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Resumen

En este trabajo de investigacién se propone implementar un sistema de calidad basado en las buenas practicas de manufactura, de
acuerdo con el Decreto 3075 de 1997, en una empresa comercializadora de materias primas para el sector alimenticio, en sus
actividades de fraccionamiento, almacenamiento y distribucién. El sistema esta soportado sobre los procedimientos documentados
exigidos por la norma internacional ISO 9001:2008, buscando la satisfaccién del cliente y garantizando la calidad e inocuidad de sus
materias primas. La investigacién comenzé con la realizacion de un diagnéstico inicial, a partir de cuyos resultados se definié un plan
de trabajo. Una vez desarrollado el plan se realizé un diagnéstico final con el propésito de determinar el nivel alcanzado en la
implementacion de las buenas practicas de manufactura.
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Abstract

This paper refers the implementation of a quality system based in Good Manufacturing Practice [GMP] proposed following Decree
3075 (1997) in a commercial company of raw materials used in food industry, in the process of division into fractions, storage and
distribution. The system is supported on documented procedures according with the international norm  ISO 9001:2008, looking for
client satisfaction and giving quality and innocuous properties to guarantee raw materials. The research work started with an initial
diagnostic and from the obtained results a work plan was defined. After the work plan was completed a final diagnostic was
performed in order to determine the reached level after the implementation of Good Manufacturing Practice.
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I. INTRODUCCION

Las Buenas Practicas de Manufactura [BPM] o normas
GMP |por Good Manufacturing Practice) son un conjunto de
normas y procedimientos que controlan las condiciones
operacionales en la industria farmacéutica, cosmética,
alimenticia, de cuidado personal y de cuidado del hogar,
con el fin de garantizar que los productos se fabriquen en
condiciones sanitarias adecuadas para reducir los riesgos

inherentes a la produccion.

El marco normativo de las BPM en Colombia se
reglamenta en el Decreto 3075 de 1997 del Ministerio de
Salud y Proteccién Social el cual establece un conjunto de
buenas practicas de manufactura que deben ser cumplidas

por todas las industrias del sector alimenticio.

La industria alimenticia tiene a través de sus productos
una incidencia directa en la salud y la seguridad de los
consumidores; por esta razén es muy importante la
implementacién de las BPM en las empresas del sector,
con el fin de garantizar productos seguros, acordes con las
normativas nacionales e internacionales; hacetlo, le permite
a las empresas, ademds, aumentar la satisfaccion de sus
clientes al demostrarles su compromiso con la calidad.

El Decreto 3075 (1977) establece los principios basicos
y las practicas generales de higiene en la manipulacién, la
preparacién, la  elaboracién, el envasado, el
almacenamiento, el transporte y la distribucion de

alimentos para consumo humano.

Las empresas comercializadoras y distribuidoras de
materias primas para el sector alimenticio son responsables
solidarias con el fabricante en el mantenimiento de las
condiciones sanitarias de las materias primas, en sus
actividades de fraccionamiento, almacenamiento vy
distribucion. Estas empresas estan obligadas a cumplir con
los principios de las BPM establecidas en el Titulo II del
Decreto 3075 (1977) que establece las condiciones basicas
de higiene en la fabricacion de alimentos, en los aspectos
de edificacién e instalaciones, equipos y utensilios y
personal manipulador de alimentos, y los requisitos
higiénicos de fabricacién, aseguramiento y control de la
calidad,

transporte  y

saneamiento, almacenamiento, distribucién,

comercializacién, en restaurantes y

establecimientos de consumo de alimentos.

También las empresas comercializadoras, que en su
actividad realicen importaciones de materia prima para el
sector de alimentos, estin obligadas a cumplir con las
disposiciones establecidas en el Titulo 11, Capitulo X del
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Decreto 3075 (1977) que condiciones

fundamentales de vigilancia y control en los aspectos de

regula las

registro sanitario, importaciones y exportaciones, vigilancia
sanitaria, medidas sanitarias de seguridad, procedimientos y

sanciones.

La Resolucion 5109 de 2005 del Ministerio de
Proteccion Social establece el reglamento técnico sobre los
requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los
alimentos envasados y las materias primas de alimentos
para consumo humano.

La Resolucion 1506 de 2011 del Ministerio de
Proteccion Social establece el reglamento técnico sobre los
requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los
aditivos que se emplean para la elaboracién de alimentos

para consumo humano.

ILa Norma ISO 9001:2008 (ISO/IEC, 2008)
especifica los requisitos para un sistema de gestiéon de la
calidad que pueden utilizarse para su aplicacion interna por
las organizaciones, para certificacion. La version actual de
la norma esta estructurada en ocho Capitulos que hacen
referencia a: gufas, descripciones generales, sistema de
gestion, responsabilidades de la direccion, gestion de los
recursos, realizacion del producto y medicién, andlisis y

mejora.

II. METODOLOGIA

La investigaciéon desarrollada se clasifica segin su
propésito como un estudio descriptivo, aplicado, de
campo y evaluativo. La metodologla usada en la
implementaciéon de BPM responde a este tipo de

clasificacién y comprendié las siguientes etapas:

A. Diagnostico inicial higiénico sanitario

El diagnéstico higiénico sanitario se realiz6 siguiendo el
tormato Guia de Auditoria basado en el Acta de 1isita que
utiliza la autoridad sanitaria (Invima), para emitir el Concepto
sanitario de funcionamients. Se realizaron inspecciones en
todas las instalaciones de la empresa; se revisaron vy
evaluaron las condiciones de la infraestructura, los equipos
y utensilios y el personal manipulador; los requisitos
higiénicos de manipulacién, aseguramiento y control de
calidad; y las condiciones de saneamiento, almacenamiento,
distribucién, transporte y comercializacién. Debido a su
actividad de comercializacion de materias primas y
productos para la industria alimenticia, se tuvo especial

atencion con las areas de bodega, empaque y reempaque.
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Con el resultado de la inspeccién se cuantificod el nivel
estimado de cumplimiento de los diferentes programas de
BPM y demids programas prerrequisito que componen los
principios de las BPM establecidos en los literales del
Decreto 3075 (1997).

B.  Plan de trabajo

Con base en los resultados del diagnéstico higiénico
sanitario inicial y la revision de los requisitos establecidos
en el Decreto 3075 (1997) se estructur6 un plan de trabajo
centrado en los siguientes aspectos: estructura documental,
definicién de lideres de proceso, instalaciones fisicas y
sanitatias, personal manipulador, educaciéon y capacitacion,
condiciones de saneamiento, condiciones de proceso,
materias primas e insumos, fraccionamiento empaque y
almacenamiento de producto, condiciones de transporte,
salud ocupacional, aseguramiento y control de calidad.
Para cada aspecto se establecieron las actividades a
desarrollar, los resultados a entregar, los plazos y los

responsables.

La estructura  documental definida en la
implementacién y desarrollo del sistema de gestiéon de

calidad basado en las BPM se presenta en la Figura 1.

Figura 1. Estructura documental del sistema de calidad enfocado
en BPM

MANUAL DE CALIDAD

PROGRAMA - PROCEDIMIENTOS

INSTRUCTIVOS - FICHAS TECHICAS
(ESPECIFICACIONES) - HOJAS DE VIDA EQUIPOS

FORMATOS - REGISTROS - DOCUMENTOS EXTERNOS

En la Figura 2 se muestra el modelo de sistema de
gestién de calidad enfocado en las BPM y su integracion

con la norma ISO 9001:2008.
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Figura 2. Estructura general del sistema de calidad enfocado en
BPM
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Se documentaron los programas y procedimientos para
el desarrollo e implementaciéon de las BPM.

C. Implementacion y seguimiento

Se socializaron los programas, planes y documentacién
definida en la estructura de general del sistema de calidad
enfocado en las BPM. Se implementaron y ejecutaron los
programas estructurando el equipo de BPM e identificando
las responsabilidades. Se realizé el acompafiamiento y
seguimiento a la implementacién de los programas y
documentacién establecidos. Se elaboré e implementé el
fin de

cumplimiento y avance de la implementacion.

programa de auditorfa con el evaluar el

D. Informe de avance y recomendaciones

Se realizé un diagndstico final con el fin de evaluar el
avance y el cumplimiento de los programas y planes
prerrequisitos que componen las BPM. Se present6 un
informe comparando los resultados obtenidos en el
diagnostico inicial y final; se determiné el avance de la
implementacién y se hicieron las recomendaciones para

lograr el cumplimiento del objetivo general.

III. RESULTADOS Y DISCUSION
A. Diagnstico inicial

El diagnéstico inicial se realizé mediante inspecciones y
una revision documental con base en el formato Guia de
Auditoria de Buenas Practicas de Manufactura. Teniendo
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en cuenta que se trata de una empresa comercializadora de
materias primas para el sector alimenticio, las inspecciones
se realizaron en las areas de bodega, empaque y
reempaque, en las cuales se tiene contacto directo con el
producto; se verificaron aspectos relacionados con las
instalaciones fisicas y el aseguramiento y control de calidad.
Los resultados porcentuales de cumplimiento obtenidos

se presentan en la Tabla 1.

Tabla 1. Resultados de los aspectos verificados en el diagnéstico

inicial
Puntaje

Aspectos verificados Méaximo Diagndstico ~ Cumplimiento
inicial (%)
Instalaciones fisicas 24 23 95.8
Instalaciones sanitarias 10 7 70.0
Personal manipulador de alimentos 34 18 52.9
Condiciones de saneamiento 40 25 62.5
Condiciones de proceso 120 101 84.2
Salud ocupacional 6 3 50.0
Aseguramiento y control de calidad 12 10 83.3
Promedio 71.25

La Figura 3 se hace una comparacién entre los puntajes
requeridos por la norma y los obtenidos en el diagnéstico

inicial.

Figura 3. Comparativo de cumplimiento en el diagnéstico inicial
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En la Figura 4 se muestra, en un diagrama de barras, el
cumplimiento porcentual del diagnéstico inicial el cual
permite determinar qué aspectos del Decreto 3075
demandan mayor prioridad en las actividades a realizar en

el plan de trabajo.

El cumplimiento global de las Buenas Pricticas de
Manufactura en la empresa con base en los requisitos del
Decreto 3075 fue del 71.25%. Los aspectos evaluados que
presentaron el mds bajo porcentaje de cumplimiento
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fueron Salud Ocupacional y Personal Manipular de
Alimento 50.00 y 5294

respectivamente. El aspecto evaluado con el mayor

con un porcentaje de
cumplimiento fue Instalaciones Fisicas con un 95.83%.

Figura 4. Cumplimiento porcentual del diagnéstico inicial
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B. Estructura documental

Se definieron los procesos en la empresa y sus
interrelaciones; el enfoque en procesos corresponde a la
estructura de la norma ISO 9001:2008, proporcionado un
control continuo y permitiendo identificar y desarrollar
numerosas actividades. Este modelo muestra que todo
cuanto tiene que ver con la calidad comienza y termina con

el cliente.

En la Figura 5 se presenta el mapa de procesos, con

cuya definicién se identificaron las  actividades
desarrolladas que afectan directa o indirectamente la
inocuidad de los productos, el proceso al que corresponde

cada una, los participantes y los responsables.

Figura 5. Mapa de procesos
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Se documentaron los siguientes procedimientos, con
base en la norma, con el fin de proporcionar soporte a las
actividades desarrolladas en las BPM:
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e control de documentos;
e control de registros;
e control de producto no conforme; y

e control de acciones correctivas y preventivas.

Estos procedimientos se socializaron entre el personal

involucrado en los procesos.

Se entregaron los siguientes resultados: mapa de
instructivos,
de los

uso,

procesos,  programas, procedimientos,
formatos, fichas técnicas, versiones actualizadas
documentos

disponibles en el punto de

implementacién de acciones correctivas y preventivas.

Se hizo una sensibilizacion de BPM y se definieron los
lideres de programa acompafiado de una capacitacion.

La documentacién generada en este proyecto es de
propiedad de la empresa, razén por la cual se mantiene la

reserva sobre parte de la informacion

C. Instalaciones fisicas y sanitarias

De acuerdo con el cronograma establecido se llevaron a
cabo las adecuaciones necesarias en las instalaciones fisicas
y sanitarias para cada una de las zonas de proceso

implicadas en la implementacién.

D. Personal manipulador

Para cumplir con las practicas higiénicas y medidas de
proteccién, se establecieron los exdmenes, de ingreso y
ocupacionales, al manipulador y al personal de bodega y
oficina. Para el manipulador de alimentos se establecié un
control del estado de salud y los hdbitos higiénicos.
Ademas se le realiz6 un examen médico de
reconocimiento y se establecieron los examenes periddicos

de seguimiento, como aparece en la Tabla 2.

Tabla 2. Examenes para manipulador de alimentos

Examen Frecuencia
Coproldgico Anual
Médico de reconocimiento manipulador de alimentos Anual
Espirometria Anual

Cada 4 meses
Cada 4 meses
Cada 2 meses

KOH en ufias
Cultivo Nasofaringeo
E. Coliy coliformes

Se documenté el procedimiento de lavado de manos y
se capacité al manipulador de alimentos sobre lavado de
manos y practicas higiénicas. En la Figura 6 se muestra al

manipulador de alimentos con la indumentaria apropiada.
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Figura 6. Manipulador de alimentos

E. Educacion y capacitacion

Se definié el cronograma de capacitacién anual para
todos los programas involucrados con un enfoque
sanitario, como también la ficha curricular de los cursos

de capacitacion.

F.  Condiciones de saneamiento

Se  implementaron los  siguientes  programas
acompafiados de sus correspondientes correcciones a los

procedimientos, registros y formatos existentes:

o Abastecimiento de Agua. Incluye toma de muestras;
monitoreo de pH y cloro; analisis microbiolégico de
agua potable (Decreto 1713 de 2002) y frecuencia de
procedimiento de

realizacién, correccion al

limpieza y desinfeccién del tanque de agua.

o Manegjo y disposicion de residuos sélides. se realizaron
correcciones al programa de manejo de residuos
solidos, a los formatos y a la caracterizacioén de los
residuos.

o Limpieza y desinfeccion. Incluyé el manejo apropiado
de  sustancias de limpieza y desinfeccién. La
capacitacion se dirigié al personal de bodegas y
punto de venta, a los manipuladores de alimentos y

auxiliares de servicios

a los generales.  Se

implementaron los registros de actividades de
limpieza y desinfeccién en todas las dreas. Se
realizaron analisis microbiolégicos de supetficie en
de los

reempaque alimenticio y bodega USP.

mesas, vidrios ambientes del adrea de

e Control de plagas. El objetivo de este programa es

asegurar la prevencion y eliminacién  de los
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vectores que pueden alterar la calidad de las
materias primas almacenadas y de los productos en
el proceso de reempaque. Las areas involucradas
fueron bodega industrial, bodega de alimentos,
punto de venta, cuartos de reempaque y alrededores
de las instalaciones. Se detectaron necesidades de
arreglos locativos; se modific6 la ruta de
fumigaciéon y se estableci6 el programa de control

anual de plagas.

G. Condiciones de proceso

Se tuvo en cuenta los aspectos relacionados

con:

o Eguipos y utensilios. Se cambiaron los utensilios en el
area de reempaque alimenticio debido al desgaste
que presentaban en la superficie; se arreglaron las
mesas del drea de empaque.

e Higiene locativa de la sala de procesos. Se realizaron
adecuaciones locativas al cuarto de reempaque
alimenticio, se arreglaron fisuras, se rellené la ranura
decorativa, se pintaron los pisos y paredes con una
pintura selladora. La Figura 7 muestra la zona de
reempaque alimenticio después de terminada la
adecuacion.

o Materias primas e insumos. Se documentaron los
procedimientos de recepcion de materia prima,
almacenamiento en la bodega industrial y USP, y la
entrega y despacho de productos

o Dlaboracion y control de etiquetas. Se documenté un
procedimiento para elaboracién y control de
etiquetas, en el cual se definen los requisitos
establecidos en las Resoluciones 1506 de 2011 y
5109 de 2005; se informé a los proveedores la
necesidad de que el rétulo de los productos cumpla

con los requisitos establecidos en la norma sanitaria.

Figura 7. Area de reempaque alimenticio terminada la adecuacion
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o Operacidn de fraccionamiento y empaque de producto. Se
documentaron los procedimientos de reempaque,
reempaque alimenticio, reempaque industrial,

calibracién y mantenimiento de equipos (Decreto 60

de 2002, Ministerio de Salud) como también el

protocolo de ingreso al drea de reempaque
alimenticio.

Productos.  Se documentd e

implement6 el procedimiento de almacenamiento en

o _Almacenamiento  de

la bodega industrial y USP, como también el
procedimiento para quejas y reclamos; se definié la
metodologia para el manejo de las devoluciones.

transporte.  Se
procedimiento de

o Condiciones  de documenté el

inspeccion de vehiculos 'y
materiales, incluyendo las condiciones que deben
cumplir los vehiculos para el transporte de materias

primas alimenticias.

H. Salud ocupacional

Se solicit6 acompafiamiento de la Administradora de
Riesgos Profesionales en la revision de los implementos de
proteccién personal y de la demarcacién de la bodega. Se
hizo sefializacion de las areas.

L. Aseguramiento y control de calidad

Se documentaron los procedimientos de recepciéon de
materia prima, almacenamiento y despacho. Se documentd
el proceso de reempaque y manejo de lotes con el fin de
tener trazabilidad del producto.

Se definieron los productos a evaluar en el plan de
muestreo, los analisis establecidos y las frecuencias.
Finalmente, se definié un cronograma de plan de muestreo
para los afos 2012 y 2013 acompafiado de la programacién
de los analisis requeridos.

IV. DIAGNOSTICO FINAL

Una vez terminada la documentacién e implementacién
se realizé la evaluacion final de las Buenas Pricticas de
Manufactura, con base en el formato Guia de Auditoria
de BPM. La Tabla 3 presenta los tesultados obtenidos en
el diagnéstico final en porcentaje de cumplimiento. Por su
parte, la Figura 8 compara los puntajes requeridos por la
norma con los obtenidos en el diagndstico final, y la Figura
9, los resultados porcentuales de cumplimiento, los cuales
nivel alcanzado en la

muestran  claramente el

implementacién de las BPM.
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Tabla 3. Resultados calificacion de los aspectos verificados en el
diagnéstico final

Puntaje

Aspectos verificados Méaximo Diagndstico ~ Cumplimiento
final (%)
Instalaciones fisicas 24 24 100
Instalaciones sanitarias 10 10 100
Personal manipulador de alimentos 34 34 100
Condiciones de saneamiento 40 39 975
Condiciones de proceso 120 117 975
Salud ocupacional 6 6 100
Aseguramiento y control de calidad 12 11 91.7
Promedio 98.1

Figura 8. Comparativo de cumplimiento en el diagnoéstico final
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Figura 9. Cumplimiento porcentual del diagnéstico final
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El cumplimiento global de las Buenas Pricticas de
Manufactura en la empresa, con base en los requisitos del
Decreto 3075/97, fue de 98.1%. En el proceso de
implementacién se obtuvo un aumento en el cumplimiento
de la BPM del 26.85%.

El porcentaje mas bajo se obtuvo en aseguramiento y
control de calidad con un 91.7%, debido a que todavia no se
ha definido un programa de auditorias internas y no se

cuenta con auditores internos con la formacién requerida.
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V. CONCLUSIONES

La implementaciéon de las Buenas Practicas de
Manufactura le ha permitido a la empresa comercializadora
de materias primas para alimentos, garantizar a sus clientes
el mantenimiento de las condiciones sanitarias durante las
actividades de recepcion, manipulacion, almacenamiento y

distribucién de materias primas.

Se evalud a la empresa en cuanto al cumplimiento de
los requerimientos establecidos en el Decreto 3075 de
1997; al finalizar el desarrollo de los objetivos propuestos,
se obtuvo como resultado un aumento en el cumplimiento
del 26.85% con respecto al diagnéstico inicial.

La capacitaciéon constante del personal con énfasis
sanitario, ha sido fundamental para la implementacién del
programa de BPM, permitiendo sembrar en los empleados
la cultura de buenos habitos de higiene personal y de
limpieza dentro del area de trabajo y durante los procesos

en los cuales hay manipulacién de las materias primas.

La estructura documental ha sido el soporte del
sistema de calidad implementado, pues en ella se plasman
los requisitos reglamentarios, las secuencias operativas de
los procedimientos, la informacién que permite el

desarrollo de todos los procesos y la toma de decisiones.

La integraciéon de los requisitos de BPM con el
contexto de un sistema de gestién de calidad basado en la
norma ISO 9001:2008 ha proporcionado

adecuado y una via para lograr una mayor eficacia de la

un marco

empresa en lo referente al cumplimiento de las exigencias
y las expectativas del cliente con respecto a la calidad.

Las buenas practicas de manufactura en la empresa
forman parte de una filosofia de trabajo en la cual se aspira
a que la calidad esté presente en todas las actividades que
se desarrollan, y constituyen una herramienta eficaz para

que la empresa se mantenga competitiva.

a implementacién de reuniones periédicas del comité
La impl tacién de reuni riddicas del it
de calidad y los resultados de las auditorfas internas
proporcionaran una valiosa herramienta en el proceso de

mejoramiento continuo.
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