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Resumen:

Esta investigacion se enfoco en la implementacion de las buenas practicas de manufactura en una empresa de
cereales de acuerdo con la resolucion 2674 de 2013. En primer lugar, se realizd un diagndstico inicial utilizando el
formulario de inspeccion sanitaria con enfoque en riesgos para fabricas de alimentos versién 04 que ha sido establecido
por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. La investigacion estuvo centrada principalmente
en aspectos como el disefio y caracteristicas de las instalaciones, requisitos de equipos, prerrequisitos sanitarios y
ambientales, calificaciones de los manipuladores de alimentos, operaciones clave durante el procesamiento de los
alimentos, y verificacion del producto para determinar cual es la brecha de cumplimiento y qué no conformidades
estaban presentes. Posteriormente, se realizé un analisis de la causa raiz, aplicando el método 5W2H a las no
conformidades encontradas. Cada aspecto se analizé en cuanto al origen del problema y se propuso la accion
correctiva més efectiva. Se implementaron acciones correctivas, preventivas y de mejora, Sin embargo, algunas
quedaron pendientes de implementacién. Finalmente se realizé un diagnéstico final donde se evidencio una mejora
del 68% al 91%. No obstante, se muestra que es necesario continuar monitoreando las instalaciones de la empresa
para controlar la calidad del producto y de los empleados.

Palabras Claves. Gestion empresarial; Buenas Practicas de Manufactura; INVIMA; 5W2H; Sostenibilidad.
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MANAGEMENT OF GOOD MANUFACTURING PRACTICES IN A CEREAL PROCESSOR THROUGH
RESOLUTION 2674 OF 2013 TO ACHIEVE BUSINESS SUCCESS

Abstract:

This research focused on the implementation of good manufacturing practices in a cereal company in accordance with
Resolution 2674 of 2013. First, an initial diagnosis was conducted using the Sanitary Inspection Form with a Risk Focus
for Food Factories, version 04, established by the National Institute for Drug and Food Surveillance. The investigation
focused primarily on aspects such as facility design and characteristics, equipment requirements, sanitary and
environmental prerequisites, food handler qualifications, key operations during food processing, and product verification
to determine the compliance gap and any nonconformities present. Subsequently, a root cause analysis was conducted,
applying the 5W2H method to the nonconformities found. Each aspect was analyzed regarding the origin of the problem,
and the most effective corrective action was proposed. Corrective, preventive, and improvement actions were
implemented. However, some remained pending. A final assessment was finally conducted, which showed an
improvement from 68% to 91%. However, it is clear that continued monitoring of the company's facilities is necessary
to ensure product and employee quality.

Keywords. Business management; Good manufacturing practices; INVIMA; 5W2H; Sustainability.

GESTAO DE BOAS PRA'I:ICAS DE FABRICAGAO EM UMA PROCESSADORA DE CEREAIS ATRAVES
DA RESOLUCAO 2.674 DE 2013 PARA ALCANGAR O SUCESSO EMPRESARIAL

Resumo:

Esta pesquisa teve como foco a implementacao de boas praticas de fabricagdo em uma empresa de cereais de acordo
com a resolucao 2.674 de 2013. Primeiramente, foi realizado um diagnéstico inicial por meio do formulario de inspe¢éo
sanitaria com foco em risco para fabricas de alimentos versdo 04, estabelecido pelo Instituto Nacional de Vigilancia de
Alimentos e Medicamentos. A investigacdo concentrou-se principalmente em aspectos como o design e caracteristicas
das instalagdes, requisitos de equipamentos, pré-requisitos sanitarios e ambientais, qualificagdes dos manipuladores
de alimentos, operagdes-chave durante o processamento de alimentos e verificagdo do produto para determinar qual
¢ a lacuna de conformidade e quais ndo conformidades estavam presentes. Posteriormente foi realizada uma analise
de causa raiz, aplicando o método 5W2H as n&do conformidades encontradas. Cada aspecto foi analisado quanto a
origem do problema e foi proposta a agéo corretiva mais eficaz. Foram implementadas a¢des corretivas, preventivas
e de melhoria. No entanto, alguns estavam pendentes de implementacg&o. Por fim, foi feito um diagnéstico final onde
foi evidente uma melhoria de 68% para 91%. Porém, mostra-se que é necessario continuar monitorando as instalagdes
da empresa para controlar a qualidade do produto e dos funcionarios.

Palabras chave. Gestao empresarial; Boas praticas de manufatura; INVIMA; 5W2H; Sustentabilidade.
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1. INTRODUCCION

A escala global, la administracion de la salud publica,
asi como la observancia y el cumplimiento de las
regulaciones legales definidas a nivel nacional y
mundial requieren que la alimentacién sea inocua.
Azabache etal. (2021) mencionan que el
establecimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) resulta indispensable al igual que
el aseguramiento del cumplimiento a escala nacional e
internacional, ya que estas garantizan el desempefio
del control de calidad en la produccion, distribucion y
comercializacion de los alimentos.

Con la finalidad de fomentar la estabilidad y
sostenibilidad de las micro, pequefias y medianas
empresas (MIPYMES), se advierte la necesidad de
incorporar una practica éptima de fabricacién en las
plantas de produccién alimentaria. Y en Colombia la
entidad en Colombia responsable de regulacion es el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA) el cual regul6 con la Resolucion
2674 de 2013 los requisitos sanitarios para las
personas naturales y/o juridicas que ejecutan acciones
de  produccién,  procesamiento,  preparacion,
envasado, almacenamiento, transporte, distribucion, y
comercializacién de alimentos y materia prima de
alimentos, teniendo como prop6sito  principal
garantizar la calidad y seguridad de los alimentos
(Angel, 2023; Casas et al., 2023; Rojas et al., 2023).

En tales circunstancias que requieren la adopcion de
las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), existen
limitaciones para intentar estas practicas debido a
factores econbmicos, perspectivas corporativas,
permisos de salud y desalineacion con las demandas
del mercado, lo que dificulta lograr el sistema deseado
de procesos de mejora continua de productividad. Con
respecto a la calidad, es necesario mencionar la
regulacion que es eficiente para manejar las
fluctuaciones de los tiempos modernos. Desde esta
perspectiva, la norma ISO 9001:2015 es notable por su
posicion como referencia internacional en el campo de
los Sistemas de Gestion de Calidad Integrados y
ofrece marcos que van desde la formulacién de una
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politca de calidad hasta la estructura de la
organizacion, gestion de documentos, auditorias del
sistema, y constituye la gestién de calidad total de la
organizacion (Diaz, 2023; Rojas et al., 2023).

La seguridad y calidad de los alimentos son
importantes por una variedad de razones. En primer
lugar, los alimentos contaminados pueden provocar
enfermedades transmitidas por alimentos que pueden
causar hospitalizacion o incluso la muerte (Fernandez
et al., 2021). De manera similar, la seguridad y calidad
alimentaria son criticas para la viabilidad econdmica de
la industria alimentaria (Gonzalez & Garcia, 2022).
Ademas, si los alimentos estan contaminados, pueden
dar lugar a un retiro del mercado, consecuencias
legales y de reputacion negativa de la marca, lo que a
su vez resulta en una disminucion de los retornos
economicos para la organizaciéon. Ahora bien, la
seguridad y calidad de los alimentos son esenciales
para mantener la confianza del consumidor que espera
que los productos alimenticios que compran sean
seguros, nutritivos y de alta calidad. En consecuencia,
si perciben que un producto no cumple con las
expectativas establecidas, tienen la opcién de recurrir
a otras marcas o reducir su consumo, lo que en Ultima
instancia conduce a una disminucion en las ventas
(Chen, 2023).

Dado lo anterior, y con la asistencia del Programa de
Ingenieria de Alimentos de la Universidad de
Pamplona, sede Villa del Rosario y una MIPYME local,
se propuso un fortalecimiento empresarial para una
empresa de cereales. Este fortalecimiento se realizé
mediante la implementacion de un plan de
cumplimiento de buenas practicas de fabricacion
basado en la resolucidn 2674 de 2013, con el objetivo
de mejorar su competitividad en el mercado y
sostenibilidad.

2. MARCO TEORICO

La estrategia de inclusion y empleo productivo
delineada en el Plan Nacional de Desarrollo “Colombia,
potencia global de la vida” 2022-2026 resalta el apoyo
y la promocion de la Economia Popular y Comunitaria
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(EPC). El marco actual presenta el Pacto con la
Economia Popular y Comunitaria, que tiene como
objetivo proponer estrategias para el reconocimiento,
fortalecimiento y sostenibilidad de este importante
sector econdmico. El pacto se construye sobre la
politica publica para la Economia Popular (EP),
mediante la cual el gobierno disefiara una politica
especifica destinada a fortalecer este sector dentro de
un marco institucional que fomente su integracion
socioecondmica y sociocultural, aumentando asi su
potencial generador de ingresos. Ademas, se llevara a
cabo la estimacién y descripcion de su alcance y
contribucién a la sociedad en relacién con las
actividades economicas de mercado, actividades
comunitarias 0 no comerciales y servicios comunitarios
(Departamento Nacional de Planeacion, 2022).

Ademas, la implementacion de buenas préacticas de
manufactura en la industria alimentaria es un requisito
indispensable para garantizar la seguridad y calidad de
los productos. Estas practicas incluyen un conjunto de
principios y directrices generales destinadas a reducir
la probabilidad de contaminacién y proporcionar
condiciones O&ptimas en todos los procesos de
produccion. En Colombia, la regulacion de las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) se introduce a través
de legislaciéon que apunta a la estandarizacion de
procedimientos dentro del sector industrial. Sin
embargo, su implementacion se ve obstaculizada por
la falta de infraestructura adecuada, inercia
institucional,  restricciones econdémicas y las
necesidades de capacitacién continua del personal
(Rojas et al., 2023).

En lo que respecta a la resolucion 2674 del 2013, las
buenas practicas de manufactura son los principios
basicos y practicos generales de higiene en la
manipulacién, preparacion, elaboracion, envasado,
almacenamiento, transporte y distribucién 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
(Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2013).

Cupaja y Angarita (2021) disefiaron un manual de
buenas practicas de manufactura para una empresa
que procesa y conserva frutas, verduras y tubérculos
para el consumo humano a través de la deshidratacion.
En este manual, las directrices para la implementacién
de un sistema documentado actualizado estan
fundamentadas en el marco legal vigente. Los
hallazgos indicaron que la organizacion logré cumplir
con los requisitos legales nacionales e internacionales
a través de la implementacion de este manual. Dicho
cumplimiento legal implica los estandares de higiene y
calidad para los productos, los cuales controlan y
garantizan que satisfagan las expectativas del
consumidor.

Por otro lado, una empresa panificadora basada en la
Resolucion 2674 de 2013, mejor6 los requerimientos
de infraestructura y sanidad. El cumplimiento inicial fue
del 75.25% vy tras la mejora de los programas de
saneamiento y programas complementarios, asi como
la capacitacion al personal manipulador de alimentos
en el desarrollo de tareas con calidad y seguridad
efectivas, permiti6 alcanzar un 86.14% de
cumplimiento de los requisitos sanitarios que establece
esta resolucién (A. D. |. Lépez & Fuentes, 2021).

De igual manera, Lopez (2021) cre6 un sistema de
buenas practicas de manufactura para una industria de
productos lacteos utilizando una lista de verificacion de
auditoria para evaluar los niveles de cumplimiento.
Ademas, planted soluciones especificas basadas en
los hallazgos. Los resultados iniciales mostraron que
de los ocho items evaluados (utensilios, envasado
etiquetado y empaquetado, almacenamiento,
distribucion 'y  comercializacion,  instalaciones,
materiales primas e insumos, requisitos higiénicos de
fabricacion,  operaciones de  produccion 'y
aseguramiento y control de calidad) solo el item
utensilios super6 el 80% de cumplimiento y para los
que estuvieron por debajo de ese porcentaje elabord
un plan de mejora donde propuso el disefio de
procedimientos operativos estandarizados y de
saneamiento, asi como el costo econdmico de la
implementacion.
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Paralelamente, Castillo en el 2021 elabord un manual
sobre practicas Optimas de fabricacion para una
empresa agroindustrial mientras realizaba una
evaluacion diagnéstica que mostro estadisticas de solo
el 36,73% de cumplimiento. Con base en lo anterior, se
analizaron las no conformidades y se determinaron las
acciones correctivas correspondientes. Ademas, se
formularon medidas adaptativas para las instalaciones
corporativas, asi como la implementacion de un
protocolo de control. Como resultado, el manual se
construyd dentro de los limites de los criterios
anteriores, y se disefian los procedimientos operativos
estandar para la sanidad teniendo en cuenta todas las
discrepancias. Todos los empleados involucrados en
la organizacion fueron socializados con el manual y se
les instd a llevar a cabo la implementacién adecuada
para refinar el diagndstico inicial.

Mas adelante, Sanchez (2023) implementé un sistema
de practicas de manufactura en una empresa lactea,
con el proposito de establecer parametros orientados
a las actividades de produccidn en relacién con la
seguridad alimentaria y disefiar un plan de formacion
destinado a socializar el contenido con todos los
empleados. La evidencia del estudio preliminar
realizado antes de la implementacion del sistema
reveld6 que la organizacion enfrentaba una tasa de
incumplimiento del 57,24%, destacando la urgente
necesidad de implementar el sistema. Como resultado,
logré asegurar los parametros que permitieron realizar
todas las actividades dentro de las buenas préacticas de
manufactura dentro del proceso de elaboracion de
productos lacteos, y de esta forma garantizd
actividades inocuas y con certificado en el
mantenimiento de las instalaciones, que permitieron
elaborar productos de calidad.

3. METODOLOGIA

El enfoque utilizado para cumplir con el objetivo
establecido en esta investigacion implica el disefio e
implementacién de un plan para cumplir con las
buenas practicas de higiene y sanidad segun lo
determinado en la Resoluciéon 2674 de 2013 en la
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empresa de cereales, el cual se explica a
continuacion.:

3.1 Diagnéstico inicial de cumplimiento de las
buenas practicas de manufactura

Se partié del reconocimiento inicial de la planta de
cereales, la cual se llevd a cabo a través de una
inspecciéon del disefio y caracteristicas de las
instalaciones, equipos requeridos, requisitos sanitarios
y ambientales, requisitos del personal manipulador,
operaciones clave en el proceso, verificacion del
producto y demas requerimientos establecidos por la
Resolucion 2674 de 2013 del Ministerio de la
Proteccién Social.

Para llevar a cabo el diagnostico del estado actual de
las buenas practicas de manufactura en la empresa, se
trabajo6 con el Acta de Inspeccion Sanitaria con
Enfoque de Riesgo a Fabricas de Alimentos version
04, que instaura el INVIMA para este tipo de
establecimientos; la cual consté de seis categorias
agrupando los requerimientos de la resolucion 2674 de
2013 (Rojas et al., 2023; Ruiz, 2021).

Cada categoria de dicha acta conté con un porcentaje
equivalente al valor total de la evaluacion, y asi mismo
cada parametro evaluado dentro de cada categoria
contd con un limite maximo de calificacion establecido
por el INVIMA; dicha calificacion indicé el nivel de
cumplimiento de la empresa de cereales en buenas
practicas de manufactura. Posteriormente se verifico el
porcentaje de cumplimiento con el que contaba la
empresa inicialmente y se tomd nota de los hallazgos
para poder establecer un plan de accion de los
aspectos a corregir.

3.2 Andlisis de causa raiz para los hallazgos
encontrados en el diagnéstico inicial.

Las falencias identificadas en el diagnéstico inicial en
cuanto a disefio e infraestructura, equipos requeridos,
requisitos sanitarios y ambientales, requisitos del
manipulador de alimentos, operaciones clave en el
proceso y verificacion sobre producto terminado, se les
realizé un analisis de causa raiz empleando el método
de las 5W2H, definida por sus siglas en inglés 5W
(what, who, where, why, when) Y 2H (how, how much)
(Adrianzen, 2024). Mediante esta herramienta se
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realizé un anélisis mas detallado de los problemas que
se estaban presentando y de esta manera se tuvo una
vision mas clara de como se resolveria el problema,
con ello se realizé una matriz donde se plasmaron las
soluciones que se abordaron a cada hallazgo.

3.3 Planteamiento de acciones preventivas y
correctivas para los hallazgos encontrados en
el diagndstico inicial

Una vez realizado el andlisis de causa raiz, se
plantearon las respectivas acciones preventivas y
correctivas en un plan de accién, donde se consolidd
los hallazgos encontrados y donde se plantearon las
soluciones a las respectivas necesidades encontradas,
a su vez se designo al responsable de cada actividad
y la posible fecha para aplicar la solucién planteada
(Dorticos & Arce, 2023; Rojas et al., 2023).

Por otro lado, se actualizaron los programas del plan
de saneamiento y elaboraron listas de chequeo y
formatos de las diferentes areas con el fin de llevar un
control y seguimiento diario, semestral o anual
dependiendo del hallazgo presentado para verificar el
cumplimiento y buen funcionamiento de las soluciones
propuestas. Asi mismo se elabord un manual de
procesos de los productos que se fabrican en la
empresa donde se registraron variables de proceso
(temperatura, humedad, tiempo, peso, volumen entre
otras) e ingredientes y formas de preparacion de cada
producto, asi como el disefio de formatos faltantes
para los diferentes programas. El control de
documentos se realizd empleando la siguiente
codificacion:

Tabla 1.

Parametros de codificacion de documentos.
Primer campo (un caracter alfabético que representa el tipo de

documento)
M: manual FT: ficha técnica
P: procedimiento PL: anexo
I: instructivo T: tabla

Segundo campo (un caracter alfabético que identifica el proceso
al que pertenece)
GE: gerencia CO: compras
VE: ventas CC: control de calidad
PD: produccién TH: talento humano

Con el fin de cuantificar el cumplimiento de las
actividades propuestas en las acciones preventivas y
correctivas se propuso la aplicacion de la siguiente
ecuacion, la cual se muestra en la figura 1 la cual
permiti6 calcular el porcentaje de cumplimiento,
teniendo en cuenta el nimero de actividades
planeadas y el numero de actividades que se
plantearan.

Figura 1.
Ecuacion de calculo de porcentaje de cumplimiento de
actividades planeadas.

NUMERO DE ACTIVIDADES EJECUTADAS
% CUMPLIMIENTO X100
NUMERO DE ACTIVIDADES PLANEADAS

3.4 Evaluacion final del cumplimiento de las
buenas practicas de manufactura en la
empresa de cereales.

Se realiz6 un diagnéstico final de cumplimiento de las
buenas practicas de manufactura una vez se hubiesen
implementado acciones preventivas y correctivas
planteadas. Se llevd a cabo a través de una nueva
inspeccion en la que se evaluaron nuevamente los
criterios de cada categoria establecidos en la
Resolucién 2674 de 2013, la cual se efectu6 haciendo
uso del acta de inspeccidn sanitaria con enfoque de
riesgo a fabricas de alimentos version 04, que instaura
el INVIMA para este tipo de establecimientos. La
calificacién se realizé de la siguiente manera: cada
categoria contd con un porcentaje equivalente al valor
total de la evaluacion, y asi mismo cada pardmetro
evaluado dentro de cada categoria contd con un limite
maximo de calificaciéon establecido por el INVIMA;
dicha calificacion indicé el nivel de cumplimiento de la
empresa en cuanto a las buenas practicas de
manufactura. Una vez terminada la evaluacion se
determiné el porcentaje de cumplimiento y el resultado
se compar6 con la situacién inicial de la planta para
comprobar el éxito del trabajo llevado a cabo en la
empresa de cereales.

4. RESULTADOS Y DISCUSION

El plan de cumplimiento de las buenas practicas de
manufactura ejecutado en la empresa de cereales bajo
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la Resolucion 2674 de 2013 se presentan y discuten
en este capitulo como producto de la investigacion
realizada.

4.1 Diagndstico inicial del cumplimiento de las
buenas practicas de manufactura en la
empresa de cereales.

De acuerdo a la ultima visita realizada por el INVIMA,
la empresa de cereales obtuvo un porcentaje de
cumplimiento del 68% siendo una calificacion
favorable, sin embargo, se realizaron algunas
observaciones en las diferentes areas. En latabla 2y
figura 2 se presenta el porcentaje de cumplimiento de
cada categoria junto con la calificacion maxima
asignada a cada una.

Tabla 2.
Porcentaje de cumplimiento por categoria en la

inspeccion inicial.

N°® Categoria Calificacion  Calificacion
méxima obtenida
1 Disefio e infraestructura 20 17
2 Equipos requeridos 15 10
3 Requisitos sanitarios y 20 10
ambientales
4 Requisitos para el personal 10 7
manipulador
5 Operaciones clave en el 20 15
proceso
6 Verificacion sobre el 15 10
producto
TOTAL 100 68
Figura 2.

Calificacion inicial de cumplimiento general por
categoria.
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Los resultados de la inspeccidn sanitaria en la empresa
de cereales consolidados en la tabla 2 y figura 2
permitieron evidenciar que las categorias que se
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acercaron mas a la puntuacién maxima y cumplieron
en gran medida con los requisitos citados por INVIMA
fueron las caracteristicas de disefio e instalacion, con
un 20% obteniendo un promedio del 17% durante la
inspeccién. De manera similar, las operaciones clave
en el proceso promediaron un 15% y un maximo del
20%. Con respecto al equipo requerido, se logré una
puntuacion del 10% de un maximo de 15% asignado a
esa categoria. Ilgualmente, para el item de verificacion
del producto final, se alcanzé una puntuacion del 10%
de 15%, la verificacién del producto final también fue
10%. Por dltimo, para los criterios establecidos
respecto al personal que opera los alimentos, el logro
del 7% de los 10% establecidos fue notable. Por otro
lado, respecto a los valores fijados para los requisitos
sanitarios y ambientales, se otorgd una puntuacion del
10% frente al maximo establecido de 20%. Esto
demostré que las fallas importantes debian ser
abordadas lo antes posible.

La figura 3 muestra el grado de cumplimiento inicial
que se identifica en la fase de cumplimiento de los
requisitos de disefio e instalaciones en virtud de la
Resolucién 2674 de 2013.

Figura 3.
Calificacion inicial de disefio y caracteristicas de las
instalaciones.
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En la figura 3, se pudo identificar los factores
relacionados con la categoria de disefio y
caracteristicas del lugar, la mayoria de los cuales
alcanzaron la calificacion mas alta, cumpliendo
completamente con los requisitos de INVIMA. Sin
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embargo, el item amplitud y secuencia de procesos
obtuvo un 10% del méximo 20%. Esto se debe a la falta
de separacion fisica de los recintos utilizados para el
embalaje con el area de produccion y almacenamiento
de los productos terminados, asi como algunas
magquinas no utilizadas que aln estan en produccion.
Igualmente, el item relacionado con el buen estado de
mantenimiento recibié solo la mitad del méximo, 5 de
un 10 por ciento, donde la evidencia presentada
mostré falta de superficies pintadas y lamparas
expuestas sin cubiertas protectoras.

La figura 4 muestra el cumplimiento inicial con respecto
al equipo requerido para la empresa de cereales.

Figura 4.
Calificacion inicial de equipos requeridos.
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En la Figura 4 se muestra que para la categoria de
equipos requeridos se encontraron montos que reflejan
un disefio y una funcionalidad de tipo sanitario
inadecuado, debido a la presencia de instrumentos
fabricados con material no adecuado para el contacto
con alimentos. De alli que la calificaciéon obtenida fue
de 12.5 sobre 25 posibles. En cuanto al mantenimiento
de los instrumentos y equipos, este no incluyé la
totalidad de los elementos, resultando dicho
componente con calificacion de 12.5 sobre 25. Para la
calibracién de los equipos de medicion, no se contaba
con ningun registro de la ejecucion de este programa;
y por tal razén la calificacion fue de 10 sobre un
maximo de 20. Cabe destacar que se constaté que la
empresa contaba con todos los equipos necesarios
para realizar los procesos de produccidn que se

desarrollan en sus instalaciones, obteniendo un 30%
de calificacién maxima.

La figura 5 muestra el cumplimiento inicial con respecto
a los requisitos sanitarios y ambientales.

Figura 5.
Calificacion de requisitos sanitarios y ambientales.
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La figura 6 muestra el cumplimiento inicial en el
aspecto de requisitos de manipulador de alimentos.

Figura 6.
Calificacion de requisitos para el personal manipulador
de alimentos.
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En lo que se refiere al area de requisitos del personal
manipulador de alimentos, se encontrd6 que el
programa de educacion sanitaria a los empleados no
cubria los tépicos que le permitirian obtener la
respectiva calificacion, obteniendo asi 17 de 34% que
equivale a la mitad de la calificacion maxima.
Asimismo, con respecto a las practicas higiénicas y
dotacién de los empleados se observo que tampoco
existia una vestimenta adecuada para los visitantes,
obteniendo igualmente la mitad de la calificacion
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maxima con 16,5 de 33%. Finalmente, el item
correspondiente a la salud de los trabajadores se
calificd6 con el maximo, 33%, porque poseen el
certificado de manipulacion de alimentos y estan en
excelente salud.

La figura 7 muestra el cumplimiento inicial sobre la
categoria de operaciones claves en el proceso.
Figura 8.

Calificacion inicial de requisitos para operaciones
claves en el proceso.
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Relativo a la categoria de las operaciones claves en el
proceso, se pudo constatar que tres items evaluados
obtuvieron la calificacién méxima. 20% para flujo
continuo sin operaciones cruzadas y control de
variables, y conservacién de producto en proceso
obtuvo 10%; esto indica que la compafiia cumplio con
los requisitos establecidos por el INVIMA. En cuanto a
control de materias primas e insumos, logré la mitad de
la calificacion el 10 de 20%, debido a que no existe
registro de recepcion de algunas materias primas y
tampoco hay programa de evaluacién a proveedores.
Asimismo, el control de envasado y embalaje no tenia
la documentacién que demostrara que el material de
empaque podia entrar en contacto con los alimentos,
razon por la cual le fue asignado de 5% siendo 10% la
maxima. Para aseguramiento y control de calidad,
obtuvo la mitad de la calificacion maxima 10 de 20%,
los cuales se debe a que no se habian realizado
pruebas de laboratorio a los productos para asegurar
su inocuidad.

La figura 8 muestra el cumplimiento inicial la
verificacién sobre el producto.
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Figura 7.
Calificacion inicial de verificacion del producto.
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En relacién a la categoria de verificacién sobre el
producto, se evidencié que solamente dos de los
articulos alcanzaron el nivel maximo establecido de
15% que se otorgan por: el rotulado de producto
terminado y almacenamiento del producto final. A
diferencia, otros items como programa de muestreo
que obtuvo 12,5% de 25% posible, asi como vida util
del producto 7,5% de 15%, no se encontré soportada
esta prueba; trazabilidad, recuperacion y devoluciones
7,5% de 15% no se presentd formatos diligenciados de
recepcidbn de materia prima que permitieran la
implementacién de la trazabilidad completa, ademas la
falta de un procedimiento de recuperacion y el
procedimiento de devoluciones estaba explicada de
manera poco detallada. En la clasificacion, el Gltimo
elemento en calificacién fue el transporte del producto
final que alcanzé 7,5% de 15% al mantener registros
de los vehiculos, sin embargo, el programa no estaba
documentado.

4.2 Andlisis de causa raiz a los hallazgos

encontrados en el diagnéstico inicial.

Las indagaciones de los hallazgos se abordaron con
andlisis de causa raiz incorporando la metodologia
5W2H. Se construyd una matriz que, ademas de todos
los hallazgos, incluyd las propuestas de soluciones, lo
cual ayudo en el disefio de las estrategias para el
avance de la compaiiia. La metodologia y la manera
en que se utiliza la herramienta de calidad se
encuentran en la tabla 3.
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Tabla 3.
Metodologia SW2H para andlisis de causa raiz de

hallazgos.

Integrantes del comité de calidad
Gerente general, jefe de calidad, supervisor de planta y practicante
What ;(Quésevaa  Reunion del comité de calidad para
hacer? identificacion de  hallazgos, no
conformidades de las condiciones
fisicas de la planta y la aplicacién de las
buenas practicas de manufactura en los

procesos.

Why ¢ Porquéseva  Estudio del motivo y la mejor manera de
a hacer? realizar las mejoras.

Where ;Donde seva  Identificacion de los lugares donde se

a hacer? efectuaran las mejoras (puede ser

infraestructura, ~ operaciones  de
proceso o personal manipulador).
When ;Cuandoseva  Establecimiento de solucion de
a hacer? hallazgos
Who ;Porquiénse  Asignacion de persona responsable
va a hacer? para la ejecucion de las acciones de
mejora.
How ;Comosevaa Planteamiento e implementacion de

hacer? acciones correctivas a las no
conformidades y hallazgos

encontrados.
How ;Cuantovaa  Establecimiento de los recursos
much costar? monetarios a cada actividad de mejora

que se fuesen realizando.
Nota: adaptado de Rojas et al. (2023)

Adicional al analisis de causa, se implementd un
indicador de cumplimiento de las actividades por
categoria donde se plasmaron el numero de
actividades planeadas, numero de actividades
ejecutadas tras la aplicacion de la ecuacion que se
mostro en la figura 1.

Las no conformidades encontradas en el diagndstico
inicial a las cuales se les realiz6 el analisis de causa
raiz por el método 5W2H se enlistan a continuacion:

= Disefio y caracteristicas de las instalaciones: se
observo falta de separacion fisica entre el area de
envasado, produccién y bodega de producto
terminado, adicional se observaron equipos en
desuso en el area de produccion.

= Equipos requeridos: no se contaba con los
soportes de aptitud de los equipos para entrar en
contacto con los alimentos y el programa de
mantenimiento no incluia la totalidad de los
equipos y utensilios, ademas el programa de
calibracién no estaba implementado.

= Requisitos para el manipulador de alimentos: el
programa de capacitacion se encontrd incompleto
y no se tenia dotacién para visitantes.

= Operaciones claves en el proceso: se encontr6
que no llevaban registro de ingreso de materias
primas y que el procedimiento de atencién, quejas
y reclamos estaba desactualizado. Ademas, no
existian procedimientos de fabricacion de los
productos.

= Verificacién sobre el producto: se observé que el
programa de muestreo estaba desactualizado, la
vida util no estaba valida, el programa recall no se
encontro y no existian instructivos para el
mantenimiento de los vehiculos.

4.3 Planteamiento de acciones preventivas y
correctivas para los hallazgos que estén fuera
de los parametros establecidos en |Ia
Resolucion 2674 de 2013.

A partir de los hallazgos identificados en el diagnostico
inicial tras el empleo del acta de inspeccion sanitaria
con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos version
04 del afio 2017 que el INVIMA como herramienta para
el diagndstico inicial. Desde el anélisis de causas
asociadas a los hallazgos, se establecieron las
acciones preventivas y correctivas que en conjunto
tendieron a mejorar el cumplimiento de requisitos de la
Resolucion 2674 de 2013 y en particular los
relacionados con los procesos de calidad alimentaria y
operativa en esta empresa.

431 Disefo y caracteristicas de las
instalaciones

Una de las principales caracteristicas que se deben
tener en cuenta para garantizar la seguridad
alimentaria es evitar la contaminacion cruzada de los
alimentos. Basado en esto, se observé que no se
tomaban las medidas suficientes, ya que se evidenci6
que no existia separacién entre el &rea de envasado,
el &rea de produccion y el area de almacenamiento de
producto terminado. Por otra parte, se observd que
algunas secciones en las paredes carecian de pintura,
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existencia de lamparas sin proteccion y rotura en la
puerta de ingreso al area de almacenamiento de
materias primas. De acuerdo con lo anterior, estos
aspectos no daban cumplimiento a lo especificado en
la Resolucidon 2674 de 2013 y a la garantia de
inocuidad de los alimentos alli preparados.

Las acciones correctivas y preventivas que se
plantearon para los items relacionados con la
categoria de disefio y caracteristicas de instalaciones
del acta de inspeccion sanitaria con enfoque de riesgo
a fabricas de alimentos version 04 se detallan en la
tabla 4.

Tabla 4.
Acciones correctivas y de mejoras para disefio y
caracteristicas de instalaciones.

Actividad Seguimiento
Senalar de forma correcta la separacion del area Se realizo.
fisica de produccion del empacado y producto
terminado.
Revisar el procedimiento de mantenimiento e Pendiente.
infraestructura.
Realizar adecuaciones a las paredes, puertas, Se realizo.
ventanas.
Eliminar maquinaria en des uso. Se realiz6.
Revisar programas de residuos solidos. Se realizo.

El indicador de cumplimiento de esta categoria se
presenta en la figura 9, en el cual se muestra el
porcentaje de actividades implementadas, cumpliendo
con un 80% de las acciones correctivas y de mejoras
propuestas.

Figura 9.
Indicador de cumplimiento para disefio y caracteristicas
de instalaciones.
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43.2 Equipos requeridos

Cabe destacar que el buen estado de los equipos en la
industria de alimentos es de vital importancia para
tener un nivel de produccion bueno, y no solo eso,
también los materiales de los que estan hechos ya que
esto garantiza la inocuidad de los productos. En la
empresa Nutri integrales & All Great se evidencié que
no habia soporte documentado de la aptitud de los
equipos para entrar en contacto con los alimentos,
ademas, se observo que habia un rodillo en madera,
material que no permite una adecuada limpieza y
desinfeccion. El programa de mantenimiento de
equipos estaba incompleto y no se llevaban registros
de la ejecucion del programa de calibracion.

Las acciones correctivas y preventivas que abordan los
hallazgos relacionados con la categoria de equipos
requeridos del acta de inspeccion sanitaria con
enfoque de riesgo a fabricas de alimentos version 04
se detallan en la tabla 5.

Tabla 5.
Acciones correctivas y de mejoras para los equipos

requeridos.

Actividad Seguimiento
Realizar pruebas fisicoquimicas y microbiolégicas Pendiente.
a los equipos que se encuentran en contacto con
los alimentos.
Compra de rodillos aptos para entrar en contacto Se realizé.
con los alimentos.
Actualizar el programa de mantenimiento Se realizo.

preventivo de equipos.

Actualizar el programa de calibracion de equipos. En ejecucion.

El indicador de cumplimiento de esta categoria se
presenta en la figura 10, en el cual se muestra el
porcentaje de actividades implementadas, cumpliendo
con un 50% de las acciones correctivas y de mejoras
propuestas.
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Figura 10.
Indicador de cumplimiento para equipos requeridos.
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4.3.3 Requisitos sanitarios y ambientales

Los hallazgos encontrados fueron: no existencia de
protocolo correctivo en caso de que los niveles de cloro
residual estuviesen por encima o por debajo de los
parametros establecidos por la Resolucion 215 de
2007. Ademas, el programa de manejo integral de
residuos sélidos no se encontraba actualizado bajo los
lineamientos de la Resolucién 2184 de 2019. De forma
paralela el programa de control integrado de plagas
estaba desactualizado y no tenian relacién con alguna
empresa de fumigacién. Por otra parte, el programa de
limpieza y desinfeccion no incluia los protocolos de
limpieza y desinfeccion de la totalidad de los equipos
necesarios para el proceso productivo.

Tabla 6.

Acciones correctivas y de mejoras para los equipos
requeridos.

Actividad Seguimiento
Disefar instructivo del protocolo correctivo para Se realizo.
el cloro residual.
Actualizar el programa de residuos sélidos. Se realizo.
Implementar el programa de residuos sélidos Se realizo6.
Actualizar el programa de control de plagas. Se realizo.
Comprar malla para extractores y rejillas de Se realizo.
desaglies
Disefar instructivos de limpieza y desinfeccion de Se realizo.
equipos

Realizar andlisis fisicoquimicos de agua. En ejecucion.

El indicador de cumplimiento de esta categoria se
presenta en la figura 11, en el cual se muestra el
porcentaje de actividades implementadas, cumpliendo

con un 86% de las acciones correctivas y de mejoras
propuestas.

Figura 11.

Indicador de cumplimiento para equipos requeridos.
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434 Requisitos personales manipulador de
alimentos.

La higiene personal del manipulador de alimentos es
de vital importancia dado que esta aporta a la
inocuidad en los procesos de fabricacion de los
alimentos. Los hallazgos de este aspecto fueron: el
programa de capacitacibn se  encontraba
desactualizado, dado que no contenia la totalidad de
temas acorde al proceso productivo; asimismo, no
poseian vestimenta para los visitantes.

Las acciones correctivas y preventivas que abordan los
hallazgos relacionados con la categoria de requisitos
sanitarios y ambientales del acta de inspeccion
sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos
version 04 se detallan en la tabla 7.

Tabla 7.
Acciones correctivas y de mejoras para manipulador

de alimentos

Actividad Seguimiento

Actualizar el programa de capacitacion a
manipuladores de alimentos.
Comprar la vestimenta adecuada para visitantes. Se realizé.

En ejecucion.

En ejecucion.

Certificar la aptitud de los manipuladores de
alimentos por el medico avalado.

El indicador de cumplimiento de esta categoria se
presenta en la figura 12, en el cual se muestra el
porcentaje de actividades implementadas, cumpliendo
con un 33% de las acciones correctivas y de mejoras
propuestas.
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Figura 13.
Indicador de cumplimiento para manipuladores de
alimentos.
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4.3.5 Operaciones clave en el proceso

Dentro de las problematicas que se encontraron para
esta categoria en la empresa de cereales se pueden
mencionar las siguientes: no llevaban registro de
recepcién de algunas materias primas, no contaban
con programa para proveedores de materias primas e
insumos; de igual manera, no contaban con la
documentacion que soportara la aptitud del material de
empaque para entrar en contacto con los alimentos y
no contaban con procedimiento de acciones
correctivas para cada uno de los procesos que alli se
desarrollan.

Las acciones correctivas y preventivas que abordan los
hallazgos relacionados con la categoria de
operaciones claves en el proceso del acta de
inspeccidn sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas
de alimentos version 04 se detallan en la tabla 8.

Tabla 8.
Acciones correctivas y de mejoras para manipulador
de alimentos

Actividad Seguimiento

Actualizar el programa de atencion quejas y Se realizo.
reclamos.
Implementar el diligenciamiento del formato de
recepcion de materia prima.
Disefiar el manual de fabricacion de flujogramas Se realizo.
de procesos y formatos.

En ejecucion.

El indicador de cumplimiento de esta categoria se
presenta en la figura 13, en el cual se muestra el
porcentaje de actividades implementadas, cumpliendo
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con un 67% de las acciones correctivas y de mejoras
propuestas.
Figura 12.

Indicador de cumplimiento para operaciones clave en el
proceso.
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4.3.6 Verificacion sobre el producto

En la inspeccién se encontraron los siguientes
hallazgos para esta categoria: no se contemplaba la
totalidad de los parametros comparativos, ni la
frecuencia en el programa de muestro. Ademas, la vida
util de los productos no estaba validad y no contaban
con el programa recall ni registro del vehiculo en el que
se hacia la comercializacidn de los alimentos.

Las acciones correctivas y preventivas que abordan los
hallazgos relacionados con la categoria de
operaciones claves en el proceso del acta de
inspeccion sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas
de alimentos version 04 se detallan en la tabla 9.

Tabla 9.
Acciones correctivas y de mejoras para verificacion
sobre el producto.

Actividad Seguimiento
Actualizar el programa de muestreo. Se realizo.
Cotizar andlisis de vida util de productos. En ejecucion.
Disefiar programa de recall y formatos Se realizo.
Disefiar formato de registro de mantenimiento de Se realizo.

vehiculos de comercializacion.

El indicador de cumplimiento de esta categoria se
presenta en la figura 14, en el cual se muestra el
porcentaje de actividades implementadas, cumpliendo
con un 75% de las acciones correctivas y de mejoras
propuestas.
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Figura 14.
Indicador de cumplimiento para verificaciéon sobre el
producto.
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4.4 Evaluacion final del cumplimiento de las
buenas practicas de manufactura en la
empresa de cereales.

Tras la identificacion de los hallazgos, se dio inicid a la
implementacién de las acciones correctivas y
preventivas para cada categoria, a fin de alcanzar un
aumento en el porcentaje de cumplimiento de los
requisitos evaluados

Una vez identificadas las no conformidades se
comenzé a trabajar en ellas, con el fin obtener en la
evaluacion final un aumento en el porcentaje de
cumplimiento de inocuidad de la planta. A
continuacion, en la tabla 10 y figura 15 se presenta el
porcentaje de cumplimiento de cada categoria junto
con la calificacién maxima asignada a cada una de
ellas una vez implementadas las acciones correctivas
y preventivas.

Tabla 10.
Porcentaje de cumplimiento por categoria en la

inspeccion inicial y final.

N° Categoria Calificacion Calificacion Calificacion
maxima inicial final
1 Disefio e 20 17 20
infraestructura
2 Equipos 15 10 12
requeridos
3 Requisitos 20 10 20
sanitarios y
ambientales
4 Requisitos para el 10 7 10
personal
manipulador
5 Operaciones 20 15 17
clave enel
proceso
6 Verificacién sobre 15 10 13
el producto
TOTAL 100 68 91

Figura 15.
Calificacion general inicial y final.
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Los resultados de la inspeccién sanitaria final a la
empresa de cereales presentados en la tabla 10 y
figura 15 permitié observar que las categorias en las
que se logré implementar todas las acciones
correctivas y preventivas planeadas alcanzaron la
calificacion maxima, estas categorias fueron: disefio y
caracteristicas de las instalaciones pasando de 17% a
20% de cumplimiento; asimismo, la categoria
requisitos sanitarios y ambientales pas6é de 10% de
cumplimento a 20%. De igual manera, la categoria
requisitos para el manipulador de alimentos logro la
calificacién maxima pasando de 7% a 10%. Por otro
lado, las categorias a las que no se logré implementar
todas las acciones planeadas no obtuvieron la
calificacion maxima esperada, pero si, un aumento en
comparacién a como se encontraban inicialmente,
estas categorias fueron: equipos requeridos,
inicialmente contaba con 10% de cumplimento y se
logré aumentar este valor a 12% de 15% maximo.
Igualmente, la categoria de operaciones clave en el
proceso obtuvo un aumento en el cumplimiento de los
requisitos pasando de tener inicialmente 15% de
calificacion a 17% en la calificacion final,
representando un aumento de 3 puntos porcentuales.
Y finalmente, la categoria de verificacion sobre el
producto donde se obtuvo un aumento de 3 puntos
porcentuales, pasando de tener 10% a cumplir con el
13% del 15% de los requisitos totales.
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5. DISCUSION Y CONCLUSIONES

Por medio del diagnéstico realizado con el acta de
inspeccién sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas
de alimentos version 04 que instaura el INVIMA se
identificaron las no conformidades que se estaban
presentando en la empresa, con respecto a la
Resolucion 2674 de 2013.

A través del método SW2H se logro realizar un
andlisis de causa raiz a las no conformidades
identificadas donde se detectdé como principal
problemética la falta de recursos financieros para el
desarrollo de las actividades planeadas, asi mismo la
falta de apoyo en el area de calidad para mantener la
documentacion al dia, tanto para actualizacién de
documentos como diligenciamiento de formatos.

Se implementaron una serie de acciones correctivas
y preventivas justificadas en las no conformidades
identificadas, garantizando de esta manera la calidad
e inocuidad de los productos.

Se logrd incrementar el porcentaje de cumplimiento
sanitario de 68%, a un 90% de cumplimiento,
logrando un resultado favorable en la calificacién
final. Este aumento en el porcentaje de cumplimiento
de los requisitos sanitarios representé un importante
avance para la empresa, fortaleciendo su posicién en
el mercado actualmente dinamico y contribuyendo a
su sostenibilidad a largo plazo.
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