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RESUMEN

Las Buenas Practicas de Manufactura son principios que se aplican a todos los
procesos de manipulacion de alimentos procesados y son una herramienta

fundamental para elaborar alimentos saludables y seguros para el consumidor final.

En todo tipo de establecimiento que elabora alimentos, ya sea empresa o
microempresa se hace cada vez mas necesario adoptar sistemas que permitan

garantizar la calidad sanitaria del producto terminado.

El presente trabajo se ejecutd en la microempresa Productos Léacteos “SANTA
IVONNE”, dedicada a la produccion y comercializacion de queso fresco donde se
evaluo la situacion actual en la que se encuentra la microempresa con ayuda de una
lista de verificacion basada en los requerimientos del Reglamento de Buenas
Practicas de Manufactura para alimentos procesados N° 3253 emitido por el Tribunal
Constitucional en el aflo 2002 durante el gobierno del Dr. Gustavo Noboa Bejarano, a

través del Registro Oficial N° 696.

Después de evaluar la situacion actual se obtuvo como resultados: 31% que cumple
con lo estipulado en el registro oficial, un 64% que no cumple y finalmente un 5%
que no se aplica en la microempresa, tomando en cuenta estos porcentajes se procedid

a elaborar una propuesta para la implementacion de las BPM.

Se desarrollo los Procedimientos Operativos Estandarizados de Sanitizacion, también
los procedimientos operativos estandarizados para las areas de la microempresa, los
mismos que incluye formatos y/o registros de control. El presupuesto para la

implementacion de las BPM esta estimado en $9695,24 para su ejecucion.
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ABSTRACT

The Good Manufacturing Practices are principles that apply to all food handling
processes processed and they are an essential tool to develop healthy and safe food

for the consumer.

In all type of establishment that elaborates food, either company or micro-company is
increasingly necessary to adopt systems that allow ensure the sanitary quality of the

finished product.

This work was carried out on microenterprise Products Diary "SANTA IVONNE",
dedicated to the production and marketing of fresh cheese which evaluated the
current situation in which the micro company is using a checklist based on the
requirements of Regulation of Good Manufacturing Practices for processed foods No.
3253 issued by the Constitutional Court in 2002 during the administration of Dr.
Gustavo Noboa Bejarano, through the Official Gazette No. 696.

After evaluating the current situation was obtained as results: 31% to comply with the
provisions of the official record, 64% that does not comply and finally 5% that does
not apply to the micro company, these percentages considering proceeded to develop

a proposal for the implementation of BPM.

He developed the Sanitation Standard Operating Procedures, also the Sanitation
Standard Operating Procedures for areas of micro company, they include formats
and / or control registers. The budget for the implementation of BPM is estimated at $

9,695.24 for its execution.
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INTRODUCCION

Los productos lacteos son de consumo masivo a nivel mundial y en el Ecuador,
siendo indispensables en la alimentacion del ser humano. Las BPM y las POES son
una herramienta base para garantizar la inocuidad de los alimentos y considerados

pre-requisitos basicos para la implementacion de los sistemas HACCP e ISO 22000.

El aplicar adecuadamente las practicas de higiene y sanidad, en el proceso de
transformacion de alimentos, ayuda a reconducir significativamente los riesgos de
intoxicaciones, pérdidas de producto, ya que al protegerlo contra contaminaciones se
contribuye a formarle una imagen de calidad y a su vez evitar sanciones legales por

autoridades del Ministerio de Salud Publica.

Con el presente trabajo, se pretende contribuir con una serie de lineamientos y
parametros que deben considerarse en la industria lactea, con la finalidad de reducir
los riesgos de contaminaciéon en los productos, asi como la incidencia de

enfermedades de transmision alimentaria.

La falta de aplicacion de un sistema que permita consolidar la calidad del producto
lacteo elaborado en la microempresa Productos Lacteos SANTA IVONNE es una de
las causas que impiden el crecimiento de las ventas y el no control de las actividades
provoca pérdidas econdmicas, por lo que se hace necesario desarrollar una propuesta
de implementacion de BPM para la respectiva aplicacion en el futuro, dirigida a
satisfacer los requerimientos del cliente y a un posicionamiento competitivo en el

mercado.

12



JUSTIFICACION.

En los ultimos afios, la poblacion ecuatoriana ha ido incrementando su preocupacion
sobre la higiene y seguridad de los alimentos procesados. Es por tal motivo que los
consumidores exigen mayores garantias de calidad e higiene en los productos
procesados. Por lo que es indispensable brindar y garantizar productos nutritivos,
seguros en calidad e inocuos al mercado, aprovechando de manera sostenida y

sustentable los recursos empleados en la fabricacion de los mismos

La principal meta de las empresas procesadoras de alimentos que compiten en el
mercado, deberan tener como objetivo primordial la aplicacion de un sistema de
aseguramiento de la calidad de sus productos que a la vez reduzca los problemas de
inocuidad alimentaria y determinar practicas correctas de sanidad y de fabricacion,

como medio para prevenir enfermedades transmitidas por los alimentos.

Las Buenas Practicas de Manufactura son una herramienta basica para la elaboracion
de un buen producto, que se centraliza en la higiene y forma de manipulacioén de los

mismos.

Se podra medir el desempefio de la planta se identificara debilidades para saber como
superarlas, manteniendo el control de materia prima y aditivos que intervienen en la
elaboracion, al contar con especificaciones de la materia prima permite asegurar la
calidad del producto terminado, eliminando de esta manera leches con presencia de

plagas y adulteradas lo cual baja la calidad de los productos

Generan confianza en el consumidor porque la implementacion del Sistema de
Buenas Practicas de Manufactura minimiza la probabilidad de que ocurra una
enfermedad transmitida por alimentos (ETA). El nivel de exigencia del consumidor

cada vez es mas elevado.
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Logran el reconocimiento nacional e internacional, con beneficios directos sobre el
crecimiento de las ganancias, ya que las exigencias de estandares de calidad son cada

vez mas importantes en la industria de los alimentos.

El presente estudio beneficiard a la microempresa Productos Léacteos SANTA

IVONNE, por las siguientes razones:

» Mejorar el disefio y funcionamiento de los establecimientos para el
desarrollo de procesos y productos relacionados con la alimentacion.

» Mejorar el sistema de gestion de seguridad alimentaria de la organizacion
e incrementar la seguridad de los productos elaborados.

» Demostrar el compromiso de la organizacion para producir y
comercializar alimentos seguros.

» Incrementar la seguridad del producto y la confianza de los clientes y

consumidores.
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OBJETIVOS.

GENERAL

Proponer la implementacion de Buenas Practicas de Manufactura en la microempresa

Productos Lacteos SANTA IVONNE de la provincia de Cotopaxi.

ESPECIFICOS

» Identificar la situacion actual de la microempresa Productos Lacteos
SANTA IVONNE, determinando el grado de cumplimiento con
respecto a los requerimientos del reglamento de Buenas Practicas de

Manufactura N° 3253 con registro oficial N° 696

» Desarrollar los Procedimientos Operativos Estdndar de Saneamiento

(POES) y Procedimientos Operativos Estandar (POE)

» Elaborar el manual de BPM para la microempresa Productos Lacteos

“SANTA IVONNE”

» Determinar los costos para la implementacion de las Buenas Practicas

de Manufactura.

15



PREGUNTAS DIRECTRICES

(Como influye la propuesta de implementacion de Buenas Practicas de Manufactura
en la productividad de la microempresa Productos Lacteos SANTA IVONNE de la

provincia de Cotopaxi?

(Como incide la evaluacion de la situacion actual en la que se encuentra la

microempresa Productos Lacteos SANTA IVONNE?

(Cémo influye los Procedimientos Operativos Estandar de Saneamiento (POES) y

Procedimientos Operativos Estandar (POE) en la calidad del producto?

(Como influye la elaboracion del manual de BPM para la microempresa Productos

Lacteos “SANTA IVONNE™?

(Qué efectos produce la obtencion de costos al momento de decidir sobre la

implementacion de las Buenas Practicas de Manufactura en la microempresa?

16



CAPITULO1

En el presente capitulo se detalla la documentacion que se dispone para el desarrollo
de la propuesta también los conceptos mds relevantes empleados en sistema de

Buenas Practicas de Manufactura

1. Fundamentacion Teorica

1.1. Antecedentes

Existe la documentacion necesaria para el desarrollo de la propuesta de
implementacion de Buenas Practicas de Manufactura las cuales damos a conocer a

continuacion:

» Segun U.T.C (2010) “Propuesta para la implementacion de Buenas Practicas de
Manufactura en brocoli en la microempresa ECOFROZ S.A ubicada en el
Cantoén Mejia Provincia de Pichincha” Elaborado por Edison Augusto Clavijo

Lopez.

La aplicacion de una lista de verificacion es indispensable para tener una
idea mas clara del punto de partida para determinar las acciones correctivas

y aplicables a la empresa.
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» Segun la U.T.C (2012) “Estudio y propuesta para la implementacion de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) en alimento para ganado bovino en la empresa
de alimentos balanceados BALPEC S.C.C. ubicado en el Cantén Mejia

Provincia de Pichincha” elaborado por el sefior Vicente Fabian Moncayo Pérez.

Las pequefias y medianas empresas no cuentan con Procedimientos
Operativos  Estandarizados de Sanitizacion (POES) y Procedimientos
Operativos Estandarizado (POE) y en caso de disponer no se aplican de una
forma adecuada y los trabajadores muchas de las veces no cuentan con la

capacitacion para desempefiarse en su sitio de trabajo.

» Segun U.T.A (2011) “Aplicacion de Buenas Practicas de Manufactura para el
aseguramiento de la calidad del producto en la industria alimenticia Trigo de

Oro Cia.Ltda”. Elaborado por el sefior Galo Calle.

La determinacion de costos para la respectiva aplicacion de las Buenas
Practicas de Manufactura, es un factor muy determinante ya que la mayoria
de pequefias y medianas empresas no cuentan con el capital correspondiente
o no asimilan las ventajas que tendrdn sus productos tanto en calidad

sanitaria y posicionamiento en el mercado.

» Segun ESPOCH (2011) “Implementacion y Evaluacion de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) y Principios Estandares de Sanitizacion (SOPS) en la
Microempresa Parmalat-<lecocem”<. Elaborado por Cely Lopez, Mayra

Beatriz

La mejor forma para garantizar la inocuidad de los productos es realizando
pruebas de control de calidad, practica indispensable que se implementd

como parte de la politica de aseguramiento de la calidad.
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» Segun ESPE (2009) “Estudio para la implementacion de Buenas Précticas de
Manufactura BPM en las acciones de mantenimiento para la industria lechera

CARCHI S.A.”. Elaborado por Danny Pazmifio.

Las micro y medianas empresas tienen un déficit en lo que corresponde a
instalaciones, maquinaria y equipos, muchas de las veces es por la falta de
capital que no pueden adquirir maquinaria con tecnologia de punta y a esto

se suma la falta de mantenimiento preventivo y correctivo si fuese el caso.

» Segun U.T.N (2010) “Recomendaciones para la aplicacion de Buenas Practicas
de Manufactura alimentaria (BPM) para restaurantes y cafeterias de los hoteles

de la cuidad de Ibarra.” Elaborado por el sefior Daniel Padilla.

Las Buenas Practicas de Manufactura estan encaminadas a garantizar la
inocuidad y aceptacion de los alimentos por parte de los clientes que acuden

a las cafeterias y hoteles.

Todos estos proyectos agroindustriales son de generacion nacional, en referencia a
infraestructura y disposiciones de empresas, pequeias y medianas del entorno
productivo ecuatoriano, proyectados a implementar las Buenas Practicas de
Manufactura ya que es un factor determinante para ser competitivos en mercados

mundiales y los consumidores exigen productos seguros e inocuos.

Es indispensable contar con un excelente manejo de las Buenas Practicas de
Manufactura ya que en el Ecuador contamos con un reglamento claramente
establecido desde el afio 2002 el cual se debe aplicar correctamente en todas las

plantas procesadoras de alimentos.
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Los propietarios y administradores nacionales realizan esfuerzos por mejorar sus
rangos de produccidn, pero una cultura de aplicacion de técnicas recomendables a
nivel internacional atin no se encuentra bien sedimentada en nuestro medio. Varias
son las razones para tal situacion. Como el ahorro econémico y utilizacion de esos
recursos en otras actividades que ellos consideran de mayor urgencia, estos pueden

ser mejora en equipos y gastos administrativos especialmente.

1.2. Marco Teorico

1.2.1. Industria Lactea

Seguin HIDALGO (es.wikipedia.org 2012) referente a la industria lactea
define lo siguiente:
La industria lactea se trata de un sector de la industria que
tiene como materia prima la leche procedente de los
animales (por regla general vacas), la leche se trata de uno

de los alimentos mas basicos de la humanidad.

EL TELEGRAFO (17 de Enero del 2012) con respecto a la produccion
lechera en el pais sustenta lo siguiente:

La produccion de leche mantiene la tendencia creciente
entre el 25 y 30% en los ultimos afios, por tal motivo el
sector busca consolidar nuevos mercados para vender el
alimento. La industria del sector, la cual ya ha exportado a
paises como Venezuela, esta haciendo gestiones para
introducir el producto a Centroamérica.

Segiin ARANCETA y SERRA define a la leche como:

La leche es esa particular emulsion de grasa, proteina,
hidratos de carbono y sales minerales en agua, que producen
una sensacion suave en la boca, con un especial sabor entre
dulce y salado.
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GRAFICO N° 1. PRODUCTOS LACTEOS
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FUENTE: Biotecnologia Alimentaria 2004 “Productos derivados de la leche a
través de diferentes procesos.”
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1.2.2. Buenas Practicas de Manufactura

DIAZ Y URIA (2004) referente a las Buenas Practicas de Manufactura
menciona lo siguiente: “Historicamente, las Buenas Practicas de Manufactura
surgieron en respuesta a hechos graves relacionados con la falta de inocuidad,

pureza y eficacia de alimentos y medicamentos” (p. 11)

Segin DIAZ Y URIA (2004) concerniente a las Buenas Practicas de
Manufactura sefiala lo siguiente:

La pequefia y mediana microempresa enfrenta muchos
desafios para la implementacion de las buenas practicas y de
los sistemas de gestion de inocuidad cada vez mas integrales
y complejos para salvaguardar la salud de los consumidores
y ganarse su confianza, con la misma responsabilidad de
cualquier microempresa alimentaria de mayor dimension.

(p- 8)

ALBARRACIN Y CARRASCAL (2005) referente a las Buenas Practicas de
Manufactura sostiene que:

El comercio nacional e internacional de los alimentos
procesados, las exigencias del consumidor y la necesidad de
suministrar alimentos seguros o inocuos son las exigencias
resultantes de la implementacion de las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) en la industria de alimentos. (p. 13)

Buenas Practicas de Manufactura MUNOZ (2006) sefiala lo siguiente:

Las Buenas Practicas de Manufactura son un conjunto de
normas disefiadas y usadas para asegurar que todos los
productos satisfacen los requerimientos de identidad,
concentracion, seguridad y eficacia de modo de garantizar
que los productos cumplan favorablemente con los
requerimientos de calidad y necesidades del cliente. (p. 10)

22



EI TICA (1999) sostiene que: “En cualquier sistema de control alimentario, el
seguimiento de unas correctas practicas de higiene supone un requisito

imprescindible.” (p.39)

Segun el I[ICA (1999) sustenta que:

Para que se considere que una microempresa cumple las
Buenas Practicas de Manufactura, se debe tener en cuenta
diversos requisitos de higiene referentes a los locales,
transporte, el equipo, los residuos, el suministro de agua, la
higiene personal y las caracteristicas propias del producto
alimenticio del que se trate. (p. 39)

Buenas Practicas de Manufactura segin TEJADA (2007) “Las Buenas
Practicas de Manufactura abarca ampliamente muchos aspectos operacionales

del servicio de alimentacion y del personal” (p.232)

ALBARRACIN Y CARRASCAL (2005) referente a las ventajas de las

Buenas Practicas de Manufactura da a conocer las siguientes:

» Estandarizar la calidad sanitaria de los alimentos.

» Mejorar las condiciones de higiene en los procesos y garantizar la
inocuidad.

» Competir con mercados exigentes.

» Mantener la imagen de los productos y aumentar las ganancias, por
ende la calidad de vida de los productores.

» Garantizar una estructura fisica acorde con las exigencias sanitarias.

» Utilizar equipos y utensilios reglamentados en la normatividad

vigente.
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1.2.2.1. Edificios y Facilidades

En lo que se refiere a los edificios y facilidades que deben tomar en cuenta
las industrias procesadoras de alimentos se detalla a continuacién en los

siguientes items:

a) Alrededores y Vias de Acceso

LOPEZ (www.infoagro.net 2001) con respecto a los alrededores y las

vias de acceso manifiesta lo siguiente:

En una planta procesadora los alrededores y vias de acceso
estaran  iluminadas, deben mantenerse libres de
acumulaciones de materiales, equipos mal dispuestos,
basuras, desperdicios, chatarra, malezas, aguas estancadas,
inservibles o cualquier otro elemento que favorezca
posibilidad de albergue para contaminantes y plagas. Todo
el entorno de la planta sera mantenido en condiciones que
protejan contra la contaminacion de los productos. (p. 7)

Algunos aspectos que se deben considerar para mantener los alrededores

de la planta en forma adecuada:

» Almacenamie