FACULTAD DE INGENIERIA

CARRERA DE INGENIERIA INDUSTRIAL

“IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA EN LA EMPRESA E&M S.R.L EN BASE AL
DECRETO SUPREMO 007-98-SA - DIGESA PARA
MEJORAR EL SISTEMA DE CALIDAD”

Modalidad de Suficiencia Profesional para optar el titulo
profesional de:

Ingeniero Industrial

Autor:

Tania Luz Saez Ricaldi
Asesor:

Ing. Roger Ucafnan Leyton
Lima — Pera

2018



)

L1
IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN LA
UNIVERSIDAD EMPRESA E&M S.R.L EN BASE AL DECRETO SUPREMO 007-98-S-A-
| PRIVADA DEL NORTE DIGESA PARA MEJORAR EL SISTEMA DE CALIDAD

APROBACION DEL TRABAJO DE SUFICIENCIA PROFESIONAL

El (La) asesor(a) y los miembros del jurado evaluador asignados, APRUEBAN el trabajo
de suficiencia profesional desarrollado por el (la) Bachiller TANIA LUZ SAEZ RICALDI,

denominada;

“IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURAEN LA LA
EMPRESA E&M S.R.L EN BASE AL DECRETO SUPREMO 007-98-SA -
DIGESA PARA MEJORAR EL SISTEMA DE CALIDAD”

Ing. Roger Ucaian Leyton
ASESOR

Ing. Nombres y Apellidos

JURADO
PRESIDENTE

Ing. Nombres y Apellidos
JURADO

Ing. Nombres y Apellidos
JURADO

SAEZ RICALDI TANIA LUZ ii



)

L1
| 4 LUNIVERSIDAD
| FRIVADA DEL NORTE

IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN LA
EMPRESA E&M S.R.L EN BASE AL DECRETO SUPREMO 007-98-S-A-
DIGESA PARA MEJORAR EL SISTEMA DE CALIDAD

DEDICATORIA

La presente tesis esta dedicada a:

Dios por darme la fortaleza en los
momentos mas criticos de mi vida y
darme la oportunidad de cumplir mis

metas.

A mis padres, porque ellos
siempre estuvieron a mi lado
brindandome su apoyo y sus

consejos para ser de mi una mejor

persona.

A mi hermana, por su amor, apoyo

y confianza.

A mi novio y su familia por su
apoyo incondicional y motivacion
para desarrollarme como

profesional.

A la memoria de mis abuelitos, por
su amor, fuerzas y motivacion que
me dieron para poder ser mejor
cada dia, aunque ya no estén
fisicamente con nosotros, pero sé
gue desde el cielo siempre me

cuidan y me guian.

SAEZ RICALDI TANIA LUZ



F
L1
IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN LA
4 UNIVERSIDAD EMPRESA E&M S.R.L EN BASE AL DECRETO SUPREMO 007-98-S-A-
| PRIVADA DEL NORTE DIGESA PARA MEJORAR EL SISTEMA DE CALIDAD

AGRADECIMIENTO

A nuestro asesor Ing. Roger Ucafian Leyton por su apoyo incondicional en el
desarrollo del tema, y a la empresa E&M S.R.L, por brindarme la informacion

necesaria para el adecuado desarrollo de la tesis.

SAEZ RICALDI TANIA LUZ iv



)

L1
IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN LA
UNIVERSIDAD EMPRESA E&M S.R.L EN BASE AL DECRETO SUPREMO 007-98-S-A-
| PRIVADA DEL NORTE DIGESA PARA MEJORAR EL SISTEMA DE CALIDAD

INDICE DE CONTENIDOS

APROBACION DEL TRABAJO DE SUFICIENCIA PROFESIONAL .....cooovviveveereeeeeeeeseee e, ii
DEDICATORIA .....oooostsisses sttt ssissssssssssssssssssssisssssssssssssssssss s iii
AGRADECIMIENTO ..ooctvvesteivisses s sesss st ssesss et ssssssssssssssse s sssss s sssssessess iv
INDICE DE CONTENIDOS ....ooooevesseisvnsssessisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses \Y
INDICE DE TABLAS w.oooocevesevcvessesssesssssssssssssssssssssss st sssssssssssssssssssssssssssssssssns soss o iX
INDICE DE FIGURAS ..ococcccvvvrssessssosssssssssssssssssissssssssssisesssssssssssssssssssssssssssssses s X
RESUMEN ...covvtireitsseseess e sssss s s s Xi
ABSTRACT ..oovttreverimeeieessssssses s sess s sssss s st et 8 Xii
CAPITULO 1. INTRODUCCION .o 13
1.1, ANECRURNES ..oovvvvrveeersiesss e 13
L.20 JUSHAICACION ..o st s 16
1.2.00 OBJBIVO oot 16
CAPITULO 2. MARCO TEORICO ..o 18
2.1.  Sistema de Inocuidad AMENTANTA ... wrrrrrrrrrrvrremmssesees srrssrsssrssssssssssssssssssssss s 18
720 O T T 0 P 18
2.1.2 Comision del Codex AlIMENTariUS. ..........ouiiiiiii e 19
2.1.3 Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion.................... 18
2.1.4 Agencia de Alimentos y Medicamentos ........ ..o 18
2.2.  Autoridades COmMpetentes ........ccevvvveeeeiiniieee e iError! Marcador no definido.18
2.3.  Buenas Practicas de MANUACIIIA .......vvovvvressmvresssmsrsssmssssssmsssssssssssssssssssssssesssnssssss 21
2.3.1 Procedimientos Operacionales Estandarizados.............ccovvvieiiiiiiiiiiiie e 22
2.3.1.1. Reclamo de ClIENIES. ... ... e 22
2.3.2.2 Trazabilidad.........coui e 22

SAEZ RICALDI TANIA LUZ \Y



)

L1
IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN LA
UNIVERSIDAD EMPRESA E&M S.R.L EN BASE AL DECRETO SUPREMO 007-98-S-A-
| PRIVADA DEL NORTE DIGESA PARA MEJORAR EL SISTEMA DE CALIDAD

2.3.1.3 Retiro de aliMentOS. ... .uuii i 22
2.3.1.4 Mantenimiento PreVENTIVO. ...ttt e e et aae e 23
2.3.1.5 CoNtrol de dOCUMENTOS. .. ..iu ittt ettt ettt ee e 23
2.3.1.6 CalibraCion.........cue i 23
2.3.1.7 CapaCACION. .. e 23
2.3.1.8 CONLrol dE PrOVEEUOIES. ... iuett ettt et 24
2.3.1.9 AUAItOrTAS INTEIMNAS. ... eni it 24
2.3.2 Procedimientos Operacionales Estandarizados de Sanitizacion.......................oooeane. 24
2.3.2.1 Limpiezay deSinfeCCION. .......ciiii i e 24
2.3.2.2 Mangjo e 0ESECNOS. .. ..ui i s 25
2.3.2.3 Aspecto del PErsONal........cceiiirii i e 25
2.3.2.4 CoNtrol d@ @QUA .......ueieii e 26

B2 8 |18 = To o o T 27
2.3.2.8 VentilaCion. ... ... 27
2.3.2.7 CoNtrol de Plagas. ... c.cuuee i 28

2.4 Validacion de medidas de control en inocuidad alimentaria..............ccooviiiiiiiiiina, 28
2.4.1 Proceso de auditoria € iINSPECCION. ... . ... 29

2.5. Definicion de terminos DASICOS. ... . ..ot 30

CAPITULO 3. DESARROLLO ..ottt 33
I N O 1 (o - 0 74 Tox (o] o HO PSP TUPPPPPRP 33
1 HRs T VT T o P 33

R JRs 7 /11T o 34

3.1.3 CliIENtES Y PrOVEEUOIES. ... ettt ettt et e e 34

SAEZ RICALDI TANIA LUZ Vi



)

L1
IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN LA
UNIVERSIDAD EMPRESA E&M S.R.L EN BASE AL DECRETO SUPREMO 007-98-S-A-
| PRIVADA DEL NORTE DIGESA PARA MEJORAR EL SISTEMA DE CALIDAD

3.1.4 Diagrama de flUjO.......oeiuee 36
3.2, ACtiVIdades realizadas. ... ......couiuiiniii i 38
3.2.1 DiSEM0 dE trabajo. ... . cuiuie et 38
3.2.2 TIPO A8 MUESHIA. ...t ettt 38
3.2.3 Evaluacion diagnOStiCa. ... .oueuie ittt e 39
3.2.4 Planificacién y establecimiento de cronograma de actividades...................cccoeiiiinni. 39
3.2.5 Disefio e implementacion de 1as BPM....... ... 40
3.2.6 Establecimiento de planes y programas. ... ....ooeiiieiii e 40
3.2.7 Evaluacion de diagnostico final y solicitud de inspeccion a Digesa.............cccooovviiiennnn. 40
CAPITULO 4. RESULTADOS .....oooiiitiieeee ettt ettt ettt ettt sae s tessstenens 41
4.1 Resultados de evaluacion diagnostica.............coooiiiiiiiiiiiiii e, 41
4.1.1 Distribucidn de planta. ..., 45
4.1.2 Implementacién de documentos Yy Programas. ..........covuvuvueuiieenenenenenanannnn 55
4.1.2.1 Limpieza y deSinfeCCION.........c.iiuii i 55
4.1.2.2 ASpectos del Personal..........co.iu i 60
4.1.2.3 CAPACITACION. ... et 60
4.1.2.4 Manejo de dESECNOS. ... .cvii i 64
4.1.3 Validacion de medidas de control de inocuidad alimentaria.......................... 64

= 1= = P 71
4.1.5 Implementacién de controles de hermeticidad de los envases....................... 71
4.1.6 Implementacién de control de vehiculos de transporte...............c.coevveinn oo, 71
4.1.7 Elaboracion de manual de Buenas Practicas de Manufactura........................ 72

SAEZ RICALDI TANIA LUZ vii



)

L1
IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN LA
UNIVERSIDAD EMPRESA E&M S.R.L EN BASE AL DECRETO SUPREMO 007-98-S-A-
| PRIVADA DEL NORTE DIGESA PARA MEJORAR EL SISTEMA DE CALIDAD

4.2 Evaluacion Diagnostica final......... ..o 72
CAPITULO 5. DISCUSION ......ocviiiiiiietieeeeeteteee ettt ettt 76
CONGCLUSIONES. ...ttt ekttt ettt h e bt a et s ekt e ke e bt e e b et ebb e et e e bt e sbeesaeesnnesnneennis 78
RECOMENDACIONES ...ttt sttt b e bbbttt eb e sheeshe e sab e et e e nbeenbeesbeesbne s 79
REFERENCIAS ... ettt ettt ettt ettt ettt h e e e et e e ket e e a bt e e ke e e e b b e e e ab e e e sabeeembe e e abbeesnbeeennneeanne 80
ANEXOS ..ttt b b h e b e h e R e SR e e R bt oAbt b e e bt e b e e bt e ebe e enaeebeenree e 82

SAEZ RICALDI TANIA LUZ viii



)

L1
IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN LA
UNIVERSIDAD EMPRESA E&M S.R.L EN BASE AL DECRETO SUPREMO 007-98-S-A-
| PRIVADA DEL NORTE DIGESA PARA MEJORAR EL SISTEMA DE CALIDAD

INDICE DE TABLAS

Tabla n®1. Clientes de MaqUIlas. ..........coiiiiii e 34
Tabla n°2. Clientes GENEIales. ... ...u e e 35
Tabla n°3. Proveedores de importacion............coeiuiniiiii e e 35
Tabla n°4. Personal involucrado €n €l ProCESO. ........iuiiiiiiie e 38
Tabla n°5. Ponderacion y abreviaturas usadas en el Formato de Inspeccion...................c.c..... 39
Tabla n°6. Resultados de Evaluacion DiagnostiCa. ..o 41
Tabla n°7. Areas con las que contara la planta de Mezelas. ..............coeuvieeeiiiieie e 48
Tabla n°8. Nivel de importancia de cercania entre las areas en laplanta....................cooeeni, 49

Tabla n°9. Escala de razones para el nivel de importancia de cercania de las areas en la planta.49

Tabla n°10. Matriz de Preparacién de Soluciones Desinfectantes...................cocociiiiiiin, 58
Tabla n°11. Resultados de evaluacion de capacitaCiones...........c.vuveviiiiiiiii e, 63
Tabla n°12Resutado de reforzamiento de capacitaciones............cooviiiiiiiiiiii i 65
Tabla n°13. Resultados microbiolégicos y parasitologicos del agua..............cooeviiiiiiiiiiinnnnn. 65
Tabla n°14. Resultados de analisis fisicoquimicos del agua..............cocoiiiiiiiiiiiiiic e, 66
Tabla n°15. Resultados de analisis de ambiente (area de envasado) .............ccooeviiiiiininininn... 68
Tabla n°16. Resultados de analisis de superficie inerte (envasadora semiautomatica) ............... 68
Tabla n°17.Resultados de analisis de superficie inerte (mezcladora de cinta helicoidal) ............. 69
Tabla n°18. Resultados de analisis de superficie (OPerarion) .........ccovviiiiiiiiii e 70
Tabla n°19. Resultados de analisis de superficie (OPErario 2)..........cvuevuiiiiiiiiiiiieeiineeeeeanenes 70
Tabla n°20. Resultados de evaluacion diagnostica final...............cocoiiiiiiiii, 73
Tabla n°21.Resultados comparativos en base a las BPM después de la implementacion............ 75

SAEZ RICALDI TANIA LUZ ix



)

L1
IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN LA
4 UNIVERSIDAD EMPRESA E&M S.R.L EN BASE AL DECRETO SUPREMO 007-98-S-A-
| PRIVADA DEL NORTE DIGESA PARA MEJORAR EL SISTEMA DE CALIDAD

INDICE DE FIGURAS

Figura n°L. Mapa 0@ PrOCESOS. .. ...ttt 34
Figura n°2. Diagrama de Flujo de Mezclas y Fraccionado de Aditivos Alimentarios................ 36
Figura N°3. Procedimiento Operacional de la planta de mezclas y fraccionado de aditivos

AlMENEAIIOS. . s 37

Figura n°4. Representacion del Porcentaje de Cumplimiento de la Evaluacion Diagnostica......42

Figura n°5. Cronograma de actividades...........o.iuiuiiiiii e 44
Figura n°6. Disefio de Planta (ANTES). .. ...t 45
Figura n°7. Disefio de Planta (ACTUAL).......ouiuitiii e aens 46
Figura n°8. Plano de desplazamiento de Personal y Producto (ANTES)...........cocociiiiiiiiinne. 47
Figura n°9. Métodos de relacién entre dreas de laplanta ..o, 50
Figura n°10.Matriz de la relacion de las areas de laplanta...............cooiiiiiiii i 51
Figura n°11. Matriz de la relacién de las dreas de laplanta............ooiiiiii e, 53
Figura n°12. Plano de Desplazamiento de Personal y Producto (ACTUAL)..........ccocviiiiiennne. 54
Figura n213. Programa de limpieza de tanque.............coooiiiii i e 59
Figura n°14. Programa de CapacCitaCioN..........c.iuiuiuiu e 62

SAEZ RICALDI TANIA LUZ X



)

L1

IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN LA
UNIVERSIDAD EMPRESA E&M S.R.L EN BASE AL DECRETO SUPREMO 007-98-S-A-
| PRIVADA DEL NORTE DIGESA PARA MEJORAR EL SISTEMA DE CALIDAD

El trabajo se realiz6 en la empresa empresa E&M S.R.L dedicada a la importacion de insumos
alimentarios y ha diversificado su servicio realizando maquilas en su planta de mezcla y
fraccionado de aditivos alimentarios para la industria de panificacion y bebidas gaseosas. La
empresa no contaba con un sistema documentado de aseguramiento de calidad sanitaria, lo que
ponia en riesgo la inocuidad de los productos procesados, y por ende la poca confiabilidad de sus
clientes, es asi que, nuestro objetivo general se basé en implementar un sistema de Buenas
Préacticas de Manufactura (BPM).

El trabajo se realiz6 recopilando informacion mediante observacion directa, formulario de inspeccion
higiénico sanitario para poder determinar el nivel de cumplimiento. Toda esta informacion fue recopilada
en las visitas a la planta en cada una de sus areas, realizdndose un diagnostico situacional inicial en
base al Decreto Supremo N° 007-98-SA “Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos
y Bebidas “, siendo el porcentaje general de cumplimiento 64.10%.

Posteriormente se procedio a realizar el disefio de la implementacion con la finalidad de contribuir
al aseguramiento de la calidad y porcentaje de cumplimiento. Luego se realiz6 la implementacion
de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) mediante manuales, formatos de cumplimientos,
capacitaciones al personal, cambios en infraestructura, comportamientos responsables y otros
cumplimientos exigidos por la Ley.

Los resultados después de la implementacion fueron los esperados ya que se logré que el sistema
de aseguramiento de la calidad sanitaria generara un cumplimiento de 93.75% logrando asi un
mejor desempeiio de la empresa en términos de calidad y productividad, brindando productos con
mayor inocuidad y se obtuvo la Autorizacion Sanitaria de Aditivos alimentarios.

Se recomienda a la empresa realizar constantes actualizaciones, es decir revisar y mantener los
manuales, formatos, registros, capacitaciones e instructivos para el aseguramiento de la calidad
acorde a las Leyes vigentes, con la finalidad de enfocarse en realizar la adecuada implementacion
y cumplimento de BPM, para que cada seis meses puedan renovar la Autorizacion Sanitaria de
Aditivos Alimentarios sin dificultades y posteriormente lograr certificaciones en sistema HACCP e
ISO.
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