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Resumen

El objetivo del presente proyecto técnico fue elaborar un manual de Buenas Préacticas de
Manufactura en la planta de Molinos Miraflores S.A para garantizar la inocuidad alimentaria en la
linea de produccion de harina de trigo, el mismo que esta fundamentado en la Normativa Técnica
Sanitaria Unificada para alimentos procesados, expedida por la Resolucion ARCSA-DE-067-2015-
GGG. El Manual de BPM se llevo a cabo mediante un diagnostico inicial y final de las condiciones
higiénico-sanitarias de la planta de produccién, con la ayuda de un Check List de Verificacion
otorgado por el ARCSA, en donde, se evalub el grado de cumplimiento de los requisitos
establecidos por la Normativa. En el diagndstico inicial, se determiné que el porcentaje de
cumplimiento de los requerimientos de las BPM fue del 78.31%, por lo tanto, con las
inconformidades encontradas se elabor6 un plan de acciones correctivas, en el cual se detallaron
las actividades a desarrollarse en tres periodos de tiempo, el tratamiento de las inconformidades se
ejecutaron mediante la creacion del Sistema de Gestion Documental de BPM, el cual consta de
manuales, procedimientos operativos y de saneamiento, instructivos y registros. La evaluacion
final de la planta se realizd6 mediante un nuevo Check List, en donde se obtuvo una mejora del
90.48% de los items evaluados en cada seccion de la Normativa. En conclusion, con el desarrollo
del Manual de Buenas Practicas de Manufactura el porcentaje de incremento en cuanto al
cumplimiento de las BPM fue del 12.17%, la empresa cuenta con todos los requerimientos
documentales para la realizacion de auditorias internas y externas, por este motivo, en un futuro
cercano estd en la capacidad de obtener la certificacion de BPM. Se recomienda que Molinos
Miraflores monitoree, controle y verifique constantemente el cumplimiento de BPM, asi como, el
desarrollo e implementacion del Sistema de Andlisis de Peligro y Puntos Criticos de Control.

Palabras Clave: BPM; inocuidad; alimentos; certificacion; productividad.

Abstract

The objective of this technical project was to develop a manual of Good Manufacturing Practices
at the Molinos Miraflores S.A plant to guarantee food safety in the wheat flour production line,
which is based on the Unified Technical Sanitary Regulations for food. processed, issued by
Resolution ARCSA-DE-067-2015-GGG. The BPM Manual was carried out through an initial and
final diagnosis of the hygienic-sanitary conditions of the production plant, with the help of a

Verification Check List granted by the ARCSA, where the degree of compliance with the the
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requirements established by the Regulations. In the initial diagnosis, it was determined that the
percentage of compliance with the BPM requirements was 78.31%, therefore, with the
nonconformities found, a corrective action plan was developed, in which the activities to be
developed were detailed in three periods of time, the treatment of nonconformities was executed
through the creation of the BPM Document Management System, which consists of manuals,
operating and sanitation procedures, instructions and records. The final evaluation of the plant was
carried out through a new Check List, where an improvement of 90.48% of the items evaluated in
each section of the Regulation was obtained. In conclusion, with the development of the Manual
of Good Manufacturing Practices, the percentage of increase in terms of compliance with BPM
was 12.17%, the company has all the documentary requirements to carry out internal and external
audits, for this reason, in the near future is in the ability to obtain the BPM certification. It is
recommended that Molinos Miraflores constantly monitor, control and verify GMP compliance, as
well as the development and implementation of the Hazard Analysis and Critical Control Points
System.

Keywords: BPM; safety; foods; certification; productivity.

Resumo

O objetivo deste projeto técnico foi desenvolver um manual de Boas Praticas de Fabricacdo na
fabrica de Molinos Miraflores S.A para garantir a seguranca alimentar na linha de producédo de
farinha de trigo, que se baseia no Regulamento Técnico Sanitario Unificado para alimentos
processados, emitido pela Resolugdo ARCSA -DE-067-2015-GGG. O Manual de BPM foi
realizado por meio de diagnéstico inicial e final das condi¢bes higiénico-sanitarias da planta
produtiva, com auxilio de Check List de Verificacdo concedido pela ARCSA, onde consta o grau
de atendimento aos requisitos estabelecidos pelo Regulamento. No diagndstico inicial, foi
determinado que o percentual de atendimento aos requisitos de BPM foi de 78,31%, portanto, com
as nao conformidades encontradas, foi desenvolvido um plano de agdo corretiva, no qual as
atividades a serem desenvolvidas foram detalhadas em trés periodos de tempo, o tratamento das
nédo conformidades foi realizado por meio da criagédo do Sistema de Gestdo Documental BPM, que
consiste em manuais, procedimentos operacionais e de higienizacdo, instrucdes e registros. A
avaliacdo final da planta foi realizada por meio de um novo Check List, onde se obteve uma

melhoria de 90,48% dos itens avaliados em cada se¢do do Regulamento. Em concluséo, com o
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desenvolvimento do Manual de Boas Praticas de Fabricacdo, o percentual de aumento em termos
de atendimento ao BPM foi de 12,17%, a empresa possui todos 0s requisitos documentais para
realizar auditorias internas e externas, por este motivo, nos proximos futuro esta na capacidade de
obter a certificagdo BPM. Recomenda-se que a Molinos Miraflores monitore, controle e verifique
constantemente o cumprimento das BPF, bem como o desenvolvimento e implantacdo do Sistema
de Anélise de Perigos e Pontos Criticos de Controle.

Palavras-chave: BPM; seguranca; alimentos; certificacdo; produtividade.

Introduccion

En la actualidad, debido a los constantes cambios politicos, econémicos, sociales y medio
ambientales que traen consigo el desarrollo de nuevas tendencias en todos los ambitos del convivir
diario, mucho mas al tratarse del aspecto alimentario, en donde, la sociedad cada vez se torna mas
exigente en cuanto a los productos que consume y por consiguiente con las industrias productoras
a que cumplan a cabalidad las normativas de sanidad, inocuidad y calidad en los productos que
ofrecen al mercado, esto en razon de que, hace aproximadamente 20 afios no existian leyes que
regulen y cubran todo el proceso productivo, ya sea en la industria alimentaria o farmacéutica,
mencionando también las crisis alimentarias a lo largo de la historia, como por ejemplo la
contaminacion quimica de los productos derivados del trigo debido a la presencia de Arsenio en el
suelo, la influenza aviar, entre otras, lo que al parecer motivo y concientizé a la creacién de leyes
y normativas que regulen y controlen la elaboracién de productos alimentarios seguros que
garanticen y cuiden la salud de sus consumidores, evitando al méaximo la propagacion de
enfermedades transmisibles por los alimentos .

Segun la OMS (2020), se estima que cada afio enferman en el mundo unos 600 millones de
personas, casi 1 de cada 10 habitantes, por ingerir alimentos contaminados y que 420.000 mueren
por esta misma causa, con la consiguiente pérdida de 33 millones de afios de vida ajustados en
funcion de la discapacidad. (1).

Por estas, razones muchos paises han tomado conciencia de la importancia que conlleva establecer
directrices y marcos normativos para que las pequefias, medianas y grandes industrias produzcan
alimentos libres de virus, parasitos, priones y sustancias quimicas que pongan en riesgo la salud de

la poblacion. (2).Dando como resultado, lo que en la actualidad se denomina la Piramide de
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Seguridad Alimentaria, que consiste en la implementacion de normativas, partiendo de
procedimientos basicos de higiene hasta llegar a obtener sistemas de inocuidad altamente efectivos.
Molinos Miraflores S.A., se encuentra ubicada en la ciudad de Ambato, en el parque industrial de
la parroquia de Santa Rosa, dedicada a la produccion y comercializacion de harina de trigo. La
alta direccion reconoce la importancia de aplicar metodologias relacionadas a la mejora continua,

siendo la aplicacion de las Buenas Practicas de Manufactura uno de sus objetivos a corto plazo.

Materiales y métodos
La nueva planta de Molinos Miraflores S.A., cuenta con una superficie de terreno de 11.386 m?y
con un area de construccion de 7895.34 m? como se muestra en la figura 1, (4) de manera general
se encuentra dividida en 5 secciones principales, las cuales son:

- Planta administrativa

- Patio de maniobras de vehiculos de carga de productos terminados y descarga de materias

primas e insumos
- Bodega de productos terminados
- Planta de produccion

- Areade silos de trigo y bodegas de servicios.

AREAS DE SILOS PLANTA DE BODEGA DE PRODUCTOS PATIO DE MANIOBRAS DE PLANTA

Y BODEGAS PRODUCCION TERMINADOS VEHICULOS DE CARGA Y DESCARGA ADMINISTRATIVA
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Figura 1. Vista superior de la Planta de produccion
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Para el desarrollo del presente trabajo se necesitan ejecutar las diferentes etapas de evaluacion y
implementacion del manual de BPM. Dichas fases se presentan en la siguiente seccion y se

muestran el la figura 2.

Etapas para el desarrollo del manual de BPM en Molinos Miraflores

Conocer los procesos que
intervienen en la
elaboracién de harina de
trigo

Evaluacion final de la Diagnéstico inicial de la
planta planta

Desarrollo del manual de Plan de acciones
BPM correctivas
Elaboracion de
documentos

Figura 2. Metodologia del presente proyecto

La verificacion in situ del cumplimiento de los requisitos de las Buenas Précticas de Manufactura
en la planta de produccidn se realiza mediante un Check List, otorgado por el ARCSA (4), la lista
consta de 212 items a evaluar como lo muestra la Tabla 1, los cuales se encuentran distribuidos de

la siguiente manera:

Tabla 1. Matriz de secciones y cantidad de items

Seccion Cantidad de items
Instalaciones 79
Equipos y utensilios 15

Requisitos  higiénicos de ’1
fabricacion del personal

Materias primas e insumos 12

Operaciones de produccion | 30
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Envasado, etiquetado vy 14
empaquetado

Almacenamiento,
distribucion, transporte vy | 17

almacenamiento

Aseguramiento de calidad 24

TOTAL 212
Fuente: (ARCSA 2016)

En cuanto, (6) a los criterios de evaluacion para la aplicacion de la lista de verificacién son:

Tabla 2: Criterios de evaluacion

Abreviaturas | Nombre Descripcion

C Cumple Cuando cumple en su totalidad

NC No cumple Cuando no existe el cumplimiento total

NA No aplica Cuando los requisitos no se aplican a la
empresa

Fuente: (ARCSA 2016)

El porcentaje de cumplimiento de los requisitos de BPM se calculé sumando los items que cumplen
en cada seccion que estipula la norma para multiplicarlos por 100% y luego dividirlos para la
diferencia entre la cantidad de items de cada seccion que se muestran en la Tabla 1 menos los items

que no aplican obteniendo como resultado el porcentaje de cumplimiento de cada seccion evaluada.

Y. items que cumple*100% (6)

% de cumplimiento =
/o p cantidad de items de cada secciéon—items NA

Plan de acciones correctivas
Una vez identificadas las no conformidades del diagnostico inicial en la elaboracion de harina de
trigo, se elabord un plan de acciones correctivas para dar soluciones a corto, mediano y largo plazo;

la estructura se muestra en la Figura 3.
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. item . No conformidad | Acciones a tomar | Responsable Pe T'°d° de L_ugarge
N° Articulo N Requisito de la norma tiempo ejecucion
Por qué? £ Como? ¢Quien? [CP]MP[LP|  ¢Dénde?

Figura 3. Encabezado el plan de acciones correctivas

El periodo de tiempo se dividio en 3 etapas: la primera, a corto plazo (CP), consta de 1 a 2 meses,
en el que se elaborara toda la parte documental correspondiente a BPM; la segunda, a mediano
plazo (MP), que consta de 3 a 6 meses, en el que se prevé corregir las inconformidades que no
representen gastos muy onerosos; Y, la tercera, a largo plazo (LP), que consta de 7 meses en

adelante donde se ejecutaran las acciones faltantes.

Elaboracion de la documentacion

La elaboracién de los procedimientos, instructivos y registros correspondientes se realizara con el
apoyo del Jefe de Aseguramiento de Calidad y Jefe de Produccion, puesto que son quienes
proporcionaran la informacion necesaria para el desarrollo de los mismos. El esquema, codificacion
y manejo que tendran los POE y POES, en el procedimiento correspondiente al Control de
Documentos, siendo la base en cuanto al contenido de la informacion acerca de la creacion,
actualizacion y eliminacion de documentos, asi como, el control de cambios y distribucién de los
mismos.

Por consiguiente, se desarrollard un manual de Buenas Practicas de Manufactura en funcion de las
no conformidades detectadas en el diagnoéstico inicial de la planta de produccion de Molinos
Miraflores, el mismo que permitira conocer y aplicar los requisitos exigidos por la normativa
vigente en cuanto al mantenimiento de las instalaciones, el correcto uso de equipos y utensilios,

manejo adecuado de los alimentos por parte del personal involucrado, entre otros.

Resultados

Segun el resultado del diagnostico inicial mostrada en la tabla 3, se desea conocer que secciones
de la normativa de BPM son mas significativas con el objetivo de realizar un plan de acciones
correctivas. Por este motivo se utiliz6 un Diagrama de Pareto, también conocido como Distribucién
A-B-C, en el cual se tomd en consideracion el nimero de items inconformes realizados en el

diagnostico inicial como se muestra en la siguiente tabla:

Tabla 3. Datos tabulados del nimero de items inconformes
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y Items Items % De | %
Seccion : : :
inconformes | acumulados | inconformidades | Acumulado
Instalaciones 17 17 41.46% 41.46%
Aseguramiento  de
_ 10 27 24.39% 65.85%
calidad
Requisitos higiénicos
de fabricacion del | 7 34 17.07% 82.93%
personal
Operaciones de
y 3 37 7.32% 90.24%
produccién
Equipos y utensilios | 1 38 2.44% 92.68%
Materias primas e
_ 1 39 2.44% 95.12%
insumos
Envasado, etiquetado
1 40 2.44% 97.56%
y empaquetado
Almacenamiento,
distribucion yl1l 41 2.44% 100.00%
transporte
TOTAL 41 273 100.00%

Mediante la representacion grafica del diagrama de Pareto se puede observar en la figura 4, que se
debe poner hincapié a las secciones de: Instalaciones, Aseguramiento de calidad e Higiene del
personal, ya que son los 3 factores que poseen un porcentaje de incumplimiento mayor con relacién
a las otras secciones analizadas, la falencia de estos parametros se da por la falta de documentacion
requerida por la Normativa de BPM, es decir, inexistencia de manuales, procedimientos, registros,
instructivos, entre otros. Razon por la cual, en el plan de acciones correctivas se pondra énfasis en
dichos factores ya que para los Organismos de Control las plantas en donde se elaboren alimentos

procesados deberan tener un porcentaje de cumplimiento minimo del 80%.
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Diagrama de Pareto de Secciones
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Figura 4: Diagrama de Pareto del diagnostico inicial

Ademas, como resultado de la evaluacion inicial en cuanto a los Prerrequisitos basicos que
establece la Resolucién ARCSA-DE-067-2015-GGG, se determinaron cuales procedimientos se
manejan dentro de la empresa Molinos Miraflores S.A., generando asi una Lista maestra de
documentos mostrada en la Tabla 4, con el propdsito de llevar un orden especifico y detallado

dentro la organizacion.

Tabla 4. Lista maestra de documentos de Molinos Miraflores S.A.

Plan de acciones correctivas
Una vez evaluado la situacion actual se debe plantear acciones correctivas a desarrollarse en corto,

mediano y largo plazo como se muestran en la tabla 5.

Tabla 5: Identificacién de las acciones correctivas
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Realizado por: Jacome, Ana, 2021

EQUISITOS DE LAS INSTALACIONES
Hermetizar la
La zona de s0na de
descarga de descarga Avrea de
materia medianteguna Equipo de carga
6 Ofrece proteccion contra aves prima se cortina de BPM/ Alta desgar ya
encuentra sin -~ direccion g
roteccion plastico que de trigo
(?on tra aves cubra toda el
area.
1. Colocar
una esclusa
sanitaria en la
. entrada al
Dispone de facilidades L EX'?“? un area de
F L servicio .
suficiente para la higiene higiénico en produccion
personal como: Servicio, Iagsalida del
higiénicos, duchas, vestuarios area de 2. Los Planta de
75. Disefio independientes sin acceso - vestuarios Equipo de )
. ) - produccion. . produccion
y 8 directo a &reas de produccion. estan en BPM/ Alta Molinos
construccion Dispensador de jabon proceso de direccion .
P - 2. No hay o Miraflores
liquido, gel desinfectante, - construccion.
implementos desechables o vestuarios
- . fuerade la
cualquier equipo para secar 3.
zona de
las manos - Documentar
produccién el
procedimiento
de ingreso a
la planta
El 4rea de
dosificado no | Construir una
Las areas internas estan tiene cabina para Equino de )
divididas en zonas segun el mecanismos prohibir el quip Area de
9 . . 4 A . BPM/ Alta ..
nivel de higiene y al riesgo de division acceso libre a S dosificado
S . direccién
de contaminacion hacia la zona los
de operadores
produccién

Acciones factibles

En vista de las limitaciones econdmicas los cambios y mejoras entro de una industria deben ser

desarrollas paulatinamente, sin embargo, la empresa ha logrado ejecutar varias acciones hasta la

fecha y se detallan a continuacion:
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Tabla 6. Acciones desarrolladas en Molinos Miraflores S.A.

Item N.
. No conformidad detectada | Accidn ejecutada
Se hermetiz6 la zona de
La zona de descarga de ] ]
o | descarga mediante una cortina
6 materia prima se encuentra sin o
N de pléastico que cubra toda el
proteccion contra aves. )
area.
18,35, ]
Debido a que son nuevas _,
39,122, | _ _ Documentacion del
instalaciones no existe un o o
124, o procedimiento de limpieza de
programa de limpieza Yy | o
188, o areas y mantenimiento.
mantenimiento.
189
Documentacion el
) o _ | procedimiento con su
No existen procedimientos ni _ _
_ respectivo  registro  para
registros que controlen la ) o
51 o ) y realizar la limpieza vy
limpieza y desinfeccion de la ) » _
) desinfeccion de la cisterna de
cisterna. )
almacenamiento y
abastecimiento de agua.
Se establecio la ubicacion del
centro de acopio y frecuencia
Los residuos se almacenan en | de disposicidn segun el tipo de
63 64 los exteriores de la plantay no | desecho que se genere en la
’ cuentan con una frecuencia | planta en el Procedimiento de
establecida. Manejo de desechos vy
socializar con los Jefes
responsables.
Si se usan lubricantes de grado )
) S Se document6 el
alimenticio, sin embargo, no o y
72,109 ) o Procedimiento de Prevencion
existen procedimientos que o
) ) de la contaminacion cruzada y
describan su manejo vy
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localizacion para evitar la | definir el rea en donde van a

contaminacién cruzada. ubicarse los lubricantes.

) Se elabor6 un Plan de
No se ha implementado un .
., | capacitacion con los temas a
82 programa de capacitacion

tratar durante el primer
documentado de BPM.

trimestre del afio en curso

Si existe un sistema de ]
y ) .| Se documentd el
prevencion de alérgenos, sin o
184 _ | procedimiento de Control de
embargo, este proceso no esta )
] Alérgenos.
debidamente documentado.

Algunas de las acciones implementadas en la planta de produccion de Molinos Miraflores, en
cuanto a infraestructura y disefio se refiere, se las ejecutd en un plazo de aproximadamente dos
meses. A continuacion, se describen algunas de ellas:
e Se hermetiz6 la zona de descarga de la materia prima, la misma que se realiz6 con el
proposito de evitar el ingreso de palomas mediante la instalacion de una cortina de nailon

sujetada en el marco de la estructura, tal como se muestran en las Figuras 6.

Figura 6. Cortina de nailon en la zona delantera de descarga
e Se identifico en el procedimiento de Control de plagas AC-P08, la ubicacion de los puntos

en donde deben estar ubicadas las trampas contra roedores tanto al exterior e interior de la
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planta de produccion de Molinos Miraflores S.A., por lo tanto, se ubicaron tal como indica
el Mapa de trampas.

e Segun el objetivo establecido en el procedimiento de Limpieza y Desinfeccion AC-P09 la
planta de Molinos Miraflores deberd mantener las areas criticas, semi criticas y no criticas,
bajo niveles aceptables de saneamiento para evitar que exista contaminacion cruzada y
afecte al producto final, por este motivo, se realizaron actividades de orden y limpieza en

las areas de bodega de producto terminado, bodega de repuestos y lubricantes.

ANTES DESPUES

Figura 7. Bodega de producto terminado

Evaluacién final de la planta

Una vez realizado el diagnostico inicial en la planta de produccion de Molinos Miraflores S.A., asi
como también las acciones factibles mostradas en la Tabla 6, se procedi6 a evaluar nuevamente la
planta con la ayuda de la Lista de Verificacion Otorgada por el ARCSA. A continuacion, se muestra

en la Tabla 7 que el cumplimiento inicial fue de 78.31% y el diagnostico final del 90.48%.

Tabla 7. Comparacion de la evaluacion inicial y final en la planta de Molinos Miraflores S.A.
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PORCENTAJE
PORCENTAJE DE DE
REQUISITO CUMPLIMIENTO
CUMPLIMIENTO
INICIAL
FINAL
Instalaciones 75.00% 86.76%
Equipos y utensilios 93.33% 100%
Requisitos  higiénicos de
L 66.67% 76.19%
fabricacion del personal
Materias primas e insumos 90.00% 100.00%
Operaciones de produccion 89.66% 100%
Envasado, etiquetado vy
90.00% 90.00%
empaquetado
Almacenamiento, distribucion
91.67% 100.00%
y transporte
Aseguramiento de calidad 58.33% 87.50%
TOTAL 78.31% 90.48%

En el figura 8 se muestra el resumen entre la comparacion del estado inicial y el estado actual de
la planta de produccion de Molinos Miraflores S.A., donde se evidencia que una vez ejecutadas las
acciones existe un incremento del 29.17% en la seccion de Aseguramiento de calidad; del 11.76%
en los requisitos de las Instalaciones; del 10.34% en las Operaciones de produccién; del 10.00%
en Materias primas; del 9.52% en la Higiene del personal, del 8.33% en el Almacenamiento,
distribucion y transporte, y finalmente del 6.67% en los Equipos y Utensilios. Finalmente, el
porcentaje de la seccidon de almacenamiento, distribucion y transporte no aumento6 debido que, en
la planificacion de acciones correctivas, se analizd que el tiempo de ejecucion se lo realizard a

mediano plazo.
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Estado inicial vs actual
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Figura 8. Comparacion entre el estado inicial y final de la planta de Molinos Miraflores S.A.

Conclusiones

La evaluacion inicial de la planta de produccion de Molinos Miraflores se realizé mediante la Lista
de Verificacion de BPM, en donde, 148 items son aplicables dentro de la organizacion y 63 no
aplican debido al tipo de producto que se elabora, por lo tanto, el porcentaje de cumplimiento inicial
de los items evaluados fue del 78.31%.

Mediante el Diagrama de Pareto se identificaron que las principales secciones que tienen el mayor
namero de incumplimiento son las Instalaciones, con un porcentaje del 41.5%, el Aseguramiento
de Calidad, con un porcentaje de 24.4% y los Requisitos Higiénicos del personal con un porcentaje
de 17.1%, es decir, estas tres secciones representan un porcentaje acumulado de incumplimiento
del 82.9% con respecto a las fallas.

En el plan de acciones correctivas de las Buenas Practicas de Manufactura se determinaron que 41
items no cumplian con los requerimientos establecidos por la Normativa vigente, por este motivo,
se elaboraron los Procedimientos Operativos y de Saneamiento que aplican dentro de la industria
molinera, creando el Sistema de Gestion documental de Molinos Miraflores, el mismo que consta
de 15 procedimientos, 8 instructivos y 30 registros.

Una vez ejecutadas las acciones factibles se realizd la evaluacion final de la planta de produccion
de Molinos Miraflores, aplicando la misma metodologia utilizada en el diagnostico inicial,

obteniendo un porcentaje de cumplimiento final del 90.48%, por lo tanto, se concluye que la
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empresa se encuentra por encima del 80% de cumplimiento requerido por la Resolucion ARCSA-
DE-067-2015-GGG, para obtener la certificacion de BPM.

Se desarroll6 el Manual de Buenas Préacticas de Manufactura en el que constan los Procedimientos
Estandarizados de Saneamientos, Procedimientos Operativos, instructivos y formatos de registros,
el mismo que ayudo a mejorar el porcentaje de cumplimiento final en un 12.17%, ademas, la
documentacién elaborada sirvié para controlar, verificar y monitorear todos los procesos

involucrados en la etapa productiva de harina de trigo.
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