir responsable y ejecutor. Para ayudar al
seguimiento, es importante que definamos claramente los roles.
Recomendamos utilizar el actor de responsable para la persona que
realizara la supervision del trabajo y por lo tanto garantizara que cumpla
los criterios del Comité. Por otro lado, recomendamos accionar la figura
de ejecutor para referirse a la persona responsable operativamente de
preparar el entregable.

o Frecuencia de la reunién. Para evitar que los temas de la
reunion se diluyan, recomendamos realizar la reunién semanalmente y
asignar tareas que requieran ejecucion de tareas de forma semanal.

o Evitar temas multiples. Como recomiendan los principales
expertos, el Comité debe tratar un capitulo a la vez. Mantener el enfoque

de un tema permite que la ejecucion sea mas eficiente.
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11l.1.2 Preparacion del Comité

Aunque hemos dado nuestro pensar con respecto a la preparacién de este
equipo, resaltamos nueva vez la importancia de estructurar un equipo preparado.
Debido al hecho de que el Comité es multidisciplinario, es imposible esperar que
iniciando la conformacion de los mismos cada individuo tenga los mismos

conocimientos de las Buenas Practicas de Manufactura.

Para nivelar el conocimiento de los integrantes, es necesario formarlos en
la norma. Para esto se recomienda certificar a todos los integrantes del Comité
de Buenas Practicas de Manufactura como auditores internos en seguridad
alimentaria, mientras que para su principal responsable (usualmente el Gerente
de Control de Calidad), recomendamos que se utilice la certificacion de auditor

lider de seguridad alimentaria.

Tener al Comité certificado permitira una rapida evaluacion y ejecucion de
los programas, los capacitara en labores de auditor — requerida para la
implementacion y seguimiento, y finalmente, los prepara para defender los

programas que sean de su responsabilidad.

lll.2 Definir requisitos para la implementacion

El primer punto en agenda es definir cuales prerrequisitos seran aplicados
en la implementacion de la empresa. En nuestro caso se trata de una empresa
genérica, por lo que estaremos aplicando todos los programas exigidos por la
norma, sin embargo, esto no aplica a todas. Por ejemplo, si hay empresas que
realizan el 100% de sus muestreos y analisis microbiolégicos con un contratista,
el tema que trata los espacios de laboratorio no sera requerido ya que cae en
responsabilidad del laboratorio contratista. Siguiendo ese mismo ejemplo, la
empresa lo que debe garantizar es que el contratista esté en condiciones de

cumplir lo que exige la norma con respecto a los espacios de laboratorio. El uso
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de auditorias anuales puede ser un buen soporte para cubrir esta exigencia

normativa.

Retomando el tema por el que presentamos el ejemplo, debido a la
naturaleza del trabajo, asumiremos que todos los programas son requeridos para

la implementacién, por lo que el siguiente paso esta en definir prioridades.

11.2.1 Prioridades de implementacion

El Comité no puede trabajar en todos a la vez (o no es lo recomendado),
por lo que debe priorizar en cuales programas atacar primero para iniciar con la
implementacion. Para priorizar los programas, recomendamos seguir la guia a

continuacion:

Figura lll. 1 Guia de prioridades de implementacion

* Practicas de personal e higiene.
1. Personal » Limpieza fisica y de equipos.
* Capacitacion.

» Contaminacion fisica y microbiologica.
2. Controles » Contaminacion cruzada.
* Control de plagas.

» Adecuaciones a las instalaciones
existentes.

» Adquisicion de equipos y adecuacion.

3. Facilidades y
maquinaria

Fuente: Elaboracién propia

Las prioridades mostradas en el cuadro son recomendadas ya que
trabajan los temas mas criticos al inicio y cierra con la ejecucion de los requisitos
que requieren de mas inversion por parte de la empresa. Con esto no

descartamos la inversién en los primeros capitulos, sino que los mismos pueden
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ejecutarse con presupuestos rapidos o complementos de presupuestos ya

existentes.

En base a esto, aqui una tabla con el esquema final de implementacion:

Tabla III. 1 Esquema final de implementacion

PRIORIDAD DESCRIPCION

1 2.2.21 Higiene del personal e instalaciones para los empleados

2 2.2.19 Sanitizacion (limpieza y desinfeccion)

3 2.2.18 Medidas para prevenir la contaminacién cruzada

4 2.2.15 Idoneidad, limpieza y mantenimiento de los equipos

5 2.2.20 Control de Plagas

6 2.2.22 Reproceso

7 2.2.17 Gestidn de materiales comprados

8 2.2.23 Almacenamiento

9 2.2.6 Almacenamiento de alimentos, materiales de empaque, envase, embalaje y productos quimicos no usados en alimentos
10 2.2.3 Ubicacién del equipo

11 2.2.24 Informacién sobre el producto y conciencia del consumidor
12 2.2.25 Proteccion de los alimentos, biovigilancia y bioterrorismo
13 2.2.16 Mantenimiento preventivo y correctivo

14 2.2.13 Gestion y retiro de residuos

15 2.2.12 Disposicion final de residuos

16 2.2.7 Servicios: aire, agua, energia

17 2.2.9 Calidad del aire y ventilaciéon

18 2.2.10 Aire comprimido y otros gases

19 2.2.4 Instalaciones de laboratorio

20 2.2.2 Distribucion de edificios, instalaciones y espacios de trabajo
21 2.2.11 lluminacién

22 2.2.1 Construccidn de las edificaciones y distribucién de la planta
23 2.2.14 Desaglies y drenajes

24 2.2.8 Productos quimicos para caldera

25 2.2.5 Instalaciones temporales o méviles y maquinas dispensadoras

I11.3 Estructura documental

Para que la implementacion pueda ejecutarse sin mayores contratiempos,
la organizacién debe definir la estructura documental que regira la
implementaciéon. Para nuestro caso, ya que estamos frente a una guia de
implementacion para todo tipo de empresas, hemos seleccionado las siguientes

herramientas de implementacion:
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o Programa. Incluye todos los documentos relacionados a un
programa prerrequisito.

o Politica. Es el documento que establece los objetivos,
alcance y acciones de un proceso determinado. En base a la politica se
derivan los procedimientos, instrucciones, formularios y demas.

o Procedimiento. Describe un proceso, desde la funcién
principal del mismo, hasta los responsable y controles de ejecucion.

o Instructivo. Detalla acciones puntuales a seguir para la
ejecucion de una tarea. Es el documento de proceso mas simple y esta
destinado para uso en sitio.

o Registro. Recopila datos sobre un proceso determinado. Se

utiliza como récord de evidencia y analisis para toma de accion.

Adicional a estos documentos, se utilizaran soporte como es el caso de
los memorandums, MSDS, entre otros, que sirven como complementos a la

estructura documental principal.

lll.4 Cronograma de implementacién

El cronograma de trabajo para la implementacion es el punto de partida
del Comité de Buenas Practicas de Manufactura. El esquema que debe seguir el
cronograma muy directo, se inicia cada programa con un levantamiento de
situaciones actuales, se pasa a la ejecucion de tareas para el cumplimiento de
los requisitos y se finaliza con la jornada de capacitacion y/o divulgacién de su

contenido.

Para nuestra guia, hemos elaborado un cronograma con dos secciones de
trabajo, la primera con los primeros 15 capitulos de la norma y la segunda con el
restante, incluyendo una seccién final enfocada a el proceso de auditoria para

cierre.
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Tabla III. 2 Cronograma de actividades (1/2)

1|2|3(4|5(6|7|8(9(10(11|12(13)|14(15|16(17|18|19|20|21|22)|23(24|25(26|27|28|29|30(31|32(33|34(35|36(37|38(39|40|41(42|43(44)|45(46|47(48|49|50|51|52

2.2.21 Higiene del personal e il i para los

1.1 |Levantamiento de situacion actual

Y

2.1 |Levantamiento de situacion actual

2.2 _|Elaboracién y ejecucion de programas

2.3 |capacitacién

3 |2.2.18 Medidas para prevenir la inacién cruzada

3.1 |Levantamiento de situacion actual

3.2 |Elaboracién y ejecucion de programas,

3.3 |capacitacion

a4 [22as idad, limpieza y imi de los equipos

4.1 [Levantamiento de situacién actual

4.2 |Elaboracion y ejecucion de programas

4.3 |[capacitacion

5 |2.2.20 Control de Plagas

5.1 |Levantamiento de situacion actual

5.2 |Elaboracién y ejecucion de programas,

5.3 |capacitacién

6 |2.2.22 Reproceso

6.1 |Levantamiento de situacion actual

6.2 |Elaboracién y ejecucion de programas,

6.3 |capacitacion

7 |2.2.17 Gestién de materiales comprados

7.1 |Levantamiento de situacion actual

7.2_|Elaboracién y ejecucion de programas,

7.3 |capacitacién

8 |2.2.23

8.1 [Levantamiento de situacién actual

8.2 [Elaboracion y ejecucion de programas

8.3 |[capacitacion

226 iento de ali materiales de
9 |envase, embalaje y productos quimicos no usados en
alimentos

9.1 [Levantamiento de situacién actual

9.2 |Elaboracién y ejecucién de programas

9.3 [capacitacisn

10 |[2.2.3 Ubicacién del equipo

10.1 [Levantamiento de situacién actual

10.2 [Elaboracion y ejecucién de programas

10.3 [Capacitacién

11 |?2:24 Informacién sobre el producto y conciencia del

11.1 |Levantamiento de situacién actual

11.2 |Elaboracién y ejecucion de programas,

11.3 |Capacitacién

2.2.25 Proteccién de los alimentos, bit
bioterrorismo

ilancia
12 -4 Yy

12.1 |Levantamiento de situacidn actual

12.2 [Elaboracion y ejecucién de programas

12.3 [Capacitacién

13 [2.216 imi P ivo y correctivo

13.1 [Levantamiento de situacién actual

13.2 [Elaboracion y ejecucién de programas

13.3 [Capacitacién

14 [2.2.13 Gestion y retiro de residuos

14.1 |Levantamiento de situacién actual

14.2 [Elaboracion y ejecucién de programas

14.3 |Capacitacion

Fuente: Elaboracién propia
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Tabla III. 3 Cronograma de actividades (2/2)

1|2|3(4|5|6(7|8(9|10{11|12(13|14(15|16/17|18)|19(20|21(22|23|24|25|26|27)|28(29|30(31|32|33|34|35(36|37(38|39(40|41|42|43)|44(45|46(47|48|49|50|51|52|53 |54

15 |2.2.12 Disposicién final de residuos

15.1 |Levantamiento de situacion actual

15.2 [Elaboracién y ejecucién de programas

15.3 [Capacitacion

16 |2.2.7 Servi

re, agua, energia

16.1 |Levantamiento de situacion actual

16.2 [Elaboracién y ejecucién de programas

16.3 [Capacitacion

17 |2.2.9 Calidad del aire y ventilacién

17.1 |Levantamiento de situacion actual

17.2 [Elaboracién y ejecucién de programas

17.3 [Capacitacion

18 [2.2.10 Aire comprimido y otros gases

18.1 |Levantamiento de situacion actual

18.2 [Elaboracién y ejecucién de programas

18.3 [Capacitacion

19 |2.2.4 Instalaciones de laboratorio

19.1 |Levantamiento de situacion actual

19.2 [Elaboracién y ejecucién de programas

19.3 [capacitacion

2.2.2 Distribucién de edificios, instalaciones y espacios de

20 | abajo

20.1 |Levantamiento de situacion actual

20.2 [Elaboracién y ejecucién de programas

20.3 [Capacitacion

21 |2.2.11 inacié

21.1 |Levantamiento de situacion actual

21.2 [Elaboracién y ejecucién de programas

21.3 [Capacitacion

2.2.1 Construccién de las edificaciones y distribucion de la

22 | janta

22.1 |Levantamiento de situacién actual

22.2 [Elaboracién y ejecucién de programas

22.3 [Capacitacion

23 [2.2.14 Desagiies y drenajes

23.1 |Levantamiento de situacion actual

23.2 [Elaboracién y ejecucién de programas

23.3 [Capacitacion

24 [2.2.8 Productos quimicos para caldera

24.1 |Levantamiento de situacion actual

24.2 [Elaboracién y ejecucién de programas

24.3 [Capacitacion

2.2.5 Instalaciones temporales o méviles y maquinas

23 dispensadoras

25.1 |Levantamiento de situacién actual

25.2 [Elaboracién y ejecucion de programas

25.3 |Capacitacién

26 [Auditoria de Cierre

26.1 |Formulario de Auditoria

26.2 |Realizacion de Auditoria Interna

26.3 |Coordinacion y ejecucion de Auditoria Externa

Fuente: Elaboracion propia
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El cronograma esta estructurado para trabajar inicialmente los
levantamientos de todos los programas prerrequisitos en las primeras secciones
(cada semana del cronograma representa un periodo de seccion de trabajo).
Como tratamos en el resumen de los programas prerrequisitos y queda
evidenciado en nuestro calendario de trabajo que cada programa requiere una
distribucion de tiempo distinta, por ejemplo: el programa que engloba las
practicas de personal puede prepararse en dos semanas de trabajo, sin
embargo, es el unico programa que requiere un periodo de capacitacion y
divulgacién de tres semanas completas. También puede presentarse lo inverso,
documentado en el cronograma en la seccién de Mantenimiento Preventivo y
Correctivo, donde se requieren doce semanas de inversion y solo una de

capacitacion/divulgacion.

lI.5 Implementaciéon de Buenas Practicas de Manufactura

Iniciaremos el proceso de implementacion con los trabajos planteados en
el cronograma del capitulo 3.3, iniciando como destacamos con las prioridades,
con el programa de Higiene Personal e instalacion para los empleados y
finalizando con los procesos de auditorias internas y externas para la

formalizacion final de la implementacion.

Para definir lo que debemos hacer en cada sesién de trabajo hemos
agrupado los segmentos en 15 semanas, a modo de resumir las acciones mas
relevantes que debe realizar el Comité de Buenas Practicas de Manufactura en

esos segmentos.

11.5.1 Segmento de Trabajo Sesiones 1 -15

El primer segmento de 15 semanas cubre desde el inicio de las reuniones

hasta un paso previo a los trabajos de Mantenimiento Preventivo y Correctivo.
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En este primer segmento de trabajo, destacamos:

o Se realizan todos los levantamientos requeridos para evaluar
el nivel de cumplimiento actual de los programas prerrequisitos. Esto
extendera el plan de accidén en base a las evidencias que se encuentren
en las inspecciones de evaluacion.

o Las inspecciones de levantamiento deben realizarse
tomando en cuenta que el lider del departamento o proceso no
puede auditar directamente su area, sino que otro de los
integrantes del Comité debe ser el responsabile.

o Los hallazgos deben ser presentados 24 horas posterior a la
ejecucion de la auditoria y el lider del proceso debe presentar plan de
accion en menos de 72 horas. Este plan de accion se conoce como plan
de trabajo para la implementacion.

o Los primeros 4 programas de este segmento (2.2.21 Higiene
del personal e instalaciones para los empleados, 2.2.19 Sanitizacién
(limpieza y desinfeccion), 2.2.18 Medidas para prevenir la contaminacion
cruzada y 2.2.15 Idoneidad, limpieza y mantenimiento de los equipos)
contemplan requisitos que se enfocan en la limpieza e higiene, tanto de
equipos como del personal. La fortaleza de estos programas es establecer
de forma clara los requisitos de la norma en los documentos de
lineamiento y proceder con su divulgacion.

o Documentos y acciones que deben componer los programas

de esta seccion:

o 2.2.21 Higiene del personal e instalaciones para

los empleados
. Politica de Practicas de Personal. Documento
que recoge los requisitos y los prepara para facil
entendimiento, este programa debe incluir: lo esperado en

temas de higiene personal (aseo diario para todo el
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personal), prohibicion de joyas / accesorios, prohibicién de
perfumes, lineamientos para uniformes (sin botones,
cerrados, uso limitado a areas similares, zapatos cerrados y
controlados), requisitos de salud (analisis requeridos para
manipulador de alimentos y programa de analisis), practicas
de personal (reporte de heridas, como recoger articulos del
suelo, protocolo para lavado de manos, protocolos para
evitar que los empleados se conviertan en la principal fuente
de contaminacion, medidas para Vvisitantes (registro,
seguimiento), capacitacion y comunicacion (matriz de
entrenamiento, requisitos por posicion).

" Procedimientos. Los procedimientos
requeridos son: Procedimiento de Capacitacion vy
Entrenamientos.

" Instructivos. Se recomiendan los siguientes
instructivos: Instructivo para el lavado de manos.

" Registros. Los registros recomendados para el
soporte son: Formulario de Inspeccion de Lavado de Manos,
Registros de Capacitacion, Registros de Inspecciones de

Practicas de Personal.

o 2.2.19 Sanitizacioén (limpieza y desinfeccion)

. Politica de Limpieza y Desinfeccién. Aqui se
establecen los quimicos aprobados para la limpieza,
metodologia general de la misma (limpieza — desinfeccion),
responsables de ejecucion, verificacion y validacion,
maestro de limpieza, finalizando con los soportes realizados
por Control de Calidad para temas de validacion continua.

" Procedimientos. Los procedimientos
requeridos son: Procedimiento de Verificacion y Validacion
de Limpieza.
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. Instructivos. Se recomiendan los siguientes
instructivos: Instructivo de Limpieza de Equipo, Instructivo
de Preparacion de Quimicos.

" Registros. Los registros recomendados para el

soporte son: Registro de Limpieza (Verificacion vy

Validacion).
o 2.2.18 Medidas para prevenir la contaminacién
cruzada

Este capitulo representa la primera inversion de
equipos importante de la implementacién (principalmente
para la adquisicion de mallas, filiros, imanes, detector de
metales, detector de rayos X, adquisicibn de muestras
certificadas, entre otros. Adicional a esto, los documentos
para su lineamiento y control deben establecerse tan pronto
los equipos de control sean instalados y puestos en marcha.
Importante destacar que se recomienda que las empresas
toen medidas de contaminacion cruzada en base a los
estandares de la FDA.

. Politica de Prevencion de Contaminacion
Cruzada. En esta politica se establecen las medidas y
lineamientos que la empresa ha establecido para la
prevencion de la contaminacion cruzada. Entre los
principales lineamientos esta el control de los objetos en el
area — los cuales deben ser inventariados para evitar
pérdidas no detectadas -, controles para la contaminacion
por metales (adquisicion de imanes / filtros / detectores de
metales / detector de rayos X, mapa de controles, procesos
de validacion y verificacion), controles por contaminacion por
vidrio y plasticos quebradizo (cambio de unidades actuales,

inventario de unidades finales, reporte de inventario),
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contaminacion cruzada por alergenos o materiales extrafo
(referencia a protocolos de reprocesos, esquema de
produccion en lineas compartidas, protocolos de limpieza
para cambio de producto).

" Procedimientos. Los procedimientos
requeridos son: Procedimiento de Vidrio y Pastico
Quebradizo, Procedimiento de Control de Filtros, Imanes y
Detectores.

" Instructivos. Se recomiendan los siguientes
instructivos: Instructivo de Validacion del Detector,
Instructivo de Limpieza de Imanes vy Filtros.

" Registros. Los registros recomendados para el
soporte son: Registro de Inspeccion de Detector de Metales
y Rayos X y Registro de Limpieza de Imanes y Filtros.

o 2.2.15 Idoneidad, limpieza y mantenimiento de los
equipos

Este capitulo se base en una Politica de Equipos que
establece las caracteristicas que deben poseer los equipos
que se encuentran en planta y las que deben ser tomadas
en cuenta para la adquisicion de nuevos equipos. Las
principales caracteristicas son que las superficies en
contacto con el alimento no sean una fuente de riesgo a los
alimentos, los equipos deben ser de facil mantenimiento
(incluyendo labores de limpieza) y finalmente que los
equipos sean resistentes a los procesos productivos y de
limpieza.

o 2.2.20 Control de Plagas

El programa de Control de Plagas puede resultar muy
complejo debido a la especializacién del mismo, por lo que
recomendamos que se contrate una empresa externa para

gue maneje los aspectos operativos de este programa, esta
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ya en la empresa en implementar los controles requeridos
para medir su efectividad.

. Politica de Control de Plagas. Esta politica
indica los lineamientos de administracion de la empresa
responsable del control de plagas, desde la exigencia de una
carpeta con los protocolos de fumigacion, los MSDS de los
quimicos de aplicacion, las frecuencias de inspeccion y un
mapa de los controles fisicos (trampas, lamparas, entre
otros).

. Registros. Los registros recomendados para el
soporte son: Registro de Verificacion de Controles de Plagas
(lamparas, trampas internas y trampas externas).

o 2.2.22 Reproceso

Los reprocesos son un punto critico para garantizar la
inocuidad de los alimentos en planta. En el caso de las
procesadoras de alimentos, la politica es el documento
principal, posterior a esto los instructivos de preparacién son
el siguiente nivel, por lo que no recomendamos el uso de
procedimientos en este programa.

. Politica de Gestidn de Reprocesos. La politica
de reproceso debe indicar el uso de lineas compartidas
(referencia a la Politica de Prevencién de Contaminacion
Cruzada), la preparacion de ingredientes / semielaborados,
el uso de reproceso para la prevencion de alergenos, la
vigencia del reproceso y los protocolos para su verificacion,
validacién y protocolo de extension de vida util, finalizando
con un acapite de compatibilidad de productos, flexibilizando
el uso de reprocesos en base a validaciones de Calidad y

Mercadeo.
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. Instructivos. Se recomiendan los siguientes
instructivos: Instructivo de Preparacion de Ingredientes,
Instructivos de Uso de Reprocesos.

" Registros. Los registros recomendados para el
soporte son: Registro de Uso de Reprocesos, Registro de
Validacién de Reprocesos y Registro de Limpieza de
Envases.

o) 2.2.17 Gestion de materiales comprados

Este capitulo basa el cumplimiento de los requisitos
en una Politica de Adquisicion de Productos, la cual basa
sus pilares en el control de especificaciones y medicion de
calidad de productos.

" Politica de Adquisicion de Productos. Esta
politica rige la adquisicion de productos tangibles e
intangibles (servicios) que impactan de forma directa o
indirecta las operaciones de elaboracion de alimentos o
areas de soporte. La politica describe el proceso de
seleccion de suplidores, los documentos requeridos para la
adquisicién de un producto (ficha técnica), la definicién de
suplidores aprobados y el seguimiento a su desempefio, el
proceso de compra y cadena de aprobacion, la entrada de
productos a inventario (sistema de lotes y referencias),
histérico de compra y proceso de retroalimentacion.

. Procedimientos. Los procedimientos
requeridos son: Procedimiento de Seleccion y Aprobacion
de Suplidores y Procedimiento de Requisicion y Aprobacion
de Ordenes.

. Registros. Los registros recomendados para el
soporte son: Registro de Desempefio de Suplidores

(documento virtual).
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o 2.2.23 Almacenamiento

En este capitulo abarcaremos los requisitos de 2.2.23
Almacenamiento, los requisitos de 2.2.6 Almacenamiento de
alimentos, materiales de empaque, envase, embalaje y
productos quimicos no usados en alimentos y 2.2.3
Ubicacién del equipo, accidn que es posible y esta a decisidon
de cada empresa al momento de identificar dos o mas
programas con requisitos afines.

" Politica de Almacenamiento. Esta politica debe
definir los limites de las areas de almacenamiento, la forma
de colocar los productos en los almacenes (nunca
directamente en el piso, con distancias para inspeccion entre
otros productos y paredes, flujo de productos y personal),
protocolos de recepcion / despacho de mercancias, los
requisitos de temperatura en base al tipo de producto
almacenado, los procesos de validacion para definir las
areas de almacenamiento (por ejemplo, si el producto a
almacenar es Chocolate en Barra empacado, la empresa
debe definir el punto de rocié para en base a esto definir el
area de almacenamiento, con parametros de temperatura y
humedad que garanticen mantener las propiedades de los
productos), la compatibilidad de productos (por ejemplo,
quimicos de limpieza no pueden almacenarse en el mismo
espacio que alimentos), controles de acceso a los lugares de
almacenamiento y los controles de regulacion de los
productos alli almacenados.

. Procedimientos. Los procedimientos
requeridos son: Procedimiento de Control de Temperaturas,
Procedimiento de Rotacion de Inventario en Almacenes,
Procedimiento de Recepcién de Insumos, Procedimiento de

Control de Inventario de Quimicos.
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. Registros. Los registros recomendados para el
soporte son: Registro de Inspeccién de Contenedores,
Registro de Recepcion de Insumos, Registro de Control de
Humedad y Temperatura y Registro de Control de Rotacién

de Quimicos.

o 2.2.24 Informacion sobre el producto y conciencia
del consumidor

La informacion sobre el producto y comunicacion con
el consumidor es un programa que se basa unicamente en
una clara Politica de Informacion del Producto. Esta politica
incluye los requisitos de informaciones normativas que
deben presentar los productos (incluyendo su formato), los
procesos de validacidn requeridos para garantizar que las
informaciones en etiquetas y mensajes relacionados sea
precisa, los controles de procesos requeridos para
garantizar que las informaciones en las etiquetas
permanecen invariables. Adicional a esto, se recomienda
aclarar riesgos que talvez el consumidor no pueda percibir
en las informaciones nutricionales, aunque es importante
destacar que la declaracion de riesgos por consumo en
algunos casos no elimina la responsabilidad de la empresa
en caso de un fallo del proceso que provoque que el riesgo
se vuelva realidad (esto puede ocurrir en el manejo de lineas

compartidas en caso de los alergenos).

o 2.2.25 Proteccion de los alimentos, biovigilancia y
bioterrorismo

Este programa es el segundo de mayor inversion

hasta el momento (luego del de Prevencion de

Contaminacién Cruzada) debido a que requiere instalacion
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adicional de mallas, servicio de vigilancia por camaras y
controles de manejo de productos peligrosos.

. Politica de Seguridad Alimentaria. Esta politica
debe definir los lineamientos para garantizar la seguridad
alimentaria (mapa de controles, seguimiento a las
verificaciones, reporte de camaras, requisitos de cada punto
de acceso que puedan ser de riesgo para personas mal
intencionadas, definicion de areas controladas y control de
acceso, seguridad perimetral y control para visitantes.

. Registros. Los registros recomendados para el
soporte son: Registro de Acceso a Areas Controladas,
Registro de Control de Visitantes, Registro de Inspeccién de
Mallas (aqui se puntualiza la integridad de las mismas),

Registro de Incidencia en Camaras.

111.5.2 Segmento de Trabajo Sesiones 16 — 30

El segundo segmento de 15 semanas cubre desde 2.2.16 Mantenimiento
preventivo y correctivo, hasta 2.2.7 Servicios: aire, agua, energia. Este es un
segmento que sacando el tema de residuos comprende un tiempo de inversion

significativa del area de Mantenimiento.
En este segundo segmento de trabajo, destacamos:

o Con los levantamientos de los prerrequisitos en cuestion,
todas las secciones de trabajo se basan en la formulacién de los sistemas
que garantizaran el cumplimiento de los requisitos de las Buenas Practicas
de Manufactura.

o Documentos y acciones que deben componer los programas
de esta seccion:

o 2.2.16 Mantenimiento preventivo y correctivo
Este capitulo requiere de un gran trabajo de
levantamiento de los equipos actuales, desde un inventario
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de los mismos, a aspectos tan detallados como diagramas y
manuales del inventario actual.

. Politica de Mantenimiento Preventivo vy
Correctivo. Esta politica establece los lineamientos de los
mantenimientos (preventivos y correctivos), entre esto
podemos destacar. los documentos de control de
mantenimientos (ordenes de trabajo), el seguimiento debido
a la ejecucion y cierre de 6rdenes, el control de inventario de
repuesto y evidencia de transacciones de piezas/equipos, un
levantamiento de todos los equipos y una matriz de
mantenimiento con detalle de accidon por equipo,
responsable, descripcion del mantenimiento, insumos
requeridos para el mismo, matriz de decisiones y proceso de
verificacién/validacion.

" Procedimientos. Los procedimientos
requeridos son: Procedimiento de Mantenimiento Correctivo,
Procedimiento de Sistema de Mantenimiento Preventivo y
Procedimiento de Control de Repuestos.

. Registros. Los registros recomendados para el
soporte son: Registro de Ejecucion de Trabajos y Registro
de Transacciones Almacenes.

o 2.2.13 Gestion y retiro de residuos

Este apartado lo cubriremos como un Programa
Integrado de Gestidn de Residuos, incluyendo la 2.2.13
Gestion y retiro de residuos y la 2.2.12 Disposicion final de
residuos.

. Politica de Gestion de Residuos. Esta politica
describe el mapa de recoleccidon de residuos, los controles
para documentar los inventarios de residuos (por tipo y

protocolo final de disposicion) y los detalles del acuerdo de
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servicio de la empresa que maneja la disposicion final, al
igual que el proceso aplicado para la misma.

. Procedimientos. Los procedimientos
requeridos son: Procedimiento Disposicidon Final de
Residuos, Procedimiento de Mantenimiento de Espacios de
Almacenaje de Residuos y Procedimiento de Gestion de
Disposicion de Residuos.

" Registros. Los registros recomendados para el
soporte son: Registro de Disposicion Temporal y Final de
Residuos.

o 2.2.7 Servicios: aire, agua, energia, 2.2.9 Calidad
del aire y ventilacion / 2.2.10 Aire comprimido y otros gases

En la mayoria de las plantas de alimentos, el aire y el
agua no forman parte de los recursos en contacto directo con
el producto, pero si representan riesgos. Iniciando con lo
mas probable, El aire en forma de aire comprimido puede
tener presencia de humedad y asi afectar al producto con
que entra en contacto. Otro factor de riesgo es que un tunel
de enfriamiento contenga una linea de agua fria y esta sufra
un pinche, provocando asi una contaminacion directa al
producto.

. Politica de Recursos de Soporte. Esta politica
describe el mapa de recoleccidon de residuos, los controles
para documentar los inventarios de residuos (por tipo y
protocolo final de disposicion), los procesos de medicién de
los ambientes (usualmente se utiliza lectura de placas), los
detalles del acuerdo de servicio de la empresa que maneja
la disposicion final, al igual que el proceso aplicado para la

misma.
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. Registros. Los registros recomendados para el
soporte son: Registro de Inspeccion de Recursos de

Soporte.

111.5.3 Segmento de Trabajo Sesiones 31 — 45

El tercer segmento de 15 semanas cubre desde 2.2.4 Instalaciones de
laboratorio, hasta 22.2.14 Desagues y drenajes. En este segmento retomamos
las inversiones considerables de capital econdémico para garantizar el

cumplimiento de los requisitos.
En este segundo segmento de trabajo, destacamos:

o Estos programas requieren de un mayor apoyo del personal
de Mantenimiento y Servicios Generales, igual o superior al apoyo
brindado en la implementacion de los programas previos.

o Documentos y acciones que deben componer los programas
de esta seccion:

o) 2.2.4 Instalaciones de laboratorio

Como mencionamos en un inicio, las labores de
Laboratorio deben ser tercerizadas para evitar duplicaciéon
de tareas o lugares de almacenamiento no idéneos. Debido
a que es un proceso de un tercero, en una empresa ya se
encuentra responsable de los productos de alemanes que
pudieran ser trasladados a mentes humanas para sobrevivir.
o 2.2.2 Distribucion de edificios, instalaciones y

espacios de trabajo

Este capitulo sera compuesto con 2.2.2 Distribucion

de edificios, instalaciones y espacios de trabajo y 2.2.1

Construccion de las edificaciones y distribucion de la planta,
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Basicamente lo que la norma exige es que las empresas
sean disefadas para eliminar los riesgos del proceso.

. Politica de Edificios, Instalaciones y Espacio de
Trabajo. Esta politica describe el flujo de personas y
recursos, responsabilidades de cada departamento,
caracteristica de cada facilidad (libre de aperturas, control de
acceso por cortinas de aire, zécalos redondeados, entre
otros).

. Registros. Los registros recomendados para el
soporte son: Registro de Inspeccion de Facilidades.

o 2.2.11 lluminacién

Aqui la empresa va a requerir de inversion en tapas,
nuevas luminarias y controles para evitar los riegos de
rotura, No mencionamos aspectos que en ocasiones se
agregan, como es el caso de luz ergonémicamente correcta
ya que no es el fin de la norma, sin embargo, es importante
para el personal involucrado.

" Politica de Vidrio y Pastico Quebradizo. Esta
politica describe el protocolo de inventario de vidrio y plastico
quebradizo, el lineamiento para la adquisicidn de laminarias,
visores y demas articulos de riesgo, protocolo de reporte de
incidencias y mapa de riesgos.

. Registros. Los registros recomendados para el
soporte son: Registro de Incidencia de Rotura de Vidrio y
Plastico Quebradizo.

o 2.2.14 Desagues y drenajes

Los desagles y drenajes conforman un capitulo
separado de los controles operativos y de seguridad
alimentaria. En el aspecto operativo es que sirve de salida
desperdicios 0 exceso de agua de proceso y con respecto a

seguridad alimentaria lo importante es que estos drenajes o
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desagues no sean una fuente de contaminacion por material
extrafio o por ruta microbioldgica.
o 2.2.8 Productos quimicos para caldera

Parecido al control de plagas, recomendamos que
estos requisitos sean evaluados por una empresa externa,
permitiendo que las operaciones de un equipo tan critico se
mantengan segun lo esperado.

. Politica de Control de Operacion Calderas.
Esta politica describe el proceso de revision de la caldera
(externa por contrato e interna diaria y obligatoria), los
quimicos utilizados para el tratamiento, manejo de reporteria
de historial de desempefio de las calderas y como estos

equipos deben ser gestionados via Mantenimiento.

Cerrando el segmento estamos con el capitulo 2.2.5 Instalaciones
temporales o modviles y maquinas dispensadoras, el cual no requiere de una
documentacion establecida para posibles casos, sino que se activa una revision
y cumplimiento de debes al momento de activarse la necesidad de ubicaciones

puntuales (seguimiento a muestreos aleatorios, pruebas, entre otros.

111.5.4 Segmento de Trabajo Sesiones 46 — 56

Este tercery ultimo paso de implementacion trata el tema de las auditorias.
Ningun programa del calibre de Buenas Practicas de Manufactura esta completo

sin la validacion de un proceso de auditoria completo.

Aqui los lineamientos para cumplimiento del ultimo capitulo:
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o Ta pronto se van cerrando los programas prerrequisitos, el
Comité de BPMs debe garantizar que los debe de la norma queden con
estatus de satisfactorio en el apartado documental.

o El Comité de BPMs debe preparar un formato de evaluacion
interna con todos los debe contenidos en la norma, con el fin de evaluar
su cumplimiento.

o Previo a cualquier tipo de validacion externa, la empresa
debe proceder con las auditorias internas, las cuales deben ser en formato
cruzado, es decir: que los duefios de los programas no pueden auditarse
a si mismos, sino limitarse a defender la auditoria, mientras que otro
departamento responsable se encarga de identificar desviaciones frente a
la norma.

o Previo a proceder con la contratacion de un servicio externo
de auditorias, se deben levantar, presentar y corregir las desviaciones que
se presenten en los procesos de auditoria interna.

o Cuando la empresa supera las dos auditorias internas
procedemos a hacer contacto con una empresa certificadora, la cual nos

guiara en el proceso de certificacion final,
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CONCLUSIONES

El objetivo principal de esta investigacion es demostrar a las industrias de
fabricacion de alimentos la importancia de la implementacion de las Buenas
Practicas de Manufacturas a través de la ejecucion de cada uno de los

prerrequisitos, es por esto que se pueden extraer las siguientes conclusiones.

1. La implementacion de Buenas Practicas de Manufactura no solo
requiere de la inversion econémica sino de profesionales capacitados con
conocimiento a fondo de la normativas, trabajo sistematico y disposicién

de la alta gerencia.

2. Es de mucha importancia para las industrias de alimentos la
implementacion de las Buenas Practicas de Manufactura, ya que a través
de estas pueden tener mayor control de los procesos aumentando la

calidad e inocuidad de los productos procesados.

3. Los prerrequisitos generales detallados en el capitulo Il cubren
la totalidad de la operacion, asi mismo engloban ademas el desempefio

de las normas nacionales e internaciones.

4. Mediante la implementacion de un programa de Buenas
Practicas de Manufactura se podra observa en el personal un cambio de

actitud y mayor compromiso con la organizacion.
5. La falta de la aplicacién de un programa de BPM puede poner en

riesgo la estabilidad y rentabilidad de una empresa productoras de

alimentos.
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RECOMENDACIONES

1. Implementar las Buenas Practicas de Manufactura en las industrias de
alimentos para estandarizar, robustecer y lograr que los proceso sean mas

eficiente.

2. La participacion e integracion de los gerentes y directores es de vital

importancia a la hora de implementar las Buenas Practicas de Manufactura.

3. Las empresas deberan realizar entrenamiento al personal al momento
de la implementacion de los programas de BPM, para realizar cambios de cultura

en los mismo.

4. Para que las industrias puedan elevar los niveles de inocuidad en sus
productos es necesario la implementacion de l|la Buenas Practicas de

Manufactura.
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Planteamiento del problema

Descripcién del problema

La propuesta de la implementacién de un programa de buenas practicas
de manufactura en una empresa de fabricacion de productos lacteos, responde
a que en la actualidad se debe cumplir con las normas sanitarias e higiénicas que

garanticen la inocuidad alimentaria para los consumidores.

Por tal razén, se hace necesario contar con un programa para asi poder
aplicar las practicas adecuadas de higiene y sanidad durante el proceso de
elaboracion de alimentos, a fin de mitigar significativamente los riesgos que
puedan poner en peligro la salud de los consumidores y a la misma vez pueda

causar pérdidas econdmicas a la empresa.

Las buenas practicas de manufactura son muy importantes dentro de las
industrias de alimentos debido a que permiten custodiar el cumplimiento de
disefio y funcionamiento del establecimiento, contribuyen a la elaboracion de
alimentos seguros, saludables e inocuos y a su vez habilitan a la empresa de
manera que pueda obtener certificaciones, la cuales les brinden una ventaja
competitiva frente a las demas industrias en el mercado, es por esto, que con
la ejecucion del programa BPM buscamos la garantias de que los productos

elaborados sean aptos para el consumo.
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Formulacién del problema

Partiendo de las interrogantes descripta en el planteamiento del problema,

se hace factible investigar el siguiente cuestionamiento:

1. ¢,Cuales son los organismos que exigen las Buenas

Practicas de Manufactura?

2. ¢Qué comprende el programa de Buenas Practicas de
Manufactura?
3. ¢Cual es la importancia de la implementacién de un

programa de BPM?

4. ¢Qué importancia juega las buenas practicas de
manufactura para la aplicacion del sistema HACCP para una empresa de
alimentos?

5. ¢, Como influye la aplicacion de las BPM en las actividades

de recepcioén, almacenamiento, preparacion, y empacado del producto?
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Sistematizacién del problema

Para analizar los elementos mencionados en nuestras preguntas
formuladas vamos a desarrollar la hipotesis, tomando en cuentas las variables
del problema. Esta debe estar orientada a la formulacién de los objetivos de la

investigacion.
Hipétesis:

La ausencia de aplicacion de las buenas practicas de manufactura en las

industrias de alimentos pone en riesgo la calidad e inocuidad de los productos.
Variables

Variable independiente:

o Ausencia de la no aplicacion de las buenas practicas de

manufactura
Variable dependiente:
J ‘Riesgo en la calidad e inocuidad de los productos’

Indicadores variables independiente:

. Programa de limpieza y desinfeccion

° Programa control de plagas

. Prevencion de contaminacion cruzada

o Programa de Buenas Practicas de Personal

o Programa de adecuacion de equipo/mantenimiento de

equipos y facilidades

o Programa de equipos y utensilios

Indicadores variables dependiente:
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° Producto defectuoso
° Alto numero de rechazo

o Aumentos de quejas por los consumidores

Delimitacion del problema

Este anteproyecto se propone investigar los mejores mecanismos sobre la

aplicacion de un programa de BPM de una empresa productoras de lacteos.
Alcances:

Este proyecto se llevara a cabo en una empresa productora de lacteos en
la cual realizaremos la investigacion de campo y descriptiva para comprobar
cudles serian las condiciones higiénicas y sanitarias que inciden directamente en
la inocuidad de los alimentos, por lo que nos centraremos en conocer cada punto
de la BPM que la empresa esta aplicando y como lo esta aplicando para asi
desarrollar un plan de mejora a través del programa de BPM. La ejecucién del
proyecto se realizara en las instalaciones de la empresa para levantar las

informaciones necesarias.

Tiempo: En este proyecto para levantar las informaciones y desarrollar la
propuesta de implementacion del programa de BPM se ocupara un tiempo de 5

meses y medio a partir de este momento (febrero 2021).

Espacio: Se realizara en las distintas areas de la empresa donde

podremos evaluar la incidencia de la BPM en cada punto.
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Objetivos Generales.

Desarrollar el programa de buenas practicas de manufactura en la
industria de alimento, para el reforzar los sistemas de Gestion de Calidad e

inocuidad establecidos en la empresa.

Objetivos Especificos.

o Realizar levantamiento de los programas utilizados
actualmente en la empresa para el cumplimiento de la BPM.

o Presentar los programas de BPM requerido de acuerdo a la
funcion de la empresa.

o Desarrollar la documentacion conveniente a los diferentes

procesos de la empresa, para la implantaciéon de BPM.

o Capacitar al personal en las buenas practicas de
manufactura.
o Implementar y dar seguimiento a la ejecucién de buenas

practicas de manufactura.
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Justificacion

Con el desarrollo de este proyecto nos proponemos mejorar los procesos
de una empresa procesadora de producto lacteos, para cumplir con los
estandares de higienizacién y calidad de los productos para satisfacer las
necesidades de los clientes y asi asegurar que la empresa continue en el

mercado competitivo.

Mediante la aplicacion de un programa de BPM los procesos de la
empresa se van robustecer, logrando optimizar y asegurar los procesos para
cubrir las necesidades y requisitos garantizando la eficiencia operacional para
reducir los costos de operacion. Su aplicacion tendra un impacto positivo en la
empresa debido a que los procesos seran mas organizados, optimizados

simplificados y personal comprometido.

La importancia de este proyecto se centra especialmente en que la
empresa pueda procesar sus productos asegurando la inocuidad y calidad,
desde la entrada de la materia prima hasta el consumo final de los productos.
Actualmente los consumidores estan siendo mas exigente a la hora de consumir
un producto, esto obliga a las empresas a ser mas estrictas aplicando normas y

procedimientos para obtener un producto que cumpla con la calidad e inocuidad.

En la actualidad la competitividad de las empresas esta muy enfocada en
la calidad del producto que ofrecen, es por estos que lo relacionamos con la
aplicaciéon de un sistema de Gestidon de Calidad. La aplicacion del programa de
BPM es unas de las principales bases para la implementacion del sistema de
Gestion de Calidad y programa Haccp, los cuales le bridan la oportunidad a la
empresa de extender sus ventas a mercados internacionales ademas de tener

asegurado el mercado nacional.
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Marco Teorico

Antecedentes Teoricos:

¢ Qué son las BPM?

Son principios basicos y reglas generales de higiene en todo el proceso
de alimentos para consumo humano, manipulacion preparacion, envasado,

etiquetado, transporte y distribucion.

Business Process Management (BPM) es un conjunto de métodos,
herramientas y tecnologia utilizados para disehar, representar, analizar y
controlar procesos de negocio operacionales. BPM es un enfoque centrado en
los procesos para mejorar el rendimiento que combina las tecnologias de la
informacion con metodologias de proceso y gobierno. BPM es una colaboracion
entre personas de negocio y tecnoldgicos para fomentar procesos de negocio
efectivos, agiles y transparentes. BPM abarca personas, sistemas, funciones,

negocios, clientes, proveedores y socios. (Tuaty Ramirez, 2011).

Constituyen los métodos que se establecen como una guia para ayudar a
los fabricantes de alimentos a implementar programas de inocuidad. Son de
caracter general y proveen los procedimientos basicos que controlan las
condiciones de operacion dentro de una planta y aseguran que las condiciones
son favorables para produccién de alimentos seguros. (Salgado C. & Castro R.,
2007).

“El proposito de las BPM es: Asegurarse que los alimentos han sido
elaborados bajo condiciones sanitarias, y que los alimentos estan libres de
contaminacion gruesa por materiales extranos, por microbios o sustancias

quimicas” (Palma, 2003). (Organizacion Panamericana de la Salud , 2008)

Segun (Stauffer, 1988) “Las regulaciones de BPM estan formuladas para

indicar qué es el requisito y no cémo lograr cumplir con el requisito”.
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Es importante resaltar en las regulaciones de BPM la palabra “actual”. Se
reconoce que las BPM no son estaticas, sino que estan sometidas a constantes
revisiones. Es por esto que los parametros de comparacion son relativos y no
absolutos, comparados contra lo mejor que puede hacer la industria y no contra

metas utdpicas (Stauffer, 1988).
¢ Quién exige las Buenas Practicas de Manufactura?

En la actualidad para las industrias productoras de lacteos que operan en
el pais, existe una certificacion de BPM la cual contempla los requisitos de la
Norma Dominicana NORDOM 67- 1:092 sobre Buenas Practicas de Manufactura
sobre productos lacteos. La misma a sido preparada por la Direccion de
Normalizacién del Instituto para la Calidad, INDOCAL.

El Instituto Nacional para la calidad (INDOCAL) esta adscrito al Ministerio
de Industria y Comercio, MIC y es componente estructural fundamental del
Consejo Dominicano para la Calidad, CODOCA; descentralizada, de Derecho
Publico, con personeria juridica, patrimonio y fondos propios, con autonomia
administrativa, econémica, financiera, técnica y operativa, con sede central en la
ciudad de Santo Domingo y competencia a nivel nacional. Las empresas que
obtén por obtener esta certificacion deben de completar una serie de requisito,
dicha certificacion cuenta con base legal (Ley 166-12, Pagina 35, parrafo Il) y

tiene una duracion de un afo de vigencia a partir de la emision de la certificacion.
¢ Qué es el Manual de Buenas Practicas de Manufactura?

Es el soporte que demuestra la inocuidad y calidad de los productos que
se procesan en una empresa, mediante el cual se confirma o asegura que los
productos estan consistentemente controlados y producidos con estandares de
calidad, apropiados para su uso planeado y como es requerido para su

comercializacion. (Diaz Agudelo & Saavedra Florez).

Para una empresa productora de alimentos cumplir con lo establecidos

para la aplicacion de la BPM dentro de sus instalaciones y asi garantizar un
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producto inocuo es necesario tener en cuenta lineamiento de cumplimiento en
cuanto a la infraestructura adecuada y los programa prerrequisito que son
actividades de rutina, necesarias para garantizar que el proceso productivo se
desarrolle en condiciones higiénicas y técnicas optimas. Segun la NORDOM
67- 1:092, estos se logran a través de la organizacion de los planes y programa

como.

Programa de edificaciones, instalaciones y mantenimiento.
Personal

Programa de operaciones sanitarias

Programa de instalaciones sanitarias

Equipos y utensilios

Controles de procesos

N o g bk~ o bd =

Documentacion y registros

Estos planes y programas sirven para prevenir, controlar y vigilar todas las
operaciones, desde la recepcién de las materias primas hasta la llegada al
consumidor final. De esta forma se tiene un manejo completo de las actividades

relacionadas, directa o indirectamente con la elaboraciéon de los alimentos.
Sistemas de Calidad e Inocuidad Alimentaria

El concepto de Inocuidad de Alimentos se define como “la garantia de no
hacer dafio como una responsabilidad compartida, que agregue valor tanto al
productor como al consumidor para que sea sostenible en el tiempo”. Este
concepto ha sido ejecutado por varios paises, aunque son pocos los que tienen

informacion al respecto. (Navarrete Saballo).

La inocuidad tiene como objetivo en una empresa de alimentos, prevenir
y eliminar peligros y riesgos fisicos, quimicos, bioldgicos. Esta se aplica en todas

las etapas del proceso recepcidon de insumos, procesos de fabricacion,
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envasado, almacenamiento y distribucion con el fin de garantizar que los

alimentos lleguen seguro a los consumidores.
Aseguramiento de la calidad

La garantia de la calidad incluye todas las acciones necesarias para que
los productos sean inocuos, esto significa que al tener un esquema de
aseguramiento de calidad todos los pasos de procesamiento pueden ser
controlados en la totalidad del sistema. Un mayor nivel de control de calidad en
el area de la inocuidad alimentaria se logra mediante el establecimiento del
sistema de analisis de peligros y puntos criticos de control (APPCC, en inglés
HACCP). Para establecer este sistema es necesario implantar las bases que lo

sustentan como son las BPM (Palma, 2003).

El aseguramiento de calidad en esencia significa que existe una garantia
que los métodos analiticos son llevados a cabo de acuerdo a los procedimientos
escritos y que cualquier desviacion es registrada y aprobada por las personas
responsables realizando acciones correctivas cuando sea necesario (Palma,
2003).

Sistema de HACCP

Sistema de analisis de riesgos y control de puntos criticos 0 como también
ha sido recién denominado la Comision del CODEX ALIMENTARIUS, es una
estrategia de prevencidon que tiene como prioridad el aspecto sanitario con el
objeto de garantizar la inocuidad e idoneidad de los productos elaborados a nivel
del consumidor y comprende una serie de acciones que se inician con la
identificacion de los peligros, la probabilidad de su ocurrencia o riesgo,
evaluacion de los efectos y severidad, identificando los puntos criticos,
estableciendo medidas de control para reducir sus efectos, la vigilancia de los
productos criticos mediante limites de tolerancia y tomar decisiones correctivas

si hubiera alguna desviacién. (Vidal Cuellar)
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Antecedentes Historico:

Histoéricamente las BPM surgen como una respuesta o reaccién ante
hechos graves (algunas veces fatales), relacionados con la falta de inocuidad,
pureza y eficacia de alimentos y/o medicamentos. Los primeros antecedentes de
las BPM datan de 1906 en EEUU cuando se creo el Federal Food & Drugs Act
(FDA) y se relacionan con la aparicion del libro "La Jungla" de Upton Sinclair
(Palma, 2003).

Posteriormente, en 1938, se promulgo el Acta sobre alimentos, Drogas y
Cosmeéticos, donde se introdujo el concepto de inocuidad. El episodio decisivo,
sin embargo, tuvo lugar el 4 de julio de 1962, al conocer los efectos secundarios
de un medicamento, hecho que motivo la enmienda Kefauver-Harris y la creacion
de la primera guia de buenas practicas de manufactura. Esta guia fue sometida
a diversas modificaciones y revisiones hasta que se llegé a las regulaciones
vigentes actualmente en Estados Unidos para buenas practicas de manufactura
de alimentos, que pueden encontrarse en el Titulo 21 del Cddigo de
Regulaciones Federales (CFR), Parte 110, Buenas practicas de manufactura en
la fabricacién, empaque y manejo de alimentos para consumo humano (Diaz &
Uria, 2009)

(Organizacion Panamericana de la Salud , 2008) indica que la experiencia
en diferentes paises y organizaciones con relacién al ingreso fortalecimiento del
concepto de aseguramiento de calidad en un sector industrial (que para el caso
de la industria farmacéutica se encuentra materializado en el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura), ha mostrado que para disponer de elementos
sélidos para el desarrollo de proyectos de implementacién, mantenimiento,
vigilancia y control, se requiere la puesta en marcha de un proceso largo en el
tiempo, extenso en actividades y que debe ser construido paso a paso de forma
que como conjunto, el sector logre evolucionar en aspectos esenciales tales

como la actitud y la cultura sobre el tema, el establecimiento de criterios
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concertados, cientificos y coherentes con la realidad de cada pais y el logro del

compromiso verdadero de cada una de las partes.

‘En el afo de 1979 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
recomienda la obligatoriedad de las BPM. Sin embargo, es hasta una publicacion
de 1989 que el Codex Alimentarios incluye las normas de BPM” (Direccion

Nacional de Alimentos, 1997).

(Panalimentos OPS/MOS, 2002) sefiala que, dentro de los logros
alcanzados en el fortalecimiento de los sistemas de inspeccidon, podemos
destacar la elaboracion de material de capacitacion de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), Procedimientos Estandar de Higiene Operacional (SSOP) y
Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP).

Las Buenas Practicas de Manufacturas son aplicable a todos los procesos
de la industria de fabricacion y manipulacion de alimentos y son una herramienta
esencial para la obtencion productos inocuos y libre de contaminacién que

cumplan con los requerimientos del cliente.

Actualmente la empresa tiene implementada un sistema de Buenas
Practicas de Manufactura el cual se cumple bajo los criterios definidos, con la
elaboracion de este proyecto buscamos robustecer los procesos para poder
aplicar los programas prerrequisitos de las BPM para obtener un producto seguro

e inocuo.
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Marco Conceptual

Esta investigacion se centraliza en la aplicacion de las Buenas Practicas
de Manufactura en una empresa de alimentos, el mismo se estara desarrollando
en una empresa de productos lacteos una de las ramas mas desarrollada en
nuestros paises. La aplicacion de la BPM es obligatoria para las empresas que
comercializan sus productos alimenticios en el pais o con participacion en el
extranjero, estas herramientas son clave para lograr la calidad e inocuidad del

producto ya que controlan y mejorar cada uno de los procesos de la industria.

Este programa se podra aplicar en las diferentes areas de la empresa
recepcion de insumos, instalaciones interna y externa, control de proceso,
envasado, almacenamiento y distribucion y logistica. Cada area tiene la
responsabilidad de cumplir con cada uno de los requisitos para lograr garantizar

la elaboracion de producto libre de contaminantes.
Estos conceptos fueron extraidos de las siguientes fuentes:
(Organizacion Mundial de la Salud, 2009), (Nordom, 2019)

Buenas practicas de manufactura: Son un conjunto de principios y
recomendaciones técnicas que se aplican en el procesamiento de alimentos para
garantizar su inocuidad y su aptitud, y para evitar su adulteracion. También se
les conoce como las “Buenas practicas de elaboracién” (BPE) o las “Buenas

practicas de fabricacion” (BPM).

Ambiente: Cualquier area interna o externa delimitada fisicamente que
forma parte del establecimiento destinado a la fabricacion, al procesamiento, a la

preparacion, envase, almacenamiento y expendio de alimentos.

Contaminacion cruzada: Es la transferencia de agentes contaminantes

de un alimentos o superficie contaminado (a), a otro (a) que no lo esta.
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Leche: Es la secrecibn mamaria normal de animales lecheros obtenidos
mediante uno o mas ordefios sin ningun tipo de adicion o extraccion, destinados

al consumo en forma de leche liquida o a elaboracion ulterior.

Contaminacion: Introduccién o presencia de un contaminante en los

alimentos o en el medio ambiente alimentario.

Contaminante: Cualquier agente biolégico o quimico, materia extrafia u
otras sustancias no afadidas intencionalmente a los alimentos y que puedan

comprometer la inocuidad o la aptitud de éstos.

Desinfecciéon: Reduccion del numero de microorganismos presentes en
el medio ambiente, por medio de agentes quimicos y/o métodos fisicos, a un nivel

que no comprometa la inocuidad o la aptitud del alimento.

Limpieza: Eliminacién de tierra, restos de alimentos, polvo u otras

materias objetables.

Manipulacién de los alimentos: Toda operacion que se efectua sobre la
materia prima hasta el alimento terminado en cualquier etapa de su

procesamiento, almacenamiento y transporte.

Plagas: Animales y/o insectos capaces de contaminar los alimentos,

directa o indirectamente.

Peligro: Agente bioldgico, quimico o fisico presente en el alimento, o bien
la condicion en que éste se halla, que puede causar un efecto adverso para la

salud.

Produccién primaria: Fases de la cadena alimentaria hasta alcanzar,

por ejemplo, la cosecha, el sacrificio, el ordefio, la pesca inclusive.

Sistema de HACCP: Sistema que permite identificar, evaluar y controlar

peligros significativos para la inocuidad de los alimentos.

Idoneidad de los alimentos: Garantia de que los alimentos son

aceptables para el consumo humano, de acuerdo con el uso a que se destinan.
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Inocuidad de los alimentos: Garantia de que los alimentos no causaran
dafio al consumidor cuando se preparen y/o consuman de acuerdo con el uso a

que se destinan.

Instalacion: Cualquier edificio o zona en que se manipulan alimentos y

sus inmediaciones, que se encuentren bajo el control de una misma direccion.
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Marco Contextual

Este proyecto de investigacidn se estara realizando en las industrias
manufacturera de alimentos. El mismo se desarrollara en una empresa
procesadora de productos lacteos, la marca cuenta con una trayectoria de 72
afnos en otros paises y en nuestros mercados alrededor de 10 afios. Actualmente
las instalaciones fisicas de la planta en el pais tienen en funcionamiento 3 afnos.
Partiendo del ultimo estudio de mercado la empresa ha logrado posicionarse
como una de las marcas mas reconocida y consumida en el pais en los ultimos

anos.

En la actualidad la empresa esta ampliando el portafolio de producto en
nuestros paises logrando incorporar una diversa variedad de jugos 100%,
néctares y su ultimo lanzamiento la linea de yogurt logrando atraer la confianza
de los consumidores con un excelente estandar de calidad de sus productos,
para continuar con los niveles de calidad se debe robustecer los programas de

BPM de la empresa.

La investigacién se llevara a cabo a partir del mes de febrero hasta julio
2021.
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Tipo de investigacion

De acuerdo a los datos que se van a recopilar y a la propuesta que vamos
a realizar la investigacion de este proyecto es de tipo aplicada ya que “sirve para

resolver un determinado problema o planteamiento especifico”.

En la investigacion se propondra soluciones que tengan una aplicabilidad
de la Buenas Practicas de Manufactura, ya sea en un corto o mediano plazo para
obtener producto que cumplan con la higiene e inocuidad deseada. La aplicacion
del programa de BPM es beneficio para las industrias de alimentos, ya que, le
genera ventajas competitivas al tener que cumplir con cada uno de los

prerrequisitos del programa.

Método de investigacion

Para realizar la investigacion del proyecto estaremos utilizando el método
deductivo ya que el mismo parte de los datos generales para llegar a una
conclusion particular, partiendo de los datos obtenidos en el levantamiento inicial

del estado actual en que se esta aplicando la BPM dentro de la empresa.
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Técnicas de Investigacion

Dentro de la técnica de investigacion estaremos utilizando la observacion,

ya que nos proporcionara la observacion directa del objetivo.
A continuacion, detallamos la técnica a utilizar:

La Observacion: “La observacion cientifica consiste en la percepcién
sistematica y dirigida a captar los aspectos mas significativos de los objetivos,
hechos, realidades sociales y persona en el contexto donde se desarrolla
normalmente”. (Abril P., 2007)

Para nuestra investigacion por medio de observacion podremos realizar

levantamiento simple, para luego proponer el programa de BPM.

Instrumentos de la investigacién

Para poder desarrollar el disefio de nuestra investigacion utilizaremos
como instrumentos una laptop para ir recopilando informacion y desarrollando el
proyecto, asi como el uso de agenda y boligrafo los cuales nos permitan tomar y

guardar datos importantes a utilizar en nuestras investigaciones.
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