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Resumen

Titulo: Disefio e implementacion de buenas practicas de manufactura (BPM) y andlisis de peligros
y puntos criticos de control (HACCP) para garantizar la inocuidad de la cadena de suministro de la

empresa Lejayim SAS !

Autores: Elkin Arley Rodriguez Espitia Y Miguel Andrés Olarte Rueda

Palabras clave: Programas de buenas practicas de manufactura, analisis de peligros, punto critico

de control, limite critico, inocuidad, HACCP, BPM mejoramiento de procesos.

Descripcion: El presente proyecto describe el proceso llevado a cabo para el disefio y la
implementacion de buenas practicas de manufactura (BPM) y andlisis de peligros y puntos criticos
de control (HACCP) para garantizar la inocuidad de la cadena de suministro de la empresa Lejayim
S.A.S. Para esto, en primer lugar, se realiz6 una revision exhaustiva de la Resolucién 2674 de 2013
y el Decreto 0060 de 2002 referente a BPM y HACCP, con esta normativa se estructuraron dos listas
de chequeo que permitieron conocer el cumplimiento al momento de iniciar el proyecto.
Posteriormente, se procedi6 a disefiar y documentar todos los programas de BPM y planes HACCP,
con sus respectivos formatos de seguimiento, ajustados a las necesidades propias de la empresa; para
la etapa de capacitacion del personal estas se fueron desarrollando a medida que se terminaba
cualquier plan y posteriormente de desarrollaba la implementacidn del mismo. Ademas, se realizaron
dos jornadas de capacitacion formal con todo el personal, en las cuales se abarcaron temas como la
normativa vigente, definiciones generales, conceptualizacion, socializacion de todo lo implementado
y la importancia de avanzar en el cumplimiento la normativa. Por altimo, se disefiaron dos
indicadores para verificar el avance en BPM y HACCP conseguido gracias al proyecto, para esto se
aplicaron nuevamente las dos listas de chequeo de la fase inicial, con el fin de evidenciar el porcentaje

alcanzado para la empresa Lejayim S.A.S.

Y Trabajo de grado.
* Facultad de Ingenierias Fisico-Mecanicas. Escuela de Estudios Industriales y Empresariales. Director: MSc Elidia
Esther Galviz Mufioz. Tutor: Jazmin Rivera Gomez.
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Abstract
Title: Design and implementation of good manufacturing practices (GMP) and analysis of hazards
and critical control points (HACCP) to ensure the safety of the supply chain of the company Lejayim

SAS 2

Authors: EIkin Arley Rodriguez Espitia y Miguel Andrés Olarte Rueda

Keywords: Good manufacturing practice programs, hazard analysis, critical control point, critical

limit, safety, HACCP, GMP, process improvement.

Description: This project describes the process carried out for the design and implementation of
good manufacturing practices (GMP) and hazard analysis and critical control points (HACCP) to
guarantee the safety of the supply chain of the company Lejayim S.A.S. For this, in the first place,
an exhaustive review of Resolution 2674 of 2013 and Decree 0060 of 2002 regarding BPM and
HACCP was carried out, with these regulations two checklists were structured that allowed knowing
compliance at the time of starting the project . Subsequently, we proceeded to design and document
all the BPM programs and HACCP plans, with their monitoring formats, adjusted to the company's
own needs; for the staff training stage, these were developed as any plan was completed and
subsequently the implementation of the plan was developed. In addition, two formal training sessions
were held with all personnel, in which topics such as current regulations, general definitions,
conceptualization, socialization of everything implemented and the importance of advancing in
compliance with regulations were covered. Finally, two indicators were designed to verify the
progress in BPM and HACCP obtained thanks to the project, for this, the two checklists of the initial

phase were applied again, in order to show the percentage achieved for the company Lejayim S.A.S.

22 Degree work.
2 Faculty of Physical-Mechanical Engineering. School of Industrial and Business Studies. Director: MSc Elidia Esther
Galviz Mufioz. Tutor: Jazmin Rivera Gdmez.
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Introduccion

Garantizar la inocuidad es de vital importancia para la industria alimentaria, cualquier
empresa productora de alimentos debe velar por la seguridad del consumidor, para esto se debe
cumplir con ciertos lineamientos y estandares de calidad en todos los procesos involucrados en la
elaboracion de productos destinados para el consumo humano (Food and Agriculture Organization
of the United Nations et al., 2018, pp. 3).

Para avalar una ingesta segura de los alimentos se requiere la accion conjunta de cada uno
de los siguientes grupos de interés: el gobierno, quien es el encargado de regular y establecer las
normativas que se deben cumplir para mantener los alimentos dentro de un marco de salubridad; los
productores, que se encuentran en la obligacion de cumplir con las directrices dictadas por los entes
gubernamentales llevando a cabo un proceso libre de cualquier tipo de contaminacion; los
transportadores y comercializadores que deben continuar preservando las condiciones sanitarias de
los productos alimenticios, sin afectar la calidad establecida en etapas previas; y por Gltimo esta el
consumidor final quien debe asegurar que la preparacion y la preservacion sea la adecuada. (FAO et
al., 2018, pp. 3).

En Colombia, el gobierno nacional reconociendo la salud como interés publico, ha
establecido la normatividad por la cual se regula la produccion, almacenamiento, distribucion y
preparacion de alimentos. En primer lugar, esta la Resolucidn 2674 de 2013 que es el complemento
del Decreto 3075 de 1997 y en estas se establecen las Buenas Préacticas de Manufactura (BPM), con
las cuales se deben desarrollar los programas que garanticen la correcta manipulacion e higiene
durante todo el proceso productivo. Por otro lado, esta el Decreto 0060 de 2002, que promueve la

implementacion de un plan de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP), el cual
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se encarga de prever todas las posibles fuentes de peligro que comprometan la inocuidad del alimento
y tener un plan de accién definido en caso de que se presenten.

Este proyecto busca el mejoramiento de procesos de la empresa Lejayim S.A.S, en lo
concerniente a las normas citadas anteriormente. Se realizd un diagndéstico inicial que permitio
conocer detalladamente el funcionamiento y las condiciones en las que se encuentra la empresa con
el fin de determinar el porcentaje de cumplimiento respecto a la normativa nacional, para
posteriormente realizar las mejoras concernientes mediante el desarrollo de planes, documentos y
adecuaciones en la planta y el proceso productivo, asi como también el desarrollo de programas de

capacitacion para el personal que interviene directamente en el proceso.

1. Cumplimiento de Objetivos

Tabla 1

Tabulacion lista de chequeo Inicial BPM.

Objetivo Propuesto Capitulo Referenciado

Realizar un anélisis diagnostico que permita visualizar y evaluar las

condiciones higiénicas y sanitarias con las que cuenta actualmente la

empresa, basado en la normativa nacional vigente en cuanto Buenas Précticas Capitulo 7.1.
de Manufactura (BPM) y Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control

(HACCP).

Disefiar y documentar programas y planes de mejora para las actividades de

fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento y

. ) . Capitulo 7.2.
transporte de alimentos de acuerdo con lo establecido en la normatividad y Capftulo 7.3
apitulo 7.3.
los requerimientos legales referentes a Buenas Practicas de Manufactura P
(BPM) y Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP).
Implementar los programas y planes de mejora para dar cumplimiento a las )
Capitulo 7.4.

Buenas Practicas de Manufactura y los principios del sistema HACCP,
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teniendo en cuenta los recursos dispuestos y aprobados por los directivos de
la empresa.

Capacitar al personal que hace parte directa del proceso productivo de los
alimentos, acerca de los aspectos higiénicos y sanitarios que se deben

. _ . Capitulo 7.5.
desarrollar basados en las BPM y HACCP, con el fin de garantizar inocuidad
en los alimentos.
Establecer los indicadores que permitan evidenciar y medir el cumplimiento )
Capitulo 7.6.

de las Buenas Précticas de Manufactura y los principios del sistema HACCP.

2. Planteamiento del Problema

La empresa Santandereana Lejayim S.A.S. dedicada desde hace 3 afios a la produccion y
comercializacion de bebidas a base de hierbas arométicas y frutas cuenta con clientes regionales
como almacenes de grandes superficies, tiendas naturistas y supermercados. Dentro de sus
proyecciones, la compafiia tiene como objetivo ingresar a mercados internacionales, para los cuales
es indispensable la certificacion en BPM y HACCP.

Para llevar a cabo la exportacion de un producto, la empresa debe cumplir con la normatividad
nacional y la establecida por el pais de destino, teniendo en cuenta esto, durante la planeacion de las
etapas previas para desarrollar un plan de exportacion, se establece que esta debe cumplir con los
requisitos exigidos por la legislacion nacional por medio de los cuales instituyen las directrices,
lineamientos y estandares que se deben cumplir durante el proceso productivo y la comercializacion,
con el fin de garantizar la inocuidad en los alimentos. Por lo anterior, la empresa vio la necesidad de
realizar un mejoramiento de procesos para dar cumplimiento a la normativa exigida.

Parte de estos lineamientos y protocolos se encuentran plasmados en la Resolucién 2674 de
2013 y el Decreto 3075 de 1997 que hacen referencia a las BPM, en donde se establecen los requisitos

sanitarios que deben cumplir las personas naturales y juridicas durante la fabricacion, procesamiento,
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preparacion, envase, almacenamiento, transporte y comercializacién de alimentos. Ademas, del
Decreto 60 de 2002 que corresponde al Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control, en donde
se establecen los prerrequisitos y el plan a seguir durante todo el proceso productivo, con el fin de
controlar riesgo alguno de contaminacion, garantizando asi la inocuidad de los productos
alimenticios.

La inocuidad alimentaria puede definirse como el conjunto de condiciones y medidas
necesarias durante la produccion, almacenamiento, distribucion y preparacion de alimentos para
asegurar que una vez ingeridos, no representen un riesgo para la salud. (MINSALUD.2020).

Para garantizar que la cadena de suministro de los alimentos se considere segura e inocua se
requiere de la accion conjunta de cada uno de los siguientes grupos de interés: el gobierno, quien es
el encargado de regular y establecer las normativas que se deben cumplir para mantener los alimentos
dentro de un marco de salubridad; los productores, que se encuentran en la obligacion de cumplir
con las directrices dictadas por los entes gubernamentales llevando a cabo un proceso libre de
cualquier tipo de contaminacion; los transportadores y comercializadores que deben continuar
preservando las condiciones sanitarias de los productos alimenticios, sin afectar la calidad establecida
en etapas previas por los productores; y por Gltimo esta el consumidor final quien debe asegurar que
la preparacion y la preservacion sea la adecuada, asimismo, este debe denunciar las fallas que logre
identificar en el producto. La buena implementacién de esta normatividad permite vislumbrar que la
realizacion de una correcta prevencion por parte de la industria puede evitar problemas de salud
publica generados por las ETAS (Enfermedades producidas por alimentos), las cuales se contraen
cuando un alimento se encuentra afectado por algin tipo de contaminacion ya sea de tipo bioldgica,

quimica o fisica.
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3. Alcance

Este proyecto abarca el disefio, desarrollo e implementacion de los programas de Buenas
Précticas de Manufactura (BPM) para la empresa Lejayim S.A.S., estos corresponden al programa
de limpieza y desinfeccidn, control de residuos, manejo integrado de plagas, control de agua potable,
trazabilidad, muestreo, capacitacion, proveedores, mantenimiento, calibracion de equipos de
medicién y adicional a esto, se incluye el programa de peticiones, quejas, reclamos, sugerencias y
felicitaciones. Ademas, se incorpora el disefio, desarrollo e implementacién de los planes de Analisis
de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) para los bebidas y zumos que produce la
organizacion. Todo lo anterior, sintetizado y documentado en manuales (BPM y HACCP) en donde
se expone el desarrollo, implementacion y seguimiento de cada uno de los programas y planes. Cabe
resaltar que la implementacion de programas BPM y planes HACCP se encuentran sujetos a la

disposicion de los recursos disponibles y aprobados por la direccion de la empresa.
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4. Obijetivos
4.1.  Objetivo General

Disefar e implementar Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y Analisis de Peligros y
Puntos Criticos de Control (HACCP) para garantizar la inocuidad de la cadena de suministro de la
empresa Lejayim SAS.

4.2.  Objetivos Especificos

Realizar un andlisis diagnostico que permita visualizar y evaluar las condiciones higiénicas y
sanitarias con las que cuenta actualmente la empresa, basado en la normativa nacional vigente en
cuanto Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) y Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control
(HACCP).

Disefiar y documentar programas y planes de mejora para las actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento y transporte de alimentos de acuerdo con lo
establecido en la normatividad y los requerimientos legales referentes a Buenas Précticas de
Manufactura (BPM) y Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP).

Implementar los programas y planes de mejora para dar cumplimiento a las Buenas Practicas
de Manufactura y los principios del sistema HACCP, teniendo en cuenta los recursos dispuestos y
aprobados por los directivos de la empresa.

Capacitar al personal que hace parte directa del proceso productivo de los alimentos, acerca
de los aspectos higiénicos y sanitarios que se deben desarrollar basados en las BPM y HACCP, con
el fin de garantizar inocuidad en los alimentos.

Establecer los indicadores que permitan evidenciar y medir el cumplimiento de las Buenas

Practicas de Manufactura y los principios del sistema HACCP.
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5. Generalidades de la Empresa
5.1. Descripcion de la Empresa
Lejayim S.A.S. es una empresa Santandereana ubicada en el municipio de Lebrija, dedicada
a la elaboracion, produccion y comercializacion de bebidas a base de hierbas aromaticas y frutas, con
mas de 3 afios de trayectoria.
5.2.  Objeto Social de la Empresa
La empresa Lejayim S.A.S. tiene como objeto social principalmente la explotacion de la
industria alimenticia en general y en especial las frutas, verduras, hortalizas y sus derivados y los
negocios que se relacionen directamente con dicha industria. Ademas, la distribucion en general la
comercializacion de productos alimenticios materias primas y elementos utilizados en la industria de
alimentos y de la produccion de bebidas, refrescos, pulpas y demas derivados de las frutas, verduras
y hortalizas que podran comercializar en diferentes formas presentaciones y empaques.
53. Mision
La empresa Lejayim S.A.S. expresa como mision:
Somos una empresa Santandereana, dedicada a la produccion y comercializacién de bebidas
con hierbas aromaticas y frutas, proveemos al consumidor alimentos de excelente calidad
promoviendo a nuestros consumidores habitos alimenticios saludables, proporcionandoles
ahorro en tiempo y recursos; apoyados en un equipo humano capacitado, que trabaja unido e
incentiva el desarrollo social y econdmico, satisfaciendo las necesidades de nuestros clientes
(Lejayim, s.f.).
54. Vision
En Lejayim S.A.S. establecen como vision “Para el 2022 serd conocida como una empresa

productora y comercializadora de bebidas y zumos de fruta, preferida por su calidad y generacion de
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bienestar, con amplia cobertura en el mercado nacional, integrando un equipo humano capaz de

liderar el desarrollo y crecimiento de nuestra organizacion” (Lejayim, s.f.).

6. Marco de Referencia
6.1. Marco de Antecedentes

En el trabajo de Linda Marcela Gémez Arroyo y Oscar Dario Villamizar Florez quienes
desarrollaron el proyecto Mejoramiento de la calidad e inocuidad alimentaria en la seccion de
comedores y cafeteria de la UIS, mediante documentacion técnica e implementacion, en el marco de
las buenas practicas de manufactura (BPM), se puede evidenciar que teniendo en cuenta la
reglamentacion de buenas practicas de manufactura y buscando aumentar la seguridad alimentaria
de los consumidores -que en su caso eran los estudiantes UIS-, se enfocaron en el desarrollo e
implementacién de 3 programas especificos: el programa de control de proveedores, programa
control de calidad de agua potable y programa de plan de muestreo, esto estructuraba unas bases con
las que se buscaba desarrollar un proyecto de mayor envergadura para certificarse en HACCP y en
la norma ISO 22000. Teniendo en cuenta que solo se trabajaron 3 programas debido al tamario de la
empresa, este trabajo permitié conocer mas a fondo como era el desarrollo de un programa de buenas
practicas de manufactura ya que se pudo detallar claramente todo el proceso, desde el diagnostico
hasta la capacitacion (Gomez Arroyo & Villamizar Florez, 2015).

Por otro lado, en el trabajo realizado por Diana Maria Morales Castafieda y Jessica Tatiana
Ramirez Rueda titulado “Disefio e implementacion de un plan de mejoramiento basado en BPM y
HACCP en la cooperativa de panificadores de Santander COOPASAN”, desarrollaron un plan de
mejora para todos los aspectos referentes a BPM y HACCP con base en la Resolucion 2674 de 2013
y el Decreto 60 de 2002, es de resaltar que se evidencia que la empresa ya habia estructurado e

implementado muchos de los programas de BPM y algunos otros de HACCP antes del desarrollo
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del proyecto, por lo que para ellos fue de suma relevancia el diagnostico inicial con el que se
determind los programas y documentacion con la que contaba la empresa, para asi poder desarrollar
de manera adecuada el plan de mejoramiento con el que se buscaba corregir las fallas encontradas.
Como herramienta para el diagnostico ellos desarrollaron una lista de chequeo teniendo en cuenta
los requisitos legales vigentes, en la cual se evaluaba la situacion actual de la empresa durante la
preparacion, procesamiento, envasado, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion
de los alimentos que ellos producian, la manera en que se desarrollé esta herramienta sirvié como
ejemplo para estructurar la lista de chequeo con la que se realizé el diagnéstico del proyecto actual.
Finalmente se pudo evidenciar la importancia que la empresa le dio al proyecto implementado ya
que realizd dos auditorias internas con el fin de determinar el cumplimiento del plan de
mejoramiento, teniendo en cuenta que estas estaban sujetas a la asignacion de recursos
proporcionados por la empresa (Ramirez Rueda & Morales Castafieda, 2019).

En el proyecto “Diseno, documentacion e implementacion buenas practicas de manufactura
y el sistema de analisis de peligros y puntos de control critico en la empresa Foods de Colombia
S.A.S.” realizado por Cristian Adrian Granados Duque, se realizo el mismo proceso de desarrollo e
implementacion de buenas practicas de manufactura y analisis de riesgos y puntos de control,
iniciando con un diagndstico basado en la normativa actual con el que se estructurd un plan de mejora
para finalmente ser implementado en la empresa. De este proyecto se resalta que durante las fases
finales se realiz6 un proceso de concientizacion con los empleados, en el que se considerd que era de
suma importancia que ellos se apropiaran de los conocimientos impartidos en las capacitaciones,
pero mas aun que se entendiera la importancia de la inocuidad y se tuviera presente durante sus
labores diarias. Esto aporta al desarrollo del proyecto actual puesto que esta consideracion se va a

tener en cuenta cuando se estén preparando y aplicando las capacitaciones (Granados Duque, 2017).
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En el trabajo desarrollado por Johanna Andrea Hernandez Tuiran y Sergio Enrique Guarin
Borrero denominado “Implementacion del Sistema de BPM y HACCP para el Mejoramiento de
Procesos en la Empresa Ornelo S.A.S.”, se pudo conocer cémo se desarrolla un proceso de
implementacion de las normas colombianas referentes a BPM y HACCP, ya que ellos se basaron en
estas para plantear un plan de mejora con base a un diagnostico y al desarrollo de programas que
garantizaran la inocuidad de los alimentos y con los que se buscaba cumplir las buenas practicas de
manufactura y que mas adelante, se convirtieron en los prerrequisitos de andlisis de riesgos y puntos
criticos (HACCP), este modelo de trabajo sirvio como guia ya que permitié conocer como es el
proceso de estructuracion e implementacion de un programa, sin embargo, se pudo evidenciar que
su enfoque estaba principalmente en el plan de trazabilidad y en el desarrollo del plan HACCP, esto
permitié conocer con mayor profundidad cémo era la implementacién de este plan.

6.2. Marco Teorico
5.2.1 Peligro

Son las condiciones de origen quimico, bioldgico y fisico, que se encuentran presentes en un
alimento con la capacidad de generar un dafio en la salud del consumidor. A continuacion, se
explican los tipos de peligros que existen en los alimentos:

5.2.1.1 Peligros Bioldgicos. Entre los peligros bioldgicos de los alimentos estan los
organismos microbioldgicos, como bacterias, virus, hongos y parasitos. Estos microorganismos estan
generalmente asociados a los seres humanos y a las materias primas que entran a las fabricas de
alimentos. Muchos de estos microorganismos se encuentran en el ambiente natural donde se cultivan
los alimentos. La mayoria son destruidos o inactivados mediante el cocinado, y muchos pueden
reducirse al minimo mediante un control adecuado de las practicas de manipulacion y

almacenamiento (higiene, temperatura y tiempo).
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5.2.1.2 Peligros Quimicos. Las sustancias quimicas peligrosas en los alimentos pueden
aparecer de forma natural o resultar de la contaminacion durante su elaboracion. Altas
concentraciones de contaminantes quimicos perjudiciales en los alimentos pueden ocasionar casos
agudos de intoxicaciones y en concentraciones bajas pueden provocar enfermedades cronicas. Estas
pueden provenir de productos de aseo, lubricantes, metales pesados como plomo, fertilizantes,
plaguicidas, entre otros.

5.2.1.3 Peligros Fisicos. La presencia de objetos extrafios (astillas, piezas de metal, vidrio
quebrado, etc....) en el alimento puede causar dolencias y lesiones. Estos peligros fisicos pueden ser
el resultado de una contaminacion o de las malas practicas en muchos puntos de la cadena
alimentaria, desde la cosecha hasta el punto de consumo, incluyendo las fases de la elaboracion en
el interior de la planta.
5.2.2 Fuentes de Peligro

Los tipos de peligro mencionados anteriormente pueden presentarse debido a las siguientes

fuentes.
° Cualquier tipo de alteracion o contaminacién en la materia prima del producto.
° Entorno de elaboracion del producto.
° Personal manipulador de alimentos.
° Contaminacion externa.
5.2.3 Riesgo

El riesgo es una funcion de la probabilidad que ocurra un efecto adverso y de la magnitud de
dicho efecto, a consecuencia de la existencia de un peligro en el alimento. Los grados del riesgo
pueden clasificarse como: alto, medio, bajo e insignificante (Organizacién de las Naciones Unidas

para la Agricultura y la Alimentacion, 2002).
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5.2.4 Inocuidad Alimentaria

Se dice que un alimento es inocuo cuando garantiza la ausencia de cualquier tipo de
contaminacion durante toda la cadena productiva y que al momento de ser ingerido no representara
ningun riesgo para la salud (Ministerio de salud, s.f.).
5.2.5 Contaminacion Cruzada

La contaminacidn cruzada se produce cuando los contaminantes pasan de un alimento a otro,
a través de alguna superficie no alimentaria como utensilios o equipo de trabajo, o a traves de los
manipuladores (Equipo Vértice, 2011). La contaminacion se puede transmitir de las siguientes dos
formas:

5.2.5.1 Directa. Este tipo de contaminacion se presenta cuando un alimentado ha sido
elaborado y procesado previamente, entra en contacto con materias primas u otros alimentos que no
han recibido dichos procesos. Unos ejemplos de esto son: en el refrigerador los alimentos ya
elaborados y listos para consumir, se almacenan juntamente con algin alimento crudo; también se
puede presentar con el deshielo de alimentos crudos que pueden contaminar alimentos ya procesados,
dependiendo de su ubicacion en el cuarto frio o nevera.

5.2.5.2 Indirecta. Ocurre por medio de utensilios de elaboracién o del personal manipulador;
transfiriendo los gérmenes a los alimentos ya elaborados, esta situacion puede presentarse cuando
los operarios entran en contacto con la materia prima y posteriormente con el producto terminado,
sin realizar ningun tipo de desinfeccion de manos.
5.2.6 Proceso

Los procesos son un conjunto de actividades relacionadas entre si 0 que interactian,
transformando elementos de entrada en elementos de salida. En estas actividades

pueden intervenir partes tanto internas como externas y también hay que tener en cuenta los clientes



DISENO E IMPLEMENTACION DE BPM Y HACCP EN LEJAYIM SAS 28

(Carrillo, 2018). Los procesos se pueden clasificar segin su proposito en la empresa, de la siguiente

forma:
° Procesos Estratégicos.
° Procesos misionales.
° Procesos de apoyo.
° Procesos de evaluacion.

5.2.6.1 Proceso Productivo. La definicion de un proceso productivo ha estado siempre
relacionada con un conjunto de operaciones y actividades que se ejecutan para crear valor. Este
conjunto de operaciones busca satisfacer las necesidades de los clientes mediante la transformacion
de unos insumos o materias primas en un producto o servicio.

En la basqueda de satisfacer las necesidades de la humanidad, los procesos productivos han
evolucionado para contar con una mayor productividad y lograr una reduccion de los costos
(Retamoso, 2007).

5.2.7 Cadena de Abastecimiento

Es el conjunto de actividades que realizan en repetidas ocasiones a lo largo del flujo del
proceso productivo (transporte, control de inventarios, embalaje), por mediante las cuales, se le
agrega valor a la materia prima, transformandola en producto terminado (Ballou, 2004, pp. 554).
5.2.8 Programa de Aseguramiento de la Calidad

Con frecuencia también llamado garantia de calidad, filosofia sobre la calidad que recoge el
conjunto de las acciones, planificadas y sistematicas, que son necesarias para proporcionar la
confianza adecuada de que un bien o servicio va a satisfacer los requisitos dados sobre la calidad. El
aseguramiento de la calidad no es completo si los requisitos dados no reflejan integramente las
necesidades del usuario. Desde el punto de vista de la eficacia, el aseguramiento de la calidad implica,

generalmente, una evaluacion permanente de aquellos factores que influyen en la adecuacién del
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proyecto y de las especificaciones a las aplicaciones previstas y, ademas, la verificacion y la auditoria
de las operaciones de produccion, de instalacion y de inspecciéon. Dentro de la empresa, el
aseguramiento de la calidad se utiliza como una herramienta de gestion (Quality & ADS Quality,
2002).
5.2.9 Mapa de Procesos

El mapa de procesos es la estructura donde se evidencia la interaccion de los procesos que
posee una empresa para la prestacion de sus servicios. Con esta herramienta se puede analizar la
cadena de entradas salidas en la cual la salida de cualquier proceso se convierte en entrada del otro;
también podemos analizar que una actividad especifica muchas veces es un cliente, en otras
situaciones es un proceso y otras veces es un proveedor (Schmalbach, 2000).
5.2.10 Mejoramiento de Procesos

El mejoramiento de procesos es el estudio sistematico de las actividades y los flujos de cada
proceso a fin de mejorarlo. Su proposito es "aprender los numeros"”, entender los procesos y
desentrafar los detalles. Una vez que se ha comprendido realmente un proceso, es posible mejorarlo.
La implacable presion por brindar una mejor calidad a menor precio significa que las compafias
tienen que revisar continuamente todos los aspectos de sus operaciones. Los mejoramientos pueden
referirse a la calidad, el tiempo de procesamiento, los costos, los errores, la seguridad o la puntualidad
en la entrega. Esta técnica suele emplearse para disefiar nuevos procesos y crear disefios diferentes
para procesos ya existentes (Krajewski & Ritzman, 2000).
5.2.11 Mejora Continua

La Mejora Continua es un término de origen japonés que significa Kai “cambio”, y zen
“Mejora”, que aplicado a la filosofia de la Calidad en Occidente podemos definirlo como Mejora
Continua y que implica a todas las estructuras de la empresa en las labores de mantenimiento e

innovacion.
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El objetivo fundamental de esta herramienta es involucrar a toda la plantilla en esa cultura de
Mejora Continua, pero especialmente a los duefios del proceso por ser los verdaderos conocedores
del puesto de trabajo. Desde el punto de vista estratégico, la Mejora Continua es la accion sistematica
y a largo plazo destinada a la acumulacién de mejoras y ahorros, con el objeto de superar a la
competencia en niveles de calidad, productividad, costos y plazos de entrega. Como filosofia, la
Mejora Continua implica una manera y una forma de ver la vida. Representa una incesante busqueda
de mejoramiento destinado a superar continuamente sus propios niveles de performance y lograr
mayores niveles de satisfaccion para el consumidor. Constituye tanto una ética del trabajo como una
férrea disciplina destinada a mejorar los procesos para bien tanto de la empresa, como de sus
miembros, propietarios, clientes y la sociedad en su conjunto (Balaguer, 2015).

5.2.12 Ciclo PHVA

Herramienta de mejora continua, basada en cuatro etapas asi:

° Planificar: establecer los objetivos del sistema y de sus procesos, y los recursos
necesarios para conseguir resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la
organizacion e identificar y abordar los riesgos y oportunidades.

° Hacer: implementar lo que se planifico.

° Verificar: realizar el seguimiento y (cuando sea aplicable) la medicién de los procesos
y los productos y servicios resultantes respecto a las politicas, los objetivos, los requisitos y
actividades planificadas, y reportar los resultados.

° Actuar: tomar acciones para mejorar el desempefio de los procesos, cuando sea
necesario (1SO, 2015).

5.2.13 Caracterizacion de Procesos
Por medio de la caracterizacion se identifican todos los elementos que componen al proceso,

tales como: ¢quién lo hace?, ¢para quién o quiénes lo hace?, ¢por qué se hace?, ;como se hace?,
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¢cudndo se hace? ¢Qué se requiere para hacerlo? Ademas, la caracterizacion de los procesos y la
documentacion de los subprocesos de apoyo, permiten a la organizacién conocer a fondo cada uno
de los requerimientos y los procedimientos a sequir para lograr efectiva y eficientemente los procesos
(Dasilva Patria, 2017).

5.2.14 Indicador

Informacion que se presenta en forma de datos y que ayuda a la medicion de una actividad,
proceso o accion determinada. Ademas, es la relacion entre variables cuantitativas o cualitativas, que
permiten observar la situacion y las tendencias de cambio generadas en el objeto o fendbmeno
observado, respecto de los objetivos y las metas previstas y la influencia esperada. Magnitud asociada
a una caracteristica (del resultado, del proceso, de las actividades, etc.) que permite a través de su
aplicacién periodica y por comparacion con el estandar establecido, evaluar periodicamente dicha
caracteristica y verificar el cumplimiento de los objetivos (estandares) establecidos (Universidad
Nacional de Colombia, 2012).

Un indicador siempre tiene como fin principal un objetivo o meta, por lo que se pueden
establecer tres tipos de metas (Gomez, 2019, pag. 27):

° De resultado: Se refieren al cambio de un problema o el aprovechamiento de un
potencial detectado en la Institucion y se hace necesario que se conozca con claridad la situacién
inicial o actual para de esta manera poder evaluar el cambio o modificacién lograda.

° De producto: Se relacionan con la forma como se piensa solucionar las causas del
problema o las condiciones para aprovechar la potencialidad. Este tipo de metas deben aportar al
logro de las metas de resultado que se establecen en cada sector.

° De gestion: Tienen relacion con las acciones, procesos, procedimientos y operaciones

gue son necesarias para alcanzar las metas de producto y en consecuencia las de resultado.
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Es importante que los indicadores cumplan con unos requisitos y elementos para poder apoyar
la gestidn y alcanzar el objetivo, estos pueden ser (Matiz, s.f., pag. 2):

Simplicidad: se puede entender como la capacidad para definir el evento que se pretende

medir de manera poco costosa en tiempo y recurso.

Validez en el tiempo: puede definirse como la propiedad de ser permanente en un periodo

deseado.

Adecuacion: corresponde a la facilidad de la medida para describir por completo el fendmeno

o efecto. Debe reflejar la magnitud del hecho analizado y mostrar la desviacion real del nivel

deseado.

° Utilidad: es la posibilidad del indicador para estar siempre orientado a buscar las
causas que han llevado a que alcance un valor particular y mejorarlas.

° Participacion de los usuarios: es la habilidad para estar involucrados desde el disefio,
y debe proporcidnaselas los recursos y formacidn necesarios para su ejecucion.

° Oportunidad: es la capacidad para que los datos sean recolectados a tiempo,
igualmente se requiere que le informacion sea analizada oportunamente para poder actuar.

Para establecer un indicador es necesario que se disefie su hoja de vida, la cual se refiere a un
documento técnico donde se especifican los datos e informacién relacionada con el calculo,
frecuencia de célculo, forma de presentar resultados, origen de los valores necesarios para el calculo,
etc. que conforman un indicador. “Existen diferentes tipos de propuestas para este documento. Se
conoce, también, como ficha técnica del indicador, hoja metodoldgica del indicador, hoja de registro
de medida de rendimiento” (Oyola, 2016, pag. 24).

5.2.15 Buenas Practicas de Manufactura (BPM).
Este concepto se remonta al afio 1962 en Estados Unidos, y surge debido a la inminente

necesidad de garantizar la inocuidad en los alimentos, evitando hechos fatales que puedan atentar a
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la salud del consumidor final. Segun la Resolucién 2674 de 2013 las BPM son: “Los principios
basicos y practicos generales de higiene en la manipulacién, preparacion, elaboracion, envasado,
almacenamiento, transporte y distribucion de alimentos para consumo humano, con el objeto de
garantizar que los productos en cada una de las operaciones mencionadas cumplan con las
condiciones sanitarias adecuadas, de modo que se disminuyan los riesgos inherentes a la
produccion”.

5.2.15.1 Programa de BPM. Las BPM se implementan a través de diferentes programas,
teniendo cada uno de ellos una funcion especifica a tratar en el sistema productivo como lo dispone

el Decreto 3075 de 1997. Cada programa debe estar compuesto de lo siguiente:

° Definicion y objetivos del programa

° Establecer el por qué y el cdmo se implementara

° Personal responsable y capacitado para el programa

° Tener todos los documentos que apoyen el programa

° Disenfar los registros de monitoreo, vigilancia y control

Para certificarse en BPM las personas naturales y/o juridicas deben cumplir con los

siguientes programas:

° Programa de higiene personal.

° Programa de capacitacion.

° Programa de Limpieza y desinfeccion.

° Programa de control de proveedores.

° Programa integrado para el control de plagas.
° Programa de trazabilidad.

° Programa de residuos solidos y liquidos.

° Programa de control de agua potable.
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° Programa para el plan de muestreo.
° Programa de mantenimiento de equipos e instalaciones.
° Programa de calibracion de equipos e instrumentos.

5.2.15.2 Manual de BPM. Es la compilacién documental de todos los programas listados
previamente; en este documento se encuentra detallado con claridad la forma correcta de ejecucion,
los responsables de llevar a cabo cada programa y el diligenciamiento de registros, con el fin, de
estandarizar la aplicacion de todos los programas, para garantizar la inocuidad alimentaria durante
toda la cadena de abastecimiento y el proceso productivo.
5.2.16 Sistema de Analisis y Control de Puntos Criticos (HACCP).

Segun la Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura
(FAO) el Sistema HACCP es “un abordaje preventivo y sistematico dirigido a la prevencion y control
de peligros bioldgicos, quimicos y fisicos, por medio de anticipacion y prevencion, en lugar de
inspeccion y pruebas en productos finales” (FAO, 1997, p. 137). El cual debe implementarse a lo
largo de la cadena de suministro garantizando asi la inocuidad del alimento. Este sistema inicia en
los afios 60 en Estados Unidos durante el programa espacial, el cual fue disefiado por la compafiia
Pillsbury, junto con el ejército de ese pais y la Administracion Nacional de Aeronautica y del espacio
(NASA), con el fin de garantizar la calidad de los alimentos que se llevarian al espacio para los
astronautas.

5.2.16.1 Punto de Control Critico (PCC). Es una herramienta sencilla con la que por medio
del andlisis del flujo del proceso productivo y la cadena de abastecimiento se determinan aquellas
etapas que se consideran un riesgo y que puede comprometer la inocuidad del alimento, posterior a
la deteccion establece un control para monitorear el estado de este riesgo con el fin de reducir o

eliminar cualquier peligro.
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5.2.16.2 Limite Critico (LC). “Es el criterio que diferencia la aceptabilidad o inaceptabilidad
del proceso en una determinada fase” (Codex Alimentarius Commission, 1981). Para cada punto
critico de control, deberan especificarse y validarse, si es posible, limites criticos. En determinados
casos, para una determinada fase, se elaborara méas de un limite critico. Entre los criterios aplicados
suelen figurar las mediciones de temperatura, tiempo, nivel de humedad, pH, AW y cloro disponible,
asi como pardmetros sensoriales como el aspecto y la textura” (Codex Alimentarius Commission,
1981).
5.2.16.3 Contenido del Plan HACCP. El plan HACCP segun el Decreto 0060 de 2002 debe

cumplir con lo siguiente:

1. Organigrama de la empresa en el cual se indique la conformacion del Departamento

de

Aseguramiento de la Calidad, funciones propias y relaciones con las demas dependencias

de la empresa.

2. Plano de la empresa en donde se indique la ubicacion de las diferentes areas e

instalaciones y los flujos del proceso (producto y personal).

3. Descripcidén de cada producto alimenticio procesado en la fabrica.

4. Diagrama de flujo del proceso para cada producto y narrativa o descripcion de las

diferentes fases o etapas de este.

5. Anadlisis de peligros, determinando para cada producto la posibilidad razonable sobre

la ocurrencia de peligros bioldgicos, quimicos o fisicos, con el propdsito de establecer las

medidas preventivas aplicables para controlarlos.

6. Descripcion de los puntos de control critico que puedan afectar la inocuidad, para cada

uno de los peligros significativos identificados, incluyendo aquellos fijados para controlar
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los peligros que puedan originarse tanto al interior de la fabrica, planta o establecimiento,
como en el exterior de esta.
7. Descripcion de los limites criticos que deberan cumplir cada uno de los puntos de
control critico, los cuales corresponderan a los limites aceptables para la seguridad del
producto y sefialaran el criterio de aceptabilidad o no del mismo. Estos limites se
expresaran mediante parametros observables o mensurables los cuales deberan demostrar
cientificamente el control del punto critico.
8. Descripcion de procedimientos y frecuencias de monitoreo de cada punto de control
critico, con el fin de asegurar el cumplimiento de los limites criticos. Estos
procedimientos deberan permitir detectar oportunamente cualquier pérdida de control del
punto critico y proporcionar la informacién necesaria para que se implementen las
medidas correctivas.
9. Descripcion de las acciones correctivas previstas frente a posibles desviaciones
respecto a los limites criticos.
10. Descripcion del sistema de verificacion del Plan HACCP, para confirmar la validez
de dicho Plan y su cumplimiento.
11. Descripcion del sistema de registro de datos y documentacion del monitoreo o
vigilancia de los puntos de control critico y la verificacion sistematica del funcionamiento
del Plan HACCP.
5.2.17 Diagrama de Flujo
Consisten en la representacion grafica matricial de la sucesién en que se realizan las
operaciones de un procedimiento y/o el recorrido de formas o materiales, en donde se muestran las
unidades administrativas (en procedimientos generales), o los puestos que intervienen

(procedimientos especificos), en cada operacion anotada. Los diagramas de flujo presentados en



DISENO E IMPLEMENTACION DE BPM Y HACCP EN LEJAYIM SAS 37

forma sencilla y accesible dan una descripcion clara de las operaciones, facilitando visualmente su
comprension. Se recomienda el empleo de simbolos y/o graficos simplificados (Ugalde Romero, M.
P., 2005).
5.2.18 Autoridades Sanitarias Competentes
En Colombia actualmente el ente regulador que vela por la salud de los consumidores es el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, el cual es un ente de
vigilancia y control de caracter técnico y cientifico; también, se encuentran las Entidades Territoriales
de Salud que ejercen funciones de inspeccion, vigilancia y control.
6.3. Marco Legal
5.3.1 Decreto 3075 de 1997
Este Decreto define la salud como bien de interés publico y se encarga de establecer los
requisitos sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades
de fabricacién, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y
comercializacion de alimentos y materias primas (Ministerio de Salud y Proteccién Social, 1997).
Para el desarrollo de este proyecto se tendran en cuenta el TITULO 1y Il de este Decreto, los cuales
se detallan de la siguiente manera:
1. Titulo I: Seccion en la cual se plasman las disposiciones generales del Decreto.
2. Titulo Il: Seccion encargada de dictar todas las especificaciones y normatividad que deben
cumplir los establecimientos encargados de producir y/o comercializar alimentos y bebidas.

Se divide en los siguientes 8 capitulos:

° Edificaciones es instalaciones.
° Equipos y utensilios.

° Personal manipulador de alimentos.
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° Requisitos higiénicos de fabricacion.

° Aseguramiento y control de calidad.

° Saneamiento.

° Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion.
° Restaurantes y establecimientos de consumo de alimento.

5.3.2 Resolucion 2674 de 2013
Esta Resolucidn tiene en cuenta la misma disposicion contemplada en el Decreto 3075,
asi como su estructura; por medio de esta Resolucién se actualizan y se amplian algunos articulos.
Es por esto por lo que para realizar este plan de proyecto se tuvo en cuenta esta actualizacion
(Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2013).
5.3.3 Decreto 0060 de 2002
Por el cual se promueve la aplicacion del Sistema de Analisis de Peligros y Puntos De
Control Criticos (HACCP) en las fabricas de alimentos y se reglamenta el proceso de certificacion
(Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2002).
El Sistema HACCP se fundamenta en la aplicacién de los siguientes principios:
e Realizar un analisis de peligros reales y potenciales asociados durante toda la cadena
alimentaria hasta el punto de consumo.
e Determinar los puntos de control critico (PCC).
e Establecer los limites criticos para tener en cuenta, en cada punto de control critico
identificado.
e Establecer un sistema de monitoreo o vigilancia de los PCC identificados.
e Establecer acciones correctivas con el fin de adoptarlas cuando el monitoreo o la
vigilancia indiquen que un determinado PCC no esté controlado.

e Establecer un sistema efectivo de registro que documente el Plan Operativo HACCP.
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e Establecer un procedimiento de verificacion y seguimiento, para asegurar que el Plan

HACCP funciona correctamente.

e Como prerrequisitos del Plan HACCP, las fabricas de alimentos deberan cumplir:

e Las Buenas Practicas de Manufactura establecidas en el Decreto 3075 de 1997 y la

legislacion sanitaria vigente, para cada tipo de establecimiento.

e Un Programa de Capacitacion dirigido a los responsables de la aplicacion del Sistema

HACCP, que contemple aspectos relacionados con su implementacién y de higiene en los

alimentos, de conformidad con el Decreto 3075 de 1997.

e Un Programa de Mantenimiento Preventivo de areas, equipos e instalaciones.

e Un Programa de Calibracién de Equipos e Instrumentos de Medicion.

e Un Programa de Saneamiento que incluya los controles de plagas (artropodos y

roedores), limpieza y desinfeccion, abastecimiento de agua, manejo y disposicion de

desechos solidos y liquidos.

e Control de proveedores y materias primas incluyendo parametros de aceptacion y

rechazo.

e Planes de Muestreo.

e Trazabilidad de materias primas y producto terminado.
5.3.4 Resolucion 5109 de 2005

En este documento se establecen los requerimientos técnicos que deben cumplir las empresas

productoras durante el proceso de etiquetado y rotulado de los empaques y envases que contendran
los alimentos, bien sean materias primas o productos terminados (Ministerio de Proteccion Social,

2005).



DISENO E IMPLEMENTACION DE BPM Y HACCP EN LEJAYIM SAS 40

5.3.5 Resolucion 2115 de 2007

Esta Resolucion es un complemento a la normatividad ya establecida en la Resolucion 2674
de 2013, la cual detalla las caracteristicas, instrumentos basicos y frecuencias del sistema de control
y vigilancia para garantizar la calidad del agua dispuesta para consumo humano (Ministerio de Salud
y Proteccion Social, 2007).
5.3.6 Resolucion 0683 de 2012

En esta Resolucidn se encuentran plasmados los requisitos técnicos que deben cumplir los
envases, utensilios, equipos y demas objetos dispuestos a entrar en contacto directo en cualquier

etapa del proceso productivo de alimentos y bebidas (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2012).
7. Metodologia

En la Figura 1 se muestra las etapas de la metodologia empleada para el desarrollo de este
proyecto:
Figura 1

Etapas desarrolladas en la metodologia

7.1. Etapa 1. Diagnostico Inicial

Para la correcta realizacién de un mejoramiento de procesos en cualquier empresa, es

fundamental empezar por un diagndstico que permita conocer el funcionamiento y también el estado



DISENO E IMPLEMENTACION DE BPM Y HACCP EN LEJAYIM SAS 41

actual de los procesos que se planean intervenir, identificando y comprendiendo cuales son las
falencias que estos presentan, estableciendo asi un punto de partida que permita evaluar los avances
realizados al final del proyecto.

Para llevar a cabo esta etapa de forma ordenada se estructuro en las siguientes 5 fases; estas
se explican a continuacion:

° Fase 1: Se realiz6 una revision de la normativa nacional vigente encargada de regular
y promover las BPM y HACCP, buscando una apropiacion de conocimiento de la normay analizando
cuales son los aspectos que aplicaban en la empresa.

° Fase 2: Como primer punto a evaluar de la empresa, se revisaron los documentos,
planes y registros, que hacian parte de los programas de BPM y HACCP que se manejaban en ese
momento, con el fin de vislumbrar los avances y el trabajo realizado previo al desarrollo del proyecto.

° Fase 3: Se realizd un reconocimiento del funcionamiento de los procesos a intervenir,
para esto era necesario la elaboracion de un mapa de procesos para la empresa Lejayim S.AS,
después, se construyd la caracterizacion de cada uno de los procesos consignados en el mapa, por
medio de la metodologia PHVA.

° Fase 4: Se formuld una lista de chequeo con todos los capitulos de la Resolucion 2674
de 2013, para la cual se asign6 un sistema de evaluacion y medicién de cada aspecto, con el propésito
de poder cuantificar el nivel de cumplimiento en BPM antes de realizar cualquier propuesta de
mejora, ademas, se detallé de forma especifica todos los aspectos positivos y por mejorar.

° Fase 5: Para esta ultima fase del diagnostico se replicaron los mismos pasos de la fase
anterior, con una lista de chequeo basada en el Decreto 0060 de 2002, para evaluar los prerrequisitos
y principios del plan HACCP.

7.2. Etapa 2. Disefio y Desarrollo de Programas de BPM y Planes HACCP

El desarrollo de esta etapa se dividi6 en las siguientes 3 fases:



DISENO E IMPLEMENTACION DE BPM Y HACCP EN LEJAYIM SAS 42

° Fase 1: Se realizaron consultas con personal del ente regulador INVIMA para tener
presente cuales eran las exigencias de esta entidad buscando asegurar el correcto desarrollo de esta
documentacion, para no presentar posibles inconvenientes en el proceso de certificacion de BPM y
HACCP.

° Fase 2: Partiendo del diagnoéstico realizado en la etapa anterior, se abordd como
prioridad los programas que presentaban avances con el fin de darles continuidad, posteriormente, se
procedio a realizar el disefio de los deméas programas de BPM, teniendo en cuenta todos los
componentes que debian llevar cada documento y las necesidades especificas de la empresa, con el
fin de evitar dificultades durante su implementacion.

° Fase 3: En este punto se desarrollaron los componentes del plan HACCP, en los que
se abarcaron: la identificacion de los puntos criticos por medio del flujograma del proceso, se
definieron los limites criticos que debian ser medidos y controlados, junto con su plan de accién en
caso que se llegara a presentar una eventualidad que pudiera desencadenar la pérdida de control de
ese punto critico, finalmente, se estructuraron los documentos y registros en los cuales se evidenciara
el desarrollo del sistema HACCP.

7.3. Etapa 3. Elaboracién de manual que comprenda BPM y HACCP

En este manual se sintetizé todo el desarrollo documental de los programas de BPM vy los
planes de HACCP, este incluye las instrucciones del personal responsable de diligenciarlos y
supervisarlos, las indicaciones de frecuencia y llenado de los registros. Ademas, explica
detalladamente el contenido de cada uno de ellos, su utilidad y el propdsito de la aplicacién con el
fin de que se garantizara la inocuidad en cada uno de los eslabones de la cadena de suministro.

7.4. Etapa4. Implementacion
Una vez estructurados los programas de BPM en comun acuerdo con la empresa, se decidi6

que a medida que estos se iban desarrollando se irian implementando, facilitando la aceptacion del
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personal y la asignacion de recursos por parte de la gerencia en caso de ser requeridos, teniendo en
cuenta que para el cumplimiento de la norma se requieren mejoras y adecuaciones de infraestructura.
Adicional a esto, se realizaron capacitaciones formales exponiendo cada uno de los programas, aqui
se hizo acompafamiento y seguimiento durante todo el proceso de implementacion, con el fin de
solucionar dudas e inconvenientes que iban surgiendo.

Posterior a la implementacion de todos y cada uno de los programas de BPM que
conformaban los prerrequisitos de HACCP, se procedio con la implementacién del plan HACCP,
para garantizar que este proceso se llevara a cabo de manera correcta, se requirio de una formacion
previa de cada uno de los miembros de la empresa con el fin de que hubiera una apropiacion de
conocimiento y se comprendieran a cabalidad los principios HACCP; esto se llevo a cabo por medio
de una capacitacion formal y acompafiamiento durante toda la implementacion.

7.5. Etapab. Socializacion y Capacitacion del Personal

Para contextualizar a cada uno de los miembros que intervienen en la cadena de suministro,
se realiz6 una jornada de sensibilizacion explicando la importancia del compromiso y la
responsabilidad que tiene el personal manipulador con la inocuidad alimentaria y aqui se expusieron
las razones por las cuales se realiz6 el proyecto.

Como se menciond en la etapa anterior, a medida que se desarrollaban los programas de BPM
se procedid con el desarrollo de las capacitaciones pertinentes, a su vez, se realiz6 el mismo proceso
durante la implementacion de HACCP. Finalmente se realizaron capacitaciones formales en donde
se detall6 de manera clara todo el proceso realizado y las mejoras implementadas.

7.6. Etapa 6. Presentacion de Avance y Desarrollo de Indicadores:

En esta etapa aplicaron nuevamente las listas de chequeo desarrolladas en la etapa de

diagnostico, lo que permitié vislumbrar el porcentaje de cumplimiento posterior al desarrollo del

proyecto en cada uno de los items, aspectos, programas, capitulos y planes de BPM y HACCP.
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Finalmente, se disefiaron indicadores de gestion que permitieron evidenciar el nivel de avance que
logro la empresa y con el que ahora se podra garantizar la fabricacion, procesamiento, preparacion,

envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de alimentos inocuos.

8. Desarrollo de la Metodologia

8.1. Etapa 1. Diagnostico Inicial

Con el fin de conocer, visualizar y evaluar las condiciones higiénicas y sanitarias
adecuadamente, se planted desarrollar el proceso diagnostico por medio de 5 fases (ver Figura 2),
inicialmente se realiz6 una apropiacion de conocimiento por medio de la revision de la normativa
nacional y otros proyectos relacionados con el tema; posteriormente, se dio a conocer a fondo el
funcionamiento de la empresa, mediante la estructuracién del mapa de procesos y el desarrollo de
cada una de las caracterizaciones que lo componen. Finalmente se desarroll6 una evaluacion por
medio de una lista de chequeo en donde se pudo verificar el grado de cumplimiento de la empresa en
cada uno de los aspectos que hacen parte de normativa nacional respecto a BPM y HACCP.
Figura 2

Fases del diagnostico
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7.1.1. Fase 1. Revision de la Normatividad Vigente Referente a BPM y HACCP:

Durante esta fase inicial del diagndstico, se realizd una revision exhaustiva de toda la
normatividad referente a la higiene e inocuidad de los alimentos en Colombia. Los Decretos y
resoluciones principales, los cuales constituyen los pilares para el desarrollo de este proyecto, se
analizaron detalladamente contemplando uno a uno los aspectos que lo componian, con el fin de
realizar una apropiacion de conocimiento y con el que luego se desarroll6 la lista de chequeo, estos
fueron:

e Decreto 3075 de 1997.

e Resolucion 2674 de 2013.

e Decreto 0060 de 2002.

Adicional a estos, se contemplaron otras resoluciones en las que se fundamentaban aspectos
puntuales que hacian parte de los programas de BPM, como era el tratamiento de agua, el etiquetado
y las pruebas de laboratorio, estos fueron:

e Resolucion 5109 de 2005.

e Resolucion 2115 de 2007.

e Resolucion 0683 de 2012.

Todas estas resoluciones se encuentran detalladas en el marco legal del documento.

La culminacién de esta etapa permitié hacer un reconocimiento de los Decretos, Leyes y
resoluciones nacionales que deben cumplir las empresas productoras y comercializadoras de
alimentos, lo cual amplio el conocimiento en cuanto a BPM y HACCP. EIl contenido relevante
hallado en la normativa y necesario para la realizacion de este proyecto se expone detalladamente
junto con sus definiciones, requerimientos, titulos y fundamentos, en el marco legal de este

documento.
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7.1.2. Fase 2. Revision de la Documentacion Correspondiente a BPM y HACCP Suministrada por
la Empresa

Teniendo en cuenta la etapa previa se realizd una revision de la documentacion con que
contaba la empresa, esto se hizo en conjunto con la gerente quien es la responsable del manejo y
supervision de esta informacion, sin embargo, se encontrd que la empresa no tenia como prioridad el
desarrollo y aplicacién de esta documentacion, con base a esto, se evidencié que la informacién era

limitada. Los programas y registros encontrados se listan a continuacion:

> Programa de limpieza y desinfeccion.
° Registro de inspeccion diaria de limpieza y desinfeccidn de equipos, superficies y utensilios
(Diario).
° Registro de control de aspersion (Diario).
° Registro de habitos higiénicos del personal (Diario).
° Registro de inspeccidn de limpieza y desinfeccion de vehiculos (Semanal).
° Registro de limpieza y desinfeccidn de cuarto de refrigeracion (Mensual).
> Programa de agua potable.
e Registro de verificacion de pH y cloro (Diario).
e Registro lavado de tanque de cloracion (Mensual).
> Programa de residuos solidos.

e Registro de evacuacion de residuos sélidos (Diario).

Pese a que para los programas anteriormente nombrados se contaba con los formatos de
seguimiento, estos no eran diligenciados por los operarios y encargados, ademas estaban incompletos

y no tenian en cuenta los requerimientos propios de la empresa.
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7.1.3. Fase 3. Caracterizacion de Procesos

Como punto de partida para realizar cualquier propuesta de mejora, en las organizaciones,
como es el caso de este proyecto, se hizo un reconocimiento y caracterizacion de cada uno de los
procesos con el fin de conocer a fondo lo que se planeaba intervenir; partiendo de esta premisa,
durante las primeras visitas, mediante entrevistas informales con personal de diferentes areas, y
visitas técnicas a la empresa se crearon los documentos que se consideraban pertinentes para el
desarrollo del proyecto (ver Apéndice 2); inicialmente se visualizé que Lejayim S.A.S. no contaba
con un mapa de procesos estructurado, esto evidencid un problema que se debia solucionar antes de
empezar con el proyecto ya que era inverosimil desarrollar la caracterizacion y conocer a cabalidad
cada una de las actividades que se realizan en cada uno de sus procesos estratégicos, misionales y de
apoyo. Es por esto por lo que se desarrollo el mapa de procesos (ver Figura 3) y posteriormente la
caracterizacion de estos (ver Apéndice 4, Apéndice 5, Apéndice 6, Apéndice 7, Apéndice 8, Apéndice
9y Apéndice 10). Teniendo en cuenta la metodologia P-H-V-A, mediante la cual se pudo determinar
que en gran parte de los procesos no se tenian en cuenta todos los componentes de este ciclo; sin
embargo, esta documentacién permitié conocer a fondo como era el funcionamiento, organizacion,
métodos de trabajo, manejo de personal y productos, esto amplié el panorama para el desarrollo del
proyecto, facilitando el diagndstico que se realizé en la fase posterior.

7.1.3.1. Capacidad productiva. Actualmente Lejayim S.A.S. cuenta con dos lineas de
productos, en primer lugar, tenemos los zumos 100% fruta sin aditivos ni conservantes, se manejan
sabores de naranja, mandarina, uva y limon, los cuales se vende en dos presentaciones: en botella
PET de 250 ml y 500 ml, para estos productos la capacidad de produccion diaria se estima en al
menos 6400 botellas de 250 ml o 3200 de 500 ml, procesando en promedio 4279 Kg de fruta. Por
otro lado, se tienen las bebidas aromaticas, estas manejan una presentacion en vidrio de 400 ml y los

siguientes 5 sabores: flor de Jamaica con jengibre, tamarindo, moringa con jengibre, limonada de
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menta y maracuya menta. Para estas bebidas se cuenta con una capacidad de produccion de 3000
botellas al dia, cabe resaltar que las dos lineas de produccion manejan hasta cierto punto procesos
diferentes, por lo cual se puede producir las dos al tiempo, sin embargo, la empresa trabaja con
inventarios bajos y usualmente sobre pedidos, por lo tanto, la produccion es variable.

Figura 3

Mapa de Procesos Empresa Lejayim S.A.S.

Procesos Estratégicos
Gerencla General
Procesos Misionales

Necesidades y
tati Gestion Produccié Logistica

Procesos de Apoyo

“

7.1.4. Fase 4. Verificacion del Estado Actual de la Empresa en Buenas Practicas de Manufactura.

Para la realizacion de esta verificacion se estructurd una lista de chequeo basada en la
Resolucién 2674 de 2013, contemplando todos y cada uno de los aspectos contenidos en sus dos
primeros titulos, los cuales definen las especificaciones sanitarias que se deben tener en cuenta en
toda la cadena de suministro. La lista de chequeo (ver Apéndice 3), se desarroll6 en una hoja de
calculo que esta compuesta por 7 capitulos, estos a su vez se componen de k cantidad de aspectos,
que a su vez se componen de al menos un item, ademas, los aspectos se agruparon en subcapitulos,
esto se puede apreciar facilmente, asi:

Capitulo i

Sub-Capitulo j

Aspecto k
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o jtem1
o [tem2
[ ]

e jtemn

Los aspectos se redactaron de manera afirmativa con base en la norma y teniendo en cuenta
cada uno de los items que lo componian. La calificacidn para cada uno de estos se asigno de forma
porcentual con el fin de conocer el grado de cumplimiento. Se asigné 100% cuando el item cumplia
0 0% cuando no se cumplia, para calcular el porcentaje de cumplimiento de cada aspecto, se

establecio la siguiente formula:

[tem#1+Item#2+item#3..+Item#n
# [tems evaluados
En la lista de chequeo para los aspectos que no cumplian al 100% se redactaron observaciones

% Cumplimiento Aspecto k =

en donde se explico textualmente el porqué del incumplimiento, esto con el fin de desarrollar un plan
de trabajo para realizar las mejoras respectivas, ademas, se determind en comudn acuerdo con la
gerencia de la empresa que, segin el porcentaje de calificacion obtenido y para priorizar las
modificaciones, mejoras y adecuaciones, cada uno de los aspectos, subcapitulos y capitulos se iban
a clasificar segun la Figura 4:

Figura 4

Valoracion de aspectos.

Procedimiento

Calificacion Valoracion

por seguir

0% - 50% Critico
51% - 75% Regular
76% - 95% Aceptable
06% - 100% Ideal

Plan de Mejora
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Para la calificacion de los subcapitulos se promediaron los aspectos que lo componian y a su
vez para la calificacion de los capitulos se promediaron los subcapitulos que lo conformaban.

El proceso de aplicacion de la lista de chequeo, se desarrollo segun lo planteado en el
cronograma (ver Apéndice 11), como punto de partida se realizaron entrevistas al personal encargado
de cada una de los procesos enfocadas en los aspectos contemplados en la lista de chequeo, con base
en esto se hizo un diagnostico previo, sin embargo, se considerd pertinente realizar un seguimiento
al cumplimiento de la norma en la planta, durante varios dias, de manera periddica y en cada una de
las etapas del proceso productivo, al mismo tiempo se realizd una revision documental de los
programas y formatos que se incluian en la lista de chequeo para corroborar la informacion
suministrada, con el objetivo de obtener una calificacion real y veridica.

Por ultimo, con toda la informacidn recopilada se realiz6 la respectiva tabulacion y analisis
de los datos recolectados en la lista de chequeo con el fin de determinar cuales eran los aspectos mas
relevantes y criticos en la empresa; esto se evidencia en la Tabla 2:

Tabla 1

Tabulacion lista de chequeo Inicial BPM.

Porcentaje De

Capitulo Nombre -
Cumplimiento

1. Capitulo | Edificaciones e Instalaciones 60%
1.1 Localizacion y Accesos 83%
1.2 Disefio y construccion 69%
1.3 Abastecimiento de agua 100%
1.4 Disposicion de residuos liquidos 100%
1.5 Disposicion de residuos sélidos 67%
1.6 Instalaciones sanitarias 52%
1.7 Pisos y drenajes 88%
1.8 Paredes T7%

1.9 Techos 0%
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Continuacion Tabla 2
1.10 Ventanas y otras aberturas 0%
1.11 Puertas 10%
L 1o Escaleras, elevadores y estructuras complementarias (rampas, 0%
plataformas)
1.13 lluminacion 93%
1.14 Ventilacion 46%
2. Capitulo Il Equipos Y Utensilios 95%
3. Capitulo 111 Personal Manipulador De Alimentos 74%
3.0 Higiene basica 70%
3.7 Préacticas higiénicas y medidas de proteccion 7%
4, Capitulo 1V Requisitos Higiénicos De Fabricacion 80%
4.1. Materias primas e insumos 94%
4.2. Envases y embalajes 95%
4. 3. Operaciones de fabricacion 76%
4.4 Envasado y embalado 60%
4.5 Prevencion de la contaminacién cruzada 76%
B Capitulo V Aseguramiento Y Control De La Calidad E Inocuidad 36%
5.1 Sistema de control 25%
5.2 Laboratorios 100%
5.3 Obligatoriedad de profesional o personal técnico 20%
5.4 Garantia de la confiabilidad de las mediciones 0%
6. Capitulo VI Saneamiento 30%
6. 1. Programa de limpieza y desinfeccion 40%
6.2 Programa de desechos solidos y liquidos 40%
6.3 Programa de control de plagas 0%
6.4 Programa de suministro de agua potable 40%
Capitulo VII Almacenamiento, Distribucion, Transporte Y
7. Comercializacion De Alimentos Y Materias Primas Para 70%
Alimentos
7.1 Almacenamiento 55%
7.2 Transporte 55%
7.3 Distribucién y comercializacién 100%
7.4 Expendio de alimentos N/A
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En la Figura 5 se muestra graficamente el resumen por capitulos de la lista de chequeo
aplicada par BPM:
Figura 5

Porcentaje de cumplimiento lista de chequeo
Porcentaje de Cumplimiento Lista de Chequeo
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= CAPITULO VII ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION DE ALIMENTOS Y MATERIAS PRIMAS PARA ALIMENTOS
= CAPITULO VI SANEAMIENTO

m CAPITULO V ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD E INOCUIDAD

= CAPITULO IV REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION

= CAPITULO IIl PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS

= CAPITULO I1 EQUIPOS Y UTENSILIOS

= CAPITULO I EDIFICACIONES E INSTALACIONES

Teniendo en cuenta la Tabla 2, se pudo evidenciar que, en gran parte de los capitulos
evaluados, la empresa requeria de mejoras, ya que presentaba un 64% de cumplimiento de la
Resolucion 2674 de 2013 en lo pertinente a BPM. A continuacion, se explica detalladamente lo que
se observo en cada uno de los aspectos del diagndstico realizado.

7.1.4.1 Edificios e Instalaciones.

Fortalezas. Con respecto a los Edificios e instalaciones se enuncian las siguientes:
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0 Respecto a localizacion y accesos se resalta que la planta se encuentra alejada de
cualquier foco de contaminacion e insalubridad que pueda afectar directamente sus labores, lo cual
no pone en riesgo la salud ni el bienestar de la comunidad del sector.

0 Se observo que el disefio del sistema productivo cumple con la secuencia légica desde
la recepcion de materia prima e insumos hasta el embalaje y despacho de producto terminado, puesto
que se cuenta con una separacion fisica de las diferentes areas de produccion, impidiendo asi la
contaminacion cruzada; también se pudo evidenciar que se maneja el espacio adecuado en los
almacenes y depdsitos en proporcion a los volimenes de produccion

0 En el area de preparacion de los alimentos, el espacio es suficiente para la circulacion
del personal y la materia prima; hay un almacén especial para productos quimicos o peligrosos que
son ajenos a las actividades propias de produccidn, evitando cualquier tipo de contaminacion.

0 La empresa no presenta problemas en la calidad del agua empleada como materia
prima en la preparacion de jugos y bebidas. La empresa se abastece de un acueducto que provee agua
potable a temperatura y presion adecuada, al liquido se le han tomado muestras para ser analizadas
en laboratorios que la certifican como libre de cloro y otros agentes patdgenos.

0 El tanque de almacenamiento se encuentra en un lugar seguro, la capacidad es
claramente identificable, esta fabricado con materiales que no generan sustancias o contaminantes
toxicos, es resistente, no poroso, impermeable, no presenta grietas, es de facil limpieza y cuenta con
su respectiva tapa.

0 La disposicion de residuos liquidos es un aspecto positivo pues durante el proceso
productivo no se generan desechos liquidos que sean peligrosos o altamente contaminantes y que
requieran de algan tratamiento especial, los Unicos desechos liquidos que se obtienen son generados

durante el proceso de aseo, limpieza y desinfeccion.
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0 Se observd que existe una zona designada para el lavado y desinfeccién de los
utensilios utilizados en la produccion.

0 En la zona de desinfeccion de manos, la activacion de agua para el lavamanos es por
medio de pedal y se dispone de jabon liquido.

0 Los drenajes de piso tienen la debida proteccion con rejillas que facilitan su limpieza,
también cuentan con una capacidad efectiva ya que se dispone de un area suficiente para el flujo que
se genera, permitiendo una salida rapida de los residuos liquidos. Los pisos cumplen con la pendiente
minima del 2% requerida.

0 El material de las paredes cumple los requisitos ya que son resistentes, de color claro,
impermeables, no absorbentes y de facil limpieza.

0 La iluminacion proporciona la calidad e intensidad adecuada para la ejecucion
higiénica de todas las actividades y la no afectacion de la salud de los trabajadores.

0 Los residuos de materia prima como cascaras y semillas son desechados en un lugar

especifico al terminar el proceso productivo, con el fin de evitar la proliferacion de plagas.

Aspectos por Mejorar. Se encontraron los siguientes:

0 Se debe plantear una adecuacion de los accesos, pavimentarlos de tal forma que
faciliten su limpieza y desinfeccion.

0 Se evidencia falta de pestafias debajo de las puertas y mosquiteros en las aberturas de
la parte superior de las mismas de tal manera que se impidan la entrada de diferentes agentes
contaminantes como polvo, lluvia, suciedades, plagas, entre otros.

0 No se cuenta con control de plagas en las instalaciones ya que se hallé presencia de
mosquitos y hormigas en el area de produccion.

0 El personal no cuenta con un area especifica para descanso y consumo de alimentos.
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0 No hay presencia de un contenedor adecuado para desechos sélidos que impida el
acceso y proliferacion de insectos, roedores y otras plagas.

0 No se cuenta con lockers, vestieres, ni bafios para el personal dentro de la planta. pero
no de toallas desechables o secador de manos.

0 En la zona de desinfeccion de manos no se dispone de avisos con el instructivo de
lavado y desinfeccion de manos.

0 Se debe reparar el piso en el area de exprimido y escaldado, ya que la superficie se
encuentra desgastada, con grietas, ademas, estd elaborado de un material que no cumple los
requerimientos.

0 Las uniones entre paredes y pisos del area de exprimido y escaldado no tienen la forma
redondeada exigida, lo cual disminuye el porcentaje de cumplimiento, contrastado el area de
envasado si cumple con dichas uniones sin embargo estas requieren mantenimiento.

0 Los techos de la zona de produccion favorecen la acumulacion de suciedad y
formacion de hongos, y su material no es de facil limpieza.

0 La planta no posee ventanas al exterior, por otro lado, el extractor no tiene malla
protectora ni mosquitero.

0 Es imperativo realizar una mejora inmediata a las puertas pues no se cuenta con ajuste
hermético, tampoco se tienen las pestafias protectoras en la parte inferior ni los mosquiteros en la
abertura superior. La puerta de la zona de logistica presenta corrosion por falta de mantenimiento.
Las puertas no son autocerrables y se observO que permanecian abiertas durante el proceso
productivo, permitiendo el ingreso de mosquitos, material particulado y otros contaminantes.

0 No se cuenta con escaleras ni elevadores ya que la planta es de un solo nivel, lo que

conlleva a la no evaluacion de estos aspectos. Por otro lado, se dispone de un extintor, este se
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encuentra anclado en una estructura pegada a la pared, sin embargo, debe ser reubicado a una zona
con mas espacio y con mayor facilidad de acceso.

0 El reflector que se encuentra ubicado en la zona de envasado debe ser fijado de una
manera mas adecuada para que permita el facil acceso en caso de mantenimiento o limpieza.

0 El extractor que se encuentra en la zona de envasado no se le ha realizado
mantenimiento, lo que ha generado la acumulacion de polvo. En la zona de exprimido y escaldado
es necesaria la instalacion de un extractor que ayude disminuir la temperatura durante los procesos

térmicos que requieren aplicacién de calor para eliminar agentes microbianos.

7.1.4.2. Equipos y Utensilios

Fortalezas. Para los equipos y utensilios se hallaron las siguientes:

0 Los equipos y utensilios utilizados durante el procesamiento, fabricacion,
preparacion, envasado y expendio de alimentos estan disefiados para evitar cualquier tipo de
contaminacion del alimento, a estos se les hace limpieza y mantenimiento y no presentan corrosion,
grietas o porosidades que permitan la acumulacion de microorganismos.

0 Las superficies exteriores de los equipos y utensilios no estan recubiertas de pinturas
que puedan comprometer la inocuidad de los alimentos.

0 Todas las maquinas estdn fabricadas en acero inoxidable, son facilmente
desmontables y a estas se les hace limpieza diariamente.

0 Los mesones y mesas no tienen contacto con los alimentos se encuentran en buen
estado y son de superficies lisas.

0 Las tuberias por las que circulan los jugos y bebidas son de materiales resistentes,

inertes y de facil desmonte para su correcta limpieza y desinfeccion.
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0 Las tuberias elevadas no estan instaladas sobre las areas de fabricacion. Los
lubricantes empleados en las maquinas son los permitidos para la industria de alimentos y son usados

en las dosis adecuadas.

Aspectos por Mejorar. Se observaron los siguientes:

0 Los recipientes y contenedores utilizados para desechos organicos no estan
debidamente identificados.

0 Los termometros de las marmitas se encuentran descalibrados lo que obliga a tomar
la temperatura de forma manual.

0 El recipiente donde se realiza el choque térmico tampoco cuenta con un termémetro.

7.1.4.3. Personal Manipulador de Alimentos

Fortalezas. Para el personal manipulador de alimentos se evidenciaron las siguientes:

0 Se puede afirmar que la higiene basica del personal manipulador es aceptable. El
personal cuenta con su carné actualizado de manipulacion de alimentos y la empresa desarrolla
periddicamente capacitaciones de higiene y lavado de manos.

0 Se resalta la presentacion adecuada del personal pues no usan joyas, ni relojes, ni
maquillaje, ni esmalte de ufias, su cabello esta debidamente recogido dentro de una malla, la dotacion
del personal es la adecuada teniendo en cuenta que se observo el correcto uso de delantal, tapabocas,
botas impermeables y uniformes de color claro y sin manchas. Al iniciar la produccion los operarios

realizan el proceso de desinfeccion de manos.

Aspectos por Mejorar. Se identificaron los siguientes:

0 Es necesario desarrollar un programa que estructure las diferentes capacitaciones.
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0 El personal en algunas ocasiones no se quita la indumentaria al momento de consumir
alimentos.

0 No se realiza un lavado de manos estricto al cambiar de area de fabricacion.

0 Algunos operarios utilizan el celular en el area de produccion.

Faltan botas en la indumentaria que se debe tener para visitantes.

7.1.4.4. Requisitos Higiénicos de Fabricacion

Fortalezas. Con respecto a los Requisitos higiénicos de fabricacion se hallaron las siguientes:

0 La empresa dispone de amplios depdsitos de materia prima que estan claramente
diferenciados de los depositos de productos terminados, estos depositos se encuentran separados de
las zonas de elaboracién y la materia prima se almacena sobre estibas lo que permite que esta se
mantenga libre de cualquier contaminacion o alteracion.

0 Se tiene una ficha técnica de cada insumo y materia prima, durante el proceso de
recepcion Unicamente a las frutas se les realizan pruebas de plataforma y de madurez por medio de
tablas de color, al momento de iniciar la produccion se les realiza la debida limpieza y desinfeccion
con agua potable y otros productos de limpieza especiales que no comprometen la calidad del
alimento.

0 Los envases y embalajes se encuentran fabricados con materiales apropiados para
contener el alimento; el embalaje protege el producto de cualquier alteracion o contaminacion,
ademas las botellas que contienen los jugos y bebidas no se usan previamente para ningun otro finy
al momento de usarse se les realiza una inspeccion de su estado fisico.

0 Los productos terminados ya embalados tienen una bodega especial con condiciones
de limpieza que aseguran la proteccion del producto, ademas, los que requieren refrigeracion se

almacenan en neveras se encuentran a las temperaturas adecuadas y son exclusivas para este fin.
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0 Se resalta que aun cuando no se dispone de un programa de devoluciones, el manejo
que se le da a los productos es correcto ya que se desechan y no se reempacan, reutilizan o re
esterilizan, asi como las instalaciones de la planta que no se utilizan para otros fines ajenos a la
produccién de bebidas y jugos.

0 La zona de envasado estd debidamente delimitada y demarcada, ademas, se limpia y
desinfecta antes de iniciar el proceso. Los registros de los lotes se guardan por un periodo que excede
la vida Gtil del producto y se almacenan las respectivas contramuestras para los casos en los que se
presente alguna queja por parte del consumidor.

0 El sistema productivo esta estructurado teniendo en cuenta una secuencia logica y esto
impide la contaminacion cruzada del producto.

0 Los pediluvios estan debidamente instalados, se limpian y se desinfectan diariamente.

Aspectos por mejorar. Se observaron los siguientes:

0 Las hierbas aromaticas carecen de pruebas de plataforma para verificar su calidad.

0 Las botellas no se lavan y tampoco se les realizan pruebas de laboratorio para verificar
su inocuidad.

0 Se requiere de estandarizacion en los tiempos minimos requeridos para el lavado de

la fruta y durante el proceso de pasteurizacion, con el fin de garantizar la destruccion de
microorganismos, es por esto por lo que es imperativo desarrollar prontamente un plan de mejora.

0 Los formatos de trazabilidad no se diligencian de forma rigurosa.

0 Durante el proceso de etiquetado y fechado se evidencio un riesgo ya que para los
productos que requieren refrigeracion, al ser este proceso a temperatura ambiente se pierde la cadena

de frio.
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0 Teniendo en cuenta que no se diligencian correctamente los formatos de trazabilidad
se pueden ocasionar confusiones entre los diferentes lotes producidos. La fecha del producto se ubica
en la etiqueta de este, pero, teniendo en cuenta la normatividad, esta deberia estar rotulada
directamente en la botella.

0 El personal no se lava estrictamente las manos cuando se cambia del area de
exprimido y escaldado, al area de envasado.

0 Los baldes no estan debidamente identificados, esto ocasiona que se utilicen en

diferentes procesos y para tareas que no corresponden al uso principal.

7.1.4.5. Aseguramiento y Control de la Calidad e Inocuidad.
Fortalezas. Con respecto a Aseguramiento y control de la calidad e inocuidad se enuncian

los siguientes aspectos observados:

0 Gran parte de los productos y materias primas cuentan con las fichas técnicas, se pudo
evidenciar que las materias primas e insumos cuentan con certificado de calidad de proveedor.

0 El laboratorio en donde se procesan y analizan las muestras se encuentra certificado
para la realizacion de los andlisis.

0 El personal manipulador es idoneo y con experiencia, a este se le realiza la respectiva

induccidn y capacitacion.

Aspectos por Mejorar. Se identificaron los siguientes:

0 Las hierbas aromaticas no cuentan con certificado de calidad de proveedor, sumado a
esto, no se cuenta con un plan de muestreo que garantice unos resultados confiables y representativos
de los lotes que son analizados en el laboratorio, y por ende tampoco se lleva un registro riguroso de

las muestras tomadas.
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0 No se cuenta con un programa de capacitacion al personal debidamente estructurado,
ademas en algunos casos, cuando se requiere aumentar la produccidn se contratan operarios de forma
ocasional, los cuales no estan debidamente capacitados para ejecutar las labores.

0 Actualmente no se garantiza confiabilidad en las mediciones de los diferentes equipos

e instrumentos de medicion ya que no se cuenta con un programa de calibracion.

7.1.4.6. Saneamiento.

Aspectos por Mejorar. Con respecto al Saneamiento se observo:

0 Se encontré que no se cuenta con un programa de control de plagas y que los
programas de limpieza y desinfeccion, agua potable y disposicion desechos, se encuentran
documentados, sin embargo, se identificd que presentan algunas diferencias entre lo planteado y lo
realizado por el personal, ya que algunos registros no se llenan pertinentemente.

o Estos documentos estan desarrollados completamente y su planteamiento se realiz
de forma general, es decir, no se tiene en cuenta la totalidad de las necesidades y requerimientos de
cada una de las areas de la empresa a las que van dirigidos cada uno de estos programas, lo cual, es
primordial al momento de formularlos ya que un pilar fundamental para el desarrollo de un programa
de BPM es que sea aplicable a la planta y el proceso productivo con el fin de que se garantice su

correcta implementacion y cumplimiento.

7.1.4.7. Almacenamiento, Distribucion, Transporte y Comercializacion.

Fortalezas. Se evidenciaron las siguientes:

0 En las bodegas no se almacena ningun tipo de producto o material inatil, en desuso u
obsoleto que impida la correcta limpieza y desinfeccion o sea un posible foco de contaminacion.

0 Las neveras garantizan la adecuada temperatura de los productos terminados.
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0 La materia prima y los productos terminados se almacenan en canastillas sobre
estibas.

0 Los almacenes de materia prima y producto terminado no se usan para ningun otro
fin.

0 Los alimentos no se colocan directamente sobre el piso y siempre se transportan en

canastillas que estan clasificadas, unas se utilizan para almacenar materia prima y otras para
productos terminados.
0 Durante la distribucion del producto se garantizan las condiciones sanitarias, asi como

su correcta conservacion hasta el destino final sin presentar ningun tipo de dafio o afectacion.

Aspectos por Mejorar.

0 Las devoluciones no tienen un lugar demarcado para el almacenamiento previo a su
desecho.
0 La zona de almacenaje de productos quimicos no cuenta con una debida sefializacion

y no se llevan registros sobre productos defectuosos o vencidos.

0 La empresa dispone de un solo camion, en el que se recoge la materia prima y se
despachan los pedidos al cliente final. El vehiculo no posee sistema de refrigeracion, por lo tanto, los
productos que requieren cadena de frio se transportan en cavas con hielo para mantener la
temperatura requerida. EI camion es debidamente limpiado y desinfectado antes de cada recorrido,
pero no se lleva ningun tipo de registro de estas limpiezas. El vehiculo no se encuentra avalado por

la secretaria de salud y tampoco posee la debida sefializacion de transporte de alimentos.

7.1.5. Fase 5. Verificacion del Estado Actual de la Empresa en Analisis de Peligros y Puntos

Criticos de Control
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Como ultima fase del diagnostico, se establecié una lista de chequeo (ver Apéndice 1), basada

en el Decreto 0060 de 2002, en la que se contemplaron los prerrequisitos con los que debe contar la

empresa antes de proceder al disefio del plan HACCP y el contenido en donde se contemplan los

principios basicos establecidos para la implementacion de este y otros aspectos adicionales. Para

determinar el puntaje asignado a cada aspecto se adopto, le metodologia de calificacion expuesta en

la fase anterior. Los resultados de la lista de chequeo se plasman en la Tabla 3.

Tabla 2

Lista de chequeo inicial HACCP.

Capitulo Nombre Porcentaje de
Cumplimiento

1 Prerrequisitos HACCP 17%
1.1 Cumplimiento de Buenas practicas de manufactura. 64%
1.2 Programa de capacitacion. 0%
1.3 Programa de mantenimiento preventivo de areas, equipos e instalaciones. 0%
1.4 Programa de calibracién de equipos e instrumentos de medicion. 0%
1.5 Programa de control de plagas. 0%
1.6 Programa de limpieza y desinfeccion. 40%
1.7 Programa de abastecimiento de agua. 40%
1.8 Programa de manejo y disposicion de desechos solidos y liquidos. 40%
1.9 Programa de control de proveedores y materias primas. 0%
1.10 Programa de plan de muestreo. 0%
1.11 Programa de trazabilidad. 0%
2 Contenido del Plan HACCP 18%
2.1 Organigrama de la empresa en el cual se indica la conformacién del 20%

Departamento de Aseguramiento de la Calidad, funciones propias y relaciones

con las demés dependencias de la empresa.
2.2 Plano de la empresa en donde se indica la ubicacién de las diferentes areas e 80%

instalaciones y los flujos del proceso (producto y personal).
2.3 Ficha técnica en la que esta detalla una descripcion de cada producto alimenticio 100%

procesado en la fabrica.
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Continuacion Tabla 3

2.4 Diagrama de flujo del proceso para cada producto y narrativa o descripcién de 0%
las diferentes fases o etapas de este.

2.5 Anadlisis de peligros, en el que se determina para cada producto la posibilidad 0%
razonable sobre la ocurrencia de peligros biolégicos, quimicos o fisicos, con el

propdsito de establecer las medidas preventivas aplicables para controlarlos.

2.6 Determinacion y descripcién de los puntos de control critico que pueden afectar 0%
la inocuidad, para cada uno de los peligros significativos identificados,
incluyendo aquellos fijados para controlar los peligros que puedan originarse
tanto al interior de la fabrica, planta o establecimiento, como en el exterior de
esta.

2.7 Descripcion de los limites criticos que deben cumplir cada uno de los puntos de 0%
control critico, los cuales corresponden a los limites aceptables para la seguridad
del producto y sefialan el criterio de aceptabilidad o no del mismo. Estos limites
se expresan mediante parametros observables o mensurables los cuales deberan
demostrar cientificamente el control del punto critico.

2.8 Descripcion de procedimientos y frecuencias de monitoreo de cada punto de 0%
control critico, con el fin de asegurar el cumplimiento de los limites criticos. Estos
procedimientos deben permitir detectar oportunamente cualquier pérdida de
control del punto critico y proporcionar la informacién necesaria para que se
implementen las medidas correctivas.

2.9 Descripcion de las acciones correctivas previstas frente a posibles desviaciones 0%
respecto a los limites criticos.

2.10 Descripcion del sistema de verificacién del Plan HACCP, para confirmar la 0%
validez de dicho Plan y su cumplimiento.

2.11 Descripcion del sistema de registro de datos y documentacion del monitoreo o 0%
vigilancia de los puntos de control critico y la verificacion sistemética del
funcionamiento del Plan HACCP.

Los resultados obtenidos de la lista de chequeo (ver Apéndice 1), realizada durante las visitas

que se hicieron a la planta productiva de Lejayim S.A.S. se graficaron en la Figura 6:
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Figura 6

Nivel Cumplimiento HACCP
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PREREQUISITOS HACCP CONTENIDO DEL PLAN HACCP

Como se puede evidenciar en la Figura 6, la empresa solo contaba con un 17% de
cumplimiento en cuanto a los prerrequisitos del sistema HACCP. La calificacion que se obtuvo
respecto al cumplimiento de BPM fue de 64%, esta se calcul6 promediando los puntajes de los
capitulos que componen la lista de chequeo de la Resolucion 2674 de 2013. Los Unicos programas
en los que se habian desarrollado avances por parte de la empresa eran: programa de limpieza y
desinfeccion, abastecimiento de agua y disposicion de desechos, los cuales fueron evaluados
previamente en la fase anterior obteniendo una calificacion de 40% cada uno.

Por otro lado, se evaluaron los contenidos del plan HACCP, revisando el porcentaje de
cumplimiento que presentaban los diferentes aspectos, presentando avances solamente en el
organigrama, los planos de la planta y en las fichas técnicas, en los demas aspectos no se evidencio
ningun avance. Se obtuvo una calificacion total para este capitulo de 18%.

Con base en este analisis se pudo conocer que la situacién actual de la empresa respecto al
desarrollo e implementacion del plan HACCP no presenta avances significativos, por lo que este
proceso se debe abordar desde cero.

Finalmente, teniendo en cuenta lo encontrado durante todas las fases del diagndstico, se
concluy6 que es primordial abordar los programas de BPM, ya que son los prerrequisitos para dar

inicio al desarrollo del plan HACCP, para esto se dio prioridad a los programas que contaban con un
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porcentaje de cumplimiento mas bajo teniendo en cuenta también la disponibilidad de recursos de la
empresa.
8.2. Etapa 2. Disefio y Desarrollo de Programas de BPM y Planes HACCP

Posterior a la realizacion del diagnostico inicial en la empresa, el cual permitio vislumbrar el
porcentaje de cumplimiento tanto de BPM como HACCP, se acordo con la gerencia que, para esta
fase se tendria el apoyo de los empleados que hacen parte de los eslabones de la cadena de suministro,
buscando que cada plan y programa reuniera las necesidades de todos los departamentos.

Para realizar una correcta implementacion del plan HACCP son prerrequisitos los siguientes
programas de BPM: control de plagas, limpieza y desinfeccion, abastecimiento de agua, manejo y
disposicién de residuos, capacitacién, calibracion, mantenimiento, control de proveedores, plan de
muestreo y trazabilidad; por lo tanto, se disefiaron y documentaron estos 10 programas, cada uno con
registros y documentos soporte. Por peticion de la empresa y como una herramienta adicional para
el sistema HACCP se desarroll6 el programa de PQRSF. Seguidamente, se procedié con la
estructuracion y desarrollo del plan HACCP para todos los productos que componen las dos lineas
de produccion de Lejayim S.A.S.

8.2.1. Disefio y Formulacién de Programas BPM

Para el disefio y formulacion de todos los programas fue indispensable que cada uno de ellos
se ajustara con los procesos de la empresa, es decir que fueron disefiados teniendo en cuenta las
necesidades y falencias que se hallaron en el diagndéstico, es por esto, que durante esta etapa se conto
con la asesoria y el conocimiento de la gerencia y las demas areas que conforman la compafiia.
Inicialmente, como se menciond en la etapa de diagnostico, se hizo una revisién documental, en la
que se encontr6 que la empresa tenia documentados algunos programas de BPM, a pesar de que no
se encontraban implementados, sirvieron como punto de partida para disefiar la estructura general de

todos los programas, sumado a esto, los programas hallados en la revision bibliografica del Manual



DISENO E IMPLEMENTACION DE BPM Y HACCP EN LEJAYIM SAS 67

de buenas précticas de manufactura, actividad productiva de panaderia EPMS en Cali®, que termind
de complementar las herramientas para desarrollar los programas de BPM.

Partiendo de lo anterior los 11 programas fueron elaborados teniendo en cuenta la siguiente
estructura:

Introduccioén.

e Obijetivos.

e Alcance.

e Definiciones.

e Descripcion y/o desarrollo propio del programa.
e Formatos y registros de monitoreo.

e Anexos.

Para algunos programas fue necesario estandarizar ciertos procedimientos y adjuntarlos como
un documento soporte, por ejemplo, en el caso del programa de limpieza y desinfeccion se
desarrollaron los POES (Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento) en los cuales
se explico el paso a paso de las operaciones de limpieza y desinfeccion de utensilios, maquinas,
infraestructura, ambientes, entre otras. Los elementos que contiene cada procedimiento son los

siguientes:

Nombre del programa al que pertenece.
e Cadigo.

e Acciones pre operativas.

e Acciones operativas.

e Materiales.

3 Manual de buenas practicas de manufactura, actividad productiva de panaderia EPMS en Cali que fue
desarrollado para el INPEC.
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Responsables.
o Area.
e Frecuencia.
e Instrucciones.
e Preparacion de sustancias.
e Registros y documentacién relacionada.

Para llevar a cabo el seguimiento, que permitiera verificar el cumplimiento de los programas
de BPM, se establecieron formatos en donde se registra la informacion requerida por cada programa,
con el fin de corroborar su correcta implementacion. Estos son diligenciados por los operarios o
personal encargado de realizar las mediciones o inspecciones y deben ser firmados por el responsable
del diligenciamiento y por un supervisor. Ademas, se deben archivar de forma ordenada en caso de
que se presente algin requerimiento, por parte de un cliente o ente gubernamental. Cabe resaltar que
los registros son propios de cada programa y a su vez cumple una funcién importante dentro del
mismo, sin embargo, todos los formatos tienen en comun los siguientes componentes:

e Fecha.

e Nombre del formato.

e Cadigo.

e Parametros o variables por monitorear.

e Areas de registros de datos.

e Observaciones.

e Acciones correctivas en caso de ser necesarias.

e Firmas de los responsables.
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En esta fase se establecio un sistema unico de codificacion para los documentos, lo cual
permite una facil identificacion y de esta manera llevarlos de forma ordenada; la clasificacion que se
manejo para los diferentes tipos de documentos es la siguiente:

e PGR Programa.

e FO Formato.
o IT Instructivo.
e PR Procedimiento.

e CRN Cronograma.
Los programas se codificaron de la siguiente manera:

e PGR-APT Programa de control de agua potable.

PGR-MTTO Programa de mantenimiento.

e PGR-CPN Programa de capacitacion.

e PGR-PRV Programa de proveedores.

e PGR-TZ Programa de trazabilidad.

e PGR-PM Plan de muestreo.

e PGR-LD Programa de limpieza y desinfeccion.

e PGR-CR Programa de control de residuos.

e PGR-MIP Programa de manejo integrado de plagas.

e PGR-PQRSF Programa de peticiones, quejas, reclamos, sugerencias y felicitaciones.

e PGR-CLB Programa de calibracion de equipos de medicion.

Para los deméas documentos como formatos, procedimientos, instructivos y cronogramas se

manejo la siguiente estructura:

Tipo de documento — programa al que pertenece — NUmero consecutivo
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Un ejemplo es el cronograma de mantenimiento de maquinaria y equipo se encuentra
codificado asi:

CR-MTTO - 01 (ver Apéndice 21.2)

7.2.1.1 Programa de Limpieza y Desinfeccion. La contaminacion cruzada durante la
elaboracion de un producto es de las principales causas de enfermedades producidas por alimentos,
por lo tanto, las empresas dedicadas a la elaboracion de estos, deben llevar a cabo un programa de
limpieza y desinfeccion, en el cual se establezcan los procedimientos operativos estandarizados de
saneamiento, con el fin de garantizar las condiciones adecuadas de limpieza, asepsia y desinfeccion
de las areas de trabajo, equipos, utensilios e instalaciones que intervienen directa o indirectamente
en el proceso productivo de Lejayim S.A.S mitigando el riesgo de contaminacion biolégica, quimica
y fisica, asegurando asi la inocuidad en los productos elaborados.

En este programa (ver Apéndice 13.1) se establecieron una serie de normas higiénico-
sanitarias en las que se detallan los lineamientos para una adecuada limpieza y desinfeccion; con el
objetivo de mantener la planta de produccién libre de posibles focos de contaminacion,
proporcionando un area de trabajo limpia y segura para los trabajadores de la empresa, buscando
asegurar la calidad e inocuidad del producto final.

Los procedimientos operativos estandarizados de saneamiento (POES) (ver Apéndice 13.6)
se establecieron para todas las areas que intervienen en el proceso productivo, permitiendo llevar a
cabo las labores de limpieza y desinfeccion de forma eficaz, garantizando que cada procedimiento se
realice siempre bajo las mismas condiciones; estos procedimientos se deben registrar en los formatos
de inspeccion diaria de limpieza y desinfeccién de equipos, superficies y utensilios; por medio de los
cuales se constata su cumplimiento (ver Apéndice 13.4). Adicional a esto, se implemento el
procedimiento de aspersion para desinfeccion de ambientes (ver Apéndice 13.6), el cual se debe

realizar al inicio de cada jornada de produccion, en todas las areas que tengan contacto directo con
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los alimentos, y debe quedar registrado en el formato de control de aspersion (ver Apéndice 13.4).
Para el vehiculo y los refrigeradores también se designé un procedimiento de limpieza y desinfeccion
(ver Apéndice 13.6); aunque el producto ya se encuentra empacado cuando se almacena en estos, es
necesario que estén libres de cualquier foco de contaminacion; para supervisar la realizacion de este
proceso se fijaron los formatos correspondientes (ver Apéndice 13.4). Por otro lado, el personal
manipulador de alimentos debe cumplir con ciertas normas de higiene basica como: barba afeitada,
ufias cortas y limpias, lavado de manos antes de iniciar su labor, no portar joyas, no presentar
afecciones o heridas, mantener el cabello recogido, no usar blogueadores, esmaltes, lociones o
cualquier otro quimico que afecte las propiedades de los alimentos, el uniforme y las botas deben
estar limpios y deben usar de cofia, guantes y tapabocas; es por esto que antes de entrar en contacto
con la materia prima o con el producto se debe llevar a cabo una inspeccion por parte del personal
de calidad o el jefe de produccion, para verificar la correcta presentacion de todos los operarios, esto
quedara registrado en un formato disefiado para este fin (ver Apéndice 13.4). Para la ejecucion de
todos los procedimientos de limpieza y desinfeccién en la planta es necesaria la rotacion de las
sustancias quimicas empleadas, con el propdsito de evitar cualquier tipo de resistencia por parte de
los microorganismos que se buscan eliminar, para esto se estableci6 un procedimiento de preparacion
y rotacion de sustancias (ver Apéndice 13.6).

8.2.1.2 Programa de Control de Residuos. El programa de control de residuos (ver
Apéndice 14.1) contiene los pardmetros necesarios para manejar adecuadamente los desechos y
basuras que se generan en la empresa. EI manejo y control inadecuado de residuos genera un impacto
negativo en todas las areas de elaboracion de alimentos, ademas, puede ocasionar contaminacion
cruzada en las superficies, equipos y los alimentos, asimismo, pueden convertirse en vectores de
enfermedades y focos de proliferacion de plagas. Es importante aclarar que en la planta de produccion

no se generan residuos liquidos que requieran de algin tratamiento especial, por lo tanto, este
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programa se centrd en los residuos solidos. El alcance de este programa inicia en la recoleccion de
los residuos generados en todos los procesos, pasando por la clasificacion y segregacion en la fuente
de estos, hasta su manejo y disposiciéon final, teniendo en cuenta el nuevo ABC del codigo de colores
dictado por el gobierno nacional para su implementacion desde el 1 de enero de 2021 (Gobierno de
Colombia, 2020).

En primer lugar, para la realizacion de este programa fue primordial la caracterizaciéon de
desechos, segun su area de procedencia, el tipo de desecho y la cantidad, permitiendo reconocer los
residuos sélidos que se generan en la empresa, para desarrollar un plan de gestion de desechos acorde
a estos.

Todas las areas de la empresa funcionan de forma diferente y hacen uso de materias primas e
insumos propios, de manera que, los residuos generados en cada una de estas difieren en su
clasificacion y disposicién final.

En Lejayim S.A.S. la totalidad de los residuos organicos como cascaras, semillas, pulpa de
fruta, entre otros tienen como destino final un terreno aledafio a la planta de produccion, permitiendo
una descomposicién natural y convirtiéndose en abono. Por otro lado, los desechos aprovechables y
ordinarios no aprovechables son recolectados por la empresa municipal prestadora del servicio en la
zona. Para monitorear la evacuacion final de estos residuos se establecio un formato de evacuacion,
(ver Apéndice 14.2), en el cual se especifica el tipo de residuo, el peso de este y la disposicion final.

8.2.1.3 Programa de Manejo Integrado de Plagas.

“Las plagas son plantas, animales, insectos, microbios u otros organismos no deseados que
interfieren con la actividad humana” (National pesticide information center (npic), 2016), las cuales
comprometen la inocuidad y la confiabilidad de una planta de produccion, poniendo en riesgo la
calidad del producto final, lo que conlleva a provocar en algunos casos enfermedades. Un control de

plagas eficaz requiere cierto conocimiento sobre la plaga y sus habitos. EI manejo integrado de plagas
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consiste en la utilizacion de todos los recursos necesarios, de tal manera que se prevenga o erradique
cualquier tipo de peligros ocasionados por la presencia de estas. Es por esto por lo que este programa
busca implementar un manejo integrado de plagas, que permita la erradicacion, el control y la
prevencion de éstas dentro de la empresa, garantizando la eliminacion de los focos de contaminacion
que afecten la inocuidad de los productos. Es importante mencionar que este programa se apoya en
gran medida de los procedimientos operativos estandarizados de limpieza (ver Apéndice 13.6), y del
programa de residuos sdélidos, (ver Apéndice 14.1), puesto que, con una oportuna y adecuada
metodologia en la disposicion de desechos, se pueden controlar las plagas desde su incubacion.
Durante el desarrollo del programa (ver Apéndice 15.1), junto a la gerencia de la empresa, se
tomo la decision de contar con el apoyo de una entidad especializada en el control integrado de
plagas, teniendo en cuenta que el personal con el que se contaba no estaba capacitado para realizar
ese tipo de practicas como: fumigacion, implantacion de cebos, inspecciones, etc. Ademas, la
empresa contratada esta certificada y garantiza la correcta implementacion del programa, la seleccion
de la entidad contratada se realiz6 con base en dos criterios, en primer lugar, la cobertura, debido al
dificil acceso y el largo recorrido que se debe efectuar para llegar a la planta de produccién y en
segundo lugar, el costo del servicio, teniendo en cuenta lo anterior, solo dos empresas en el area
metropolitana de Bucaramanga contaban con la disposicién de realizar el trabajo en esa zona,
finalmente, la empresa que ofrecié mejor relacidn costo beneficio fue la seleccionada por la gerencia.
Seguidamente, se realiz6 un cronograma en el que se acordaron las visitas y funciones con las que
se comprometia la empresa contratada, ademas de esto, el coordinador de calidad se comprometié a
realizar una inspeccion semanal de las instalaciones internas y de las zonas aledafias a la planta, con
el objetivo de verificar que no exista ningun foco de contaminacién, como constancia de este chequeo

se establecio un formato anexo al programa (ver Apéndice 15.2), en el cual se indicaron todas areas
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a inspeccionar y cuéles son los factores que se deben tener en cuenta para considerarse como un signo
de alarma que requiera reportarse a la entidad externa encargada.

8.2.1.4 Programa de Control de Agua Potable. El agua es de suma importancia en Lejayim
S.A.S, ya que se utiliza como materia prima en la linea de bebidas, durante el lavado de la materia
prima, en procesos operativos estandarizados de saneamiento, para el aseo personal de los operarios
(el lavado de manos y botas) y para el aseo general de la planta.

Debido a los diversos usos del agua mencionados anteriormente, en los procesos de
elaboracion de productos, fue necesario establecer controles periddicos para verificar el estado
microbiologico y fisicoquimico del agua, con el fin de ofrecer a los clientes un producto confiable
bajo los parametros de calidad definidos por las autoridades competentes (ver Apéndice 16.1). Estos
controles se deben realizar periédicamente en los diferentes puntos de abastecimiento y garantizar el
cumplimiento de los requisitos establecidos en la Resolucion 2115 de 2007. Se definid por parte de
la gerencia de la empresa que los estudios microbioldgicos y fisicoquimicos que verifican el estado
optimo del agua para consumo, los realizara un laboratorio especializado, todo este procedimiento se
encuentra descrito y planeado en el programa de muestreo (ver Apéndice 17.1).

Ademas de los controles realizados por el laboratorio especializado, en este programa se
establecieron pruebas al agua, las cuales se encargan de monitorear los niveles de PH, cloro residual
y las caracteristicas organolépticas, estas pruebas se realizan diariamente antes de iniciar la
produccidn, garantizando que el agua empleada se encuentre en condiciones adecuadas.

Lejayim S.A.S se abastece del acueducto Santo Domingo del municipio de Lebrija Santander;
al llegar a la planta el agua es almacenada en tanques especiales para este fin, los cuales estan
debidamente identificados y sellados. Respecto al aseo de los tanques, se establecié que deben ser

lavados y desinfectados semestralmente, por parte de algun operario capacitado, este procedimiento
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es registrado en el formato anexo a este programa (ver Apéndice 16.2) y el POES respectivo se
encuentra en el programa de limpieza y desinfeccion (ver Apéndice 16.6).

8.2.1.5 Programa de Plan de Muestreo. El plan de muestreo es de gran importancia en la
industria alimentaria, puesto que permite realizar el monitoreo a lo largo del proceso productivo,
estableciendo un control de las descripciones técnicas y de los limites criticos del producto, con el
propdsito, de identificar posibles afectaciones a la calidad de este, garantizando la inocuidad del
proceso productivo. Para la realizacion de este plan de muestreo la gerencia de la empresa que
contrato el servicio de una entidad especializada en servicios de laboratorio, debido a que actualmente
no se cuenta con el personal idoneo, ni con las instalaciones para asumir esa responsabilidad, por lo
tanto, fue necesaria su tercerizacion. Para obtener resultados microbioldgicos confiables, algunas
muestras requieren ser tomadas por personal autorizado por la empresa contratista implementando
adecuadas técnicas de muestreo, con el fin de cumplir con todas las medidas de bioseguridad y evitar
que se presenten alteraciones o errores en los resultados de estas muestras, sin embargo, otro tipo de
muestras como el analisis de productos terminados o aguas, no requieren del desplazamiento del
personal de laboratorio hasta la planta, sino que son tomadas y llevadas al laboratorio por el
coordinador de calidad.

El programa de muestreo se compone del andlisis microbioldgico que incluye: instalaciones,
ambientes, equipos, utensilios, producto terminado, personal y aguas, buscando mitigar cualquier
tipo de riesgo, por medio de toma de muestras, actividades de verificacion y analisis de resultados.

En este programa (ver Apéndice 17.1) se listan los diferentes analisis de laboratorio que se
realizan para controlar la inocuidad del producto, dejando establecido el punto de muestreo, el
método, la frecuencia de muestreo, el analisis de laboratorio al que sera sometido y los pardmetros
de aceptabilidad y rechazo. Teniendo en cuenta lo antes expuesto, se desarrollé un cronograma anual

(ver Apéndice 17.2) en donde programan los diferentes analisis para el afio 2021, estos son: analisis
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del cumplimiento de los parametros fisicoquimicos y microbiolégicos del agua, analisis de producto
terminado, analisis de ambientes y superficies de la planta, analisis del personal manipulador y
analisis de envases.

8.2.1.6 Programa de Capacitacion. Con este programa (ver Apéndice 18.1) se buscd
proporcionar al personal manipulador de alimentos un plan de capacitacion continuo y periédico, que
permitiera la apropiacion de conceptos aplicables en el desarrollo de los procesos que componen la
cadena de suministro, velando siempre por la fabricacién de productos inocuos que cumplan con
todos los estandares de calidad. Un factor importante que se tuvo en cuenta cuando se estructuraron
las capacitaciones fue poder sensibilizar a todo el personal sobre los peligros que conlleva no cumplir
las BPM.

Anexo al programa se establecid el cronograma de las capacitaciones que se dictaran durante
el 2021 en la empresa (ver Apéndice 18.1), con un total de 14 horas distribuidas a lo largo del afio,
cumpliendo asi con el minimo requerido de 10 horas establecido en la Resolucion 2674 de 2013. Es
importante resaltar que se dejaron preparados todos los temas de capacitacion con sus respectivas
presentaciones (ver Apéndice 18.4, Apéndice 18.5, Apéndice 18.6, Apéndice 18.7, Apéndice 18.8,
Apéndice 18.9, Apéndice 18.10, Apéndice 18.11, Apéndice 18.12), y formatos de evaluacion. Para
cada jornada de capacitacion se fijo un formato para diligenciar con las firmas de los asistentes y del
capacitador, en este, se deja constancia de los temas que se trataron y la forma en que fueron
evaluados (ver Apéndice 18.3).

8.2.1.7 Programa de Proveedores. La finalidad del programa de control de proveedores (ver
Apéndice 19.1), es garantizar la calidad de las materias primas e insumos, velando asi por la
inocuidad del producto final desde el proceso de abastecimiento. En primer lugar, se realizd la
identificacion de las compras realizadas para la planta, haciendo hincapié en las que hacen parte o

comprometen la calidad de los productos, entre las cuales se identificaron las siguientes: materias
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primas, insumos, envases, embalajes, productos de limpieza, productos para el mantenimiento,
equipos y utensilios entre otros, para esto se estructurd una base de datos de proveedores FO-PRV-
03 (ver Apendice 19.2). Posteriormente se establecié un formato de hoja de vida de proveedores FO-
PRV-01 (ver Apéndice 19.2), con el objetivo de realizar una identificacion completa, en donde se
diligencia el nombre de la empresa proveedora, el representante legal, direccion, teléfono, correo
electronico y ciudad del proveedor; Ademas, teniendo en cuenta la importancia de reconocer los
productos o servicios que el proveedor oferta, se afiadié un campo para la descripcion de cada uno,
la garantia ofrecida y las certificaciones de calidad.

Adicional a esto, para todos los proveedores se disefiaron e implementaron los formatos de
evaluacion FO-PRV-02 (ver Apéndice 19.2), y  desempefio al seguimiento FO-PRV-04 (ver
Apéndice 19.2), en estos se verifica la recepcion de materias primas e insumos y se registra la
presencia de incidencias, en caso de que se presente alguna dependiendo del nivel de gravedad, se
estipularon diferentes medidas correctivas, finalmente, se verificara la eficacia de estas, mediante
actividades de reevaluacién para las cuales se establecio el formato FO-PRV-05 (ver Apéndice 19.2).

8.2.1.8 Programa de Peticiones, Quejas, Reclamos, Sugerencias y Felicitaciones. La
satisfaccion del cliente es un componente fundamental en la construccion y crecimiento permanente
de la empresa, por ello se quiere brindar canales de comunicacion directa y efectivas como parte
integral del servicio al cliente. En este programa se describe la forma en que Lejayim S.A.S
implementa el sistema de peticiones, quejas, reclamos, sugerencias y felicitaciones (ver Apéndice
20.1), con el propdsito, de establecer la recepcién de casos, dar respuesta oportuna a los
requerimientos y principalmente, brindar soluciones a las solicitudes de los clientes; teniendo como
objetivo estandarizar las actividades de recepcidn, radicado, y direccionamiento de toda peticion,

queja, reclamo, sugerencia o felicitacion garantizando el seguimiento de éstas hasta que se resuelven.



DISENO E IMPLEMENTACION DE BPM Y HACCP EN LEJAYIM SAS 78

De esta forma se espera exista una mejor relacion comercial con el cliente, fomentando asi un espiritu
de comunicacion y excelencia en el servicio ofrecido.

El procedimiento interno en la empresa para la recepcion y manejo de PQRSF es el siguiente:
se reciben las solicitudes indicando la fecha y hora y se asigna un consecutivo, posteriormente se
analizan y clasifican segun el tipo de queja, después el coordinador de calidad se encarga de reportar
de forma inmediata a la gerencia, dando seguimiento a la respuesta, evaluando las causas y
consecuencias con el departamento responsable. Las PQRSF se reciben verbalmente o por escrito,
dejando siempre constancia en el formato previsto segun la clase de requerimiento (ver Apéndice
20.2). Ademas, se verifica que el interesado deje constancia de la direccion o correo electronico para
brindar respuesta por parte de la dependencia encargada, y esta debera solucionar el caso y dejar
evidencia, para esto, se deja copia de recibido y/o pantallazo del correo electrénico en el archivo en
donde se encuentran los documentos con todos los requerimientos y sus respuestas. Finalmente, se
estableci6 que no se daré tramite a PQRSF que provengan de anénimos.

8.2.1.9 Programa de Mantenimiento. El programa de mantenimiento tiene como objetivo
garantizar las condiciones 6ptimas de infraestructura, instalaciones y equipos que intervienen directa
e indirectamente en el proceso productivo, minimizando la presencia de riesgos fisicos, quimicos o
microbioldgicos que puedan afectar la inocuidad de los productos elaborados en Lejayim SAS (ver
Apéndice 21.1).

Para el correcto desarrollo del programa se establecieron procedimientos, algunos de estos
fueron: diariamente, antes del inicio de la produccion el jefe de produccidn debe realizar una lista de
cheque, en la cual, se verifica el estado dptimo de cada una de las maquinas se usaran a lo largo de
la jornada, dejando el registro respectivo FO-MTTO-01 (ver Apéndice 21.3), se establecié ademas,
que en caso de hallar alguna anomalia se debe dar el reporte para realizar el mantenimiento necesario,

pasando la solicitud de mantenimiento anexa a este programa FO-MTTO-05 (ver Apéndice 21.3),.
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Por otro lado, si algin equipo se le realiza mantenimiento correctivo o preventivo se debe llenar el
formato FO-MTTO-02 con el registro correspondiente a lamaquina, la accién a realizar, la ubicacion,
el responsable y la fecha en la que se realizara la labor (ver Apéndice 21.3). Finalmente, después de
realizado el mantenimiento se debe llenar el formato de liberacion de equipos, en el cual se
especifican todas las acciones realizadas a la maquina, las herramientas utilizadas y su responsable.
Para el afio 2021 se realiz6 un cronograma de mantenimiento (ver Apéndice 21.2), el cual contienen
las fechas en las que cada maquina pasara por este proceso, para esto se debe hacer una modificacion
en la planeacion de la produccion debido a que los equipos no estaran operando.

8.2.1.10 Programa de Calibracién de Equipos de Medicion. Para Lejayim S.A.S fue
fundamental realizar el programa de calibracion de los instrumentos de medicion (ver Apéndice
22.1), que son utilizados por el personal en las areas de produccion y almacenamiento puesto que se
busca mantener y garantizar su exactitud; es importante recordar que estos requieren ser calibrados
con frecuencia para asegurarse de tener mediciones confiables y por tanto los datos que se obtengan
sean veridicos.

Para la realizacién de este programa, se designd por la gerencia que la calibracion de los
equipos empleados en la empresa va ser realizada de forma periddica por un entidad prestadora de
este servicio, garantizando asi que este proceso se lleve a cabo por personal experto en esta labor,
debido a que la correcta medicion de las variables que deben ser controladas, garantiza en gran
medida la inocuidad y la calidad del proceso; para llevar el control de calibraciones se desarrollé un
cronograma para el afio 2021 (ver Apéndice 22.2).

8.2.1.11 Programa de Trazabilidad. Segun (Gestion-calidad Consulting, 2016):

El plan de trazabilidad recoge todas las actividades que se desarrollan en la empresa para

reconstruir la historia de un producto, a partir de sistemas y procedimientos que permitan

identificarlo. Este se enfoca en la recepcién y entrada de materias primas, en su
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almacenamiento, en la elaboracion o transformacion, en el etiquetado y en la salida de

productos del establecimiento.

Es importante tener claridad sobre cada uno de los procesos por los que atraviesan los
productos durante la cadena de suministro, con el fin de reconocer las causas por las cuales se
presentan afectaciones a la calidad e inocuidad del producto, permitiendo establecer posibles
soluciones, evitando complicaciones mayores y controlando los riesgos y peligros que afecten el
producto en general.

En Lejayim S.A.S. el programa de trazabilidad (ver Apéndice 23.1), permite establecer las
condiciones bajo las que fue procesado el lote, incluyendo las caracteristicas de las materias primas,
la maquinaria, las condiciones de fabricacion empleadas, los operarios y en general el proceso
productivo. De esta manera, en caso de presentarse algln incidente con un cliente, el sistema de
trazabilidad permite realizar una verificacion y establecer si la afectacion se cometié en la empresa
0 el responsable de la alteracion de la calidad del producto fue el cliente o un proveedor. En caso de
tener inconvenientes con un lote determinado, el programa de trazabilidad permite identificar el
destino de cada uno de los productos que hacen parte de él, con el proposito de localizarlo, verificar
su estado, y, dependiendo de la gravedad del caso se proceda a la inmovilizacion o retirada de este.

El procedimiento que se establecié para llevar a cabo de forma ordenada y estandarizada el
programa de trazabilidad es el siguiente: en primer lugar, se lleva un registro de la recepcion de
materias primas (hierbas aromaticas y frutas) FO-TZ-01 (ver Apéndice 23.2), asignando una
codificacidn al lote recibido del proveedor, realizando la respectiva inspeccion visual y revision del
grado de madurez por medio de la tabla de colores. En segundo lugar, antes de iniciar la produccion
con la fruta recibida, se le deben realizar pruebas de plataforma que incluyen medicion de °Brix y
pH, ademas de pruebas organolépticas, registrando todo en el formato de pruebas de plataforma FO-

TZ-02 (ver Apéndice 23.2). Posteriormente, se realiza el control de la cantidad de fruta que ingresa
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a los procesos de extraccion, asi como los operarios que intervienen en cada lote, fecha y hora de la
produccidn, dejando todo constatado en el formato designado para esto FO-TZ-03 (ver Apéndice
23.2). Después, se debe realizar el registro de la recepcion de insumos, envases y empaques FO-TZ-
12 (ver Apéndice 23.2), asignando la codificacion al lote recibido y registrando las condiciones de
recepcion. Continuando con el proceso productivo se realiza el respectivo control en la estacion de
embotellado FO-TZ-04 (ver Apéndice 23.2), registrando las caracteristicas del lote, la cantidad y la
presentacion, ademas, se debe llenar el formato de liberacion de insumos y empaque FO-TZ-05 (ver
Apéndice 23.2), mientras se inspecciona su estado, al momento de realizar el embotellado.
Finalmente, cuando ya se tiene el producto terminado, debidamente fechado, loteado y etiquetado,
se debe realizar el registro de control y toma de contramuestras FO-TZ-11 (ver Apéndice 23.2), en
cada lote, las cuales se almacenan en caso de que se llegue a presentar algun incidente por parte del
consumidor y llegado el caso de que se presenten devoluciones se deben diligenciar en el formato
FO-TZ-07 (ver Apéndice 23.2), asimismo, se debe registrar durante el despacho de los pedidos, la
liberacion del producto terminado que sera entregado en su destino final en el formato FO-TZ-10
(ver Apéndice 23.2). El coordinador de control calidad debe realizar revisiones a las propiedades
organolépticas, la acidez y °brix, a cada lote cuando se toman las contramuestras, en caso de hallar
algun fallo en la calidad del producto terminado, esto debe quedar registrado en el formato de control
de producto no conforme FO-TZ-09 (ver Apéndice 23.2). Como complemento a los pasos antes
mencionados, se debe hacer un control diario de la temperatura de los refrigeradores con el fin de
verificar que el almacenamiento de los productos que requieren mantener la cadena de frio sea el
adecuado FO-TZ-08 (ver Apéndice 23.2).
8.2.2. Disefio y Formulacién de Planes HACCP

Garantizar la produccion de alimentos inocuos es uno de los pilares de la empresa Lejayim

S.A.S., es por esto por lo que posterior a la implementacion de buenas practicas de manufactura se



DISENO E IMPLEMENTACION DE BPM Y HACCP EN LEJAYIM SAS 82

buscd implementar el andlisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP) con el fin de brindar
a los clientes y consumidores un grado mayor de confianza en sus productos.

Con base en todos los conceptos y principios que rigen el sistema HACCP se identificaron
todos los peligros fisicos, quimicos y bioldgicos durante cada una de las etapas con el fin de
desarrollar mecanismos de control que mitigaran los riesgos de contaminacion en los alimentos. Para
esto se buscd comprometer a todo el personal que manipula el producto a lo largo de la cadena
productiva con el fin de que fueran ellos los responsables de la creacién y aplicacion del sistema
HACCP para finalmente garantizar que el alimento no represente riesgo alguno al consumidor final.

8.2.2.1 Contenido del Plan HACCP. Segun el Decreto 0060 de 2002 la documentacién y
desarrollo del plan HACCP se debe realizar para cada producto de forma individual teniendo en
cuenta sus propias especificaciones y necesidades. Ademas, establece que como minimo se deben
contener ciertos items, estos se explicaron a detalle en el marco legal ver 5.3.3 Decreto 0060 de 2002.

8.2.2.2 Etapas Preliminares al Desarrollo del Plan HACCP.

8.2.2.2.1. Formacién del Equipo HACCP. Para desarrollar correctamente un plan HACCP
se debe contar con trabajadores de las areas de la organizacion que intervienen directa o
indirectamente con la calidad del producto, es por esto por lo que se debe incluir personal del area
de produccién, calidad, ventas y la direccién de la empresa. A todas estas personas se les debe
capacitar, para que puedan aportar sus conocimientos y habilidades y finalmente se pueda desarrollar
de la mejor manera el plan HACCP.

Para la empresa Lejayim S.A.S. el grupo HACCP se conformd, con personal de diferentes

areas, como se puede apreciar en la Figura 7:
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Figura 7
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siguiente manera:

° Coordinador de calidad, el cual se encarga de supervisar la correcta implementacion
del plan HACCP y el registro documental, asi como la capacitacion del personal vinculado al proceso.
A su vez, es el encargado de revisar que todos los responsables del plan HACCP cumplan sus
funciones y de hacerles seguimiento.

° Gerente general, es quien dispone de los recursos necesarios para el desarrollo del
plan. También debe citar a las reuniones, coordinarlas y registrar la hoja de ruta que se establecio
para llevar a cabo las mejoras.

° Jefe de produccidn, su funcion es vigilar el cumplimiento por parte de los operarios
respecto a las BPM y planes HACCP, ademas es la persona encargada de suministrar informacion
acerca del proceso productivo y de la posterior verificacion de los planes HACCP.

° Estudiantes en practica, su funcion fue apoyar todo el proceso de desarrollo,
documentacion, implementacion y capacitacion, ademas tuvieron el rol de coordinadores del equipo

HACCP.
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Adicional a la conformacion del equipo se debe determinar un coordinador de grupo el cual
debe contar con habilidades de liderazgo y comunicacion y debe ser quien maneje en mayor medida
los conocimientos del proceso para desarrollar el plan HACCP. En este caso se determind que los
estudiantes en préactica fueran quienes coordinaran todo el proceso de HACCP, ya que estos contaban
con el conocimiento, tiempo y disponibilidad para coordinar, desarrollar e implementar el sistema
HACCP en la empresa.

8.2.2.2.2 Descripcion del Producto. Posterior a la conformacion del equipo se debe realizar
una descripcion del producto con informacion detallada que permita realizar una identificacion de
cualquier tipo de peligro asociado a este, aqui se debe incluir la composicion del producto,
ingredientes, caracteristicas fisicas, quimicas, bioldgicas y organolépticas, instrucciones de
almacenaje, transporte, manipulacion, consumo y cualquier otra informacion que se considere
relevante.

Para conocer esta informacion, la empresa suministré cada una de las fichas técnicas de los
bebidas y zumos, en donde se encontré todo lo requerido, a continuacion, en la Tabla 4 y Tabla 5, se
muestra la estructura de descripcion de producto que se usé para todos los planes HACCP
desarrollados.

Tabla 3

Modelo de ficha técnica de bebidas y zumos.

Producto XXXX

Ingredientes

Descripcién

Presentacion

Vida dtil

Condiciones de almacenamiento

Condiciones de transporte
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Instrucciones para manipulacion, preparacion y uso previsto
Consumidores potenciales

Rotulado

Usos

Declaracion de OMG

Declaracién de no irradiados

Declaracién de alérgenos

Registro sanitario

Referencia normativa

Tabla 5

Modelo de ficha técnica de bebidas y zumos.

Caracteristicas fisicoquimicas

% solidos solubles total:

% acidez minima (&cido citrico anhidro %m/m):

PH:
Caracteristicas fisicas y organolépticas
Color:
Olor:
Color, aroma y sabor
Sabor:
Apariencia:

Caracteristicas microbiologicas

Parametro
Producto Requisitos NMMZC
Recuento e. Coli ufc/g o ml
Jugos (zumos) pasteurizados, edulcorados 0 Recuento de mohos y levaduras ufc/g o ml
no Recuento de microorganismos mesofilos ufc/gr o

ml.

Las especificaciones fueron extraidas de la Resolucion 3929 / 2013:

N = namero de unidades a examinar

m = Indice maximo permisible para identificar nivel aceptable de calidad
M = Indice méaximo permisible para identificar nivel aceptable de calidad
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¢ = nimero maximo de muestras permisibles con resultado entre my M
< = Léase menor de

8.2.2.2.3 Elaboracion de Diagrama de Flujo. Segun (Codex Alimentarius Commission,
1981) “un diagrama de flujo es la representacion sistematica de la secuencia de pasos u operaciones
usadas en la produccion de un alimento”. En este diagrama se deben mostrar las etapas en las que se
incorporan al proceso ingredientes, agua, envases o cualquier otra sustancia, con el fin de analizar
detalladamente los peligros presentes en esta.

Este diagrama debe incluir una descripcion corta de cada una de las etapas, buscando que el
equipo conozca y entienda a cabalidad el proceso, facilitando la identificacion de peligros y medidas
de control con las que se cuenta en cada una de estas.

Para el caso de los diagramas desarrollados, se asigné una tonalidad de color diferente para
indicar, que en la etapa mencionada ingresa materia prima, agua o envases, esto se puede evidenciar
en la ilustracion Figura 8; en la descripcidn de las etapas se aclara qué tipo de insumo o materia prima

es la entra a ser parte del proceso.
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=,

8.2.2.2.4. Verificacion en Planta del Diagrama de Flujo. Posterior al desarrollo del diagrama

de flujo del proceso, fue primordial realizar una verificacion de este en la planta, con el fin de
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corroborar que no se hubiesen omitido etapas y que se guardara coherencia entre el diagrama

disefiado y el proceso productivo que se lleva a cabo. Esto permitié analizar y corregir el flujograma,

con el fin de no omitir peligros en etapas posteriores.

8.2.2.2.5. Plano de la Empresa y Diagrama de Recorrido. Se disefié un plano de la planta

de produccion en cumplimiento al Decreto 0060 de 2002 en donde se estipula que en cada plan

HACCP este se debe incluir; sobre el mismo se incorpor6 el diagrama de recorrido basado en las

etapas definidas en el diagrama de flujo, con el fin que, de manera grafica permitiera comprender el

proceso productivo de cada bebida o zumo (ver Figura 9).

Figura 9

Plano y diagrama de recorrido Zumo de Uva
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8.2.2.3 Los Siete Principios del Plan HACCP.
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Convenciones

1. Estibas para canastillas de fruta.
2. Tanques de limpieza y
desinfeccion de fruta.

3. Exprimidora N° 1.

4. Exprimidora N° 2.

5. Marmita N°1.

6. Marmita N°2.

7. Despulpadora.

8. Meson N°1.

9. Estiba de canastillas vacias.
10. Tanque pulmén.

11. Tanques de enfriamiento.
12. Mesa de sellado.

13. Tanque de enfriamiento
principal.

14. Embotelladora.

15. Mesén N°2.

16. Nevera N°1.

17. Nevera N°2.

18. Refrigerador principal.
19. Estibas de producto terminado.
20. Almacén de etiquetas.
21. Mesa de etiquetado.

22. Extintor.

23. Contenedores de basura.
24. Pediluvios.

25. Lavamanos.

26. Lavabotas.

27. Bomba de diafragma.

‘ Flujo de Uva
‘ Flujo de Zumo
‘ Flujo de Botellade Zumo

‘ Flujo de Agua

Los 7 principios que se detallan a

continuacion son el eje fundamental del sistema HACCP, puesto que aqui se estructura la
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metodologia que se debe seguir para identificar, medir y controlar cada uno de los peligros presentes
a lo largo de la cadena de suministro. El objetivo de estos principios se centra en prevenir y controlar
los peligros durante el proceso y no en el producto final, lo cual impide que los productos con
afectaciones en la calidad o inocuidad lleguen hasta el consumidor final.

8.2.2.3.1. Principio 1: Analisis de Peligros. Para realizar este analisis se debe tener en cuenta
la clasificacion de los peligros segun su origen, el cual puede ser: fisico, quimico o bioldgico; para
tener claridad sobre los posibles peligros de determinado alimento es necesario llevar a cabo una
revision de las fichas técnicas de cada producto para tener informacion acerca de las caracteristicas,
los ingredientes, los posibles contaminantes.

El criterio de evaluacion mostrado en la Figura 10 se realiza a partir de la informacion hallada
en el documento “Guia para el disefio, desarrollo e implementacion del Sistema de Analisis de
Peligros y de Puntos Criticos de Control en establecimientos de alimentos™. La identificacion de
peligros se debe realizar para cada una de las etapas definidas en el diagrama de flujo; en la empresa
esto se documentd por medio de un formato, en el cual se identificaron los peligros presentes en el
proceso productivo, esto gracias al analisis realizado por el equipo HACCP. Posteriormente, para
todos los peligros se identificd su origen y sus causas, especificando qué patdgeno, quimico o0 materia
extrafia, era el responsable de este; también se le asignd un valor a la probabilidad de ocurrencia y
severidad, para determinar si el peligro era significativo o no; para esto, se le design6 un valor de 1
a 5 a la probabilidad y severidad, los valores se multiplicaron vy, si el resultado era mayor o igual a

20 el peligro se consideraba como SIGNIFICATIVO, lo cual se puede evidenciar en la Figura 10.

4 Guia desarrollada por la agencia chilena para la inocuidad y calidad alimentaria.
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Figura 10

Tabla de criterio de peligros significativos

Tomado de la Guia para el disefio, desarrollo e implementacion del Sistema de Analisis de Peligros y de Puntos
Criticos de Control en establecimientos de alimentos HACCP (p. 28), por area de soporte al analisis de riesgo de la
Agencia Chilena para la Inocuidad y Calidad Alimentaria, 2018.

Asimismo, para cada uno de los peligros se indicaron las medidas preventivas o de control
con las que contaba la empresa, estas generalmente fueron desarrolladas en los programas de BPM
y otras ya hacian parte del proceso. Finalmente, se detall6 la justificacion de los peligros que se
consideraron significativos, para argumentar que ciertamente estos podian afectar la calidad e
inocuidad de los productos.

A continuacién, se expone la estructura del formato empleado para evidenciar el analisis de
peligros bioldgicos (B), fisicos (F) y quimicos (Q) que se encontraron a lo largo del proceso
productivo de cada una de las bebidas y zumos, ademas, se incluyeron los peligros de calidad (C)
con el fin que esta herramienta sirviera de igual forma como un control de las propiedades

organolépticas, como el sabor, color, olor etc.
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Tabla 4

Analisis de peligros

Etapa o Peligro Origeno Probabilidad Severidad Peligro Justificacion Medida preventiva
Paso causa del  ocurrencia significativo / Medida de
Operacional peligro SI/NO control

8.2.2.3.2 Principio 2: Determinar los puntos criticos de control (PCC). Un punto critico de
control es una etapa del proceso productivo que compromete la inocuidad del alimento y para la cual
se deben establecer pardmetros de control; con base en el arbol de decisiones Codex presentado en
la Figura 11, se establece por medio de 4 preguntas si un peligro es un PCC, lo cual se puede apreciar

a continuacion:
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Figura 11

Arbol de decision CODEX

P1 [ (Existen medidas preventivas de control? ]
Si No T Modificar la fase, proceso o
l producto

(Se necesita control en esta fase por |
razones de inocuidad? —=( S

l

No = mnoecsunPCC 5 Parar(*)

)
. Ha sido la fase especificamente concebida para eliminar o reducir a un
P2 nivel aceptable la posible presencia de un peligro?** lb—o S

!

|

J Podria producirse una contaminacion con peligros identificados
superiofr a los niveles aceptables, o podrian estos aumentar a niveles
P3 inaceptables**

| !

i Ne  —» noesun PCC —» | Parar (*)
P4 5 eliminaran los peligros identificados o se
reducird su posible presencia a un mivel aceptable en
yna fase posterjgriss

Si Nog ——mowvovovoou-u-— PUNTO CRITICO DE CONTROL

!

Noesun PCC | | Parar(®}

Tomado de “Principios generales de higiene de los alimentos”, por Codex Alimentarius, 1969.

Para cada uno de los peligros que se identificaron como significativos en la etapa previa se
utiliz6 el arbol de decisiones CODEX (ver Figura 11) para determinar si corresponden a puntos

criticos de control; el registro que se establecié para evidenciar la aplicacion del algoritmo es el

siguiente:

92
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Tabla b

Analisis de puntos criticos de control

Etapa Peligro Pregunta 1 Pregunta 2 Pregunta 3 Pregunta4  Esun PCC

Significativo

8.2.2.3.3 Principio 3: Establecer limites criticos (LC). Un limite critico se encarga de
determinar si se debe aceptar, rechazar o reprocesar un lote de produccion, dependiendo del estado
de una variable que se mide en un PCC, para esto, se deben establecer los valores minimos y maximos
que puede tener la variable buscando garantizar la inocuidad y calidad del alimento. Preferiblemente,
se sugiere que la medicion sea de caracter cuantitativa, sin embargo, dependiendo del parametro que
se esté midiendo, también se puede hacer de forma cualitativa. Asimismo, se deben conocer las
regulaciones legales y comerciales establecidas para la produccion de alimentos lo cual es primordial
para acordar los limites criticos utilizados en los planes.

Una vez determinados los puntos criticos de control se fijan los limites criticos, es decir, el
rango en el que se debe mantener la variable; para esa etapa fue fundamental contar con el apoyo y
el conocimiento de la gerente y el jefe de produccion de la empresa, debido a que no se contaba con
personal experto en microbiologia y calidad alimentaria, por lo tanto, fueron ellos quienes conocian
de antemano la correcta ejecucion de los procesos y los limites criticos para cada uno de los PCC.
Teniendo en cuenta que los bebidas y zumos manejan procesos de hervido y pasteurizacion, en
Lejayim S.A.S. la temperatura fue la variable que mas se repitié durante la conformacion de los
limites criticos puesto que el control adecuando de esta garantiza la eliminacion de patdgenos que
pueden causar ETAS y el exceso de temperatura puede afectar la calidad del producto.

8.2.2.3.4 Principio 4: Establecer un Sistema de Monitoreo del Control de los PCC. Un

sistema de monitoreo se encuentra compuesto por diferentes acciones secuenciales que garantizan la
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correcta medicion de los parametros de control definidos previamente, vigilando el grado de eficacia

que se tiene al medir cada PCC, ademas, se debe tener presente en qué punto del monitoreo se

determina adecuado efectuar una accion correctiva.

Cuando se realiza un monitoreo a un punto de control, se deben tener en cuenta los siguientes

criterios:

¢ Qué se monitorea? Se debe definir el parametro que se medira en esta etapa y codmo
se relacionan con los limites criticos ya establecidos.

¢Como se realiza el monitoreo? En esta fase se define el instrumento con el que se
realiza la medicion y el procedimiento que se debe seguir para medir la variable.
Ademas, todas las mediciones se deben efectuar en los puntos criticos por parte del
personal encargado durante el proceso, por lo tanto, los resultados deben ser
inmediatos, debido a esto los controles que necesitan ser procesados en un laboratorio
no hacen parte del sistema de monitoreo.

¢Cuando se realiza el monitoreo? En esta fase se define la frecuencia con la que se
Ilevaran a cabo las respectivas mediciones, garantizando la oportuna vigilancia con el
fin de realizar las acciones correctivas de forma inmediata.

¢Quién es el responsable del monitoreo? Es necesario definir previamente las
personas que estardn encargadas de realizar las mediciones y la supervision,
igualmente, es pertinente capacitar al personal en las técnicas necesarias para tomar
las mediciones e informar sobre el conducto regular que se debe seguir ante cualquier

eventualidad.

La estructura utilizada registrar los principios 3 y 4 es la que se muestra en la Tabla 8.
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Tabla 6

Monitoreo de puntos criticos de control

Etapa Peligro Limite MONITOREO
Significativo Critico Qué Cémo Cuando Quién

8.2.2.3.5 Principio 5: Establecer Acciones Correctivas. Cuando un PCC se sale de control
es necesario contar con un procedimiento preestablecido, que sea de facil ejecucion, permitiendo
corregir rapidamente la desviacién del proceso y definir el destino del producto no apto. Estas
acciones tienen como objetivo precisar qué se hace con el producto afectado y cémo retornar el
proceso a su normal funcionamiento. En caso de que algun lote requiera de andlisis de laboratorio
para conocer su estado, es necesario que dicho lote permanezca en cuarentena hasta que se conozcan
los resultados de las pruebas.

Para esa etapa, el proceso nuevamente fue apoyado en gran medida por la gerente y el jefe de
produccién de la empresa, dado que fueron ellos quienes establecieron las acciones que se iban a
ejecutar en caso de que una variable en un PCC se saliera de control, teniendo en cuenta que, en este
caso, se toman decisiones no solamente de calidad e inocuidad sino también econémicas. Debido a
esto, las acciones correctivas en su mayoria fueron instruidas y fijadas por la empresa.

8.2.2.3.6 Principio 6: Establecer Procedimientos de Validacién, Verificacion vy
Reevaluacion del Sistema. La etapa de validacion debe realizarse por todos los integrantes del
equipo HACCP al momento de llevar a cabo su implementacién, verificando que no haya quedado
por fuera del plan ningin peligro significativo, ademas, se deben cerciorar que el manejo de cada

PCC y las medidas correctivas establecidas sean adecuadas.
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Adicional a las acciones de verificacion presentadas en cada uno de los planes HACCP, como
la verificacion de los instrumentos de medicién para los PCC, las propiedades organolépticas de los
productos o la supervision de los registros; cada 2 meses se debe hacer una revision integral para
corroborar la eficacia de todos los HACCP presentados; también se debe tener presente que es
necesario realizar una verificacion de emergencia en caso que exista algin cambio de materia prima,
reformulacion de producto, cambio en las instalaciones de la planta de produccién, cambio de alguna
etapa del proceso o cambio en los requisitos de paises a los que se quiere exportar.

Es importante resaltar que el equipo HACCP debe realizar al menos una auditoria interna
semestral para corroborar que el plan funcione correctamente y que no se hayan realizado cambios
para los cuales, cualquiera de los planes, principios o documentos deba redisefiarse, asimismo, en 1
afio posterior a la implementacion del sistema HACCP se debe hacer una reevaluacién y verificacion
completa de cada uno de ellos.

De manera bimestral, se deben tomar en cuenta todas las peticiones, quejas, reclamos,
sugerencias Yy felicitaciones; referentes a inocuidad y calidad de los productos que se reciban, para
usarla como una herramienta adicional de validacion de los planes HACCP. Finalmente, cada una de
las reuniones, cambios y auditorias deben quedar documentadas adecuadamente.

La estructura que se presenta en la Tabla 9 fue la utilizada registrar los principios 5 y 6:

Tabla 7

Acciones correctivas para puntos criticos de control

Etapa Peligro Significativo Accion Correctiva Verificacion Registro

8.2.2.3.7 Principio 7: Establecer un sistema de documentacion y registros. Todos los

procedimientos que se lleven a cabo en el plan HACCP deben estar debidamente registrados y



DISENO E IMPLEMENTACION DE BPM Y HACCP EN LEJAYIM SAS 97

documentados, esto permite realizar el seguimiento al comportamiento del proceso, son estos
registros los que corroboran la correcta implementacion de cada plan HACCP; para la elaboracion
de estos registros se aconseja que sean de facil entendimiento para todo el personal que hace parte
directa o indirectamente de la calidad e inocuidad del producto.

Para la empresa Lejayim S.A.S se desarrollaron 4 planes para zumos de fruta y otros 5 para
las bebidas, adicional a esto, para cada uno de ellos se desarrollaron los formatos de control de

variables, etapas y procesos y otro en donde se registran las acciones correctivas, esto se puede

evidenciar en la Tabla 10.

Tabla 8

Documentacion realizada para planes HACCP

Plan HACCP para zumo de naranja

(ver Apéndice 24)

Control de temperatura de proceso de elevacion de temperatura y almacenaje en
nevera

Control de temperatura de proceso de etiquetado y fechado y embalaje

Control de temperatura de proceso de distribucion y venta

Registro de acciones correctivas

Plano planta y diagrama de recorrido zumo de naranja

FO-HACCP-NJ-01

FO-HACCP-NJ-02
FO-HACCP-NJ-03
FO-HACCP-NJ-04
PL-NJ-01

Plan HACCP para zumo de uva

(ver Apéndice 25)

Control de temperatura de proceso de escaldado y pasteurizacion
Registro de acciones correctivas

Plano planta y diagrama de recorrido zumo de uva

FO-HACCP-UV-01
FO-HACCP-UV-02
PL-UV-01

Plan HACCP para zumo de mandarina

(ver Apéndice 26)

Control de temperatura de proceso de elevacion de temperatura y almacenaje en
nevera

Control de temperatura de proceso de etiquetado y fechado y embalaje

Control de temperatura de proceso de distribucion y venta

Registro de acciones correctivas

Plano planta y diagrama de recorrido zumo de mandarina

FO-HACCP-MD-01

FO-HACCP-MD-02
FO-HACCP-MD-03
FO-HACCP-MD-04
PL-MD-01
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Continuacion Tabla 10
Plan HACCP para zumo de limén (ver Apéndice 27)

Control de temperatura de proceso de escaldado y pasteurizacion
Registro de acciones correctivas

Plano planta y diagrama de recorrido zumo de limén

FO-HACCP-LM-01
FO-HACCP-LM-02
PL-LM-01

Plan HACCP para bebida de maracuya menta

(ver Apéndice 28)

Control de temperatura de proceso de pasteurizacion

Registro de acciones correctivas

FO-HACCP-BMM-01
FO-HACCP-BMM-02

Plan HACCP para bebida de flor de Jamaica con jengibre

(ver Apéndice 29)

Control de temperatura de proceso de pasteurizacion

Registro de acciones correctivas

FO-HACCP-BFJ-01
FO-HACCP-BFJ-02

Plan HACCP para bebida limonada de menta

(ver Apéndice 30)

Control de temperatura de proceso de pasteurizacion

Registro de acciones correctivas

FO-HACCP-BLP-01
FO-HACCP-BLP-02

Plan HACCP para bebida de tamarindo

(ver Apéndice 31)

Control de temperatura de proceso de pasteurizacion

Registro de acciones correctivas

FO-HACCP-BTM-01
FO-HACCP-BTM-02

Plan HACCP para bebida de moringa con jengibre

(ver Apéndice 32)

Control de temperatura de proceso de pasteurizacion

Registro de acciones correctivas

FO-HACCP-BMJ-01
FO-HACCP-BMJ-02

8.3. Etapa 3. Elaboracion de Manual que Comprenda BPM y HACCP

Una vez realizada la etapa de disefio, documentacion y aprobacion de los 11 programas de
BPM junto con sus registros y documentos anexos, se procedidé a iniciar con el disefio y
documentacion de un manual de BPM, buscando explicar de forma clara y detallada todos los
aspectos que se deben tener en cuenta al momento de implementarlos por parte del personal, con el
fin de garantizar la inocuidad en la cadena de suministro de Lejayim S.A.S.

A lo largo de este manual se abarcaron las disposiciones que se deben tener en cuenta para

aplicar las BPM segun la Resolucion 2674 de 2013, entre los cuales podemos resaltar los
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requerimientos para equipos y utensilios, infraestructura, personal manipulador, uniformes y
dotacidn, la higiene en la fabricacion, entre otros. También se explico la legislacion vigente referente
a BPM, garantizando asi que todo el personal que lea el manual comprenda en qué consisten las
normas Y la importancia de su cumplimiento. Por otra parte, se plasmaron las instrucciones necesarias
para comprender la codificacion empleada en la identificacion de los programas, registros,
procedimientos y deméas documentos anexos a cada programa. Cabe resaltar que se realizd una
descripcion con los lineamientos generales de cada uno de los programas y del correcto seguimiento
por medio de los registros (ver Apéndice 33).

Con respecto al sistema HACCP también se document6 un manual que facilitara su aplicacion
por parte de todo el personal que interviene en el proceso, mostrando cada uno de los principios que
componen el plan HACCP vy el contenido anexo que debe este llevar. También se llevd a cabo una
explicacion de la metodologia empleada para la constitucion de los planes, sobre la aplicacién de
cada uno de los principios y su respectiva documentacion. Ademas, se dio a conocer el Decreto 0060
de 2002 en el cual se especifican los prerrequisitos, los principios y lo que debe contener un plan
HACCP en Colombia.

Para dar a conocer el paso a paso de como se realizaron los planes HACCP en la empresa, se
establecié un ejemplo con todas las actividades realizadas en cada una de las etapas durante el
desarrollo del plan, teniendo en cuenta que este mismo procedimiento se replicé con todas las bebidas
y zumos que se producen actualmente en Lejayim S.A.S.

Este documento se puede apreciar en el Apéndice 34.

8.4. Etapa4. Implementacion
8.4.1. Implementacion de Buenas Préacticas de Manufactura:
La implementacion de la Resolucion 2674 de 2013 referente a BPM, se estructuro a partir de

todos los items evaluados en la lista de chequeo efectuada en la etapa del diagnostico inicial, para
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esto, se filtro la tabla con los aspectos que requerian de algun tipo de mejora. Posteriormente, en
comun acuerdo con la gerente se realiz6 una revision de estos y se registraron las observaciones en
las cuales se describieron los aspectos por mejorar; de acuerdo con lo anterior, se les asigno una
clasificacion basada en la facilidad (Facil, Medio y Dificil) y prioridad (Alta, Media y Baja); estos
aspectos se definieron para determinar la rapidez con que podian ser efectuados y los costos en los
que se incurriria al desarrollar su implementacion. A partir de estos dos factores se asigno el orden
con que serian realizadas las mejoras, iniciando con los aspectos faciles de prioridad alta hasta llegar
a los aspectos dificiles de prioridad baja, cabe resaltar que no todas las mejoras se llevaron a cabo,
debido a los recursos y disposicion de la empresa. Una vez finalizado el tiempo estipulado para la
etapa implementacion se describieron las mejoras realizadas durante la ejecucién del presente
proyecto (ver Apéndice 3) y en un documento anexo (ver Apéndice 35) se listaron las mejoras
pendientes, buscando que la empresa las implemente luego. Los aspectos para los que se realizaron

mejoras se encuentran a continuacion en la Tabla 11.

Tabla 9

Mejoras realizadas durante la implementacién de BPM

N° Aspectos Por Identificar Facilidad Prioridad Observaciones Mejoras Realizadas
Iniciales

1. Capitulo | edificaciones e instalaciones

1.1. Localizacion y accesos

1.1.3 Sus accesos Yy alrededores se mantienen D M Cumple con la no Se hicieron 2 gradas y se
limpios, libres de acumulacién de basuras y acumulacion de las arreglo la entrada con gravilla.
tienen superficies pavimentadas o recubiertas basuras, falta
con materiales que faciliten el mantenimiento pavimentacion de las
sanitario e impiden cualquier tipo de areas alrededor.

contaminacion.




DISENO E IMPLEMENTACION DE BPM Y HACCP EN LEJAYIM SAS

Continuacion Tabla 11
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1.2.

124

1.2.7

1.3

1.35.2

1.5

153

1.6

16.1

1.7

Disefio y construccion

Se facilitan las operaciones de limpieza, M A No hay control de
desinfeccion y control de plagas segun lo plagas.
establecido en el plan de saneamiento del

establecimiento.

Presencia de animales en los establecimientos, M A Se evidenci6

especificamente en las areas destinadas a la presencia de hormigas

fabricacion, procesamiento, preparacion, y mosquitos.
envase, almacenamiento y expendio.

Abastecimiento de agua

Tiene facil acceso para limpieza y desinfeccién Se debe utilizar

periddica segun lo establecido en el plan de escalera ya que el
saneamiento. tanque de reserva esta
ubicado en el techo.

Disposicion de residuos sélidos

El establecimiento debe estar dotado de un M M No se cuenta con un

sistema de recoleccién y almacenamiento de area especifica para
residuos solidos que impida el acceso y tratamiento de
proliferacion de insectos, roedores y otras residuos sélidos.
plagas, el cual debe cumplir con las normas

sanitarias vigentes.

Instalaciones sanitarias

Disposicion de instalaciones sanitarias en M B No se cuenta con

cantidad suficiente tales como servicios locker, vestier, ni
sanitarios y vestidor, independientes para bafio para empleados.
hombres y mujeres, separados de las areas de

elaboracion. Para el caso de microempresas

que tienen un reducido nimero de operarios

(no més de 6 operarios), se podra disponer de

un bafio para el servicio de hombres y mujeres.

Pisos y drenajes

Se disefiaron e implementaron
los programas de control
integrado de plagas y de
limpieza y desinfeccién

Se implementé el programa de

control integrado de plagas.

Se reconsider6 la evaluacion
ya que Se usa una escalera
mavil para subir hasta el

tanque y realizar la limpieza.

La empresa comprd canecas

con tapa.

* se adaptd un espacio para
vestier mixto en la zona de
ingreso a la planta.

*se asignod un bafio mixto,
separado de las areas de

elaboracion
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102

1.7.1

1.8

1.8.1.2

1.8.2

1.10

1.11

11111

1.12

1.12.3

Los pisos estan construidos con materiales que D M El piso del area de

no generan sustancias o contaminantes toxicos, envasado cumple, la
resistentes, no porosos, impermeables, no de exprimido no.
absorbentes, no deslizantes y con acabados
libres de grietas o defectos que dificulten la

limpieza, desinfeccion y mantenimiento

sanitario.
Paredes
Segun el tipo de proceso hasta una altura M A Hay un hueco en la
adecuada, las paredes poseen acabado liso y pared en el area de
sin grietas, pueden recubrirse con pinturas envasado.
plasticas de colores claros que retnan los
requisitos antes indicados.
Las uniones entre las paredes y entre éstas y D M El piso del area de

los pisos, estan selladas y tienen forma envasado cumple, la

redondeada para impedir la acumulacién de de exprimido no,
suciedad y facilitar la limpieza y desinfeccion. ademas se requiere de
mantenimiento en el
area de envasado.

Ventanas y otras aberturas
Puertas

Las puertas tienen superficie lisa, no D A No cuentan con ajuste

absorbente, deben ser resistentes y de hermético, falta
suficiente amplitud; donde se precise, tendran mantenimiento

dispositivos de cierre automatico y ajuste porque se evidencia

Se realiz6 un cambio del piso
de la zona de produccién,
ajustado a las exigencias de la

norma.

Se relleno el hueco.

Se realizé un cambio del piso
de la zona de produccién,
ajustado a las exigencias de la

norma.

A las puertas se les realizd

mantenimiento.

* Se reubic6 el extintor en una

hermético oxido, no se cuenta
con cierre automatico.
Escaleras, elevadores y estructuras complementarias (rampas, plataformas)
Las instalaciones eléctricas, mecanicas y de F A Falta ubicar el

prevencion de incendios deben estar disefiadas extintor.
y con un acabado de manera que impidan la
acumulacidn de suciedades y el albergue de

plagas.

zona despejada y de facil

acceso.
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103

1.13

1.13.3

1.14

1.14.2

2.14

3.0

3.6

3.7

3.7.1

Las lamparas, accesorios y otros medios de M M
iluminacién del establecimiento deben ser del

tipo de seguridad y estar protegidos para evitar

lHluminacién

Falta fijar el reflector,
ademas identificarlas

por colores.

la contaminacién en caso de ruptura y, en

general, contar con una iluminacion uniforme

que no altere los colores naturales.

Los sistemas de ventilacion deben filtrar el aire M M
y proyectarse y construirse de manera que el

aire no fluya nunca de zonas contaminadas a

Ventilacion

Hace falta el mtto de
extractores, el aire no

se filtra.

zonas limpias, y de forma que se les realice

limpieza y mantenimiento periodico.

Los equipos que se utilizan en operaciones M M
criticas para lograr la inocuidad del alimento
estan dotados de los instrumentos y accesorios

requeridos para la medicion y registro de las

variables del proceso. Ademas, poseen

Capitulo 11 equipos y utensilios

El recipiente en donde
se realiza el choque
térmico no cuenta con
un termdémetro, la

marmita tampoco.

dispositivos para permitir la toma de muestras

del alimento y materias primas.

Se encuentran en sitios estratégicos avisos F A

alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su

Capitulo 111 personal manipulador de alimentos
Higiene basica

Falta por instalar

algunos avisos.

observancia durante la manipulacién de

alimentos.

Los empleados mantienen una estricta

limpieza e higiene personal y aplican buenas
practicas higiénicas en sus labores, de manera

gue se evite la contaminacion del alimento y

de las superficies de contacto con este.

Préacticas higiénicas y medidas de proteccion

F A No se quitan la
indumentaria cuando
salen a consumir
alimentos, no se
realiza lavado de

manos frecuente.

Se fijo el reflector.

Se les realiz6 mantenimiento a

los extractores.

Se design6 un termémetro
externo y un formato en el que
se lleva el registro de

temperatura del tanque.

Se instalaron los avisos de esa

area.

Se realiz6 la capacitacion
sobre la importancia del
lavado de manos y el uso

adecuado del uniforme.
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3.7.2

3.74

3.7.5

3.7.12

3.7.13

4.2.

424

4. 3.

Los empleados usan vestimenta de color claro, F A La camisa del
con cierres y cremalleras, sin botones, sin operario presenta
bolsillos por encima de la cintura, en caso de manchas.

utilizar delantal este se encuentra atado al

cuerpo.

El manipulador de alimentos no sale e ingresa ~ F A No se quitan la

al establecimiento con la vestimenta de indumentaria cuando

trabajo. salen a consumir
alimentos.

El personal se lava las manos con agua y jabén  F A El manipulador utiliza

desinfectante, antes de comenzar su trabajo, el celular

cada vez que salga y regrese al area asignada y frecuentemente y no

después de manipular cualquier material u se lava las manos.

objeto que pudiese representar un riesgo de

contaminacion para el alimento

No se permite comer, beber o masticar cualquier F A El operario consume

objeto o producto, como tampoco fumar o escupir materia prima durante

en las areas donde se manipulen alimentos. el proceso productivo.

La empresa posee vestimenta y dotacion F A Faltan las botas como

adecuada para los visitantes a la planta de parte de la dotacién.

produccion. (opcional)

Capitulo IV requisitos higiénicos de fabricacion

Envases y embalajes

Los envases son inspeccionados antes del uso F A Los envases se

para asegurarse que estén en buen estado, limpios revisan durante el

y/o desinfectados. Cuando son lavados, los proceso, no antes,
mismos se escurren bien antes de ser usados. ademas no se lavan ni

desinfectan.

Operaciones de fabricacién

Se realiz6 capacitacion sobre
la vestimenta adecuada

durante el proceso productivo.

Se disefio e implementd el

programa de capacitacion.

Se disefié e implementd el

programa de capacitacion.

Se disefié e implementd el

programa de capacitacion.

Se compraron las botas como

parte de la dotacion.

* En el programa de plan de
muestreo se agrego el estudio
microbiologico de los
empaques. *Se
capacito al personal acerca del
manejo adecuado de los

envases.
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43.1.1.

43.1.2

4.3.2

434

Se controlan los factores fisicos, tales como M
tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa

(aw), ph, presion y velocidad de flujo

Se vigilan las operaciones de fabricacion, tales M
como: congelacion, deshidratacion, tratamiento
térmico, acidificacion y refrigeracién, para

asegurar que los tiempos de espera, las
fluctuaciones de temperatura y otros factores no
contribuyen a la descomposicion o contaminacion
del alimento.

Estan establecidos todos los procedimientos de M
control, fisicos, quimicos, microbiolégicos y
organolépticos en los puntos criticos del

proceso de fabricacién, con el fin de prevenir o
detectar cualquier contaminacién, falla de
saneamiento, incumplimiento de

especificaciones o cualquier otro defecto de

calidad del alimento, materiales de empaque o

del producto terminado.

Los métodos de esterilizacion, irradiacion, M
pasteurizacion, congelacion, refrigeracion,

control de ph, y de actividad acuosa (aw), que

se utilizan para destruir o evitar el crecimiento

de microorganismos indeseables, son

suficientes bajo las condiciones de fabricacion,
procesamiento, manipulacion, distribucion y
comercializacién, para evitar la alteracion y

deterioro de los alimentos.

Se controla solo
durante algunas
etapas, no se controla
durante el proceso de
pasteurizacién.

Los tiempos no se
controlan con
cronometros, las
temperaturas

tampoco.

Se tiene trazabilidad,
pero no se ha
implementado,
ademas por la
pandemia no se han
realizado pruebas de

laboratorio.

La pasteurizacion no
se hace de forma
controlada, existe
perdida de la cadena
de frio mientras se

etiqueta.

Se desarrollaron planes
HACCP por medio de los
cuales se hace control de todos

los factores mencionados.

Se desarrollaron planes
HACCP por medio de los
cuales se hace control de todos

los factores mencionados.

Se disefiaron e implementaron
los programas de trazabilidad
y plan de muestreo, ademas se
implementaron los planes
HACCP.

Se disefié e implementd el
programa de trazabilidad y los
planes de HACCP.
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4.3.5.

4.4

4421

44272

4431

4.5

453

Las operaciones de fabricacion se realizan de
forma secuencial y continua, con el fin de que
no se produzcan retrasos indebidos que
permitan el crecimiento de microorganismos,
contribuyan a otros tipos de deterioro o a la

contaminacion del alimento

Identificacion de lotes. Cada envase y
embalaje debe llevar marcado o grabado la
identificacion de la fabrica productora y el lote
de fabricacion, la cual se debe hacer en clave o
en lenguaje claro, de forma visible, legible e
indeleble

A partir del lote, fecha de vencimiento o
fabricacion se garantiza la trazabilidad hacia
adelante y hacia atras de los productos
elaborados, asi como de las materias primas
utilizadas en su fabricacion.

Registros de elaboracion, procesamiento y
produccion. De cada lote debe llevarse un
registro, legible y con fecha de los detalles
pertinentes de elaboracion, procesamiento y

produccion.

F

M

M

El proceso no se
realiza de forma
secuencial porque
mandarina y naranja
entran y salen del
refrigerador cuando

se etiqueta.

Envasado y embalado

Se debe cambiar la
fechadora, ademas no
se identifica el lote
desde el inicio del
proceso, por lo que se
pueden cruzar lotes.
No se ha
implementado el
programa de
trazabilidad.

No se llevan registros

de loteo.

Prevencion de la contaminacion cruzada

Cuando exista el riesgo de contaminacion en
las diversas fases del proceso de fabricacién, el
personal manipulador se lava las manos entre
una y otra operacion en el proceso de

elaboracion.

F

A

Los manipuladores no
se lavan las manos
entre proceso y
proceso, ademas
utilizan dispositivos
electronicos y
después de usarlos no

se lavan las manos.

Se disefiaron e implementaron
planes HACCP para
mandarina y naranja,
garantizando asi la cadena de

frio.

Por medio de lo establecido en
el programa de trazabilidad
ahora se diferencian los lotes

desde el inicio del proceso.

Se disefio e implementd el

programa de trazabilidad.

Se disefiaron e implementaron
los registros anexos al
programa de trazabilidad.

Por medio del programa de
capacitacion se realizé la
sensibilizacion del personal

respecto al lavado de manos.
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454 Todo equipo y utensilio que haya entrado en F A Los baldes se utilizan ~ Se designé una tarea
contacto con materias primas o con material para diferentes especifica para cada balde.
contaminado se limpia y desinfecta procesos.

cuidadosamente antes de ser nuevamente

utilizado.

5 Capitulo V aseguramiento y control de la calidad e inocuidad

51 Sistema de control

5.1.2 Se dispone de manuales e instrucciones, guias ~ * * Se disefiaron e implementaron
y regulaciones donde se describen los detalles 11 programas de BPM.

esenciales de equipos, procesos y
procedimientos requeridos para fabricar o
procesar productos.

513 Los documentos cubren todos los factores que M M Se disefiaron e implementaron
puedan afectar la calidad, manejo de los 11 programas de BPM.
alimentos, del equipo de procesamiento, el
control de calidad, almacenamiento,

distribucion, métodos y procedimientos de

laboratorio.
5.1.4 Los planes de muestreo, los procedimientos de M M Se disefié e implementd el
laboratorio, especificaciones y métodos de programa de plan muestreo.

ensayo garantizan que los resultados sean

confiables y representativos del lote analizado.

5.2 Laboratorios

5.3 Obligatoriedad de profesional o personal técnico

5.3.2 Se cuenta con un programa de capacitacién * * No se cuenta con Se implementé el programa de
para el personal manipulador de alimentos. programa de capacitacion.

capacitacion en la

empresa.
533 El programa de capacitacion cuenta con * * No se cuenta con Se implement6 el programa de
procedimientos, cronogramas, registros y listas programa de capacitacion.
de chequeo. capacitacion en la

empresa.




DISENO E IMPLEMENTACION DE BPM Y HACCP EN LEJAYIM SAS

Continuacién Tabla 11

108

5.34

5.4

5.4.1

5.4.2

5.4.3

6. 1.

6.1.1

6.1.2

6.1.3

6.2

Se implementa el programa de capacitacion * * No se cuenta con

actualmente en la empresa. programa de
capacitacion en la
empresa.

Garantia de la confiabilidad de las mediciones

Se cuenta con un programa de calibracion de * * No se cuenta con
los equipos e instrumentos de medicién. programa de

calibracién en la

empresa.
El programa de calibracion de los equipos e * * No se cuenta con
instrumentos de medicién cuenta con programa de
objetivos, procedimientos, cronogramas, calibracién en la
registros y listas de chequeo. empresa.
Se implementa el programa de calibracion de * * No se cuenta con
los equipos e instrumentos de medicion programa de
actualmente en la empresa. calibracién en la
empresa.

Capitulo VI saneamiento
Programa de limpieza y desinfeccion

Se cuenta con un programa de limpieza y * * Programa incompleto,
desinfeccion no esta aplicado a los

requerimientos de la

empresa.

El programa de limpieza y desinfeccion cuenta  * * Programa incompleto,

objetivos, procedimientos, cronogramas, no esta aplicado a los

registros y listas de chequeo. requerimientos de la
empresa.

Se implementa el programa junto con su * * No se implementa el

debida capacitacion y responsables. programa.

Programa de desechos sdlidos y liquidos

Se implement6 el programa de

capacitacion.

Se disefié e implementd el

programa de calibracion.

Se disefié e implementd el

programa de calibracion.

Se disefio e implementd el

programa de calibracion.

Se disefid e implementd el
programa de limpieza y
desinfeccion.

Se disefio e implementd el
programa de limpieza y

desinfeccion.

Se disefid e implementd el
programa de limpieza 'y

desinfeccion.
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6.2.1

6.2.2

6.2.3

6.3

6.3.1

6.3.2

6.3.3

6.4

6.4.1

6.4.2

6.4.3

Se cuenta con un programa de desechos

solidos y liquidos

El programa de desechos cuenta objetivos,
procedimientos, cronogramas, registros y listas

de chequeo.

Se implementa el programa junto con su

debida capacitacién y responsables.

Se cuenta con un programa de control de

plagas

El programa de control de plagas cuenta
objetivos, procedimientos, cronogramas,
registros y listas de chequeo.

Se implementa el programa junto con su

debida capacitacién y responsables.

Programa incompleto,
no esta aplicado a los
requerimientos de la
empresa.

Programa incompleto,
no esta aplicado a los
requerimientos de la
empresa.

No se implementa el

programa.

Programa de control de plagas

*

*

No se cuenta con
programa de control
de plagas.

No se cuenta con
programa de control
de plagas.

No se cuenta con
programa de control

de plagas.

Programa de suministro de agua potable

Se cuenta con un programa de suministro de

agua potable

El programa de suministro de agua potable
cuenta objetivos, procedimientos,

cronogramas, registros y listas de chequeo.

Se implementa el programa junto con su

debida capacitacion y responsables.

*

*

Programa incompleto,
no esté aplicado a los
requerimientos de la
empresa.

Programa incompleto,
no esta aplicado a los
requerimientos de la
empresa.

No se implementa el

programa.

Se disefio e implementd el
programa de disposicion de

desechos.

Se disefié e implementd el
programa de disposicién de

desechos.

Se disefio e implementd el
programa de disposicion de

desechos.

Se disefié e implementd el

programa de control de plagas.

Se disefid e implementd el

programa de control de plagas.

Se realizé la respectiva
capacitacion de la
implementacion del programa

de control de plagas.

Se disefio e implementd el
programa de suministro de

agua potable.

Se disefid e implementd el
programa de suministro de

agua potable.

Se realizo la respectiva
capacitacion de la
implementacion del programa

de agua potable.
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7.1

7.1.1

7.15

7.1.6

7.1.10

7.1.11

7.2

Capitulo VII almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion de alimentos y materias primas para alimentos

Se lleva un control de primeras entradas y

salidas.

Los dispositivos de registro de la temperatura
y humedad se inspeccionan periddicamente y
se debe comprueba su exactitud.

Se identifica claramente y se lleva registros de
los insumos, materias primas y productos
terminados con el fin de conocer su uso,
procedencia, calidad y tiempo de vida.

Se lleva un libro de registro en el cual se
consigna la fecha y la cantidad de producto
defectuoso o vencido, las salidas parciales o
totales y su destino final.

Los plaguicidas, detergentes, desinfectantes y
otras sustancias peligrosas que por necesidades
de uso se encuentren dentro de la fabrica, estan
etiquetadas adecuadamente con un rétulo en
que informa sobre su toxicidad y empleo.
Estos productos estan almacenados en areas
independientes con separacion fisica y su
manipulacion la hace el personal idoneo,
evitando la contaminacion de otros productos.
Estas areas estan debidamente identificadas,

organizadas, sefializadas y aireadas.

Almacenamiento

M

Transporte

Se tienen los
formatos, pero no se
diligencian.

No se realiza ningin

tipo de calibracion.

No se llevan registros.

No se cuenta con

registros.

Falta sefializacion de
area de

almacenamiento.

Se disefiaron e implementaron
los formatos anexos al
programa de trazabilidad.

Se disefié e implemento un
programa de calibracion de
instrumentos de medicién.

Se disefio e implementd el
programa de trazabilidad con

Sus respectivos registros.

Se disefié e implementd el
programa de trazabilidad con

sus respectivos registros.

Se quité el &rea de
almacenamiento de sustancias

quimicas.
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7.2.1 Los alimentos y materias primas que por su F M Los productos se Se disefiaron e implementaron
naturaleza requieren mantenerse refrigerados o transportan en los planes HACCP con sus
congelados son transportados y distribuidos contenedores respectivos registros.
bajo condiciones que aseguran y garantizan el refrigerados y solo se
mantenimiento de las condiciones de maneja planilla de
refrigeracion o congelacion hasta su destino despacho, no de
final. Ademas, puede verificarse mediante recepcion.

plantillas de registro de la temperatura del
vehiculo durante el transporte del alimento, o

al producto durante el cargue y descargue.

A continuacion, en la Tabla 12 se muestra evidencia fotografica de algunas de las mejoras
realizadas en la empresa:

Tabla 10
Evidencia grafica de arreglos de infraestructura

Evidencia Mejora

Se realiz6 la instalacion en
un lugar adecuado el

extintor.

Se adecud un bafio mixto
para el personal de

produccion.
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Se compro una escalera para
realizar el lavado del tanque

de reserva.

Se compraron botas para los

visitantes.

Se fijé a la pared la lampara

de iluminacion.

Se le realiz6 mantenimiento

a los extractores.
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T
DE
EVACUACION

—_—

A RIESGO
ELECTRICO

Antes Después

Se realizo la instalacion de

sefializacion y avisos.

Se rellend y pinté con
pintura epdxica una pared
que se encontraba
deteriorada
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Se cambi todo el piso de la
planta de produccion.

‘ Se realiz6 mantenimiento a

todas las puertas de ingreso y

|

Después

. ‘; salida de la planta.

Respecto a la implementacion de los programas de BPM disefiados en la etapa de disefio y
formulacion, se acordd con la gerencia de la empresa que con el objetivo de facilitar el desarrollo de
esta etapa, a medida que se finalizaba la documentacién de cada programa, este se implementaria
inmediatamente, buscando que el personal se capacitara respecto a cada programa individualmente,
evitando asi la acumulacién de labores nuevas por asumir, sin embargo, debido a la coyuntura actual
generada por la emergencia sanitaria, no fue posible realizar el seguimiento constante y presencial

de la implementacion de todos los programas, por cuanto esta labor recayé sobre la direccion de la

empresa.
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8.4.2. Implementacion de los Planes HACCP:

Antes de proceder con la implementacion de los planes de HACCP, fue necesario realizar la
revision del cumplimiento de los prerrequisitos pautados en el Decreto 0060 de 2002, aqui se
encontré que fundamentalmente estos se centran en las BPM y en la implementacion de sus
programas, por tanto, fue necesario estructurarlos e implementarlos completamente, lo cual se realizo
en la etapa 7.4.1 Implementacidn de buenas practicas de manufactura.

Seguidamente, se socializ6 con el equipo HACCP la version final de los planes documentados
en la etapa 7.2.2 Disefio y formulacion de planes HACCP, luego, con ayuda de estos se disefid y se
ejecutd la capacitacion formal de todos los trabajadores y se llevo a cabo la puesta en marcha de los
mismos, lo cual se esta realizando en la empresa de forma paulatina, teniendo en cuenta que el
proceso productivo, la infraestructura y el personal, aun esta en proceso de adaptacion a las BPM,
cabe mencionar que la implementacion de HACCP (ver Tabla 13) no se realiza solo una vez, por el

contrario, es un trabajo conjunto que implica constancia y al que se le debe hacer seguimiento.

Tabla 11

Mejoras realizadas durante la implementacion de HACCP

N° Aspectos por identificar Observaciones Iniciales Mejoras Implementadas
1 PRERREQUISITOS HACCP
1.1 Cumplimiento de Buenas practicas de manufactura. Se cuenta con un Con el desarrollo de todos los programas BPM,
cumplimiento de 87%. las mejoras de infraestructura y de
documentacion de avanzé hasta alcanzar 94%
de cumplimiento.
1.2 Programa de capacitacion. No se cuenta con un Se desarroll6 e implementd en la empresa el

programa de Programa programa (ver jError! No se encuentra el

de capacitacion. origen de la referencia.).
implementado en la

empresa
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13

1.4

1.5

1.7

1.8

1.9

Programa de mantenimiento preventivo de areas,

equipos e instalaciones.

Programa de calibracion de equipos e instrumentos

de medicion.

Programa de control de plagas.

Programa de abastecimiento de agua.

Programa de manejo y disposicion de desechos

solidos y liquidos.

Programa de control de proveedores y materias

primas.

No se cuenta con un
programa de Programa
de mantenimiento
preventivo de areas,
equipos e instalaciones.
implementado en la
empresa

No se cuenta con un
programa de Programa
de calibracion de
equipos e instrumentos
de medicién.
implementado en la
empresa

No se cuenta con un
programa de Programa
de control de plagas.
implementado en la
empresa

Existe un programa de
abastecimiento de agua,
pero no se encuentra
implementado.

Existe un programa de
residuos solidos, pero no
se encuentra
implementado.

No se cuenta con un
programa de Programa
de control de
proveedores y materias
primas. implementado

en la empresa

Se desarroll6 e implement6 en la empresa el
Programa (ver jError! No se encuentra el

origen de la referencia.).

Se desarrollé e implement6 en la empresa el
Programa (ver jError! No se encuentra el

origen de la referencia.).

Se desarrollé e implement6 en la empresa el
Programa (ver jError! No se encuentra el

origen de la referencia.).

Se desarroll6 e implementd en la empresa el
programa (ver jError! No se encuentra el

origen de la referencia.).

Se desarrolld e implement6 en la empresa el
programa (ver jError! No se encuentra el

origen de la referencia.).

Se desarroll6 e implementd en la empresa el
programa (ver jError! No se encuentra el

origen de la referencia.).




DISENO E IMPLEMENTACION DE BPM Y HACCP EN LEJAYIM SAS

Continuacién Tabla 13

117

1.10

111

2.2

2.3

24

25

Programa de plan de muestreo.

Programa de trazabilidad.

No se cuenta con un
programa de Programa
de plan de muestreo.
implementado en la
empresa

No se cuenta con un
programa de Programa
de trazabilidad.
implementado en la

empresa

Se desarroll6 e implement6 en la empresa el
programa (ver jError! No se encuentra el

origen de la referencia.).

Se desarroll6 e implement6 en la empresa el
programa (ver jError! No se encuentra el

origen de la referencia.).

CONTENIDO DEL PLAN HACCP

Organigrama de la empresa en el cual se indica la
conformacion del Departamento de Aseguramiento
de la Calidad, funciones propias y relaciones con las

demas dependencias de la empresa.

Plano de la empresa en donde se indica la ubicacion
de las diferentes &reas e instalaciones y los flujos del

proceso (producto y personal).

Ficha técnica en la que esta detalla una descripcion

de cada producto alimenticio procesado en la fabrica.

Diagrama de flujo del proceso para cada producto y
narrativa o descripcion de las diferentes fases o

etapas de este.

Anélisis de peligros, en el que se determina para
cada producto la posibilidad razonable sobre la
ocurrencia de peligros biolégicos, quimicos o fisicos,
con el proposito de establecer las medidas

preventivas aplicables para controlarlos.

Se encuentra disefiado
un organigrama basico
de la empresa, sin
embargo, esta no
evidencia que exista un
departamento de calidad.
Existe un plano de la
empresa, pero este no
cuenta con los flujos de

proceso.

Estan desarrolladas todas
las fichas técnica s de
zumos y bebidas.

No existe

documentacion previa.

No existe

documentacion previa.

Se disefié nuevamente el organigrama de la
empresa, esta vez con un cargo de coordinador
de calidad, puesto que se creé especialmente
para manejo de programas BPM y planes
HACCP (ver jError! No se encuentra el
origen de la referencia.)

Se disefid nuevamente el plano de la empresa
incluyendo para cada zumo y bebida producida
en la empresa el respectivo flujo de proceso
(ver jError! No se encuentra el origen de la

referencia.).

Se desarroll6 el diagrama de flujo de proceso
para cada producto hecho en la empresa,
incluyendo la descripcion de las etapas del
proceso (ver 7.2.2.2.3 Elaboracion de diagrama
de flujo).

Se desarrolld el analisis de peligros para todos
los productos hechos en la empresa (ver
iError! No se encuentra el origen de la
referencia.).
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2.6

2.7

2.8

2.9

2.10

211

Determinacion y descripcion de los puntos de control
critico que pueden afectar la inocuidad, para cada
uno de los peligros significativos identificados,
incluyendo aquellos fijados para controlar los
peligros que puedan originarse tanto al interior de la
fabrica, planta o establecimiento, como en el exterior
de esta.

Descripcion de los limites criticos que deben cumplir
cada uno de los puntos de control critico, los cuales
corresponden a los limites aceptables para la
seguridad del producto y sefialan el criterio de
aceptabilidad o no del mismo. Estos limites se
expresan mediante parametros observables o
mensurables los cuales deberdn demostrar
cientificamente el control del punto critico.
Descripcion de procedimientos y frecuencias de
monitoreo de cada punto de control critico, con el fin
de asegurar el cumplimiento de los limites criticos.
Estos procedimientos deben permitir detectar
oportunamente cualquier pérdida de control del
punto critico y proporcionar la informacion necesaria
para gque se implementen las medidas correctivas.
Descripcion de las acciones correctivas previstas
frente a posibles desviaciones respecto a los limites
criticos.

Descripcion del sistema de verificacién del Plan
HACCP, para confirmar la validez de dicho Plany
su cumplimiento.

Descripcion del sistema de registro de datos y
documentacion del monitoreo o vigilancia de los
puntos de control critico y la verificacion sistematica
del funcionamiento del Plan HACCP.

No existe

documentacion previa.

No existe

documentacion previa.

No existe

documentacion previa.

No existe

documentacion previa.

No existe

documentacion previa.

No existe

documentacion previa.

Se determinaron y describieron todos los
puntos de control criticos de cada producto
hecho en la empresa (ver jError! No se

encuentra el origen de la referencia.

Se establecieron los limites criticos para todos
los puntos criticos de control (ver jError! No

se encuentra el origen de la referencia.

Se establecio el proceso de monitoreo de cada
punto critico de control (ver jError! No se

encuentra el origen de la referencia.).

Se establecieron las acciones correctivas para
cada punto critico de control (ver jError! No
se encuentra el origen de la referencia.).

Se establecié un método de verificacion del
sistema HACCP disefiado (ver jError! No se
encuentra el origen de la referencia.).

Se desarrolld la documentacion para todos los
planes HACCP con base a las necesidades
propias de cada uno (Ver jError! No se

encuentra el origen de la referencia.).
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8.5. Etapab. Socializacion y Capacitacion del Personal

Para realizar la capacitacion del personal de la empresa Lejayim S.A.S. se realizaron las
siguientes fases:

En primer lugar, se ejecutaron capacitaciones informales, en donde a medida que se terminaba
cada programa de BPM se explicaba su correcta implementacion, junto con el procedimiento que se
debe llevar a cabo para diligenciar los registros de seguimiento de cada uno de estos. Estas
capacitaciones se realizaron de este modo, con el fin de adaptar estas nuevas tareas en las labores
diarias de los empleados, evitando asi la acumulacion de temas; esta metodologia se realizo6 para cada
uno de los programas.

En segundo lugar, se desarrollé una capacitacion formal (ver Figura 12), iniciando por una
introduccién de BPM, exponiendo todos los conceptos basicos, necesarios para comprender el tema
, asimismo se describié de manera detallada el manejo, la importancia y la legislacion vigente de las
buenas précticas de manufactura en Colombia, por medio de la explicacién de los aspectos mas
relevantes encontrados en la Resolucion 2674 de 2013, como infraestructura, abastecimiento de agua,
disposicién de residuos, higiene basica, enfermedades transmitidas por alimentos, requisitos
higiénicos de fabricacidn, contaminacién cruzada, aseguramiento y control de la calidad, plan de
saneamiento, transporte y distribucion adecuado para alimentos, entre otros; ahondando en los temas
en los que el personal presentaba falencias identificadas durante la fase de diagnéstico, ademas, se
presentd el contenido de los programas y los documentos que hacen parte de cada uno. Para esta

capacitacion se utilizo la presentacion de BPM (ver Apéndice 18.10).
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Figura 12

Evidencia capacitacion formal

En tercer lugar, se desarrollé la capacitacion de analisis de peligros y puntos criticos de control (ver
Figura 13), inicialmente, se realiz6 una conceptualizacion del tema, un recuento histdrico del sistema
HACCP, y la legislacion colombiana que promueve la implementacion de este en las empresas
productoras de alimentos por medio del Decreto 0060 de 2002. Posteriormente se explicaron todos
los prerrequisitos necesarios para desarrollar el plan y a través de un ejemplo (el plan HACCP para
el zumo de uva), se fueron desarrollando los 7 principios HACCP, puesto que se considerd que
mediante esta manera era mas sencilla la ensefianza del tema. Para esta capacitacion se utilizo la

presentacion de HACCP (ver Apéndice 18.10).
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Figura 13

Evidencia capacitacion de analisis de peligros y puntos criticos de control
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El sistema HACCP busca identificar los peligros relacionados con la sequridad del
consumidor que puedan ocurrir en la cadena alimentaria, estableciendo los procesos de
control para garantizar la inocuidad del producto, mediante un sistema de monitoreoy la
verificacion constante de limites criticos a lo largo de la cadena de suministro J

o>
Jayan §) Johana Florez
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Para concluir las dos capacitaciones se realiz6 una ronda de preguntas para aclarar cualquier
duda o inquietud respecto a los temas tratados, cabe resaltar que el medio por el que se impartieron

estas fue mediante la herramienta Meets de GOOGLE esto debido a la dificultad de aglomerar a las

personas, dadas las circunstancias de pandemia.

Finalmente se realiz6 una reunion con la gerente, el coordinador de calidad y el jefe de

produccion de la empresa, para socializar y entregar toda la documentacion, evidencia y registros del

desarrollo del proyecto, entre los cuales se puede mencionar:

e Los 11 programas BPM, incluyendo todos los anexos, formatos, cronogramas,

presentaciones y demas documentacion desarrollada para cada uno.
e Los 9 planes HACCP, con los planos, fichas técnicas y formatos.
e El manual de BPM.
e El manual de HACCP.
e Las mejoras pendientes de Buenas practicas de manufactura.

e Los indicadores de avance de cumplimiento de BPM y HACCP.

121



DISENO E IMPLEMENTACION DE BPM Y HACCP EN LEJAYIM SAS 122

En esta reunion (ver Figura 14) se explico una vez mas la metodologia utilizada para el
desarrollo del proyecto y se solucionaron todas las inquietudes que tenia el personal de la empresa
respecto a la documentacion entregada, en este mismo encuentro se dio por terminado el desarrollo
del proyecto por parte de los estudiantes en practica.

Figura 14

Evidencia reunién final del proyecto

8.6. Etapa 6. Presentacion de Avance y Desarrollo de Indicadores
8.6.1. Presentacion de Avance en BPM y HACCP

Para realizar la verificacion en el cumplimiento de BPM y HACCP, se aplicaron nuevamente
las listas de chequeo disefiadas en la fase de diagndstico inicial, basadas en la Resolucién 2674 de
2013 y en el Decreto 0060 de 2002 respectivamente. Para calcular el nivel de avance se resto el
porcentaje de cumplimiento inicial al porcentaje de cumplimiento final, de cada uno de los items
evaluados. Por ultimo, se sintetizaron todos los porcentajes de cumplimiento tanto de BPM como
HACCP en gréficos de barras, con el fin de visualizar el estado inicial y final de cumplimiento en la

empresa para finalmente mostrar el nivel de avance alcanzado gracias al desarrollo de este proyecto.
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Esta informacion se puede evidenciar en la lista de chequeo de BPM (ver Apéndice 3). y la lista de

chequeo HACCP (ver Apéndice 1).

La sintesis de la lista de chequeo de BPM se muestra a continuacién en la Tabla 14.

Tabla 14

Tabulacidn lista de chequeo final BPM

Porcentaje de Porcentaje de

5 - - Porcentaje
Capitulo Nombre Cumplimiento Cumplimiento
o ) de Avance
Inicial Final

1. Capitulo | Edificaciones e Instalaciones 60% 70% 10%
1.1 Localizacion y Accesos 83% 89% 6%
1.2 Disefio y construccion 69% 83% 14%
1.3 Abastecimiento de agua 100% 99% -1%
1.4 Disposicion de residuos liquidos N/A N/A N/A
1.5 Disposicidn de residuos sélidos 67% 83% 16%
1.6 Instalaciones sanitarias 52% 82% 30%
1.7 Pisos y drenajes 88% 100% 12%
1.8 Paredes 7% 100% 23%
1.9 Techos 0% 0% 0%
1.10 Ventanas y otras aberturas 0% 0% 0%
1.11 Puertas 10% 17% 7%
wr Escaleras, elevadores y estructuras complementarias (rampas, 50% 100% 50%

plataformas)

1.13 [luminacion 93% 100% 7%
1.14 Ventilacion 46% 52% 6%

2. Capitulo Il Equipos y Utensilios 95% 98% 3%

3. Capitulo 111 Personal Manipulador de Alimentos 74% 100% 26%
3.0 Higiene basica 70% 100% 30%
3.7 Précticas higiénicas y medidas de proteccion 77% 100% 23%

4. Capitulo IV Requisitos Higiénicos de Fabricacion 80% 95% 15%
4. 1. Materias primas e insumos 94% 97% 3%
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4.2. Envases y embalajes 95% 100% 5%
4. 3. Operaciones de fabricacion 76% 83% 7%
4.4 Envasado y embalado 60% 97% 37%
4.5 Prevencion de la contaminacion cruzada 76% 96% 20%
. Capitulo V Aseguramiento y Control de la Calidad e 36% 84% 48%
Inocuidad
5.1 Sistema de control 25% 80% 55%
5.2 Laboratorios 100% 100% 0%
5.3 Obligatoriedad de profesional o personal técnico 20% 80% 60%
5.4 Garantia de la confiabilidad de las mediciones 0% 77% 77%
6. Capitulo VI Saneamiento 30% 83% 53%
6. 1. Programa de limpieza y desinfeccién 40% 83% 43%
6.2 Programa de desechos solidos y liquidos 40% 83% 43%
6.3 Programa de control de plagas 0% 83% 83%
6.4 Programa de suministro de agua potable 40% 83% 43%
Capitulo VII Almacenamiento, Distribucion, Transporte y 70% 80% 10%
7. Comercializacion de Alimentos y Materias Primas para
Alimentos
7.1 Almacenamiento 55% 7% 22%
7.2 Transporte 55% 63% 8%
7.3 Distribucién y comercializacion 100% 100% 0%
7.4 Expendio de alimentos N/A N/A N/A

El diagrama de la Figura 15 permite visualizar el avance alcanzado en cada uno de los

capitulos de la Resolucién 2674 de 2013, referentes a BPM.
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Avance alcanzado en cada uno de los capitulos de la Resolucién 2674 de 2013, referentes a BPM.

Porcentaje Inicial y Final de Cumplimiento en BPM

100%
100%

osy 95%
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70% 70%
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CAPITULO | CAPITULO I EQUIPOSY CAPITULO lll PERSONAL CAPITULO IV REQUISITOS CAPITULOV
EDIFICACIONES E UTENSILIOS MANIPULADOR DE HIGIENICOS DE ASEGURAMIENTO Y
INSTALACIONES ALIMENTOS FABRICACION CONTROL DE LA CALIDAD
EINOCUIDAD
M Porcentaje de Cumplimiento Inicial B Porcentaje de Cumplimiento Final

83%
| |

CAPITULO VI

80%
70% I

CAPITULO VII

SANEAMIENTO ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION,
TRANSPORTE Y

COMERCIALIZACION DE

ALIMENTOS Y MATERIAS

PRIMAS PARA
ALIMENTOS

La sintesis de lista de chequeo que permite evidenciar el avance en el cumplimiento de

HACCP, se muestra en la Tabla 15.

Tabla 12

Tabulacion lista de chequeo final HACCP

Capitulo Nombre Porcentaje Porcentaje Porcentaje
de de de Avance
Cumplimient Cumplimient
0 o Final
1 Prerrequisitos HACCP 17% 86% 69%
1.1 Cumplimiento de Buenas practicas de manufactura. 64% 87% 23%
1.2 Programa de capacitacion. 0% 80% 80%
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1.3 Programa de mantenimiento preventivo de 4&reas, equipos e 0% 90% 90%

instalaciones.

1.4 Programa de calibracién de equipos e instrumentos de medicion. 0% 80% 80%
1.5 Programa de control de plagas. 0% 80% 80%
1.6 Programa de limpieza y desinfeccion. 40% 90% 50%
1.7 Programa de abastecimiento de agua. 40% 90% 50%
1.8 Programa de manejo y disposicion de desechos sélidos y liquidos. 40% 80% 40%
1.9 Programa de control de proveedores y materias primas. 0% 90% 90%
1.10 Programa de plan de muestreo. 0% 90% 90%
1.11 Programa de trazabilidad. 0% 85% 85%
2 Contenido del Plan HACCP 18% 90% 71%
2.1 Organigrama de la empresa en el cual se indica la conformacion del 20% 100% 80%

Departamento de Aseguramiento de la Calidad, funciones propias y
relaciones con las demas dependencias de la empresa.

2.2 Plano de la empresa en donde se indica la ubicacién de las diferentes 80% 100% 20%
areas e instalaciones y los flujos del proceso (producto y personal).

2.3 Ficha técnica en la que esta detalla una descripcion de cada producto 100% 100% 0%
alimenticio procesado en la fabrica.

2.4 Diagrama de flujo del proceso para cada producto y narrativa o 0% 90% 90%
descripcion de las diferentes fases o etapas de este.

2.5 Analisis de peligros, en el que se determina para cada producto la 0% 5% 75%
posibilidad razonable sobre la ocurrencia de peligros bioldgicos,
guimicos o fisicos, con el proposito de establecer las medidas
preventivas aplicables para controlarlos.

2.6 Determinacion y descripcion de los puntos de control critico que 0% 90% 90%
pueden afectar la inocuidad, para cada uno de los peligros significativos
identificados, incluyendo aquellos fijados para controlar los peligros
qgue puedan originarse tanto al interior de la fabrica, planta o

establecimiento, como en el exterior de esta.
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Continuacién Tabla 15

2.7 Descripcidn de los limites criticos que deben cumplir cada uno de los 0% 90% 90%
puntos de control critico, los cuales corresponden a los limites
aceptables para la seguridad del producto y sefialan el criterio de
aceptabilidad o no del mismo. Estos limites se expresan mediante
pardmetros observables o mensurables los cuales deberdn demostrar
cientificamente el control del punto critico.

2.8 Descripcion de procedimientos y frecuencias de monitoreo de cada 0% 90% 90%
punto de control critico, con el fin de asegurar el cumplimiento de los
limites criticos. Estos procedimientos deben permitir detectar
oportunamente cualquier pérdida de control del punto critico y
proporcionar la informacién necesaria para que se implementen las
medidas correctivas.

2.9 Descripcién de las acciones correctivas previstas frente a posibles 0% 90% 90%
desviaciones respecto a los limites criticos.

2.10 Descripcion del sistema de verificacion del Plan HACCP, para 0% 80% 80%
confirmar la validez de dicho Plan y su cumplimiento.

2.11 Descripcion del sistema de registro de datos y documentacion del 0% 80% 80%
monitoreo o vigilancia de los puntos de control critico y la verificacion

sistematica del funcionamiento del Plan HACCP.

En la Figura 16 se puede evidenciar el avance de cumplimiento alcanzado para HACCP en
los dos items que componen el Decreto 0060 de 2002, evaluando primero los prerrequisitos y

seguidamente el contenido propuesto en el Decreto para todos los planes.
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Figura 16

Avance de cumplimiento alcanzado para HACCP en los dos items que componen el Decreto 0060
de 2002

Porcentajeinicial y final de cumplimiento

HACCP
100% 90%
00% 86%
80%
70%
60%
50%
40%
0% 17% 18%
20%
0%
PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO INICIAL PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO FINAL

B PRERREQUISITOS HACCP B CONTENIDO DEL PLAN HACCP

Por altimo, en la Figura 17 se sintetizaron los resultados iniciales y finales de BPM y HACCP,
en los cuales se puede observar que la empresa pasé de tener un cumplimiento de 64% en BPM a
87%, mientras que en HACCP, pas6 de un 17% a 88%.

Figura 17

Resultados iniciales y finales de BPM y HACCP

Porcentaje Inicial y Final de Cumplimiento

100% 87% 88%
80% 64%
60%

40%

17%
20%

0%
BPM HACCP

Porcentaje de cumplimiento inicial H Porcentaje de cumplimiento final
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8.6.2. Desarrollo de Indicadores de Cumplimiento:

Para realizar una medicion del avance presentado a lo largo de este proyecto concerniente al
desarrollo e implementacion de la Resolucion 2674 de 2013 referente a BPM y el Decreto 0060 de
2002 sobre los prerrequisitos y el contenido del plan HACCP, se disefiaron y estructuraron dos
indicadores, los cuales permitieron comparar los porcentajes iniciales y finales de cumplimiento de
cada una de estas normas, con el fin de obtener resultados cuantitativos de las mejoras que se llevaron

a cabo (ver Figura 18 y Figura 19).
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Figura 18

Indicador 1

Definicion del indicador

Nombre -
Avance del cumplimiento
# de Indicador 1 del P
- de BPM

indicador

Tipo de indicador Resultados

Determinar el porcentaje de cumplimiento del sistema
BPM en la empresa lejayim S.A.S con el fin de Pertinencia del | Permite vislumbrar el avance de la empresa

Obijetivo del Indicador en BPM

evidenciar el nivel de avance conseguido con el indicador
presente proyecto.

Unidad de media Porcentaje Definicién d
efinicion de PF: % de cumplimiento final BPM
VENELE 2 Pl: % de cumplimiento inicial BPM
, PF —PI formula : P
Férmula _
Pl
Fuente de los datos Listas de chequeo realizadas Periodicidad Solo una medicion

Personas que

Responsable Estudiantes autores del proyecto deben conocer el Directora y Tutora del proyecto.
resultado
R q BUENO
Linea de base 0% Meta 41% anlgos_'e Entre 25%
evaluacion y41%
Figura 19
Indicador 2

Definicion del indicador

Nombre
del
indicador

Avance del cumplimiento

de LIACCP Tipo de indicador Resultados

# de Indicador 2

Determinar el porcentaje de cumplimiento del sistema
HACCP enla empresalejayim S.A.Sconelfinde | Pertinenciadel | Permite vishimbrar elavance de la empresa en

Objetivo del Indicad . . . .
jetive et Indieador evidenciar el nivel de avance conseguido con el indicador HACCP
presente proyecto.
Unidad de media Porcentaje T
Vafia‘;‘lzl;“;e ;’a PF: % de cumplimiento final HACCP
PF — Pl formula PI: % de cumplimiento inicial HACCP
Formula T
Fuente de los datos Listas de chequeo realizadas Periodicidad Solo una medicion
Personas que
Responsable Estudiantes autores del proyecto deben conocer el Directara y Tutora del provecto.
resultado
Linea de base % Meta 429% Rangos de
evaluacion
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Una vez estructurados los dos indicadores de cumplimiento para BPM y HACCP, se
procedio a hacer su medicion con los resultados arrojados por las listas de chequeo aplicadas en la
fase inicial y final del proyecto. Lo cual permite concluir que el avance logrado para BPM fue de un
52,6% obteniendo una calificacion de “BUENO” a pesar de que no se cumpli6 la meta fijada de 64%,
en el apéendice 35, se pueden evidenciar las mejoras pendientes para poder alcanzar el 100% de
cumplimiento en BPM. Con respecto a HACCP se fijo una meta de 429% y se obtuvo un resultado

de 417% el cual es considerado como “BUENQO”.

9. Conclusiones

En la fase del diagnostico inicial, se realiz6 en primer lugar, una revision exhaustiva de
documentacion y demas proyectos realizados en este ambito, posteriormente, con el fin de verificar
el porcentaje de cumplimiento que tenia la empresa en relacion con la normativa nacional se aplicaron
dos listas de chequeo, una basada en la Resolucidon 2674 de 2013 y otra en el Decreto 0060 de 2002,
referentes a BPM y HACCP respectivamente. Finalmente, el resultado que se obtuvo fue de 64% de
cumplimiento para BPM y 19% para HACCP, esto permitid reconocer las necesidades y falencias
que debian ser subsanadas con el proyecto.

Con base en el diagnostico realizado, para el disefio y documentacion de planes y programas,
se disefiaron y documentaron para BPM 11 programas, 35 formatos, 17 POES y 3 cronogramas; para
HACCP se disefiaron y documentaron 9 planes y 22 formatos de seguimiento. Ademas, se realizaron
dos manuales en donde se explico de manera clara y sencilla la normatividad vigente, la
documentacion y la metodologia aplicada para el desarrollo de estos. Es importante resaltar que para

realizar esta etapa se conto con el apoyo de los lideres de todas las areas que componen la empresa.
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La etapa de capacitacion se dividio en 3 partes, iniciando con capacitaciones informales
realizadas a medida que se iban implementando los programas de BPM; seguidamente, se realizaron
2 capacitaciones formales, una de BPM y otra de HACCP, a las cuales asistio todo el personal de la
empresa, en estas se abarcaron diferentes temas como la normativa vigente, definiciones generales,
conceptualizacion, explicacion de lo que se implementaria y el papel que jugaria cada uno en esta
labor, esto permitié concientizar a los empleados y generar consciencia en ellos respecto a la
inocuidad e higiene alimentaria; por ultimo, se realizd una socializacion con la gerencia de la
empresa, en la que se hizo entrega de toda la parte documental y se explico todo el desarrollo del
proyecto.

La implementacion de la documentacion y los formatos se realiz6 de forma paulatina,
buscando la adaptacion y el compromiso del personal. Respecto a la implementacion de las mejoras
de infraestructura se realizaron las que aprobd y para las que destind recursos la gerencia, sin
embargo, las mejoras que quedaron pendientes la empresa se comprometidé a continuar con su
implementacién a medida que hubiese disponibilidad de recursos, buscando alcanzar un nivel de
cumplimiento que permita la certificacion de la empresa en BPM y HACCP.

Para mostrar el nivel de cumplimiento respecto a las normas, fue necesario aplicar
nuevamente las listas de chequeo desarrolladas en la fase de diagnoéstico, con el fin de verificar cual
fue el porcentaje final, obteniendo un 87% en BPM y un 88% en HACCP. Finalmente, se disefiaron
y aplicaron dos indicadores de resultados, que evidenciaron el avance conseguido tras la culminacion
del proyecto, gracias a los cuales se determind que hubo una mejora de 52.6% en BPM y 417% en
HACCP.

Finalmente, este proyecto permitié poner en practica las herramientas adquiridas a lo largo

de la carrera, las cuales contribuyeron a desarrollar el mejoramiento de los procesos productivos
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llevados a cabos en Lejayim S.A.S. Ademas, aporto a nuestro desarrollo profesional, acercandonos

a la industria y brindando experiencia de trabajo real en una organizacion.

10. Recomendaciones

La empresa Lejayim S.A.S. debe continuar con el proceso de implementacion de las BPM,
para esto se sugiere realizar las mejoras de infraestructura que estan pendientes, diligenciar y archivar
todos los registros de forma constante y ordenada, designar una persona para hacer seguimiento
peridédico del cumplimiento respecto a la Resolucién 2674 de 2013 y finalmente realizar una
capacitacion constante del personal.

Se recomienda realizar las verificaciones establecidas en los planes HACCP con el fin de
fortalecer y mejorar el sistema, es importante resaltar que el proceso de implementacion es paulatino
y requiere de seguimiento periodico, por lo que es responsabilidad de la empresa llevar a cabo este
proceso para que las mejoras conseguidas se mantengan en el largo plazo.

Cuando alcance un cumplimiento mayor al 90% tanto en BPM como en HACCP, se
recomienda iniciar el proceso de certificacion con las autoridades sanitarias competentes, buscando
desarrollar una ventaja competitiva en el mercado nacional, ademas, estaria en la capacidad de

producir alimentos que cumplan con los requisitos necesarios para ser exportados.
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