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"PROYECTO DE CALIDAD Y MEJORA CONTINUA, BASADO EN LAS
DIRECTRICES DE LA NORMA BPM (BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA),
PARA LA INDUSTRIA DE BALANCEADOS DE CAMARON EN LA CIUDAD DE

GUAYAQUIL™

Resumen

Este documento propone un proyecto de calidad y mejora continua para una industria de
balanceado de camaron en la ciudad de Guayaquil. El proyecto se basara en las instrucciones de
la norma BPM vy utilizara un enfoque cuantitativo para definir y estudiar los diversos factores
que influyen en la calidad e inocuidad de los alimentos. El proyecto también establecera
procesos para la ejecucion y verificacion de la norma BPM, incluido el analisis de quejas,
peticiones o sugerencias, el historial de atencion al consumidor y el acta de incumplimiento. Se
espera que este proyecto conduzca a una mejora significativa en la calidad e inocuidad de los

alimentos producidos por la industria de balanceado de camaro6n en la ciudad de Guayaquil.
Palabras clave:
o Optimizacion de procesos constante
o Calidad

e Inocuidad

o Condiciones sanitarias

Abstract
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This document proposes a quality and continuous improvement project for a shrimp feed
industry in the city of Guayaquil. The project will be based on the BPM standard instructions and
will use a quantitative approach to define and study the various factors that influence food
quality and safety. The project will also establish processes for the execution and verification of
the BPM standard, including the analysis of complaints, requests or suggestions, the history of
customer service, and the record of non-compliance. It is expected that this project will lead to a
significant improvement in the quality and safety of food produced by the shrimp feed industry

in the city of Guayaquil.

Keywords:

o Constant process optimization
e Quality
o Safety

e Sanitary conditions
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Introduccion

La industria camaronera en Ecuador ha sido productiva desde hace mucho tiempo,
especialmente en la provincia del Guayas, que concentra el 60 % del total de productores del
pais. Esto ha llevado a un aumento en el equilibrio entre la produccion y el cultivo de camaron,
pero también ha creado una competencia intensa, lo que exige a las empresas que producen
alimento balanceado para camardn que cumplan con los estandares de calidad y eficiencia.

La calidad del producto es una de las estrategias principales para mejorar la satisfaccion
del cliente. Si los estandares de calidad se mejoran, se ahorraran mas recursos y se aumentaran
las ganancias. Por lo tanto, es importante crear productos de alta calidad.

Sin embargo, la industria camaronera en el municipio de Guayaquil presenta algunos
inconvenientes que afectan la calidad y rotacion del producto. Un diagnostico preliminar en el
sitio y manejado de acuerdo con las Buenas practicas de manufactura ha revelado una lista de
incumplimientos de los requisitos de produccion adecuada. Esto ha causado un gran interés en la
calidad, lo que en los Gltimos tiempos ha sido visto como un dilema que disminuye tanto la
satisfaccion del cliente como las ventas.

Debido a la inconsistencia, los consumidores prefieren comprar productos de iguales
caracteristicas a los competidores, dejando a un lado el costo porque esperan recibir un servicio
de alta calidad y en algunas ocasiones hasta con precios mas bajos. Esto afecta gravemente la
gestion empresarial, provocando pérdidas financieras.

Estas situaciones definitivamente afectan tanto a los clientes externos como internos, ya
gue muestran algun tipo de inconformidad por falta de incentivos. Asi mismo se encuentran
confundidos al no conocer con exactitud su trabajo en la empresa, el desarrollo de la empresa de

alimento balanceado para camarédn y confusion del trabajo realizado.



En este documento, se propone un proyecto para mejorar la calidad y la eficiencia de la
produccién de alimento balanceado para camaron en el municipio de Guayaquil. El proyecto se
basara en las Buenas préacticas de manufactura y utilizara un enfoque cuantitativo para definir y
estudiar los diversos factores que influyen en la calidad e inocuidad de los alimentos. El proyecto
también establecera procesos para la ejecucion y verificacion de las Buenas préacticas de
manufactura, incluido el andlisis de quejas, peticiones o sugerencias, el historial de atencion al
cliente y el acta de incumplimiento.

Se espera que este proyecto conduzca a una mejora significativa en la calidad e inocuidad
de los alimentos producidos por la industria de alimento balanceado para camaro6n en el

municipio de Guayaquil.

Capitulo |

Determinacién Del Problema

1.1. Formulacion del problema
¢,Las normas de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) ayudaran a la industria de
balanceado de camaron perteneciente a la ciudad de Guayaquil a mejorar la calidad de sus

productos, proceso e imagen?

1.2. Justificacion Teorica
Este proyecto pretende evidenciar la efectividad de las buenas practicas de manufactura
(BPM), mejorando los procedimientos y evitando pérdidas econdmicas en la organizacion. De

esta manera, aplicar las BPM nos ayudara a emplear las observaciones de nuestros consumidores
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externos y de este modo conseguir complacer las exigencias de todos nuestros usuarios internos.
Por medio de este plan buscamos garantizar y proteger la comodidad de los colaboradores, sin
diferencia alguna, fortaleciendo los derechos econdmicos, humanos y sociales de los
trabajadores. De esta manera, mostrar esta investigacion a todos los colaboradores de la
organizacion, edificando la confianza y al mismo tiempo perfeccionar la rentabilidad de la
empresa. Esto quiere decir que por medio del desarrollo de esta propuesta de proyecto se dé
cumplimiento a todos los logros, determinando el trato apropiado a las personas y ocasionando
una mejor atencion. Este estudio nos garantiza un trabajo estacionario, digno y justo para todos
los colaboradores de la organizacion, lo que ayudara directamente a los logros del desarrollo
organizacional.
1.3. Justificacion Préctica

El conocimiento casi nulo acerca de las condiciones sanitarias entre los trabajadores de la
industria de balanceado de camardn es una circunstancia que vivimos todos los dias en nuestra
organizacion y es un factor negativo que afecta la satisfaccion del cliente, lo que resulta en una
pérdida financiera para la empresa. Para evitar opiniones negativas y mantener los clientes
actuales, todos los empleados deben cambiar de paradigmas, fortalecer su conocimiento en
calidad y cultura, mediante la elaboracion de modelos de calidad y la mejora continua, y dar
respuesta a los clientes insatisfechos. Proporcionar una experiencia que cumpla y supere sus
expectativas.

Este proyecto tiene como objetivo demostrar la eficacia de las mejoras de procesos para
evitar pérdidas financieras para la empresa. Buscamos un punto principal de esta investigacion y
es que a los trabajadores se les garantizan estabilidad laboral, justos y gratificantes, de esta

forma, se puede evidenciar que nuestro objetivo sirve no solo para sus colaboradores sino
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también para la sociedad, creando confianza en ellos y aumentando el resultado final de la
industria.
1.4. Obijetivos

1.4.1. Objetivo general

Proponer un proyecto de calidad con la metodoldgica basada en las directrices de la
norma de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) buscando certificar los requisitos sanitarios
en la industria de balanceado de camarén en la ciudad de Guayaquil.

1.4.2. Objetivos especificos

1. Desarrollar un andlisis organizacional bajo las directrices de la guia de verificacion
BPM a la industria de balanceado de camarén en la ciudad de Guayaquil.

2. ldentificar las oportunidades de mejora a través de la guia de verificacion BPM para
analizar las estrategias que permitan mejorar.

3. Elaborar procedimientos que colaboren a poder lograr el refuerzo de las condiciones

sanitarias con las que se fabrica el balanceado de camaron en la empresa.

Capitulo 11

Marco Tedrico

2.1. Antecedentes de la Investigacion

En la actualidad, la tecnologia y la calidad se han transformado en una condicidn clave
para las organizaciones de alimentos para camarones que requieren adquirir una excelencia
competitiva aumentando su intervencion en los mercados locales e internacionales. Las BPM

(Buenas Practicas de Manufactura) contribuyen continuamente a que las fases, productos y
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procedimientos sean de mejor calidad, ya que las exigencias de los consumidores aumentan dia a
dia. La norma BPM se basa en componentes como el conocimiento que le hace bien a la
sociedad, el liderazgo, y el trabajo continuo para alcanzar las necesidades del cliente. Este
sistema permite enfocarse en el objetivo con la finalidad de conseguir el desenlace y el progreso
continuo dentro de la organizacion y poder garantizar un proceso de excelente calidad y
manteniendo las condiciones sanitarias como punto principal de la empresa y de esta manera
poder ofrecerles a nuestros clientes alimentos de alta calidad.

Poner en préctica este sistema de las BPM en la industria de alimentos para camarones
puede implicar cambios fundamentales en las estructuras y estrategias organizacionales. Su
objetivo es buscar satisfacer al cliente al brindar productos o servicios. La introduccion de dicho
sistema basado en la norma BPM es una de las principales opciones implementadas dentro de las
industrias. Al poner en practica esta norma, se pueden establecer procesos y procedimientos de

mejora continua a satisfaccion de todos los involucrados.

2.2. Bases Tedricas

2.2.1. Buenas Précticas de Manufactura

Esta norma esta formada por un conjunto de principios basicos y técnicas legales
alineadas con normativas estatales e internacionales, a su vez con una demanda de los clientes
que requieren que los fabricantes pongan en el mercado alimentos saludables que mejoren su
nutricion y salud en general.

La necesidad de garantizar a los consumidores que los bienes producidos y vendidos en
los mercados domeésticos e internacionales son seguros y saludables para el consumidor llevo a

un mayor énfasis en la gestion de procesos empresariales (BPM), un campo de la ciencia que no
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habia llamado la atencion de las autoridades mundiales antes de la globalizacion del mercado en
la década de 1980. El aumento de la elaboracion de alimentos se consideré como un factor
principal en la decision del sector manufacturero de avanzar hacia la igualdad. Mas tarde, las
normas 1SO y BPM fueron reguladas para proporcionar a los consumidores la seguridad que

necesitan al consumir bienes y servicios.

Figura 1. Buenas practicas de manufactura

CICLODE VIDADEL

BPM

MONITORIZACIO -

Fuente 1 Business Process

2.3. Conceptos de Buenas Practicas de Manufactura

El asunto referente a la seguridad de los alimentos es bastante complicado y delicado
dado que algunos alimentos incumplen con los procesos adecuados, como las temperaturas o la
desinfeccion, previo a ser vendidos en los canales correspondientes, los cuales luego los
distribuiran al consumidor final. Esta normativa requiere una validacién que permitira a las
corporaciones ganar mayor reconocimiento y fortalecer su reputaciéon. Las BPM son un area
crucial para que la elaboracién de alimentos se vuelva mas eficaz y competitiva en los diversos

mercados.
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La vision de las BPM va relacionada con la ejecucion de multiples requerimientos
técnicos, humanos, fisicos y materiales, que necesitan asegurar la sanidad extrema en las
industrias donde se realiza la elaboracion de alimentos, para disminuir el riesgo de
contaminacion, lo cual afecta a la satisfaccion del cliente.

2.4. Importancia de obtener la certificacion BPM

Segun la legislacién vigente del pais, las BPM no son sélo un requisito que las empresas
deben cumplir, sino que también es una clausula que debe implementarse a través de los métodos
y técnicas adecuadas para lograr cumplir con los objetivos de la institucion de los articulos
alimenticios.

La necesidad de obtener la acreditacion empresarial con la BPM es crucial para las
organizaciones, no sélo para prevenir sanciones economicas de las autoridades pertinentes, sino
mas aln para asegurar que los articulos alimenticios que se ofrecen a los clientes cumplen con
los requerimientos de seguridad y alta calidad.

Segun estas teorias, se subraya la importancia de que las normas BPM se apliquen en el
mercado de articulos alimenticios porque ayudan a los clientes a satisfacer sus requerimientos
principales de alimentos seguros, saludables y libres de contaminacion, lo que a su vez promueve
el bienestar general de la poblacion.

Segun la legislacion vigente del pais, las BPM no son sélo un requisito que las empresas
deben cumplir, sino que también es una clausula que debe implementarse a través de los métodos
y técnicas adecuadas para conseguir cumplir con los objetivos de la institucion de los articulos
alimenticios.

La necesidad de obtener la acreditacién empresarial con la BPM es crucial para las

organizaciones, no sélo para prevenir sanciones economicas de las autoridades pertinentes, sino
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mas aun para asegurar que los articulos alimenticios que se ofrecen a los clientes cumplen con
los requerimientos de seguridad y excelente calidad.

Segun estas teorias, se subraya la importancia de que las normas BPM se apliquen en el
mercado de articulos alimenticios porque ayudan a los clientes a complacer sus requerimientos
principales de alimentos seguros, saludables y libres de contaminacion, lo que a su vez promueve
el bienestar general de la poblacion.

2.5. Elementos para Buenas Practicas de Manufactura

Existen algunos componentes claves para la norma (BPM) que nos ayudan a certificar
una calidad y seguridad consistente para los productos.

e Colaboradores. - Deben cumplir con todas las regulaciones y procesos de
elaboracion. Todos los empleados tienen el compromiso de realizar capacitaciones
vigentes en relacion con las Buenas Practicas de Manufactura, para poder comprender
los roles y responsabilidades de cada colaborador que desempefia en la empresa. Se
debera evaluar su rendimiento para poder mejorar la productividad, competencia y
eficiencia.

e Productos. - Todos los productos que se encuentran dentro de la organizacion o que
ingresan a las instalaciones deben ser sometidos a pruebas y analisis de calidad
constantes antes de ser utilizados en los procesos de los alimentos. La organizacion
debera garantizar que las materias primas y los otros componentes utilizados, tengan
especificaciones claras para cada fase del proceso. EI modo de almacenar, empacar,
probar y asignar productos de muestra debe ser definido.

e Procesos. - Todos los procesos deberan estar debidamente documentados, ser

precisos, claros, coherentes y correctamente distribuidos a todos los colaboradores de
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la empresa. Se debe realizar una evaluacion que asegure que los colaboradores estan
cumpliendo con dichos procesos actuales y que estos estan cumplidos bajo los
parametros requeridos por la empresa.
Procedimientos. - Son una agrupacion de pautas a seguir y emprender en un proceso,
ya sea critico o parte de un proceso, para lograr un resultado eficiente. Se debera
presentar a los colaboradores y seguirlos de manera constante. El desvio o cambio de
cualquier procedimiento debera ser informado y comunicado de inmediato.
Instalaciones. - Se debe promover y difundir la limpieza y el orden de las
instalaciones para evitar una posible contaminacién cruzada con los productos
(materia prima/producto terminado), el proceso de fabricacion o accidentes. Todos los
equipos deberan ser organizados, ordenados, calibrados y almacenados de forma
correcta para garantizar que lo que se fabrica dentro de las instalaciones se haga de
forma segura e inocua, asi como evitar posibles fallos en los equipos y obtener
resultados consistentes.

Figura 2 Elementos de BPM

Los 5 elementos clave para Buenas Practicas de
Manufactura (BPM)
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Personas Productos Procesos Procedimientos Instalaciones
Comprender las  Especificaciones Debidamente Directrices para Limpieza y
funcionesy la claras en cada documentados, emprender calibracion de
responsabilidad fase de la sencillos y procesos criticos los equipos en

produccion coherentes todo momento
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Fuente: Elementos BPM

Capitulo 111

Metodologia

3.1. Meétodo de investigacion

Con la finalidad de cumplir con la intencion de este proyecto, se utilizaron estrategias de
acumulacién de informacién cualitativas (dialogo) y cuantitativas (preguntas/lista de
verificacion) que nos mostraron una imagen de como se estaban desarrollando las diferentes
actividades dentro de los procedimientos de nuestro interés. La data obtenida se analizd
utilizando herramientas de calidad para detectar los factores que generaban incumplimientos (no
conformidades) a lo establecido en las BPM (buenas préacticas de manufactura) de la industria de
camaron de la ciudad de Guayaquil.
3.2. Disefio de la investigacion

Durante el transcurso de la investigacion, se adapt6 un proyecto no experimental, con
rangos, variables, criterios e ideas implementadas sin la participacion real del investigador, lo
que quiere decir, sin que el investigador cambiara el objeto de estudio. Este proyecto pretendia
desarrollar y aplicar la Norma BPM, lo que permitié mejorar la calidad en una industria de

balanceado de camaron en la ciudad de Guayaquil.
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3.3. Tipo de Investigacion
La investigacion realizada fue de tipo no experimental, con un enfoque descriptivo y
explicativo. El analisis se llevd a cabo con informacidén documentada, y se relacion6 con uno de

los fendmenos estudiados entre si.

3.3.1. Investigacion Documental

La investigacién documental se refiere a un método de busqueda cualitativo que tenia
como objetivo recolectar y destacar datos importantes. Se caracteriza por emplear la consulta en
fuentes escritas o grabadas. Esta investigacion se llevaba a cabo a través de revistas, libros,

portales de informacion y normativa internacional.

3.3.2. Investigacion Explicativa
Este estudio se determind como exploratorio, ya que, al haber recopilado toda la
informacidn necesaria, fue necesario analizarla para conocer el problemay dar una justificacion

de este, junto con resultados que se reflejaron en la mejora continua y el modelo de calidad.

3.4. Investigacion Transaccional

La investigacién transaccional fue un tipo de investigacién cualitativa que se caracterizo
por realizar preguntas orientadas a colaboradores del campo de investigacién, recogiendo todas
las opiniones involucradas con la problematica de este proyecto. Cabe sefialar que esta
investigacion se relaciono directamente con los inconvenientes del campo realizado en este

estudio.
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3.4.1. Técnicas e instrumentos de la Investigacion

3.4.2. Técnicas de la investigacion

3.4.2.1. Diagrama Ishikawa

El diagrama de Ishikawa se utiliz6 para identificar las diferentes causas de los problemas
en las diferentes dimensiones analizadas, seleccionando las situaciones mas relevantes para

aplicar las soluciones adecuadas.

3.4.2.2. Pareto
Se utiliz6 el diagrama de Pareto para identificar los vitales y triviales y asi poder priorizar

las causas de alto impacto.

3.4.2.3. Histograma
Se utiliz6 el histograma para analizar la distribucion, sesgos y tendencias de los conjuntos
de datos obtenidos de las multiples labores y la evolucion de los procedimientos que se

implementaran en la organizacion.

3.4.2.4. Andlisis de correlacion

Se utiliz6 dicho analisis para el estudio de la posible relacion entre dos variables y la
posible intensidad que pudiera tener la misma. El resultado del analisis fue un coeficiente de
relacion que pudo obtener valores entre -1y +1, el signo significé el tipo de correlacion entre dos

variables. No prob6 que una causa la otra.
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3.5. Instrumento de Investigacion

3.5.1. Entrevista

Se ejecutaron las entrevistas durante el diagnostico inicial para obtener informacion real
contextualizada y directa de parte de los duefios de los procesos operativos. Esta informacion se
utilizo para comprender el nivel de desempefio de la empresa en relacion con las buenas
practicas de manufactura (BPM).

3.5.2. Lista de Verificacion

Se utilizo la lista de verificacidn para recopilar datos, evaluar adecuadamente y analizar
cada segmento de la norma "Guia de verificacion para la auditoria de certificacion de buenas
practicas de manufactura BPM". Esta informacion se utiliz para comprender el nivel de
cumplimiento de la empresa con la norma BPM.

3.5.3. Encuestas-Google Form

Se utilizaron las encuestas para recopilar informacién sobre las condiciones sanitarias del
proceso, los procedimientos necesarios para mantener los estandares de mejora continua 'y
calidad de la empresa. Esta informacion se utilizé para comprender el nivel de cumplimiento de
la empresa con las practicas sanitarias recomendadas.

3.5.4. Recoleccion de Datos

Se recopilaron los datos mediante entrevistas, listas de verificacion y encuestas. La
finalidad de recopilar estos datos fue establecer un marco muestral sobre los procesos que fueron
evaluados. Esta informacion se utilizé para obtener y analizar el conocimiento sobre las

condiciones sanitarias que benefician la produccion del balanceado de camaron.



Tabla 1
Guia de verificacion BPM

GUIA DE VERIFICACION BPM
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Documentos habilitantes
Manejo del area de operacién de autoconsumo
Ubicacion de construccion e instalaciones
Vias de entrada y tréafico
Construccién /establecimiento
Plan profilactico de las areas de produccion
Higienizacion y garantia del colaborador
Estados internos de las bodegas (piso, paredes y techo)
Equipamiento e instrumentos
Proceso de elaboracion
Servicios genéricos
Sistema y montaje de agua
Formulacion modelo
Documento de requisicién de fabricacion
Zona de fabricacion
Admision y almacenaje de sustancias/componentes
Orden de batch récord
Métodos de elaboracion
Protido animal
Zona de pesaje y medicién de Microingredientes

Ingreso y almacenamiento de material de envasado-empaquetado

Entrada, almacenaje y salida de PT
Verificacion de calidad del PT
Perdurabilidad
Graduacion
Auditorias de calidad/autoinspeccién
Reclamos, quejas, devoluciones
Evacuacion de productos
Mantenimiento

Elaborado por: Los autores

3.5.5. Poblacién
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El objetivo de esta investigacion fue estudiar el personal de la Industria de Balanceado de

Camaroén, que tenia una poblacion total de 96 personas. Las personas que formaron parte de esta

poblacién se distribuyeron de la siguiente manera:



Tabla 2
Asignacion de personal
CARGOS # DE PERSONAS
GERENCIA 5
JEFATURA 10
COORDINADORES 9
SUPERVISORES 8
ASISTENTES 8
OBREROS 56
TOTAL 96

Elaborado por: Los autores

3.5.6. Muestra
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El modelo que se aplicara en esta investigacion serd inferior a 100 personas, por lo que se

utilizara en la totalidad de los pobladores. Por ende, la muestra fue de 96 trabajadores.

3.5.7. Variables y su operacionalizacion

Tabla 3
Variables _
ENFOQUE VARIABLE DEFINICION DIMENSIONES
Segun la Code of Federal regulations son
Son los

Implementacion

Cuantitativo
de BPM

o Industria de
Cuantitativo

balanceado

los procedimientos y medidas de sanidad
minima que son aplicables a todas las

compariias procesadoras de alimentos y

medicinas para asegurar la integridad de

estos.

La Industria del balanceado de camarén
es altamente competitiva, el crecimiento
en la ciudad Guayaquil estéa destinada
principalmente a alimentar a los

camarones que seran exportados.

procedimientos y las
formas de

evaluarlos.

Industria
competitiva y en

crecimiento.

Elaborador por: Los autores
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Capitulo IV

Resultados Y Discusion

4.1. Andlisis, interpretacion y discusion de resultados

La siguiente encuesta se enfoca en la industria de balanceado de camarén en la ciudad de
Guayaquil para emplear las normas BPM (Buenas Préacticas de Manufactura). Los resultados de
la encuesta son los siguientes:

1. ¢Con que frecuencia se aplican las BPM en la industria de balanceado de camarén?

Tabla 4
Aplicacion de la Norma BPM

¢Con que frecuencia se aplican las BPM en la industria de balanceado de

camaron?
Frecuencia  Porcentaje Porcentaje  porcentaje
valido acumulado
Nunca 64 64,00% 64,00% 64,00%
Valido Casi Nunca 19 19,79% 19,79% 82,29%
Ocasionalmente 17 17,71% 17,71% 100,00%
Total 96 100,00% 100,00%

Fuente: Encuesta
Elaborado por: Los autores

Figura 3 Aplicacion de la Norma BPM
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60.00%
50.00%
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Nunca Casi Nunca Ocasionalmente

Casi Nunca; 19.79%

Porcentaje

20.00%

10.00%

0.00%

Fuente: Encuesta
Elaborado por: Los autores



Interpretacion

Segun los datos expuestos anteriormente, el 64,00 % de los entrevistados sefiala que la

industria de balanceado de camardn nunca aplica el estandar BPM. Por otra parte, el 19,79 %

informa que casi nunca lo aplica, y el 17,71 % nunca lo aplica. Estos resultados reflejan el

desfase de la organizacién en cuanto a la aplicacion de la norma.
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2. ¢Con que frecuencia se utilizan los normas y politicas que aseguran la eficiencia de todos

los procesos y controles?

Tabla 5
Normas y politicas de procesos y controles

¢ Con que frecuencia se utilizan las normas y politicas que aseguran la eficiencia

de todos los procesos y controles?

Frecuencia Porcentaje Por<,:e_ntaje
valido
Nunca 26 27,04% 27,04%
Casi Nunca 30 31,25% 31,25%
Valido Ocasionalmente 39 40,63% 40,63%
Todos los dias 2 2,08% 2,08%
Total 96 100,00% 100,00%

Porcentaje
acumulado
27,04%
57,29%
97,92%
100,00%

Fuente: Encuesta
Elaborado por: Los autores

Figura 4 Normas y politicas de procesos y controles
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Casi Nunca; 31.25%
Nunca; 27,04%

Porcentaje

Nunca Casi Nunca Ocasionalmente

Fuente: Encuesta
Elaborado por: Los autores

Todos los dias;
2.08%

Todos los dias
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Interpretacion
De acuerdo con los datos mencionados anteriormente, el 40,63 % de los encuestados
declara que ocasionalmente utilizan todas las normas y politicas que justifican todos los
procesos Yy politicas son utiles. El 31,25% manifestd que casi nunca las utilizan, mientras que
el 27,04% nunca las utiliza. EI ultimo 2,08% concluyo que diariamente reciben instrucciones
sobre los procesos y controles a implementar en la empresa.
. ¢Con que frecuencia se dispone de la cantidad de datos necesarios para respaldar la

operacion y el seguimiento de todos los procesos?

Tabla 6
Disponibilidad de recursos

¢ Con que frecuencia se dispone de la cantidad de datos necesarios para respaldar
la operacion y el seguimiento de todos los procesos?

Frecuencia  Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
Nunca 39 39,50% 39,50% 39,50%
Casi Nunca 30 31,25% 31,25% 68,75%
Valido Ocasionalmente 26 27,08% 27,08% 95,83%
Casi todos los dias 4 4,17% 417% 100,00%
Total 96 100,00% 100,00%

Fuente: Encuesta
Elaborado por: Los autores

Figura 5 Disponibilidad de recursos

40.00% Nunca; 39,50%
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a
0.00% I
Nunca Casi Nunca Ocasionalmente Todos los dias

Fuente: Encuesta
Elaborado por: Los autores

Interpretacion
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Segun los hallazgos publicados anteriormente, el 39,50 % de los entrevistados indic que
nunca cuenta con los recursos necesarios mas alla de la documentacion utilizada para apoyar la
produccion y el seguimiento de todos los procesos. El 31,25 % indica que casi hunca cuenta con
estos recursos. El 27,08 % dice que las actividades de comunicacidn se relacionan
ocasionalmente y el 4,17 % indica que utiliza recursos todos los dias para dar seguimiento a los
proyectos.

4. ¢Cree que se estan fortaleciendo las acciones necesarias para lograr condiciones

sanitarias en la planta?

Tabla 7
Ejecucion de acciones

¢, Cree que se estan fortaleciendo las acciones necesarias para lograr condiciones
sanitarias en la planta?

Frecuencia Porcentaje Por<,:e_ntaje Porcentaje
valido acumulado
Nunca 33 34,33% 34,33% 34,33%
Casi Nunca 36 37,46% 37,46% 70,79%
Ocasionalmente 25 26,04% 26,04% 95,83%
Valido Casi todos los dias 3 3,13% 3,13% 98,96%
Todos los dias 1 1,04% 1,04% 100,00%
Total 96 100,00% 100,00%

Fuente: Encuesta
Elaborado por: Los autores

Figura 6 Ejecucion de acciones
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Fuente: Encuesta
Elaborado por: Los autores

Interpretacion

Segun la grafica preliminar, el 37,46 % nos indica que casi nunca se establecen las
actividades indispensables para obtener las condiciones sanitarias en la planta. El 34,33 %
confirma que nunca, el 26,04 % ocasionalmente, el 3,13 % casi todos los dias, y el 1,04 % que
todos los dias.

5. ¢Se dispone de algun archivo donde se indique la politica de calidad y los objetivos?

Tabla 8
Politica de calidad y los objetivos
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¢, Se dispone de algun archivo donde se indique la politica de calidad y los

objetivos?
Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
Nunca 30 31,25% 31,25% 31,25%
Casi Nunca 35 36,46% 36,46% 67,71%
Ocasionalmente 27 28,13% 28,13% 95,83%
Valido  Casi todos los dias 3 3,13% 3,13% 98,96%
Todos los dias 1 1,04% 1,04% 100,00%
Total 96 100,00% 100,00%

Fuente: Encuesta
Elaborado por: Los autores

Figura 7 Politica de calidad y los objetivos

40.00% Casi Nunca; 36.46%
35.00% Nunca; 31.25%
30.00%
25.00%
20.00%
15.00%
10.00%

5.00%

0.00%

Ocasionalmente;
28.13%

Porcentaje

Casi todos los dias; .
Todos los dias;

3.13%
. 1.04%
- I

Nunca Casi Nunca Ocasionalmente Casi todos los dias Todos los dias

Fuente: Encuesta



28

Elaborado por: Los autores

Interpretacion
Segun el cuadro anterior, el 36,46 % certifica que casi hunca se tiene documentado donde
se muestre la politica de calidad y los objetivos. Luego, el 31,25 % declara que nunca se cumplen
con las politicas de calidad y los objetivos que la organizacion aspira conseguir. EI 28,13 % es
ocasionalmente, el 3,13 % manifiesta casi todos los dias y el 1,04 % es todos los dias.
6. ¢Cuenta con una guia de calidad en el cual hagan referencia de los procesos y los
procedimientos, asi como el alcance de la norma BPM?

Tabla 9
Guia de Calidad

¢ Cuenta con una guia de calidad en el cual hagan referencia de los procesos y los
procedimientos, asi como el alcance de la norma BPM?

. . Porcentaj ;
Frecuencia Porcentaje orcentaje Porcentaje
valido acumulado
Nunca 20 20,83% 20,83% 20,83%
valido Casi Nunca 50 52,08% 52,08% 72,92%
Ocasionalmente 26 27,08% 27,08% 100,00%
Total 96 100,00% 100,00%
Fuente: Encuesta
Elaborado por: Los autores
Figura 8 Guia de calidad
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Interpretacion

Segun lo mencionado con anterioridad, el 52,08 % indica que casi nunca se obtiene una
guia de calidad donde se indiquen los procesos y los procedimientos, como el seguimiento de la
Norma BPM. En cambio, el 27,08 % es ocasionalmente y con el 20,83 % se califica como nunca.
7. ¢Con qué regularidad la empresa capacita a sus colaboradores sobre todos los

procedimientos documentados y sobre los requisitos de la norma BPM?

Tabla 10

Capacitacion al personal
¢ Con queé regularidad la empresa capacita a sus colaboradores sobre todos los
procedimientos documentados y sobre los requerimientos de la norma BPM?

. . Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje .
vélido acumulado
Nunca 28 29,08% 29,08% 29,08%
Casi Nunca 40 41,67% 41,67% 41,67%
valido Ocasionalmente 27 28,13% 28,13% 28,13%
Casi todos los dias 4 4,13% 4,13% 4,13%
Total 96 100,00% 100,00%

Fuente: Encuesta
Elaborado por: Los autores

Figura 9 Capacitacion al personal
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Interpretacion
Segun la informacién mencionada anteriormente, el 41,67 % indica que casi nunca la
compariia se capacita con consecuencia en todos los procedimientos documentados acerca de los
requerimientos de la Norma BPM. En cambio, el 28,13 % es ocasionalmente, el 29,08 % es
nunca y finalmente el 4,13 % es casi todos los dias.
8. ¢Indique la frecuencia en la que se plantean todos los métodos documentados que
especifiquen las observaciones indispensables para colocar a mandato los registros y los

documentos?

Tabla 11
Meétodos documentados
¢ Indique la frecuencia en la que se plantean todos los métodos documentados

gue especifiquen las observaciones indispensables para colocar a mandato los
registros y los documentos?

. . Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje

valido acumulado
Nunca 20 20,83% 20,83% 20,83%
Casi Nunca 42 43,75% 43,75% 43,75%
Vaélido Ocasionalmente 30 31,25% 31,25% 31,25%
Casi todos los dias 4 4,17% 4,17% 4,17%
Total 96 100,00% 100,00%

Fuente: Encuesta
Elaborado por: Los autores
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Figura 10 Métodos documentados
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Fuente: Encuesta
Elaborado por: Los autores

Interpretacion

Segun la informacion anterior, el 43,75 % indica que casi nunca se especifican en
totalidad los procedimientos documentados para definir las observaciones disponibles para tener
a mano los registros y los documentos de la empresa. En cambio, el 31,25 % confirma que se
emplean ocasionalmente, el 20,83 % se confirma que se encuentra dentro de la catalogacion del

nunca, y el 4,17 % es casi todos los dias.

Conclusion

La adaptacion de una norma de BPM es muy esencial debido a que nos permitira el
mejoramiento de las condiciones de higiene en los procesos. Esta norma es utilizada por algunas
organizaciones que desean lograr cumplir con los requerimientos y especificaciones del cliente o
usuario, controlando la calidad de los procesos, alimentos y servicios en todas las partes que

trabajan. Hay algunas organizaciones grandes en la que emplean esta norma BPM, no solo para
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mantener una percepcion de los productos y empresa, si no para cuidar y estandarizar la
inocuidad en las operaciones.

En Ecuador, algunas empresas han indicado lo importante que es aplicar esta norma en
las industrias, ya que nos ayuda a afianzar condiciones adecuadas para la elaboracion de
productos certeros. Aquellas empresas emplean esta norma dado que les genera una mejor
oportunidad de crecimiento corporativo, ya que garantizan a sus clientes que los productos
procesados no provocaran algun perjuicio al usuario. Mediante las normas BPM, se indica y se
legisla un establecimiento certero, que orienta los fundamentos de Higienizacion de los
Alimentos y facilita afianzar a todos sus clientes.

Entre todas las encuestas realizadas a los encuestadores, nos damos cuenta de que el
62.50 % de los colaboradores indican que nunca han aplicado las Normas BPM. De esta manera
podemos identificar que la falta de conocimientos, a través de esta norma se busca poder mejorar
los procesos y optimizar tiempos en la produccion, empezando con el buen orden y considerando
los requisitos de los consumidores y de esta manera evitar que pueda existir algin contagio que
afecte el organismo de nuestros usuarios. La demanda de los usuarios es cada vez mas alta y la
competencia es mas agresiva, se establecera estrategias para mejorar el rendimiento operativo y
para el cumplimiento de las metas planteadas. Al indagar con qué frecuencia la organizacion
garantiza que todo el desarrollo y controles son eficaz, descubrimos que el 40,63 % lo realiza
ocasionalmente, dando a entender que la empresa si considera aquellos puntos de mejora en los
procesos y concretar los requerimientos establecidos por los usuarios, cuidando la salud de los
usuarios. Las organizaciones actualmente ejercen un gran cuidado en la salud alimentaria, dado

gue son bastante controlados por los entes reguladores como son el ARCSA, Agrocalidad, entre
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otras, donde se verifican que se cumplan con los parametros establecidos por cada producto y de
esta manera poder garantizar que es un alimento seguro para los usuarios.

El 37,50 % de los encuestados indican que nunca se dispone de recursos necesarios para
auxiliar el proceso y el rastreo de todos los procesamientos. La directiva de la organizacién
debera adoptar las proporciones disponibles para poder dotar de los recursos necesarios y evitar
posibles fallos en la operacidn o evitar tipos de contaminantes en el proceso. El personal debe de
contar con todos los equipos necesarios para poder ejecutar la operacion como son (Uniformes,
equipos de proteccidn, equipos sanitizados, calzado correspondiente, areas de desinfeccion de
manos y de ropa entre otras). (ECUADOR, 2002)

El 36.46% de los entrevistados indican que casi nunca se aplican las acciones necesarias
para cumplir con las condiciones sanitarias en la empresa. Esto quiere decir que no se esta
tomando con seriedad las posibles fallas dentro de la operacion. Segun la Norma BPM indica
que, la organizacion debe de cumplir con las normas establecidas en las especificaciones
correspondientes. Se debera analizar sobre el posible riesgo y tener un plan de accién correctivo
para mejorar esos puntos que pueden provocar alteraciones en el producto, ocasionando asi,
algin dafio en la salud del consumidor. consumidor.

Las empresas buscan certificarse para garantizarle a los clientes que los productos que se
fabrican dentro de esta industria cumplen con todos los criterios de seguridad alimentaria. Con la
finalidad de precautelar la salud de los consumidores, podemos posicionarnos mejor al tener una
imagen mas fuerte al brindar productos de calidad. Concluyendo con las normas BPM, estas se
transforman en una gran oportunidad a nivel de las industrias. Por lo que se recomienda formar y

capacitar a todas las personas que constituye una empresa sobre la importancia que es cuidar el
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proceso Yy los alimentos de una posible contaminacion cruzada y las consecuencias que conlleva
frente a los usuarios.

La necesidad de implementar Normas BPM en una organizacion es alta, dado que es una
herramienta que nos ayudara a estandarizar los métodos de higiene y manipulacién en los
alimentos y proceso. Mediante la integracion, capacitacion del personal y tecnologia en los
procesos se puede llevar una mejor trazabilidad del producto, en caso de reclamos y quejas de
clientes, esta norma también nos ayuda a reducir costos al momento de poder identificar con
anterioridad las fallas presentadas durante la elaboracion o fabricacion de los alimentos, de esta
manera se busca mejorar y perfeccionar cada etapa de los procesos desde el ingreso de la materia
prima inclusive cuando se transforma en un producto terminado.

4.2. Propuesta

Institucién: Industria de Balanceado Camardn en la Ciudad de Guayaquil.

4.2.1. Objetivo General

Establecer los documentos necesarios para la estandarizacién de procesos y mejora
continua mediante la Norma BPM (Buenas Practicas de Manufactura) en Fabrica de Alimentos
de Balanceado de Camarén en la Ciudad de Guayaquil.

4.2.2. Objetivos especificos

1. Ejecutar una evaluacion interna de la situacion actual de la Industria de Balanceado de
Camaroén en la Ciudad de Guayaquil.

2. Disefar estrategias para la gestion de cliente, disminuir las quejas y reclamos.

3. Socializar y comprometer al personal al cumplimiento a los lineamientos de la Norma

BPM (Buenas Practicas de Manufactura).
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4.2.3. Alcance

Este proyecto va enfocado para todos los colaboradores de la Industria de Balanceado de
Camaron en la Ciudad de Guayaquil, como el personal funcionario y Operativo, tienen como
objetivo de certificar las condiciones sanitarias y de calidad ofreciendo una satisfaccién de
clientes.

4.2.4. Generalidades

La Industria de Balanceado de Camarén en la Ciudad de Guayaquil se enfoca en
reconocer y elegir las mejoras en los procesos para ejecutar los requerimientos de los
consumidores y de esta forma poder incrementar la complacencia de las normas BPM dentro de
la organizacion. Se realizara un diagndstico para poder identificar la causa raiz de la
problematica y poder implementar un formato SAC o acciones correctivas y obtener mejores
posibilidades de perfeccionar las fases de los procesos. Se analizard y se probara por medio de
una evaluacion con el objetivo de certificar su aplicabilidad y adaptacién de todas condiciones
dentro de la planta. Realizando este diagnostico podremos dar cuenta el impacto que proyectara
esta propuesta en las areas involucradas dentro de la organizacion.

4.2.5. Referencias y normas

Mencion en base a la Norma BPM (Buenas Préacticas de Manufactura).

4.2.6. Justificacion

Implementar una Norma de Buenas practicas de manufactura, nos ayuda cumplir con los
reglamentos de la Normativa vigente, esta herramienta permitird aumentar la calidad de los
procesos y productos que se le ofrece a los consumidores. Como referencia a la Norma INEN
1829:2014 y INEN 187:2013 vigente, nos ayuda a vigilar y monitorear los procesamientos de

manufactura de la fabricacion de Alimentos Balanceados dentro de las organizaciones. Para
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lograr obtener una alta calidad en el producto se debe utilizar materia prima con alta eficiencia
nutricional, nivel apropiado de energia, aditivos y antioxidantes, un adecuado balance de
aminoéacidos, estabilidad nutricional y tamafio adecuado de acuerdo con el peso del camaron.
La implementacion de un proyecto de mejora nos permitirad levantar inconformidades
encontradas en las etapas de procesos. Estableciendo esta propuesta de mejora ayudara a la
organizacion a realizar acciones correctivas de manera planificada. Elaborar un manual BPM
servird como guia a la organizacion para mejorar las actividades y asegurar que se fabriquen los

alimentos en buenas condiciones sanitarias.

Conclusiones

Durante la investigacion inicial a la Industria de Balanceado de Camaron en la Ciudad de
Guayagquil se evidencia que incumple con los requisitos establecido en la Norma BPM (Buenas
Practicas de Manufactura), para su cumpliendo en asegurar las condiciones sanitarias del
establecimiento. La norma BPM (Buenas Practicas de Manufactura) mediante el cumplimento de
los requisitos establecidos nos ayuda al mantener documentado, controlado y estandarizado los
procesos, que son necesarios dentro de una organizacion para proponer a los usuarios productos
de excelente calidad bajo el mantenimiento de excelentes condiciones sanitarias en que se

fabrican.
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AnNexos

1. ¢Con que frecuencia se aplican las BPM en la industria de balanceado
de camaron?

. . Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje L)

vélido acumulado

Nunca 60 62,50% 62,50% 62,50%

Valid Casi Nunca 19 19,79% 19,79% 82,29%

alido
Ocasionalmente 17 17,71% 17,71% 100,00%
Total 96 100,00% 100,00%

2. ¢ Con qué frecuencia se usan los criterios y métodos que garantizan la
eficiencia de todos los procesos y controles?

. . Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje -
valido acumulado
Nunca 25 26,04% 26,04% 26,04%
Casi Nunca 30 31,25% 31,25% 57,29%
Valido | Ocasionalmente 39 40,63% 40,63% 97,92%
Todos los dias 2 2,08% 2,08% 100,00%
Total 96 100,00% 100,00%

3. ¢ Con qué frecuencia se dispone de recursos necesarios aparte de la
informacion utilizada para apoyar la operacion y seguimiento de todos los

procesos?
. . Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje L
valido acumulado
Nunca 36 37,50% 37,50% 37,50%
Casi Nunca 30 31,25% 31,25% 68,75%
Valido Ocasionalmente 26 27,08% 27,08% 95,83%
Casi todos los dias 4 4,17% 4,17% 100,00%

Total 96 100,00% 100,00%
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4. ¢Usted cree que se establecen las acciones necesarias para alcanzar las
condiciones sanitarias en la planta?

Nunca
Casi Nunca

Ocasionalmente

Valido

Valido

Casi todos los dias
Todos los dias
Total

Frecuencia @ Porcentaje
32 33,33%
35 36,46%
25 26,04%
3 3,13%
1 1,04%
96 100,00%

Porcentaje

vélido
33,33%
36,46%
26,04%

3,13%

1,04%
100,00%

Porcentaje
acumulado

33,33%
69,79%
95,83%
98,96%
100,00%

5. ¢ Se dispone de algun archivo donde se exprese la politica de calidad y

Nunca

Casi Nunca
Ocasionalmente
Casi todos los dias
Todos los dias
Total

los objetivos?

Frecuencia = Porcentaje
30 31,25%
35 36,46%
27 28,13%
3 3,13%
1 1,04%
96 100,00%

Porcentaje
valido
31,25%
36,46%
28,13%
3,13%
1,04%
100,00%

Porcentaje
acumulado

31,25%
67,71%
95,83%
98,96%
100,00%

6. ¢Se cuenta con algin manual de calidad en el cual hagan referencia
de los procesos y los procedimientos, asi como el alcance de la norma BPM?

Valido

Nunca

Casi Nunca
Ocasionalmente
Total

Frecuencia = Porcentaje
20 20,83%
50 52,08%
26 27,08%
96 100,00%

Porcentaje
valido
20,83%
52,08%
27,08%
100,00%

Porcentaje
acumulado

20,83%
72,92%
100,00%

43



7. ¢ Con queé frecuencia la empresa capacita sobre todos los procedimientos
documentados y sobre los requisitos de la norma BPM?

. . Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje -
valido acumulado
Nunca 26 27,08% 27,08% 27,08%
Casi Nunca 40 41,67% 41,67% 41,67%
Valido Ocasionalmente 27 28,13% 28,13% 28,13%
Casi todos los dias 3 3,13% 3,13% 3,13%
Total 96 100,00% 100,00%

8. ¢ Indique la frecuencia en la que se establecen todos los procedimientos
documentados que definan los controles necesarios para poner a disposicion los
registros y los documentos?

. . Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje -
valido acumulado
Valido 20 20,83% 20,83% 20,83%
Casi Nunca 42 43,75% 43,75% 43,75%
Valido Ocasionalmente 30 31,25% 31,25% 31,25%
Casi todos los dias 4 4,17% 4,17% 4,17%

Total 96 100,00% 100,00%
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1. Objetivo

Establecer la metodologia para la elaboracién, actualizacion, revision, aprobacion, de
los documentos del Sistema de Gestion de Calidad, asi como asegurar que se
identifican los cambios y el estado de la revision actual de los mismos. Definir los
controles necesarios para que los registros estén debidamente identificados.
almacenados. protegidos, accesibles, legibles: asi como el tiempo de retencion y su

disposicion.

2. Alcance

Aplica a todos los documentos que conforman la gestion documental de la industria

balanceados de camaron, aprobados y socializados en la intranet.

3. Documentos de referencia

3.1 BPM (BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURAS)
3.2 BPA (BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO)

4. Terminologia y definiciones

4.1 Registro: Documento que presenta resultado obtenidos o proporciona evidencia de
actividades desempenadas, estos deben ser legibles, identificables y recuperables.

4.2 Documentos Controlados: Son aquellos documentos electronicos que constan en
la Intranet con la version oficial y vigente (PDF): y los fisicos que se encuentran
debidamente aprobados para su uso, ademas son aquellos que se definen en la Lista
Maestra de Documentos y se conservan en archivos activos mientras no sufran

cambios y/o modificaciones.
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43 Documentos no controlades: Son aquellos documentos impresos que no estan
supervisados por el jefe de calidad v mejora continua. (copias de documentos
descargados desde la intranet por cualquier usuario de la industria balanceados de

camaron. )

44 Documentos de referencia: Son aquellos documentos que servirin como guia para
la ejecucion de determinadas acciones de acuerdo con las normas y disposiciones
establecidas por la organizacion. Por ejemplo: Listado de Precios, Planes de
Calidad, etc.

4.5 SGC: Sistema de Gestion de Calidad.

4.6 POE: Procedimiento Operativo estandar.

4.7 Lista maestra de documentos v registros: Documento en el cual se encuentran

listados todos los documentos que hacen parte del SGC.

48 Archivo pasive: Lugar donde almacenan todos los documentos de las diferentes
areas que ya no lo necesita de una forma inmediata, pero lo siguen almacenando
por cuestiones de diferente indole que se puede presentar en el transcurso del

tiempao.

4.9 Legibilidad: Para asegurar que los registro son legibles (claros, completos y
entendibles para la lectura) los registros (formatos) se imprimen en papel o se

generan en medios electronicos.

4.10 Documentos obsoletos: Son aquellos documentos controlados que han perdido su
vigencia en fecha y contenido (documentos con versiones anteriores), porque se le
han efectuados cambios y/o modificaciones, y deben ser identificados como tal,

adicional también forma parte de este grupo los anulados y/o eliminados.
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4.11 Intranet: Red informitica interna de la industria balanceados de camaron, disefiado
para ser utilizado dentro de los limites de la compania, en la que las computadoras
estan conectadas a un servidor, v la informacion que en ella reside tiene como

objetivo asistir a los trabajadores de una organizacion.

4.12 Almacenamiento de la documentacion del sistema de calidad: Los POE's,
Instructivos, Manuales, Planes de Calidad y demds documentos del Sistema de

Gestion de Calidad se almacenan fisico y electronicamente-{ Intranet).

4.13 Norma de custodio de la documentacion del SGC: Es responsabilidad del jefe de
calidad y Mejora Continua, el manejo/administracion de la documentacion del SGC

Original (inica) y electronica (Intranet y en archive pdf).

4.14 Personal que genera registro: Colaborador que tiene la responsabilidad de wtilizar

el formato para colocar los datos que evidencien el complimiento de una actividad.

5. Responsabilidad v Autoridad
= Gerente / Jefe. - Es responsable por el cumplimiento del procedimiento.

= Gerentes / Jefes / Lider de procesos. - Son responsables de la integridad de los
registros generados por el personal a su cargo, por lo que establece los lugares o la
forma que se debe almacenar los registros del SGC, el lugar adecuado para la

ubicacion de estos, evitando que puedan ser danados, perdidos o deteriorados.

= Jefe de Calidad v Mejora Continua. - Responsable de la verificacion de todos
los Registros y lleva el control de todo el SGC.
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6. Descripcion del procedimiento

= Gerente / Jefe / Lider de proceso. - Detectar la necesidad de crear, actualizar /
modificar o anular documentos (procedimientos. politicas, instructivos, planes,
etc.) -Identifica la necesidad de creacion, de mejora o anular / eliminar algin
documento relacionado al SGC. (procedimientos, procesos, planes de calidad.
diagramas, instructivos, formatos, etc.). con la finalidad de mejorar el control de

las labores operativas y/o administrativas que se realizan.

* Gerente / Jefe - Generar-Crear documento. - Se crea el documento con la
finalidad de mejorar el control de las labores operativas y/o administrativas que se

realizan.

Los autorizados para aprobar. certificar o revisar un documento son:

rPoO DE

ELABORACION REVISADO APROBADO
DOCUMENTO
3 Responsable . !
Politica ) Jefe que aplique Gerente que aplique
de claboracion
o Responsable ) )
Procedimiento . Jefe que aplique Gerente que aplique
de claboracion
. Responsable ) ) )
Flujo de proceso 3 Jefe que aplique Gerente/Jefatura que aplique
de claboracion

Se continda punto 6.3 si es para crear un nuevo documento, caso contrario (Ver

punto 6.5.)

0.1 Gerente / Jefe / Lider de Proceso - Desarrollar documento preliminar. -
desarrolla el documento preliminar con el personal involucrado, si es necesario

define el nombre con el que se dard a conocer el documento. El nombre deberi
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hacer referencia a la actividad propia a realizar, registra aprobacion, y justifica
creacion en el formato (BC-SGC-FRM-02 - Solicitud Crear/Modificar/Eliminar
Documento). Envia el archivo electronico al Jefe de Calidad y Mejora Continua

para su revision.

6.2 Jefe de Calldad y Mejora Continua — Codiflcacién / Estructura. - Para el caso
de creacion se revisa y se estructura el documento. y asigna la respectiva
codificacion, imprime original y envia para firma de aprobacion. en caso de no

creacion y seria solo actualizacion (Ver punto 6.5.)

6.3 Gerente / Lider del Proceso — Actualizar / Modificar documentos. - En caso de
modificar o actualizar documento, continua el proceso en el punto 6.6, caso
contrario ver punto 6.7. El departamento del SGC autoriza la publicacion de los
documentos pertinentes y son registrados en el formato (BC-SGC-FRM-01- lista
maestra de documentos y registros).

6.4 Gerente / Lider del Proceso / Jefe - Modificar documento (copia no
controlada) - Imprime de la intranet una copia no controlada del documento a
modificar, efectia la modificacion o mejora reflejando los cambios en el
documento, detalla, justifica, y aprueba las adecuaciones sugeridas en la (BC-SGC-
FRM-02 - Solicitud de crear/modificar/eliminar). El Jefe de Calidad y Mejora
Continua realiza las mejoras solicitadas en el documento electrénico, actualiza la
version, realiza correcciones ortograficas. Imprime documento preliminar.

Continua en el punto 6.9.

6.5 Anular / eliminar documento. - Imprime de la intranet el documento a eliminar

y/o anular (documento no controlado), registra, detalla y aprueba la dada de baja

del documento (BC-SGC-FRM-02- Solicitud de crear/modificar/eliminar).

Proceso continia en el punto 6.8.
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6.6 Jefe de Calldad y Mejora Continua - Retirar de la Intranet el documento
controlado a ser obsoleto. - Revisa la solicitud de anulacion, y firma de
aprobacion. Retira de la Intranet el documento electronico controlado dado de baja.
y el original (fisico) de la carpeta que corresponda, el mismo que pasa a ser

Obsoleto, y se lo identifica como tal.

0.7 Gerente/Lider del Proceso -Revisar Documento (Procedimiento, Politica,
Instructivo, etc. - Revisa los cambios y adecuaciones en el documento preliminar,
de requerir ajustes, sugiere modificaciones, y continia en el punto 6.10, caso

contrario ver punto 6.11.

6.8 Director Gerente / Lider del Proceso- Suglere modificaclones. - Requiere ajuste
el documento, sugiere adecuacion, contina al siguiente punto (6.11), caso

contrario Ver punto 6.12.

6.9 Realizar modificaclones de acuerdo con lo sugerido. - Revisa los ajustes y
realiza la adecuacion de acuerdo con lo solicitado, y envia a recoger firmas

respectivas.

0.10 Jefe / Gerente / Presidente - Firma documento y envia a Direcclon General
para aprobacién. - Una vez que valida las modificaciones y ajustes solicitados,
envia a la Direccion General para la firma de aprobacion. Continda al siguiente

punto.

6.11 Aprobar / firmar documento. - Revisa y aprueba con su firma el documento.

Continua en el punto 6.14, y envia a Jefe de Calidad y Mejora continua.
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6.12 Jefe de calldad v mejora continua - Registrar documentos en Listado Maestro e
Intranet. - Una vez aprobadoe el documento, realiza registro v actualiza el Listado
Maestro de Documentos y Reglstros (BC-SGC-FRM-01 Lista Maestra de
Documentos v Reglstros), v guarda en archivo PDF. Procede con la publicacion
electronica en la Intranet. Comunica via email a todo personal involucrado que el
documento se encuentra vigente, y disponible en la red (Intranet) para su uso,
notifica al Gerente / Lider del drea que comresponda socializar el contenido del
documento con el personal a su carge para su debida aplicacion. Archiva el

documento fisico original en la carpeta del proceso que corresponda.

7. Estructura para documentos

= Formatos y registros. - Los formatos del SGC se identifican, dependiendo del
caso, mediante nombre, fecha, nimero secuencial y version (si aplica), los

sefialados en (BC-SGC-FRM-01 Lista Maestra de documentos y reglstros).
Los registros son identificados solo con su nombre.
= Estructura para Procedimlentos y Politlcas.- Las actualizaciones de los

procedimientos y politicas departamentales establecidas en el sistema de gestion

deberin hacerse bajo la siguiente estructura:

CONTENIDO DESCRIPCION PROC POL

Logo. titulo, codificacion, version, fecha y No.
Encabezado o X X
pagina

Responsable de la elaboracion, revision v
Firmas . X X
aprobacion del documento.

Objetivo Proposito General X X

Alcance La documentacion que aplica X X
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Documentos de MNormativa, leyes, reglamentos que complementan
X
referencia el documento
Terminologia v Significado o concepto de terminologia poco x
definiciones conocida o detallada en el documento
Responsabilidad
Y Cargos involucrados y responsables X
Autoridad
Politica Descripeion de las politicas X
Descripeion del
o Desarrollo del procedimiento
procedimiento
Registros Lista de registros involucrados
Lista de distribucion Sistema donde ¢l personal tene acceso X
Breve indicacion de las modificaciones realizadas al
Control de cambios X
documento

* Encabezado

El siguiente modelo de encabeza aplica a los procedimientos v politicas de los
distintos departamentos.

Cadigo: #
Veraidn: | Fecha:
# H

Pagina: |
B
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Codificacién general

Los manuales, procedimientos, especificaciones, mapas de proceso, entre otros, del
SGC de deberin codificar utilizando una estructura de 4 grupos, cada grupo
separado por un guion, que representan lo siguiente:

Primer Grupo: Corresponde a la identificacion de la empresa, contiene dos

disposiciones alfabéticas. (BC) Balanceado de Camardn.

Segundo grupo: Corresponde al Departamento que lo genera y esta compuesto por
dos o tres posiciones alfabéticas. (Ver Tabla de Departamentos)

Tercer Grupo: Corresponde al Tipo de Documento y estd compuesto por dos o
tres posiciones alfabéticas. (Ver Tabla de Tlpo de Documentos)

Cuarto Grupo: Corresponde a la Secuencia Numérica ascendente dentro del Tipo

de documento departamental y este compuesto por dos o tres posiciones numéricas.

BC - SIG - PRO

SECUENCIA NUMERICA
TIPO DE DOCUMENTO

» DEPARTAMENTO

» UNIDAD
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* Tabla de Areas o Departamentos.

DEFPARTAMENTO CODIGO
Almacenamiento ALM
Produccion OPE
Comercializacion COM
Sistema de Gestion de Calidad SGC
Aseguramiento de Calidad ASC
Abastecimiento ABA

Talento Humano TH

Mantenimiento MAT
Departamento médico DM
Financiero FIN
Gestion de Cartera CAR
Tecnologia TIC
Mercadeo MEKT
Seguridad Industrial SEG
Planificacion Estratégica y Control de Gestion PCG

* Tabla de Tipo de Documentos

DESCRIPCION TIFD DEFINICTON

Documento en que se da constancia de los hechos, acuerdos
Acta de reunion DAT y decisiones efectuados en la celebracion de una reumon, v

que cs redactada por la persona sutorizada para hacerlo.

Documento en que se da constancia de los hechos, acuerdos

Acta de revision de la . . .
DAR y decisiones efectuados en la celebracion de una reumion, v

Direccion .
que es redactada por la persona autonizada para hacerlo.
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Mapa de e GhP Esquema grafico que muestra relacion de actividades y los
nexos de estas con clientes externos e internos, proveedores
¥ grupos de interes.
Flujo del proceso L Es un esquema para representar graficamente un conjunto

de actividades. Se basa en la utilizacion de diversos

simbolos para representar actividades especificas.

. . Es una herramienta de 1on que permite determinar
Matriz de nesgo v oG

MRC objetivamente cudles son los nesgos relevantes que
controles

enfrenta una organizacion o un determinado proceso v las

acciones que mutigaran dichos riesgos.

edimiento —_ Es el documento que contiene la descripeion de los

procesos de una umdad o mas umdades administrativas u

operativas.

Politicas POL Documento en el que se descnbe una puia basica para la

accion; prescribe los limites generales dentro de los cuales

han de realizarse las actividades.

Documento Instructivo T Documento gue describe de forma detallada el "como”

desarrollar una actividad dentro de un procedimiento.

) Documentos con espacios (campos) en donde se pueden
Formato o Formularios | FRM N ] ] ]
escribir o seleccionar opeiones. Cada campo tiene un

objetivo.

El informe es una comunicacion destinada a presentar, de
manera clara v pormenorizada el resumen de hechos o
actividades pasadas o presentes, o previsibles en el futu
Informe DIN pe d “on i
partiendo de informacion existente. El informe contiene
con frecuencia la interpretacion del emisor, asi como sus

conclusiones v recomendaciones en torno al problema que

los motiva.
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Manual de Calidad

MCA

Documento donde se especifican la mision y vision de la
empresa con respecto a la politica de la calidad y los
objetivos que apuntan al cumplimiento de dicha politica.

Mcemo

El memorando es un medio escrito de comunicacion interna

©n una organizacion. sc emite de un departamento a otro.

Oficio

Comunicacion escrita que Instituciones/Personas

Organigrama

Esquema grafico que representa la estructura de una

Organizacion.

Guia rapida

Documento de ayuda y recordacion para el usuario que
describe en forma resumida y simple las acciones que debe

realizar en un sistema.

Plan de calidad

PLN

El plan de Calidad ¢s un documento a través del cual se
detalla cémo debe ser ¢l proceso que garantice la calidad de
los productos. Este plan debe dar respuesta a cuestiones
como qué acciones sc llevarin a cabo, parametros
adecuados de operacion, qué recursos serin necesarios o
quiénes scran los encargados de aplicar el plan.

8. Registros

- BC-SGC-FRM-01 Lista Maestra de Documentos y Registros.

- BC-SGC-FRM-02 Solicitud de Creacion, Modificacion, eliminacion.

9. Lista de distribucién

La distribucion de la informacion documentada del Sistema de Gestion de Calidad de

la industria balanceados de camardn.. se ejecuta a través del Sistema Informatico

(INTRANET), donde todo el personal tiene acceso a ellos, para evitar la manipulacion
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los documentos se encuentran en PDF, y es responsabilidad del Jefe de Calidad v

Mejora Continua mantenerlos actualizados y en la version vigente.

10. Control de camblos

Version #

Piig. #

Descripelin de la modificaclon/

cambios

N/A

14/08/201 %

Creacion del documento

ol

Todas

25/03/2021

Actualizacion de los cargos y se realizé
un solo documento con los siguientes
procedimientos:
*BC-FORT-PRO-01 Procedimiento
gestion y control documental
*BC-FORT-PRO-02 Procedimiento
control de registros
* BC-53GI-POL-01 Politica Control de

Documentos y Registros

02

Todo

10/10/2022

Estructura del documento
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PROCEDIMIENTO PARA
PLANIFICACION DE
AUDITORIAS / INSPECCIONES
INTERNAS

ELABORADO REVISADO APROBADO

Analista de Gestion de Calidad | Jefe de Calidad y Mejora Continua Gerente de Operaciones

Fecha: 10-10-2022 Fecha: 10-10-2022 Fecha: 10-10-2022
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1. Objetivo

Definir lineamientos a seguir para efectuar Auditorias Internas que ayuden a
determinar si el Sistema de Inocuidad ha sido desarrollado, decumentado e
implementado de manera adecuada y efectiva con la realizacion de chequeos
planificados, para verificar el cumplimiento de los requerimientos de LEYES
APLICABLES.

2. Alcance
Aplica a todas las auditorias internas del sistema de Inocuidad de la industria
balanceados de camardn, realizadas por auditores internos o externos.
3. Documentos de referencia
- BPM ( Buenas pricticas de manufactura)
- BPA {Buenas pricticas de almacenamiento)
4. Terminologia v definiclones

4.1 Auditoria. - Proceso sistemitico, independiente y documentado para obtener
evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar
el grado en que se cumplen los requisitos, la Politica y sus Procedimientos e

Instructivos.

4.2 Plan anual de auditorias. - Detalle de ejecucion de Auditorias de Inocuidad

Anuales, Incluye:

= Internas. - Se las realiza 2 veces al afio, con el personal de auditores internos.

Nota. - Estas deben cumplirse en un periodo de un afio, incluyendo las auditorias

externas. Ver Plan Amual de Auditorias de Inocuidad.
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* Externas. - Estas son realizadas por la compaiiia certificadora; este plan indica

fechas tentativas.

Programa de auditorias Internas. - Detalle de ejecucion de auditoria donde se
indica equipo de Auditores asignados, Auditados, fecha, hora, alcance, criterio de

auditoria v documentos aplicables.

Auditor / Inspector Interno de Inoculdad. - Persona calificada para efectuar
auditorias e inspecciones de Inocuidad a la industria de balanceados de camaron.
Estos pueden ser auditores y'o inspectores internos que han sido adecuadamenta

calificados.

Evidencla objetiva. - Informacion cuya veracidad se puede demostrar con base a

los hechos obtenidos a través de la observacion.

Aunditado / Inmspecclonado. - Un drea / departamento o persona sometida a

Auditorias y/o inspecciones.

Incumplimiento. - Atenta contra las Leyes Aplicables Ausencia total o desviacion

de conceptos de un punto de las leyes que apliquen.

Lista de verificaclin (Checklist). - Lista de chequeo que se utiliza para parametros

preestablecidos.

5. Responsabilidad v autoridad

8.1 Jefe de Calidad y Mejora Continua. - Es responsable de coordinar todas las

actividades de las auditorias internas en conjunto con el asistente de mejora
continua, prepara el (BC-SGC-PLN-01 Plan anual de auditorias Internas y
externas) v el (BC-SGC-FRM-03 Programa de auditorias Internas y externas).
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5.2 Audltor. - Comunica el programa de auditoria y coordina las actividades del
equipo auditor durante el ejercicio de la actividad.

5.3 Jefe de Calidad y Mejora Continua. - Responsable de coordinar, planear todas las
actividades de la auditoria, prepara y lidera reuniones de planificacion y entrega de
resultados generales, asi como de elaborar y entregar el respectivo Informe
consolidado. Interviene en las resoluciones de situaciones que se presentan durante

la auditoria y se encarga de seleccionar y conformar los equipos de auditores.

5.4 Auditados / Inspecclonados. - Las responsabilidades del auditado/inspeccionados

(responsable del drea objeto de auditoria) son las siguientes:

e Poner a disposicion del equipo auditor los medios necesarios para la auditoria.
o Facilitar el acceso a las instalaciones y documentos relevantes para la auditoria.
e Cooperar con los auditores para asegurar el éxito de la auditoria.

e Poner en marcha las acciones correctivas que se deriven del informe de
auditoria.

6. Descripcion de procedimiento

6.1 Jefe de Calldad y Mejora Continua. - Planificacion de Auditorias internas y
externas. Establece el BC-SGC-PLN-01 Plan anual de auditorias internas y
externas, por los menos 2 veces al ano tomando en cuenta la importancia de los
procesos de las unidades/ dreas a inspeccionar/auditar: asi como los resultados de

las auditorias y el programa sugerido para su ejecucion.

En el afo, éstas deben cubrir todas las dreas del Sistema de Gestion de Inocuidad,
algunas de las dreas pueden ser auditadas con mayor frecuencia dependiendo de su
importancia y necesidad. El Plan debe dejar tiempo para auditorias/inspecciones no
previstas debido a:
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o Areas con problemas antiguos

¢ Problemas actuales

¢ Sugerencias de la Direccion General
e Quejas de clientes

e Cambios no previstos

e Acciones correctivas continuas.

Nota 1. - El Plan Anual debe considerar las auditorias/inspecciones externas

realizadas por los entes de control.

Jefe de Calidad v Mejora Continua- Seleccion de Auditores/ Inspectores
Internos de Calidad e Inoculdad. - Selecciona y designa auditores/ inspectores
internos de inocuidad. Estos deben ser independientes de las dreas auditadas.
Informa por email a los auditores/inspectores internos los puntos a auditar y

observaciones.

Jefe de Calidad y Mejora Continua- Establece reunién de apertura.- convoca a
reunion de apertura previa a las auditorias internas y externas: Comunica a los
inspectores/auditores internos objetivos y alcance de las auditorias interma y
externa. Solicita las firmas a los asistentes en el (BC-SGC-FRM-04 Acta de
Apertura/Clerre de Auditorias Internas y externas).

Nota: Para inspecciones internas no es necesario registrar en el formato de (BC-
SGC-FRM-04 Acta de Apertura/Clerre de Auditorias Internas y externas)_ni
tampoco (BC-SGC-FRM-03 Programa de auditorias Internas y externas),
unicamente se debe registrar hallazgos en el formato BC-SGC-FRM-07 Registro

de hallazgos de no conformidades Internas y externas.
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6.4 Jefe de Calidad y Mejora Continua- Comunieaclén. - Notifica al personal a ser
inspeccionado/auditado a través de email enviando el (BC-SGC-FRM-03

Programa de Anditorias Internas y Externas).

6.5 Inspectores / Auditores internos-Ejecucion de auditorias. - revisa el programa
de auditorias/inspecciones internas de inocuidad, en el cual consta la fecha, hora,
las dreas y personas responsables a ser inspeccionadas o auditadas, y los

documentos aplicables.

6.6 Auditor / Inspector Interno. - Realiza la auditoria y verifica cumplimiento de los
requisitos de Norma que aplique a través de evidencias objetivas, y debera recopilar
la evidencia mediante un muestreo apropiado. Si encuentra algin incumplimiento
procede a expresar el incumplimiento al auditado o inspeccionado. y procede a
registrar €l hallazgo, observacion y/o incumplimiento BC-8GC-FRM-06 Formato
SAC (Solicitud de Acclon Correctiva)

6.7 Jefe de Calldad v Mejora Continua - Resultados reuniin de clerre de
auditoria.- Una vez concluida la auditoria v en un maximo de 2 a 4 dias laborables
convoca a reunidn general de cierre con los inspectores/auditores internos, y los
responsables del drea‘unidad para comunicar los resultados de los incumplimientos
observados.

Al final los asistentes firman el (BC-SGC-FRM-04 Acta de Apertura/Clerre de

Auditorias Internas y Externa).

7. Registros

- BC-SGC-PLN-01 Plan anual de auditorias internas y externas.

- BC-S8GC-FRM-03 Programa de Auditorias Internas y externas.

- BC-5GC-FEM-04 Acta de Apertura/Cierre de Auditorias Internas y Externa).
- BC-8GC-FRM-06 Formato SAC (Solicitud de Accion Correctiva).



FROCEDIMIENTO

PLANIFICACION DE AUDITORIAS/

INSFECCIONES INTERNAS

Cadigo: BC-5GC-PRO-02
Verslin Fecha: Figina
02 1071002022 Tde?

- BC-SGC-FRM-07 Registro de hallazgos de no conformidades Internas y externas.

8. Lista de Distribucidn

La distribucion de la informacion documentada del Sistema de Gestion de Calidad de

la industria balanceados de camardn. se ejecuta a través del Sistema Informatico

(INTRANET), donde todo el personal tiene acceso a ellos, para evitar la manipulacion

los documentos se encuentran en PDF. y es responsabilidad del jefe de calidad y

mejora continua mantenerlos actualizados v en la version vigente.

9. Control de camblos

Verslon #

Fecha

Deseripeldn de la modificaclon/

cambios

14/08/2018

Creacion del documento

01

Todas

21/05/2021

Actualizacion del documento

02

Todas

10/10/2022

Estructura del documento
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Objetivo

Planificar y ejecutar de una manera sistemdtica y ordenada las acciones preventivas,
correctivas que se encuentren en las diversas dreas que permitan eliminar las causas

de las no conformidades reales y potenciales y evitar su recurrencia o aparicion.

Alcance

Aplica a todos los procesos del Sistema de Gestion de la Calidad e Inocuidad de la
industria balanceados de camaron, y cubre desde la deteccion de una no conformidad
real o potencial hasta la aplicacion de las acciones necesarias para evitar su

ocurrencia.
Documentos de referencia
- BPM (Buenas pricticas de manufactura)
- BPA (Buenas pricticas de almacenamiento)
Terminologia y definiciones
4.1 Acclon preventiva (AP): Accidon tomada para eliminar la causa de un
incumplimiento potencial u otra situacion potencialmente indeseable.

4.2 Acclon correctiva (AC): Accion tomada para eliminar la causa de un
incumplimiento defecto u otra situacion no deseable detectado u otra situacion

indeseable.

Nota 1: Puede haber més de una causa para un incumplimiento.
Nota 2: La accion correctiva se toma para prevenir que algo vuelva a producirse,
mientras que la accion preventiva se tomd para prevenir que algo sucedo.

4.3 SGC: Sistema de Gestion de Calidad
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4.4 NC: No Conformidad

5. Responsabilidad y autoridad

5.1 Jefe de Calidad y Mejora Continua. - Es responsable de coordinar todas las
actividades relacionadas con la toma de las acciones correctivas/preventivas.
Asigna nimero secuencial y las registra en el BC-SGC-FRM-07 Registro de
hallazgos de no conformidades Internas/externas envia al lider del proceso

por medio fisico y electronico.

5.2 Auditor / Inspector. - Es responsable de comunicar al Jefe de Calidad y
Mejora Continua los hallazgos o no conformidades encontradas. y
documentarlas en el BC-SGC-FRM-06 Formato SAC Solicitud de Acclon
Correctiva, ademas de verificar la eficacia y realizar el cierre de las acciones

preventivas/correctivas en la fecha propuesta por el auditado.

5.3 Jefe de Calidad y Mejora Continua. - Es responsable de verificar que se hayan
implementado y se estén ejecutando la o las acciones comectivas o preventivas
propuestas en la fecha programada.

5.4 Auditados/Inspecclonados/ Lideres del Proceso. - Los lideres de cada proceso
auditado y/o inspeccionados son responsables de revisar y analizar los hallazgos
encontrados, incluyendo las quejas o reclamos de clientes internos y externos.
[dentificar las causas reales de la NC detectadas y documenta en el formato BC-
SGC-FRM-06 Formato SAC Solicitud de Acclén Correctiva las acciones

necesarias a tomar para evitar la repeticion y/o aparicion de NC.

6. Descripcion del procedimiento
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0.1

0.2

0.3

0.4

0.0

Auditados / Inspeccionados / Lider de Procesos - Identificacion y Registro. -
Recibe los registros de incumplimiento encontrados por medio de los

Auditores / Inspectores internos / Jefe de Calidad y Mejora Continua, ya sean

por realizacion o no de las inspecciones/auditorias internas, externas y reclamos.

Jefe de drea / Lider de Proceso- Generar solicitudes. — Genera BC-SGC-
FRM-06 Formato SAC Solicitud de Acclén Correctiva, v entrega al Jefe de
Calidad y Mejora Continua.

Jefe de Calidad y Mejora Continua- Registro y Control. - Recibe y registra el
formato BC-SGC-FRM-06 Formato SAC Solicitud de Accién Correctiva)
con un nimero secuencial del formato en el registro de BC-SGC-FRM-07
Registro de hallazgos de no conformidades Internas/externas.

Jefe de Calldad y Mejora Continua- Determina responsable. - Determina y
registra responsable de realizar la accion correctiva/preventiva en el BC-SGC-
FRM-06 Formato SAC Solicitud de Acclon Correctiva, luego procede a
enviar la solicitud de accion al lider del proceso de la unidad/area/departamento

que le corresponde.

Auditados / Inspecclonados/Lider de Procesos- Andlisls de Causa. - Analiza
cada una de las solicitudes de BC-SGC-FRM-06 Formato SAC Solicitud de
Acclén Correctiva, con apoyo de sus subordinados. si el caso lo amerita, y

describe el anilisis de causa y la accion a tomar del problema encontrado.

Determinar acclén a tomar. - Determina la(s) accion(es) a tomar, establece
responsable de desarrollar la accion preventiva, correctiva junto con la fecha de
cumplimiento. y envia el formato BC-SGC-FRM-06 Formato SAC Solicitud

de Acclon Correctiva, al Jefe de calidad y mejora continua.
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6.7 Inspector / Auditor Interno - Revislin de acclén. - Revisa v verifica
cumplimiento y eficacia de las accion tomada, preventiva y correctiva. En caso
de no ser efectiva la accion se solicita al responsable de determinar una nueva

accion o medida a tomar.

Nota 4: Se puede dar el caso del cumplimiente de la accidn tomada en la fecha
sefiala, mas no la eficacia, por lo que el inspector‘auditor interno jefe de Calidad y
Mejora Continua., establece un plazo adicional de 15 dias laborables a partir de la

fecha de revision del cumplimiento, para verificar y cerrar la eficacia.

6.8 Jefe de Calldad v Mejora Continua- Control vy Resultados. - Registra en la
hoja de BC-SGC-FRM-0T7 Registro de hallazgos de no conformidades

Internas / externas el cierre respectivo de la solicitud de accion.

6.9 Jefe de Calldad v Mejora Contlnua- Informa en reunion de revision del
Sistema de Gestion de Calidad e Inocuidad con todos los lideres de procesos /

dreas involucradas los resultados de las acciones tomadas.

7. Registros

- BC-3GC-FRM-06 Formato SAC Solicitud de Accion Cormrectiva
- BC-SGC-FEM-0T Registro de hallazgos de no conformidades internas/externas

8. Lista de distribucidn

La distribucion de la informacion documentada del Sistema de Gestion de Calidad
de la industria balanceados de camaron., se ejecuta a través del Sistema Informatico

(INTRANET), todo el personal tiene acceso a ellos, para evitar la manipulacion los
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documentos se encuentran en PDF, y es responsabilidad del Jefe de Calidad y

Mejora Continua mantenerlos actualizados y en la version vigente.

9. Control de camblos

Descripcion de la modificacion

Version # Pag. # e
00 N/A 14/08/2018 Creacion del documento
0l Todas | 24/03/2021 Actualizacion del documento
02 Todas 107102022 Estructura del formato
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1. Objetivo
Mantener un canal especifico para analizar los PQR dentro de un marco conceptual y
mecanismos que faciliten el proceso entre el cliente v la industria balanceados de
camaron.

2. Alcance
Este procedimiento aplica a los PQR enviados por clientes en General: Distribuidores
vy Productores.

3. Documentos de referencla

- BPM (Buenas practicas de manufactura)

- BPA (Buenas practicas de almacenamiento)
4. Terminologia v deflniclones
4.1 PQR: Peticion, queja o reclamo.

4.2 Peticién: Es una actuacion por medio de la cual el usvario, de manera respetuosa,

solicita a la empresa cualquier informacion relacionada con el producto.

4.3 Queja: Es La expresion o manifestacion que le hace el usuario a la empresa para la

inconformidad que le genero La prestacion de nuestros servicios.

4.4 Reclamo: Es la oposicion o contrariedad presentada por el usuario, con el objeto de
que la empresa revise y evalie una actuacion relacionada con la devolucion de

producto prestacion del servicio en términos econdmicos.

4.5 Calldad v Mejora Continua: Area responsable de hacer cumplr con los
protocolos a seguir en el proceso de Devoluciones y determinar La Disposicion

Final del producto.
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5. Responsabilidad v autoridad

+ Serviclo al cliente. - Es el canal autorizado, para gestionar todas las peticiones,

quejas o reclamos que tenga el cliente.

+ Area de comercial / Dpto. de Créditos y Cobranzas. - El Cliente facilitari la
informacion que fuere requerida por el drea Comercial, asi como por el Dpto. de

Créditos y Cobranzas para resolver su PR.

* Area de Control de Calldad. - El tiempo de respuesta al cliente, se cuenta a partir

de que llegan las muestras al laboratorio de la industria balanceados de camaron.

* Area de comercial. - Un caso de PQR se da por finalizado una vez se le responda

al cliente con la solucion a ejecutar.

6. Procedimiento

6.1 El cliente se comunica con Asesor comercial, asesor técnico o personal encargada
de recibir las solicitudes del cliente, estos pueden ser peticiones, quejas o reclamos
ya sea de Producto terminado fabricado por la industria de balanceados de camardn
o medicamentos. El Asesor comercial / Técnico debera llenar el Formato de

solicitud PQR en el sistema.

6.2 Al tratarse de una queja o reclamo del drea de Calidad se debe comunicar por
medio de correo electronico al Jefe de Calidad y Mejora Continua, para buscar la

causa raiz del problema.

6.3 El departamento de Calidad y Mejora continua a realizar la trazabilidad vy debera
realizar anilisis fisico, bromatoldgico, microbiologico, micotoxinas v otros que
apliquen con respecto a esta queja o reclamo y debera dar una respuesta entre | - 3
dias en el informe BC-ASC-FRM-17 Carta de respuesta al cllente; s debe tomar
las acciones preventivas o ocomectivas registrindolas en BC-SGC-FRM-06
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Formato SAC Solicitud de Acclon Correctiva, las que apliquen para evitar no
conformidades en el producto o servicio ofrecido y llevando un control en BC-
SGC-FRM-07 Registro de hallazgos de no conformidades . ademas de

retroalimentar al cliente con las acciones tomadas.

Registros

- BC-ASC-FRM-17 Carta de respuesta al cliente.
- BC-SGC-FRM-06 Formato SAC Solicitud de Accion Correctiva.
- BC-SGC-FRM-07 Registro de hallazgos de no conformidades.

Lista de distribucion

La distribucion de la informacion documentada del Sistema de Gestion de Calidad de
la industria balanceados de camaron., se ejecuta a través del Sistema Informatico
(INTRANET), todo el personal tiene acceso a ellos, para evitar la manipulacion los
documentos se encuentran en PDF, y es responsabilidad del Jefe de Calidad y Mejora

Continua mantenerlos actualizados y en la version vigente.

Control de camblos

Descripcion de la modificacion/

Verslon # Pag. #
camblos

Todas | 21/05/2021 Creacion del documento

0l Todas | 10/10/2022 Actualizacion de estructura
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1. Objetivo

Establecer la sistemitica a seguir para cumplir con el procedimiento de retirada de
mercado de producto no conforme en el menor tiempo posible, los productos
sospechosos o involucrados en problemas de calidad, seguridad o legalidad, de
manera oportuna y eficaz.

2. Alcance
El modelo aplica a la recuperacion total de los productos del mercado que no
cumplan los parimetros de calidad y comprometen la inocuidad de los alimentos.

3. Documentos de Referencia

3.1 BPM (Buenas pricticas de manufactura)

3.2 BPA (Buenas practicas de almacenamiento)

4. Terminologia y definiclones

4.1 Inoculdad. - Se refiere a las condiciones y practicas que preservan la calidad de
los alimentos para prevenir la contaminacion y las enfermedades transmitidas por

el consumo del alimento.

4.2 Contaminacién. - Presencia de sustancias extraias o agentes biologicos,
quimicos o fisicos que se consideran indeseables para el producto ya sea

perjudicial o no para la salud animal.

4.3 Producto no conforme. - Es el producto terminado que no cumple con las
caracteristicas definidas en el plan de calidad correspondiente.

4.4 Retiro de Productos. - Toda medida dirigida a lograr la devolucion. por parte de

los clientes de productos que no cumplen las especificaciones o no son aptos.
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5. Responsabllidad y Autoridad

5.1 Auxillar de Mercadeo. - Responsable dar seguimiento al retiro del producto no

conforme.

5.2 Asesor Técnico / Comerclal. - Encargado de visitar al cliente para levantar

informacion y reportar cualquier novedad.

5.3 Jefe de Calidad y Mejora Continua. - Realizar trazabilidad del producto,

identificar cualquier no conformidad o alerta de inocuidad y enviar informe.

5.4 Jefe de logistica. - Procede a coordinar retiro del producto no conforme.

6. Descripcion del procedimiento

6.1 Analista de Servicio al Cliente. - Recibe la queja del cliente y da seguimiento al
producto no conforme, cuando sea producto fabricado por la industria de
balanceados de camardn continua punto 6.2 en caso de ser medicamento se

continua con el punto 6.4

6.2 Jefe de Calidad y Mejora Continua. - Da la alerta si se trata de producto no
conforme por inocuidad durante la elaboracion de productos revisando las

contramuestras almacenadas de los lotes terminados.

6.3 Jefe de Calidad y Mejora Continua. - Realiza informe con los resultados del
analisis del producto. con el origen de sus componentes, la historia de los
procesos que se aplicaron en el producto y las causas que generaron la no
conformidad del producto. Este informe es compartido a todos los involucrados en

este proceso.

6.4 Jefe de logistica. - Identifica los sitios de distribucion del lote defectuoso o con

problemas de inocuidad.
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6.5 Jefe de logistica. - Coordina con clientes el retiro inmediato del producto no
conforme, informa a las autoridades competentes como también a
AGROCALIDAD y emite BC-COM-FRM-27 Comunicado de prensa en caso
de que no se pueda rastrear la distribucion de todo el lote.

6.6 Jefe de logistica. - Se procede con el retiro de producto no conforme del mercado.
en caso de tener dificultad debe contratar transporte adicional que facilite la

gestion.

6.7 Jefe de Logistica. - Una vez que se reciben los sacos en planta se comunica a
Calidad, Almacenamiento y Produccion mediante correo electronico en el
momento que el producto llegue a bodega al drea especifica para la revision.
También se informa a Créditos para que se realicen las notas de crédito
correspondientes.

6.8 Jefe de Logistica. - El producto no conforme es almacenado en un drea
especifica, en la bodega de Producto No Conforme, si es para producto fabricado
por la industria de balanceados de camardén continua punto 6.9 en caso de ser

medicamento se continua con el punto 6.11.

6.9 Jefe de Calidad y Mejora Continua. - El laboratorio compara la muestra del
producto con problemas de inocuidad, con las contramuestras archivadas en

laboratorio.

6.10 Jefe de Calidad y Mejora Continua. - Emite resultados del analisis del producto
no conforme, con el origen de sus componentes y la historia de los procesos que
se aplicaron en el producto BC-ASC-FRM-01 Control de procesos.

6.11 Jefe de Calidad y Mejora Continua. - Indica el tratamiento que se debe dar al
producto.
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6.12 Jefe de Calldad y Mejora Continua. - Se registra mediante correo electronico a
las personas que participan en dar de baja al producto no conforme y definir el

reproceso del producto o destruccion juntamente con un gestor ambiental

6.13 Jefe de Calidad v Mejora Continua: Convoca a una reunion de anilisis del
problema, identifica la causa raiz de este y define las acciones correctivas y
preventivas mediante el uso de BC-SGC-FRM-00 Formato SAC para evitar la
repeticion del evento, se genera un informe BC-SGC-FRM-11 Informe de
Recall para describir lo sucedido y para llevar un control lo registra en BC-SGC-
FRM-07 Registro de hallazgos de no conformidades. La disposicion final de
Recall serd evaluada por el Jefe de Calidad y Mejora Continua, el Representante
Técnico y Gerente de Operaciones, Jefe de Produccion y con la aprobacion del

Gerente General.

7. Registros

7.1 BC-ASC-FRM-01 Formato Control de procesos.

7.2 BC-COM-FRM-27 Comunicado de Prensa.

7.3 BC-SGC-FRM-06 Formato SAC.

7.4 BC-SGC-FRM-11 Informe de Recall.

7.5 BC-SGC-FRM-07 Registro de hallazgos de no conformidades.

8. Lista de Distribucion

La distribucion de la informacion documentada del Sistema de Gestion de Calidad de
la industria balanceados de camarodn., se ejecuta a través del Sistema Informatico
(INTRANET), donde todo el personal tiene acceso a ellos, para evitar la
manipulacion los documentos se encuentran en PDF, y es responsabilidad del Jefe de
Calidad y Mejora Continua mantenerlos actualizados y en la version vigente.
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9. Control de Camblos

Version # Pag. # Fecha Descripcion de la modificacion

00 21/082018 Creacion de Documento

Se actualizan los responsables con los
01 Todas | 24/09/2019 | cargos vigentes y las actividades segin los

cargos actuales.

Todas | 10/10/2022 Actualizacion del documento
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I. Objetivo

Identificar todos los productos desde la recepcion hasta el producto final, con el objeto de
tener en planta y en el mercado una rapida identificacion de producto. y el conocimiento
de la historia de este en toda la cadena de elaboracion y distribucion.

. Alcance

Este procedimiento aplica desde la recepcion de materia prima hasta el producto
terminado.

. Documentos de Referencla

- BPM (Buenas pricticas de manufactura)

- BPA (Buenas practicas de almacenamiento)

Terminologia y definiciones

4.1 Trazabllidad: La capacidad de rastrear y seguir un alimento o materia prima que es
o se pretende que sea, o esperado que sea incorporado a un alimento a través de todas las

etapas de recepcion, produccion, procesamiento y distribucion.

4.2 Guia de remision: Es un documento que emite el remitente y que sirve para
sustentar el traslado de algiin bien o servicio con motivo de su compra o venta desde un

lugar hacia otro, como un almacén, depésito o establecimiento.

4.3 Numero de Lote: Combinacion distintiva de nimeros y/o letras que identifica
inequivocamente un lote tanto en los rétulos, su registro de lote y certificados de andlisis
cormrespondientes, etc.
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5. Responsabilidad y Autoridad

5.1 Jefe de Logistica: Responsable de la recepcion de las materias primas y

almacenamiento del producto terminado.

5.1 Jefe de Calldad: Responsable de los andlisis de calidad de las materias primas y

producto terminado.

5.3 Jefe de Producclon: Responsable de llevar el control de proceso de toda la

produccion.

6. Descripelon del procedimiento

La empresa tiene definide un sistema para tener identificados todos los productos
elaborados en toda la cadena de fabricacion, desde la recepeion de materia prima hasta su

despacho como producto terminado segin su cliente y destino.

Los registros en cada etapa de elaboracion suministran toda la informacion necesaria para

poder identificar los productos en cada etapa en el proceso de fabricacion.

MNota: El ejercicio de trazabilidad se realizara 2 veces al afio.

La trazabilidad de todos los productos empacados en la industria balanceados de camaron.

se realiza de la siguiente manera:

Recepelin de materia prima

6.1 El personal de Garita recibe el camion de materia prima donde se realiza la
inspeccion inicial, revisan los datos del vehiculo y confirma el producto que ingresa
a las instalaciones segin Guia de remislén (depende el proveedor) del
transportista.
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El personal de garita confirma que el producto recibido este bajo registro de una
Orden de Compra, proporcionada para la unidad de abastecimiento registrada en el
sistema SAP.

Ingresa el producto segin plan semanal, se emite el REG. 3.1.8-07 Control de
entrada y salida vehicular detallando: proveedor, producto. placa. transportista
entre otros, y direcciona al operador de biscula encargado del pesaje de los

camiones.

El responsable del pesaje de los camiones una vez pesado emite una boleta de peso
y lo dirige a Calidad para el respectivo chequeo de la materia prima.

Aprobacion de materia prima

0.5

0.0

6.7

El analista de Calidad recibe el camion y realiza la inspeccion organoléptica, revisa
la condicion en que llega el producto y realiza andlisis principales para la
aprobacion inicial y descarga del producto, en el caso de ser aprobado por medio
del formato BC-ASC-FRM-02 Solicitud de anilisis de materia prima y REG.
3.1.8-07 Control de entrada y salida vehicular.

Una vez que el analista de Calidad apruebe la materia prima y firme el formato
REG. 3.1.8-07 Control de entrada y salida Vehlcular se lo direcciona a bascula.

Operador de Bascula: Registra en el sistema (SAP) la boleta de peso con la
descripcion del contenido la entrada del vehiculo, entrega boleta de peso a

transportista y direcciona al drea de espera para comenzar la descarga.

Proceso de produccion

0.8

La planificadora de produccion se encarga de enviar a logistica y produccion las

formulas, materias primas y cantidades a requerir para ese dia de produccion.

CODIGO: BC-SGC-PRO-06
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Ellider de produccion procede a la realizar la REG. 2.1.1-01 Orden de produccién
registrando en el sistema Informatico SAP la formula y realiza el requerimiento de

materias primas.

El asistente de logistica procede a trasferir mediante sistema informético SAP y en
fisico las materias primas solicitadas en formulas y cantidades a produccion para la

produccion del dia.

El lider de produccion realiza la dosificacion de materias primas segin las REG.

2.2.1 -02 Formulas de producclén formando una mezcla homogénea.

Se procede a llenar el formato BBC-OPE-FRM-16 Registro control operacion
de calldad mollenda, donde se registra la molienda y siempre como codigo de
referencia en la operacion de produccion en toda la trazabilidad hacia adelante es el

numero de la formula.

Se registra la tabulacion de paradas en el registro Reg. 2.2.3-01 Control Operacion
del Tablero.

Se procede a llenar el formato Reg. 2.2.2-03 Control de Operacién Peletizadora,

en el cual se registra las condiciones de la peletizadora.

Se procede a envasar el producto terminado en sacos. pesando y registrando en BC-
OPE-FRM-02 Registro control operacion de calldad ensacado segin su
presentacion. luego se registra en el formato Reg. 2.2.8-01 Reporte de ensacado
de producto terminado.

Una vez ensacado el producto paletizado, el montacarguista procede a registrar los
movimientos en el formato Reg. 2.1.1-04 Registro del montacarguista, llevando

el producto en cuarentena.

CODIGO: BC-SGC-PRO-06
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6.17 Una vez el producto terminado se registra en la Orden de produccién el total de
sacos, los cuales deben ser analizados por control de calidad.

Aprobacién de producto terminado

6.18 El analista de Calidad toma muestras del producto terminado para realizar analisis
fisicoquimicos llenando el formato BC-ASC-FRM-01 Control de procesos y
verifica los codigos del saco, con esto se realiza la aprobacion del Producto
Terminado.

6.19 Elanalista de Calidad registra en el sistema informatico SAP la liberacion de todas
las ordenes de produccion realizadas.

Almacenamiento de producto terminado

6.20 EIl Asistente de Almacenamiento/ Operador de Montacargas levanta inventario
conforme; consigna cantidades en BC-ALM-FRM-01 Registro de entrega-
recepclon de producto terminado y da disposicion de traslado al montacarguista
al drea correspondiente de acuerdo con lotes de produccion. De bodega de
cuarentena a bodega de producto terminado.

6.21 Una vez almacenado en PT toda requisicion de clientes se recibe mediante mail la

solicitud de productos.

6.22 Luego se procede a realizar en el sistema SAP la disponibilidad y despacho de
dichos productos.

CODIGO: BC-SGC-PRO-06
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Lista de Picking

6.23 Se procede a despachar mediante una guia de remisién y factura generada por el
Sistema SAP.

6.24 Una vez aprobado los sacos que se enviaran al cliente. el operador de bascula pesa
el vehiculo y se registra en el Comprobante de Bascula.

6.25 En garita se procede a revisar el camion con los sacos, la guia de remision y factura

para poder salir de la empresa y ser dirigido a los clientes.

7. Registros

o Guia de remision del proveedor.

o BC-SGC-FRM-12 Formato de trazabilidad.

e REG. 3.1.8-07 Control de entrada y salida vehicular.

e BC-ASC -FRM-02 Solicitud de andlisis de materia prima.

¢ REG. 2.1.1-01 Orden de produccion.

o REG. 2.2.1 -02 Formulas de produccion.

¢ BC-OPE-FRM-16 Registro control operacion de calidad molienda.
e Reg. 2.2.3-01 Control Operacion del Tablero.

e Reg. 2.2.2-03 Control de Operacion Peletizadora.

o BC-OPE-FRM-02 Registro control operacion de calidad ensacado.
e Reg. 2.2.8-01 Reporte de ensacado de producto terminado.

e Reg. 2.1.1-04 Registro del montacarguista.

e Orden de produccion.

e BC-ASC-FRM-01 Control de procesos.

e BC-ALM-FRM-01 Registro de entrega-recepcion de producto terminado.
e Lista de Picking.

¢ Guia de remision y Factura.
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e Comprobante de Bascula.

8. Lista de Distribucion

La distribucion de la informacion documentada del Sistema de Gestion de Calidad de la
industria balanceados de camaron., se ejecuta a través del Sistema Informatico
(INTRANET), donde todo el personal tiene acceso a ellos, para evitar la manipulacion
los documentos se encuentran en PDF, y es responsabilidad del Jefe de Calidad y Mejora

Continua mantenerlos actualizados y en la version vigente.

9. Control de cambios

Descripcion de la

Version # Pag. # Fecha:
modificacléon/camblos

- I 15/07/2018 l Creacion del documento

-— ’ 10/10/2022 ‘ Actualizacion del documento

’ 01 ‘ - ’ 17/10/2022 ’ Actualizacion del formato de trazabilidad
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10. Anexos

LABORATORIO DE CONTROL DE CALIOAL
Planta de Balanceados
ORDENNo. 008545
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1. OBIETIVO

Aprobar los criterios y especificaciones de pruebas realizadas de los
productos.

2. ALCANCE

El alcance de la presente politica abarca los departamentos de Operaciones,
Ventas y financiera; esto aplica cuando se cambia de maguinaria, se
cambia de ambiente de produccion, presentacion, o se cambia
de un ingrediente por otro.

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
3.1 BPM (Buenas practicas de Manufactura)
4. TERMINOLOGIA Y DEFINICIONES

Caolor. - Percepcion visual del reflejo de la luz que ilumina las superficies y
rebota en las células conos de nuestra retina

Didgmetro. - &Anchura de un objeto con forma circular, cilindrica o esférica.

Longitud. - Dimension de una linea o de un cuerpo considerando su
extension en linea recta.

Férmula. — Es una expresion alfanumérica que se utiliza para indicar la
composicion de una sustancia quimica.

Granulometria. -_Es el estudio de la distribucion estadistica de los
tamafios de una coleccion de elementos de un material solido fraccionado

o de un liguido multifasico.

Humedad. -Cantidad de agua, vapor de agua o cualquier otro liquido que
estd presente en la superficie o el interior de un cuerpo o en el aire.

5. RESPONSABILIDAD ¥ AUTORIDAD

5.1 Lider de Produccidon. — es el responsable de coordinar, acompanar y
manitorear la correcta ejecucion del proceso descrito.
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5.2 Area Financiera. — es el responsable de coordinar, acompafar y
monitorear la correcta ejecucion del proceso descrito.

5.3 Area Ventas. - es el responsable de coordinar, acompafar y
monitorear la correcta ejecucion del proceso descrito.

6. DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

Al momento de realizar algin cambio en la formula patron o
requerimientos de nuevas especificaciones, estas deben de estar
comunicadas a todas las dreas involucradas.

En caso de realizar los cambios en los productos que sean visibles para el
cliente deben de contar con una aprobacidon en conjunta con Operaciones,
Financiero y Ventas.

Cambios que aplican.

Aplican esos cambios visibles a:

o Color
o Didmetro
o Longitud
Todas las pruebas y cambios en los productos que no sean visibles para el

cliente deben de contar con una aprobacion minima de Operaciones.
Aplican esos cambios no visibles por el cliente a:

o Formula
o Granulometria
o Humedad

7. REGISTROS

Politica de aprobacion de pruebas con nuevas especificaciones de
productos.
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8. LISTA DE DISTRIBUCION

La distribucion de la informacion documentada del Sistema de Gestion de Calidad
de la industria balanceados de camaron, se ejecuta a través del Sistema
Informatico (INTRAMET), donde todo el personal tiene acceso a ellos, para evitar
la manipulacion los documentos se encuentran en PDF, y es responsabilidad del
jefe de calidad y mejora continua mantenerlos actualizados y en la version

vigente.

9. Control de cambios

Version # Pag. # Fecha
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ELABORADO REVISADO APROBADO
Jefe de Logistica Jefe de Calidad y Mejora Gerente de Operaciones
Continua
Fecha: 28/07/2021 Fecha: 28/07/2021 Fecha: 28/07/2021
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1. OBIETIVO

Contar con estandares de calidad adecuados dentro de la empresa que nos faculte
y nos impulse con nuestros clientes garantizando la confiabilidad de la materia

prima e insumos ¥ la de nuestros productos.

2. ALCANCE

El alcance del presente modelo abarca desde proveedores hasta nuestros clientes.

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

3.1. BPM (Buenas practicas de manufactura)

4. TERMINOLOGIA ¥ DEFINICIONES

4.1. Pardmetros. - Un pardmetro es un modelo o patrén, un referente, que sirve
para medir comparativamente con él, algin dato o hecho de la realidad.

4.2, Castigos. — Pena que se impone a la persona que ha cometido un delito o una
falta o ha tenido un mal comportamiento.

4.3, Granulometria. - La granulometria permite conocer la medida de los granos
de los sedimentos. Mediante el andlisis granulométrico se puede obtener
informacidn importante como: su origen, propiedades mecanicas y el cdlculo
de la abundancia.

5. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

5.1. lefe de Calidad y Mejora Continua. - es responsable de la creacidn y
modificacion de los parametros necesarios y uso eficiente del plan de calidad.
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6. DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

lefe de Calidad y Mejora Continua

6.1. Jefe de Calidad y Mejora Continua. - Conocer qué materias primas serdan
utilizadas y que productos se van a producir, verifica mediante formula en el
sistema la informacidn requerida de materias primas y el portafolio de
producto terminado de la industria balanceados de camaron.

6.2. Definir pruebas a realizar por M.P. ¥ Producto. - El darea de calidad debe
definir las pruebas y andlisis necesarios que requieran la MP o productos que
son utilizados para la  produccion, estos  andlisis pueden ser de
Bromatoldgicos, microbioldgicos, de granulometria (PT) y de toxicologia. De
igual forma define las pruebas para los productos terminados.

6.3. Definir estandares y criterios de aceptacion o rechazo. - Se define una
propuesta de pardmetros de aceptacion para cada uno de los aspectos de
calidad evaluados tanto para las Materias Primas como para los productos
terminados.

6.4. Revisar con Mutricionista los parametros definidos. -El plan inicial es revisado
con el nutricionista quien puede entregar su punto de vista desde el lado de
la formulacign del producto.

6.5. Realizar los ajustes acordados. -5i dentro de las recomendaciones realizadas
por el Mutricionista se considerd un ajuste, el lefe de Calidad y Mejora
Continua procede a ajustar su plan.

6.6. Definir Plan de Calidad. - Una vez se realizan los ajustes y la informacign ha
sido validada, el Jefe de Calidad y Mejora Continua procede a definir su Plan
de Calidad.

6.7. Subir pruebas y criterios para cada MP al sistema. - El con el témplate de los
parametros minimos y maximos de tolerancia para aceptaciones de producto
debe ser subido al sistema y la intranet.

6.8. Comunicar al drea de Compras. - 5e informa el BC-PLN-02 Plan de Calidad
para MP al drea de abastecimiento para gque a su vez sea comunicado a los
proveedores y ellos conozcan los parametros para la aceptacion o el rechazo
de productos.
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6.9. Revisar y ajustar criterios periddicamente. - Lo criterios para la aceptacion y
rechazo de productos deben ser revisados en conjunto con el nutricionista de
manera peridgdica con el fin de realizar los ajustes gue se requieran debido a
cambios en el mercado, inclusion de tecnologia u otros.

7. REGISTROS

BC-PLN-02 - Plan de calidad para MP.

8. LISTA DE DISTRIBUCION

La distribucion de la informacion documentada del Sistema de Gestion de Calidad
de la industria balanceado de camaron., se ejecuta a través del Sistema
Informatico (INTRAMNET) donde todo el personal tiene acceso a ellos, para evitar la
manipulacion los documentos se encuentran en PDF, y es responsabilidad del Jefe

de Calidad y Mejora continua mantenerlos actualizados v en la versidn vigente.

9. Control de cambios

Versibn#  Pag. # Descripcion de la modificacion/

cambios

28/11/2020 | Cambio en lista de distribucion y

actualizacion de firmas

02 Todas 28/07/2021 | Actualizacion de Documento
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PROCEDIMIENTO

LIMPIEZA Y DESINFECCION DE BODEGAS Y
SILOS

ELABORADO | REVISADD | APROBADOD

JEFE DE CALIDAD ¥ MEIORA GERENTE DE OPERACIONES

JEFE DE LOGISTICA CONTINUA

Fecha: 12/04/2021 Fecha: 12/04/2021 Fecha: 12,/04/2021
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1. Objetivo
Establecer un protocolo para la ejecucion efectiva de las actividades de limpieza y
desinfeccion de planta, bodega y silos, logrando la reduccion y posible eliminacion

de las plagas consiguiendo con estos, procesos y productos inocuos.

2. Alcance
El alcance de este procedimiento abarca la limpieza y desinfeccion de bodegas de

Farmacos, MP, PT y silos de MP.

3. Documentos de Referencia

3.1. BPM (Buenas practicas de Manufactura)
3.2. BPA (Buenas practicas de Almacenamiento)

4. Términos y definiciones
4.1. Protocolo: Reglas que rigen al proceso
4.2, Mediciones: Acto para determinar la magnitud y alcance del proceso

4.3, Sanitizacién: Accion para reduccion del riesgo de contenido microbiano
5. Responsabilidad y Autoridad
5.1 Jefe de Logistica: Responsable en ejecutar y verificar las actividades de limpieza y

desinfeccion gue correspondan a las bodegas vy silos respectivos.

5.2 lefe de Calidad y Mejora Continua: Garantizar que se cumpla con el procedimiento
y que se ejecute |a limpieza y desinfeccion de bodegas y silos en cada una de las areas

y reportando los resultados de acuerdo con las mediciones.
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6. Descripcion del procedimiento
Jefe de Logistica. - determinara la frecuencia de limpieza de las bodegas y silos mediante
un cronograma de limpieza y desinfeccion de bodegas vy silos.
Se cuenta con las siguientes bodegas y silos:
e BodegadePT
* Bodega de Cuarentena
* Bodega de Sacos, Tarjetas y Piolas P4
e Bodega de MP (P1-P2-P3-Transito INB-Nucleos y aditivos)
« Bodega de Repuestos

o Silos de Materias Primas

LIMPIEZA DE BODEGAS
En la limpieza y desinfeccion de bodegas se procede a realizar lo siguiente:

1. Recoger los residuos de los tachos de basura.

2. La limpieza se realiza con las herramientas adecuadas para el efecto (escobas,
palas, escobillones, etc.) estos cuentan con un espacio asignado dentro de cada
bodega.

3. Elasistente de Logistico llenara el formato BC-ALM-FRM-04 Registro de limpieza
de bodegas y silos.

4. El asistente de Logistico llena el formato BC-ALM-FRM-03 Check list de
inspeccién de bodegas para verificar el cumplimiento de limpieza.

LIMPIEZA DE SILOS DE MATERIA PRIMA

En la limpieza y desinfeccion de silos se procede a realizar lo siguiente:
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Al vaciado de cada silo se desarma las planchas de los silos para lograr una mayor
efectividad y profundidad en la limpieza; luego es sanitizado para prevenir y

proteger contra microorganismos.

. Al momento del llenado del silo se trata la linea de recepcion con inhibidor de
hongos esporas y plagas (gorgojos) como accion preventiva ante riesgos de

contaminacion.

. Elasistente de Logistica llenara el formato BC-ALM-FRM-04 Registro de limpieza
de bodegas y silos.

. El asistente de Logisticd llena el formato BC-ALM-FRM-03 Check list de
inspeccion de bodegas para verificar el cumplimiento de limpieza.

En caso de identificar que no se ha logrado la efectividad de los planes de
limpieza y desinfeccion para aves y roedores se debe informar al Jefe de
Seguridad industrial para que contacte al gestor de plagas para que este tome

las medidas necesarias.

El analista de calidad realiza un muestreo para verificar que no haya ningin
contaminante o plagas, en caso de que la limpieza y desinfeccion haya sido

efectivo se continta con la actividad en caso contrario vuelve al punto 3.

Una vez ya validado que los silos estén actos para el almacenamiento de Materia

Prima, se procede al almacenamiento.
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6. Registros

6.1 BC-ALM-FRM-03 Check list de inspeccién de bodegas.
6.2 BC-ALM-FRM-04 Registro de limpieza de bodegas y silos.

7. Lista de Distribucién

La distribucion de la informacion documentada del Sistema de Gestion de Calidad
de la industria balanceado de camaron., se ejecuta a través del Sistema
Informatico (INTRANET) donde todo el personal tiene acceso a ellos, para evitar
la manipulacion los documentos se encuentran en PDF, y es responsabilidad del
lefe de Calidad y Mejora Continua mantenerlos actualizados y en la version

vigente.

8. Control de cambios

Versidn Pag. # Fecha: Descripcidn de la modificacidon/cambios

#

0o - 15/07/2018 | Creacion del documento |

01 - 12/04/2021 | Actualizacion del documento |




104

PROCEDIMIENTO CODIGO: BC-ALM-PRO-04

MANEJO DE INSTRUMENTO MEDIDOR DE
HUMEDAD Y TEMPERATURA EN BODEGAS  Version Fecha: Pagina
02 21/04/2021 | 1de3

PROCEDIMIENTO
MANEJO DE INSTRUMENTO MEDIDOR DE

HUMEDAD Y TEMPERATURA EN BODEGAS

ELABORADO REVISADO APROBADO
JEFE DE CALIDAD Y
JEFE DE LOGISTICA MEJORA CONTINUA GERENTE DE OPERACIONES
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1. Objetivo

Establecer la correcta utilizacion de los instrumentos medidores de temperatura y

humedad.

2. Alcance
Este procedimiento aplica al personal involucrado en el control de temperatura y
humedad.

3. Documentos de Referencia

3.1. BPM (Buenas Practicas de Manufactura)

3.2. BPA (Buenas Practicas de Almacenamiento)

4. Términos y definiciones

4.1 Humedad: humedad relativa de la bodega proporcionada por el
termohigrometro.

4.2 Temperatura: temperatura de la bodega proporcionada por el
termohigrometro.

4.3 Termohigrometro: instrumento que sirve para controlar la temperatura y

humedad relativa de la bodega al mismo tiempo.
5. Responsabilidad y Autoridad

5.1 Asistente de logistica: responsable del registro diario de humedad y temperatura.

5.2 Jefe de Logistica: es el responsable de firmar y validar el formato de control de termo
humedades.

6. Descripcién del procedimiento
6.1 El asistente de logistica debe imprimir el formato de control BC-ALM-FRM-06

Registra termo humedades y registrar dos veces al dia los datos generados por el
termohigrometro.
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6.2 El asistente de logistica debe informar al analista de calidad mediante correo
electranico en caso de gue la temperatura supere los 30°c y la humedad relativa supere
el 75%.

7. Registros

7.1 BC-ALM-FRM-06 Registro termo humedades

8. Lista de Distribucion

La distribucidn de la informacion documentada del Sistema de Gestion de Calidad
de la industria balanceado de camardn., se ejecuta a través del Sistema
Informatico (INTRANET) donde todo el personal tiene acceso a ellos, para evitar
la manipulacion los documentos se encuentran en PDF, y es responsabilidad del
lefe de Calidad y Mejora Continua mantenerlos actualizados y en la version

vigente.

9. Control de cambios

Version Pag. # Descripcidn de la modificacion/cambios

oo - 15/07/2018 | Creacion del documento

o 03 15/10/2019 | Punto 6 se modifica la humedad relativa
a 302C

01 = | 21/04/2021 | Actualizacidn del documento |
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PROCEDIMIENTO
RECEPCION DE MATERIA PRIMA
Y SUMINISTROS

ELABORADO | REVISADO | APROBADO

JEFE DE CALIDAD Y MEJORA GERENTE DE OPERACIONES
CONTINUA
Fecha: 21/05/2021 Fecha: 21/05/2021 Fecha: 21/05/2021

JEFE DE LOGISTICA
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1. Objetivo
Contar con un modelo / flujo de recepcion y almacenamiento de materias primas,
materiales y suministros, de modo que se preserven y mantengan los parametros
de calidad, antes del envio a consumo en Planta para su continua operacion.

2. Alcance
El alcance del presente modelo abarca el drea de recepcion MP y Suministros.

3. Documentos de Referencia
- BPM (Buenas practicas de manufactura)

4. Terminologia y definiciones
4.1. Orden de Compra: Documento fisico y electrénico con el que el proveedor
entrega los materiales en |a planta.
4.2, Check list: Registro donde se incluyen los datos del vehiculo que entrega
materiales, (Documento entregado en garita a su ingreso).

5. Responsabilidad y Autoridad
5.1. Analista de logistica: Responsable del inventario fisico de las materias
primas dentro de las instalaciones de la empresa.

5.2, Asistente de Bodega: Responsable de la recepcign y almacenamiento y uso
eficiente de todos los espacios dentro de la unidad de almacenamiento,
luego del registro en el sistema serd el responsable del manejo fisico del
inventario.

5.3. Analista de Calidad: Responsable de la toma de muestras, andlisis v
aprobacion de la Materia prima.

6. Descripcion del procedimiento

6.1. Personal de Garita: recibe el camion donde se realiza la inspeccion inicial,
revisan los datos del vehiculo v confirma el producto gue ingresa a las
instalaciones segln guia de remision del transportista.

£.2. Personal de Garita: confirma que el producto recibido este bajo registro de
una Orden de Compra, proporcionada para la unidad de abastecimiento
registrada en SAP, de ser asi el proceso continia en el Punto 6.3, de lo
contrario el proceso va al Punto 6.20.

£.3. Ingresa el producto segun plan semanal, se emite el registro de control de
entrada y salida detallando: proveedor, producto, placa, transportista entre
otros; y direcciona a la persona encargada del pesaje de los camiones.
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6.4. Responsable del pesaje de los camiones una vez pesado emite una boleta
de peso y lo dirige a Calidad para el respectivo chequeo de la materia prima.

6.5. Analista de Calidad: recibe el camion y realiza la inspeccion organoléptica,
revisa la condicion en que llega el producto y realiza analisis principales para
la aprobacion inicial y descarga del producto, en el caso de ser aprobado
coloca un sello de aprobado en el registro REG. 3.1.8-07 Control de entrada
y salida vehicular continua el Punto 6.7, caso contrario de ser rechazada la
materia prima pasa al Punto 6.6

6.6.Si es rechazado por motivos de que no cumpla con los parametros
establecidos en el plan de calidad de MP, se comunica via correo electronico
al jefe de Compras, Jefe de Logistica, Jefe de Calidad y Mejora continua,
Operador de Bascula, Asistente de logistica, las causas como la placa, la
empresa y luego se direcciona el camidon nuevamente a bascula para que
continde con Punto 6.16

6.7. Una vez que el analista de Calidad apruebe la materia prima y firme el
registro REG. 3.1.8-07 Control de entrada y salida vehicular se lo direcciona
a bascula.

6.8. Operador de Bascula: Registra en el sistema (SAP) |a boleta de peso con la
descripcion del contenido la entrada del vehiculo, entrega boleta de peso a
transportista y direcciona al area de espera para comenzar la descarga.

6.9. Asistente de logistica: Realiza la descarga del producto siendo estas
materias primas ensacadas y se asigna lote para control FIFO.
Para materias primas al granel se almacenan en silos de almacenamiento
correctamente identificados y con sistema de ventilacion o directamente en
silos de consumo para la produccion.

6.10. Analista de Calidad: Toma una muestra global de la MP descargada y
verifica que el plan de calidad se cumpla, se registra el analisis en el SAP, se
libera el producto y se notifica a bodega MP por medio de documento de
aprobacion de control de calidad y registro REG. 3.1.8-07 Control de entrada
y salida vehicular el proceso avanza al Punto 6.11, caso contrario se reporta
el rechazo de la MP como se describe en el Punto 6.6

6.11. Sies aprobado por parte de Calidad se continua al siguiente Punto 6.13,
6.12. Si es rechazado, pero cuenta la aprobacion de gerencia general

(Aprobacion extraordinaria) debe registrar el analisis en el SAP y se debe
adjuntar los correos, respaldos de la aprobacion de parte de Gerencia y se
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libera el producto y se notifica a bodega MP por medio de documento de
aprobacion de control de calidad y el proceso avanza al Punto 6.11

6.13. Asistente de logistica: firma boleta y direcciona a bascula para registro
de peso de salida.

6.14. Operador de Bascula: verifica en el sistema (SAP) la boleta con la que
ingreso el vehiculo asegurando que contenga las firmas correspondientes y
procede al registro del peso de salida, imprime 2 comprobantes (1
Transportista / 1 Bodega), continua Punto 6.15

6.15. Asistente de Bodega: procede al registro del ingreso en sistema SAP
mediante una entrada de mercancias por el producto recibido. Continua
Punto 6.22 para la salida del transporte.

6.16. Asistente de Bodega Notificar a la unidad de compras que el proveedor
se retira con el producto rechazado.

6.17. Ellefe de Compras recibe el comunicado de materia prima rechazada por
parte del departamento de aseguramiento de calidad y de bascula, en el cual
analiza y si esta de acuerdo con el rechazo pasa al Punto 6.21, en caso de
solicitar una recepcion Excepcional se continua al Punto 6.18

Aprobacion extraordinaria

6.18. En caso de una recepcion extraordinaria con un solicitante que requiera
la recepcion de la materia prima rechazada deberd presentar una
justificacion y analisis de impactos que estén aprobados por Gerencia
General.

6.19. Siexiste una aprobacion de Gerencia General que justifique la entrada de
la materia prima rechazada se continua al Punto 6.12

6.20. Si la Materia prima requiere orden de compra se devuelve el camion
segun el punto 6.23. En los casos de repuestos, piolas, sacos, tarjetas o
compras puntuales se recibe directo en la bodega de repuestos mediante
una orden de compra, guia de remision o factura y se continuara con el
punto 6.22.

6.21. Operador de bascula: Sies el caso de que se una materia prima rechazada
y no hay justificativo ni impedimento en retirala de la empresa, se procede
a la eliminacion de la boleta de peso y continua con el Punto 6.23
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£.22. Personal de Garita: verifica y valida que el vehiculo cuente con las firmas
de existentes en la boleta de peso y orden de entrada y salida.

£.23. Personal de Garita: Verifica que sea un producto rechazado y procede a
registrar |a salida del vehiculo.

. Registros

- Orden de compra

- [Boleta de Peso

- Sistema SAP

- Analisis de materia prima

- REG. 3.1.8-07 Control de entrada y salida vehicular

8. Lista de Distribucidn

La distribucion de la informacion documentada del Sistema de Gestion de Calidad
de la industria balanceado de camardn, se ejecuta a través del Sistema
Informatico (INTRANET), donde todo el personal tiene acceso a ellos, para evitar
la manipulacion los documentos se encuentran en PDF, y es responsabilidad del
lefe de Calidad v Mejora Continua mantenerlos actualizados v en la version
vigente.

9. Control de cambios

Version Pag. # Fecha: Descripcidn de la modificacidn/cambios

| 0D - 15/07/2018 | Creacidn del documento
01 - 21/05/2021 | Actualizacion del documento




112

PROCEDIMIENTO CODIGO: BC-ALM-PRO-05
RECEPCION DE MATERIA PRIMA Y . o eonne: M
SUMINISTROS Version Fecha: Pagina
02 | 21/05/2021 | 6de7 |
10. Anexos
ANEXO #1
Proceso de Aprobacion de MP
Garina Bhsculs Control Cabidad s Logistica MP
-,uuun' _,51: R B u.amg:.:.
: perdmcon ficoe
Control Calidad im
Eme
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e recrazo
Control Calidad  Bhsculs
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Control Caldad Control Calidad Control Calidad Bésculs Garits
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ANEXO #2

Proceso de Aprobacion de MP - Excepcional

Garita Bascula Control Calidad gl
Regestio entrads Ticket o Wuestreo #1 Apesbacin
@ - — oo ew e N

COMUCACOn
Gerencla General “m
Control Calidad Rrwa soTiadionba "“"’*""
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PROCEDIMIENTO

ALMACENAIJE Y REGISTRO DE
MATERIA PRIMA Y SUMINISTROS

ELABORADO REVISADO APROBADO
Jefe de Calidad y Mejora
Jefe de Logistica Gerente de Operaciones
Continua
Fecha: 22/08/2022 Fecha: 22/08/2022 Fecha: 22/08/2022



PROCEDIMIENTO

Codigo: BC-ALM-PRO-07
ALMACENAJE Y REGISTRO DE :
MATERIA PRIMA Y SUMINISTROS Versién Fecha: | Pagina
03 22/08/2022 | 2des
1. OBJETIVO

Asignacion de espacio y registro a tiempo en sistema para que la cadena no

sufra ningun retraso en la venta a nuestros clientes.

2. ALCANCE

El alcance del presente modelo va desde proveedores hasta nuestros

clientes.

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
3.1. BPM (buenas practicas de manufactura)

3.2. BPA (Buenas practicas de almacenamiento)

4. TERMINOLOGIA Y DEFINICIONES

4.1. Check List: Registro donde se incluyen los datos del vehiculo que
entrega materiales.

5. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

5.1. Jefe de Logistica: Sera responsable de proporcionar herramientas al
Asistente de logistica para que cumpla con todo lo necesario en el
correcto almacenamiento y registro de los materiales.

5.2. Supervisor de Logistica: Sera responsable de velar por el inventario
almacenado en condiciones adecuadas y que guarden total relacion lo
fisico vs. Sistema.
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PROCEDIMIENTO

ALMACENAJE Y REGISTRO DE _ :
MATERIA PRIMA Y SUMINISTROS Versién Fecha: | Pégina
03 22/08/2022 | 3des

Codigo: BC-ALM-PRO-07

6. DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

Modelo de Recepcion de MP y suministros

6.1. Asistente logistico: Recibir el producto acorde al modelo de recepcion
MP y Suministros:
¢ Boleta de Peso
e Orden de Entrada y Salida (entrega guardiania)
e Guia de Remision

6.2. Asistente logistico: Coloca MP o suministros en el drea
correspondiente, se procede a colocar BC-ALM-FRM-15 Rotulo de MP
para casos de MP macros en sacos, Nucleos y aditivos, con lote
correspondiente acorde al producto recibido y en el sitio designado
por el Layout.

6.3. Asistente logistico: identifica si se trata de materia prima, se ejecuta el
procedimiento BC-ALM-PRO-05 Recepcion de MP y Suministros, en
caso contrario envia los documentos a Contabilidad y el proceso
avanza al paso 6.5 para el ingreso al sistema.

6.4. Asistente logistico: Revisa las liberaciones de Calidad y enviar
documentos a Contabilidad, el dpto. de calidad emite un correo de
liberacion de MP y Suministros, y el asistente logistico entrega
documentacion a contabilidad cuando ya tiene la respectiva liberacion
del producto.

6.5. Contabilidad: Realizar registro de recepcion de MP o suministro en el
sistema, ingresa al sistema y procede a liquidar para determinar costos
y contabilizar el registro en SAP.

6.6. Asistente logistico: Mantener en condiciones optimas que garanticen
vida util y disponibilidad, llevar a cabo revisiones periodicas de las
condiciones de almacenamiento donde se verifique que los productos
estén en buen estado y un correcto almacenamiento (Garantizar
método FIFO).

6.7. Asistente logistico: almacenaje de Materias primas ensacadas, la
correcta disposicion y arrume de las materias primas que ingresan a la
bodega en el estandar establecido:
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03 22/08/2022 | 4de>S

e Pallet de madera en planchas de 5 sacos de base por 5 filas de
alto y en arrumes de 3 pallet de alto.

e La bodega debe poseer condiciones de almacenamiento con
entradas de aire que permitan mantener temperaturas
adecuadas.

e El asistente logistico debe velar por mantener los espacios
adecuados entre pared y rumas que permitan mantener el aseo
general de la bodega

e Debe existir el sitio designado para los materiales de limpieza.

6.8. Supervisor de Logistica: determinar lotes vencidos realiza
monitoreos semanales de frescura de materias primas en base a las
alertas de caducidad de productos que se generan en el sistema de
control de inventarios SAP de forma automatica.

Para materiales caducados se comunica al departamento de Calidad
para establecer el plan de accion sobre el producto caducado.

7. REGISTROS
BC-ALM-PRO-05 Recepcion de MP y Suministros
BC-ALM-FRM-15 ROTULO DE MP

8. LISTA DE DISTRIBUCION

La distribucion de la informacion documentada del Sistema de Gestion de Calidad
de la industria balanceado de camardn, se ejecuta a través del Sistema Informatico
(INTRANET), donde todo el personal tiene acceso a ellos, para evitar la

manipulacion los documentos se encuentran en PDF, y es responsabilidad del Jefe

de Calidad y Mejora Continua mantenerlos actualizados y en la version vigente.
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MATERIA PRIMA Y SUMINISTROS Version Fecha: Pégina

03 22/08/2022 | S5de5

9. CONTROL DE CAMBIOS

Version# Fecha Descripcion de la modificacion/
cambios

00 28/05/2018 | Creacion del documento

01 " 28/11/2020 | Cambio en lista de distribucién y

actualizacion de firmas

02 28/07/2021 | Actualizacion de Documento

03 22/08/2022 | Actualizacion de Documento
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PROCEDIMIENTO ENTREGADEMPY
SUMINISTROS

ELABORADO REVISADO APROBADO

Jefe de Calidad y Mejora
Jefe de Logistica Gerente de Operaciones
Continua

Fecha: 28/07/2021 Fecha: 28/07/2021 Fecha: 28/07/2021
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PROCEDIMIENTO ENTREGA DE MP Y Codigo: BC-ALM-PRO-08

SUMINISTROS Versién Fecha: Pagina

02 28/07/2021 2de4

OBJETIVO

Aseguramos gue |la materia prima e insumos esté en tiempos, cantidades y buenas

condicdones al ser despachadas por las unidades de almacenamiento, asi tendremos

cero paradas en produccidén por falta de materiales.

2.

ALCANCE

El alcance del presente modelo abarca almacenamiento y produccicn.

3l

3.2

33

4.1

5.1

6.1

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Solicitud Traslado: Requerimiento impreso de reposicion de materiales entre
bodegas.

Transferencia: Actividad gue se realiza en sistema para traslados de materiales
de bodegas a produccidn.

Boleta de peso: Referencia fisica de bascula para determinar pesos.

TERMINOLOGIA ¥ DEFINICIONES

Solicitud Traslado: Sistema manual de reposicion de inventarios.

RESPONSABILIDAD ¥ AUTORIDAD
Asistente Logistico: Serd responsable de entregar los materiales solicitado a
tiempo, calidad adecuada y cantidad solicitada para la produccidn, asi también

de realizar todos los movimientos en el sistema guardando relacién con lo
fisico trasladadao.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

Ejecucion del Modelo de Programa de Produccion

Planificador de Materiales:
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6.2

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

&6.7.

6.8.

6.9.

6.10.

PROCEDIMIENTO ENTREGA DE MP Y Cadigo: BC-ALM-PRO-08
SUMINISTROS

02 28/07/2021 3ded

Realizar requerimiento de MP (Sistema 5AP): Supply Chain y Nutricion envia
un plan de produccidn y formula de acuerdo con lo indicado se realiza un plan
semanal para poder producir el balanceado

Asistente Logistico: Rewisar requerimientos de planeacidn. Se revisa los
productos Macro, Micro, Ingredientes y Aditivos consignado en la solicitud de
transferencia para poder elaborar y se gestiona la transferencia de los
productos solicitado a planta.

Asistente Logistico: 5i hay disponibilidad de MP se transfiere a planta o caso
contrario se emite a la unidad de abastecimiento (compras) para solicitar a los
proveedores.

Asistente Logistico: Motificar a Planta y Supply. 5e notifica si no contamos con
el stock de MP y Suministros o en el caso de haber algun rechazo de dichos
productos.

5i se soluciona, se atiende el requerimiento y se envia el material a planta, en

caso contrario se debe redefinir el programa de produccién por lo tanto el
proceso retorna al paso 6.1.

Asistente Logistico: Entregar requerimientos a Produccidn. 5e entrega la MPy
Suministros solicitados de acuerdo con el plan de produccion y formula.

Coordinador de Materiales: Registrar traslado en el sistema 5AP. 5e ingresa al
sisterna la MP y Suministros para el respectivo consumo interno del producto.

Lider de Produccidn: Confirmar traslado en SAP. 5e confirma el traslado de los
productos Macro, Micro MP y Suministros al sistema.

Ejecucién de Modelo de Produccidn.

Version Fecha: Pégina
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PROCEDIMIENTO ENTREGADE MP Y Codigo: BC-ALM-PRO-08

SUMINISTROS Versica Fecha: Pégina
02 28/07/2021 4ded

7. REGISTROS

(N/A)

8. LISTA DE DISTRIBUCION

La distribucion de la informacion documentada del Sistema de Gestion de Calidad

de la industria balanceado de camardn, se ejecuta a través del Sistema Informatico

{INTRAMET], donde todo el personal tiene acceso a ellos, para evitar la manipulacion

los documentos se encuentran en PDF, y es responsabilidad del Jefe de Calidad y

Mejora continua mantenerlos actualizados y en la version vigente.

9. CONTROL DE CAMBIOS

Version#  Pag. # Descripcion de la modificacion/

cambios

25/08/2018 | Creacion del Documento

01 - 28/11/2020 | Cambio en lista de distribucion y
actualizacion de firmas

0z Todas 28/07/2021 | Actualizacion de Documento
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PROCEDIMIENTO Cadigo: BC-ALM-PRO-09

RECEPCION Y ALMACENAMIENTO Version Fecha: Pégina

DE PRODUCTO TERMINADO 02 12/07/2021 1des

PROCEDIMIENTO

RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE
PRODUCTO TERMINADO

ELABORADO REVISADO APROBADD

JEFE DE CALIDAD Y MEIORA GERENTE DE OPERACIONES
JEFE DE LOGISTICA
CONTINUA

Fecha: 12/07/2021 Fecha: 12/07/2021 Fecha: 12/07/2021
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PROCEDIMIENTO Codigo: BC-ALM-PRO-09

RECEPCION ¥ ALMACENAMIENTO Versidn Fecha: Pagina

DE PRODUCTO TERMINADO 02 12/07/2021 | 2des

1. OBJETIVO

Contar con unm modelo de recepcion y almacenamiento de producto
terminado Balanceado que nos asegure un correcto almacenamiento y una
adecuada rotacion del inventario v asi asegurar la satisfaccion de nuestros

clientes.

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable para todos los productos que ingresan a

bodega ya sea producto terminado balanceado.

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

3.1. BPM (Buenas practicas de manufactura)

3.2. BPA (Buenas practicas de almacenamientn)

4. TERMINOLOGIA Y DEFINICIONES

4.1, Registro de Ingresos PT: Ingreso de producto al inventario para venta.

5. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

5.1. Jefe de Logistica: Responsable de la administracion del personal de
producto terminado.

5.2, Asistente de Logistica: responsable directo del movimiento inventario
en la venta.

5.3. Montacarguistas y Estibadores: responsables directo del movimiento
inventario en la venta
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PROCEDIMIENTO Codigo: BC-ALM-PRO-09

RECEPCION Y ALMACENAMIENTO Version = Fecha: | Pagina
DE PRODUCTO TERMINADO

02 12/07/2021 | 3de5S

6. DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

6.1. Inspector de procesos: segun los analisis realizados determina que el
producto cumple los requisitos minimos para su aprobacion, entonces
se procede al paso 6.5, si el producto es rechazado, el proceso
continda.

6.2. Asistente de Logistica: verifica si el producto no cumple con el plan de
calidad no se recibe y permanece en cuarentena.

Modelo de Formulacion: Este modelo permite aprovechar el producto
que no cumplié con las especificaciones de calidad adecuadas y asi
poder volver a procesarla para que puedan ser consideradas en el plan
de produccién

6.3. Inspector de procesos: realiza transferencia en el sistema, si el PT
cumple con el plan de calidad descrito en el punto 6.5, el analista de
calidad libera en SAP.

6.4. Asistente de Logistica: verifica entrada de produccion, valida
cantidades fisicas vs contables, si las cantidades transferidas son
correctas se autoriza la liberacion CUA-BPT.

6.5. Con la autorizacion del Analista de Calidad se procede a generar la
creacion del documento en SAP.

Asistente de Logistica / Operador de Montacargas: levanta inventario
conforme; consigna cantidades en BC-ALM-FRM-19 Registro de entrega-
recepcion de producto terminado y da disposicion de traslado al
montacarguista con quien y en conjunto realiza la rotulacion con la
informacion requerida; fecha, lote y ubicacion en el area

correspondiente de acuerdo con lotes de produccion.

Politica de Caducidad y control de Proceso de Producto Terminado:
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PROCEDIMIENTO Cadigo: BC-ALM-PRO-09
RECEPCION ¥ ALMACENAMIENTO Version Fecha: Pagina
DE PRODUCTO TERMINADO 0 —_

1. El sistema SAP, envia semanalmente reporte automatico “Informe
Producto Terminado Frescura”.

2. Cuando el producto exceda los 35 dias en bodega, se debe
comunicar al departamento comercial (Analista de wventas] para
gestionar la venta del producto.

3. En caso de que el producto no sea vendido a los 35 dias, se debe
solicitar a calidad la verificacion del producto, si esta en buen
estado se traslada a bodega de cuarentena donde espera la
programacion para su reproceso.

4. En el caso de que el producto no sea vendido a los 90 dias desde su
fecha de elaboracion se considera producto caducado y se traslada
a bodega de cuarentena donde espera la programacidn de su
reproceso o baja y desalojo con un gestor ambiental.

5. El Supervisorflefe de Produccion coordina junto con el nutricionista,
como se va a realizar el reproceso del producto, se comunica via
COMMen.

6. El Supervisor/lefe inicia el reproceso del producto. En caso de que
el producto no esté apto para reproceso se debe dar de baja y
coordinar el retiro con un gestor ambiental.

7. REGISTROS

7.1. BC-ALM-FRM-19 Registro de entrega-recepcion de producto
terminado.

7.2. Alarma de frescura



PROCEDIMIENTO

RECEPCION Y ALMACENAMIENTO

DE PRODUCTO TERMINADO

8. LISTA DE DISTRIBUCION

Codigo: BC-ALM-PRO-09

Version Fecha: Pagina
02 12/07/2021 | 5de5

La distribucion de la informacion documentada del Sistema de Gestidn de Calidad

de la industria balanceado de camardn, se ejecuta a través del Sistema Informatico

(INTRAMET), donde todo el personal tieme acceso a ellos, para evitar la

manipulacion los documentos se encuentran en PDF, y es responsabilidad del Jefe

de Calidad y Mejora Continua mantenerlos actualizados y en la version vigente.

9. CONTROL DE CAMBIOS

Version #

Pag. #

Fecha

25/08/2018

Descripcion de la modificacion/
cambios

Creacion del documenta

01

02

Todas

28/11/2020

12/07/2021 |

Cambio en lista de distribucion y
actualizacion de firmas

Actualizacion de Documento
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PROCEDIMIENTO Codigo: BC-ALM-PRO-12

INVENTARIO DE PT Version Feche: Pagina

02 28/07/2021 | 1ded

PROCEDIMIENTO
INVENTARIO DE PT

ELABORADO REVISADO APROBADO
Jefe de Calidad y Mejora
Asistente de Logistica Jefe de Logistica
Continua
Fecha: 28/07/2021 Fecha: 28/07/2021 Fecha: 28/07/2021
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PROCEDIMIENTO Cadigo: BC-ALM-PRO-12
RVENRARIC DE FY Versidn Fecha: Pagina
02 28/07/2021 | 2de4

1. OBJIETIVO

Contar con un modelo de toma de inventarios diarios que nos permita tener
visibilidad de los problemas del dia a dia, teniendo capacidad de reaccidn para

resolverlos.

2. ALCAMNCE

El alcance del presente modelo abarca el drea de producto terminado.

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

3.1. BPM {Buenas Practicas de Manufactura)

4. TERMINOLOGIA Y DEFINICIONES

4.1. Inventario fisico: exisbencia tangible de producto.

4.2, Inventario sistema: existencia intangible.

4.3. BPT: Bodega de Producto Terminado

5. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

5.1. Asistente de Logistica: Sera el responsable de la toma fisica del inventario y
de sustentar diferencias encontradas.

5.2. Operador y Estibador: Colaboracion directa con el Asistente de Logistica en
la toma fisica y sustentacidn de las diferencias presentadas.



PROCEDIMIENTO Cddigo: BC-ALM-PRO-12
REVENTMRIG e FY Versidn Fecha: Pagina
02 28f07/2021 | 3ded

6. DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

6.1

6.2,

6.3

6.4,

B6.5.

B.6.

6.7.

6.8

6.9.

Ejecucion del Modelo de Recepcidn y Almacenamiento de PT.

Asistente de Logistica: Validar necesidades de informacion de las dreas. Debe
verificar las necesidades de informacign del stock que requieren las dreas de
planificacidn y comercial para realizar su gestion.

lefe de Logistica: Disefiar herramienta para el registro del inventario diario.
Disena y entrega al Asistente de Logistica la herramienta (Excel) para el
registro y presentacion del inventario.

Asistente de Logistica: Realizar inventario diario: Diariamente realiza un

inventario fisico del producto a su cargo para asegurar que todo se encuentre
correcto.

Asistente de Logistica: Comparar informacién con el sistema. La informacidn
registrada en la herramienta correspondiente al inventario fisico debe ser
verificada por el Jefe de Logistica con lo que muestra el sisktema y realizar las
causas para posteriormente proceder con los ajustes de ser el caso.

Asistente de Logistica: iExisten diferencias?: Segun las wvalidaciones
realizadas en el punto anterior se determina si existen o no diferendas entre
lo que muestra el sistema y fisico.

Asistente de Logistica: Establecer motivos: En el caso de gue existan
diferencias se realizara una investigadon profunda para determinar las
razones por las cuales se presentan excedentes o faltantes.

Asistente de Logistica: Realizar ajuste en la herramienta y enwviar
actualizacion. Una vez detectada las diferencias se informard al Jefe de
logistica los motivos de estos y los ajustes a realizarse.

lefe de Logistica: Gestionar ajuste en el sistema. Revisa motivos de las
diferencias reportadas por el asistente de Logistica para la gestion
pertinente.

129



PROCEDIMIENTO Cddigo: BC-ALM-PRO-12
BEVENTRARIG D FT Version Fecha: Pagina
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7. REGISTROS

nfa

8. LISTA DE DISTRIBUCION

La distribucion de la informacion documentada del Sistema de Gestion de Calidad
de la industria balanceado de camardn, se ejecuta a través del Sistema Informatico
(INTRANET), donde todo el personal tieme acceso a ellos, para evitar la

manipulacidn los documentos se encuentran en PDF, v es responsabilidad del Jefe

de Calidad y Mejora Continua mantenerlos actualizados y en la version vigente.

9. CONTROL DE CAMBIOS

Version# Pag. & Descripcidn de la modificacion/

cambios

25/08/2018 | Creacion del documento

01 - 28/11/2020 | Cambio en lista de distribucion y
actualizacion de firmas

02 Todas 12/07/2021 | Actualizacion de Documento
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Muestreo Material de Empaque Version Fecha: Paginal
02 15-10-2021 de9

PROCEDIMIENTO
MUESTREO MATERIAL DE EMPAQUE

ELABORADO I REVISADO. I APROBADO
ASISTENTE DE MEJORA | JEFE DE CALIDAD Y
gl s CONTINUA | MEJORA CONTINUA

Fecha: 15-10-2021 |  Fecha: 15-10-2021 | Fecha: 15-10-2021
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Procedimiento Cédigo: BC-ASC-PRO-03

Muestreo de material de empaque Version Fecha: Pagina2
02 15-10-2021 de 9

1. Objetivo

Garantizar la calidad de los empaques que ingresan a bodegas.

2, Alcance
Realizar la verificacion de la calidad de los empaques y que estos cumplan con el

Formato Control Sacos ASC-FRM-07 Formato Control Sacos

3. Documentos de Referencia

BPM (Buenas practicas de manufactura)

4. Terminologia y definiciones

4.1. Muestreo: es el proceso de obtencion de la muestra a ensayar que permite
garantizar su representatividad con respecto al item muestreado, e incluye un plan
de muestreo, una toma de muestras y unos criterios de inferencia adecuados.

4.2. Toma de muestra: es el proceso de recoleccion de las muestras.

4.3. Muestra: parte o porcion extraida de un conjunto o lote por métodos que
permiten considerarla como representativa.

4.4, Muestreo aleatorio simple: es la técnica basica de muestreo en el que
seleccionamos un grupo de sujetos (muestra), para realizar un estudio especifico

segun el tipo de materia a muestrear.
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Cédigo: BC-ASC-PRO-03

Procedimiento
Muestreo de material de empaque Versién Fecha: Pagina 3
02 15-10-2021 de9
5. Responsabilidad y Autoridad

5.1 Jefe de Aseguramiento de la Calidad: es el responsable de garantizar y
supervisar que se cumplan la Calidad del empaque.

5.2. Personal de Bodega de Materia Primas: son los responsables de comunicar la
llegada de la materia prima e insumos, coordinar las actividades que se requieran
para la toma de muestras, colaborar en la toma de muestras de todas las
materias primas e insumos y recibir los resultados de los analisis.

5.3.Analista de Procesos: es el responsable de realizar el muestreo de material de
empaque de los proveedores en cada bodega seglin corresponda, realiza los

analisis y comunica los resultados (aprobacion o rechazo).
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6. Descripcion del procedimiento
6.1. El personal de bodega realiza la recepcion del material de empaque y notifica via
mail, la llegada de materiales de empaques (codigo, descripcion SAP, cantidades
y lotes) de cada item.
6.2.El Analista de Procesos se dirige a bodega, donde el asistente logistico entrega la

documentacion fisica (certificados de calidad) enviados por el proveedor.

6.3. El Analista de Procesos con la informacion recibida, procede a tomar una muestra
de cada lote gue se encuentran receptados en bodegas, por lo general se
muestrean 20 sacos, ¥ los sacos restantes se les realiza una inspeccion general.

6.4, Luego se procede a revisar los sacos en el laboratorio.

6.5. Parametros para medir en el andlisis de los sacos:

Sacos
* Medicion del Largo.
» Medicion del ancho
#» Medicion del ancho de fuelle (en caso de aplicar)
# Peso
» Conteo de # de puntadas de la costura del proveedor.
#» Revision del arte de acuerdo con el estandar aprobado.
» Revision de la calidad de impresidn.
» Revision de defectos visibles.

» Revision de Informacion Textos Legales
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6.6. El Analista de procesos de acuerdo con los resultados obtenidos de cada analisis

por lote registra los resultados en el formato BC-ASC-FRM-07 Formato Control

Sacos, coloca en el estado de cada analisis |a informacion de liberacion o rechazo

del material de empaque.

6.7.En caso de Liberacion: el inspector de procesos emite un correo con el formato

de resultados comunicando los codigos SAP, descripcion, cantidades y lote

aceptados.
6.8. En caso de Rechazo: el analista de calidad toma la informacion y genera el

rechazo respectivo con el formato: BC-ASC-FRM-05 Formato de Rechazo

Materias Primas e Insumos. Envia el documento al departamento de Compras

con copia a bodega.

7. Registros.

7.1. BC-ASC-FRM-07 Formato Control Sacos
7.2. BC-ASC-FRM-05 Formato de Rechazo Materias Primas e Insumos.
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8. Listas de Distribucion

La distribucion de la informacion documentada del Sistema de Gestion de Calidad de la
industria balanceado de camardn, se ejecuta a través del Sistema Informatico
(INTRANET), donde todo el personal tiene acceso a ellos, para evitar la manipulacion los
documentos se encuentran en PDF, y es responsabilidad de la Coordinadora del SGC

mantenerlos actualizados y en la version vigente.

9. Control de Cambios.

“ RN R

i o | NaA 23-11-2020 Creacién del documento.
1 | 1-10 12-04-2021 Actualizacion del documento.

2 1-8 13-10-2021 Actualizacion del documento
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PROCEDIMIENTO
TOMA DE MUESTRA DE GASOLINAY
DIESEL

ELABORADO REVISADO APROBADO
ASISTENTE DE MEJORA AMNALISTA DE IEDE {::.ﬁ.ol:'[:.l“ﬁ:u‘l;ME.IDRA
CONTINUA LABORATORIO
Fecha: 2021-04-12 Fecha: 2021-04-12 Fecha: 2021-04-12
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1. Objetivo

Establecer el procedimiento de muestreo de los combustibles gasolina y Diesel, con el
objeto de efectuar los ensayos de calidad.

2. Alcance

Este procedimiento es aplicable para la recepcion de los tanqueros de gasolina y Diesel
que ingresan a las instalaciones de la Planta Procesadora de Alimentos Balanceados.

3. Documentos de Referencia

3.1. Norma NTE INEN 930

3.2. Buenas Practicas Operacionales en el descargue de combustibles Terpel -
Manual-definitivo-23-11-16-BjOPT.pdf

3.3. BPM (Buenas practicas de manufactura)

4. Terminologia y definiciones

4.1. Muestreo: es el proceso de obtencion de la muestra a ensayar que permite
garantizar su representatividad con respecto al item muestreado, e incluye un plan
de muestreo, una toma de muestras y unos criterios de inferencia adecuados.

4.2. Toma de muestra: es el proceso de recoleccion de las muestras.

4.3. Muestra: parte o porcion extraida de un conjunto o lote por métodos que
permiten considerarla como representativa de él.

4.4, Muestra local: se obtiene a un nivel especifico del tanquero.

4.5, Envase toma muestra: puede ser de vidrio, acero inoxidable, bronce, plastico
transparente o plastico opaco. El recipiente debe estar completamente limpio, libre
de cualquier residuo contaminante y seco. De capacidad aproximadamente un litro.

4.6. Balde: de capacidad aproximada de 20 litros, debe estar completamente limpio,
libre de cualquier residuo contaminante y seco.

5. Responsabilidad y Autoridad

5.1. Jefe de Calidad y Mejora Continua: es el responsable de garantizar que se
cumpla el procedimiento descrito.

5.2. Personal de Bodega de Materia Primas y/o bascula: son los responsables de
comunicar la llegada del tanquero, coordinar las actividades que se requieran
para la toma de muestras, colaborar en la toma de muestras y recibe los
resultados de los analisis.

5.3. Auxiliar de Laboratorio: es el responsable de realizar el muestreo del tanquero
segun corresponda, puede colaborar en la realizacion de los analisis y comunica
los resultados (aprobacion o rechazo).
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5.4. Analista de Laboratorio: es el responsable de realizar correctamente los analisis
y/o verificar que se realicen, emitir el documento de rechazo en caso de
corresponder.

6. Descripcion del procedimiento

6.1. El personal de recepcion notifica la llegada del tanquero de gasolina o Diesel y
direcciona al camion hacia la zona de muestreo.

6.2. El auxiliar de laboratorio ubica el balde de contencion de derrame debajo de la
valvula de descargue del tanquero.

6.3. El chofer abre la valvula de descargue lentamente, el auxiliar de laboratorio controla
dejar caer el producto al balde durante 10 segundos aproximadamente, esto
permitira que la presion se disipe gradualmente, limpiara la vélvula de descargue y
evitara que el producto se derrame excesivamente. Aproximadamente 10 - 20 litros.

6.4. Seguidamente procede a tomar la muestra en el envase plastico transparente, que
debe estar libre de cualquier residuo contaminante y seco.
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6.5. El auxiliar de laboratorio procede a entregar la muestra tomada al analista de
laboratorio.

6.6. El analista de laboratorio deja reposar la muestra 5 minutos aproximadamente e
inspecciona visualmente el producto de la muestra y verifica que no haya separacion
de fases ni sedimentos.

6.7. Ubica una hoja detras de la muestra y verifica que se pueda ver a través del
producto. El combustible debe tener una apariencia brillante, clara y traslicida.

6.8. Realiza un registro fotogréfico y realiza los analisis respectivos.

6.9. En caso de cumplir con los parametros requeridos se registra en el Reg. 2.3-1-01
Resultado de analisis

6.10.En caso de encontrarse el producto contaminado (con presencia de agua o
sedimento, o que no esté brillante, claro y traslicido), este no debe ser descargado
y debe realizarse el proceso de rechazo respectivo. Y registrarlo en el BC-ASC-FRM-
05 Formato de Rechazo Materias Primas e Insumos
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7. Registros.

7.1. Papeleta de Solicitud de Analisis.
7.2. Papeleta de ID de Bascula
7.3. BC-ASC-FRM-05 Formato de Rechazo Materias Primas e Insumos

8. Listas de Distribucion

La distribucidn de la informacion documentada del Sistema de Gestion de Calidad de la
industria de balanceado de camardn., se ejecuta a través del Sistema Informatico
(INTRANET) , donde todo el personal tiene acceso a ellos, para evitar la manipulacion los
documentos se encuentran en PDF, y es responsabilidad del Jefe de Calidad y Mejora
Continua mantenerlos actualizados y en la version vigente.

9. Control de Cambios.
En esta tabla se describe brevemente los cambios / modificacion con relacion a la

version anterior, indicando el numero de revision del procedimiento, la fecha en la que
se ha realizado el cambio:

Fecha Descripcion de la modificacion/cambios

0 N. A 03-02-2021

Creacion del documento.

01 | N.A. 12-04-2021 ‘ Actualizacion del documento.

10. Equipos de Proteccion Personal.

10.1. Guantes de nitrilo.

10.2. Gafas de seguridad.

10.3. Proteccion respiratoria tipo cartucho para vapores de combustible.
10.4. Botas de seguridad

10.5. Casco
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11. Anexos

Imagen 1. Papeleta Solicitud de Analisis
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Imagen 2. Papeleta de ID de Bascula
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1. Objetivo

Llevar el control de muestras que ingresan a laboratorio, tanto de materia
prima como de producto terminado.

2. Alcance

El modelo aplica para Aseguramiento de Calidad, a muestras que ingresan al
laboratorio ya sea para analisis Bromatologico, Microbiologico, Toxicoldgico
y Analisis Fisicos.

3. Documentos de Referencia

3.1. BPM (Buenas practicas de manufactura)
4. Terminologia y definiciones

4.1. Materia Prima.- son todos los materiales que componen un alimento,
después de su transformacion.

4.2, Producto Terminado.- es cualquier producto que ha pasado por un
proceso de transformacion.

4.3, Muestra.- es una cantidad determinada de producto resultado de un
muestreo.

4.4, Contramuestra.- es una muestra que con ocasion de un muestreo se
proporciona al que tenga el derecho de disposicion sobre la mercancia,
previa peticion por su parte, y que se ha tomado de igual modo, en la
misma cantidad y adoptando las mismas precauciones que en el caso
de la muestra ya obtenida a fin del muestreo.

5. Responsabilidad y Autoridad

5.1. Jefe de Calidad y Mejora Continua. - Responsable de asegurar la
calidad de las muestras que ingresen y mantener las contramuestras
en el laboratorio.

5.2. Analista de Laboratorio. - Encargado de aplicar el procedimiento de
entrada, almacenamiento, manejo de muestras y contramuestras en el
laboratorio.

5.3. Auxiliar de Laboratorio. - Encargado de entregar la muestra al analista
de laboratorio y de mantener el area o bodega de contramuestras en
forma ordenada y con la identificacion especifica del producto.
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6. Descripcidn del procedimiento

Procedimiento de Entrada, Almacenamiento y Manejo de muestras y

contramuestras en el Laboratorio.

6.1. El modelo detalla la actividad de entrada, almacenamiento y manejo
de muestras y contramuestras en el laboratorio.

Auxiliar de Laboratorio y/o Mensajero de la industria balanceado de

camardn.

6.2. Entrega de muestra. Entrega la muestra al analista en el laboratorio de
Aseguramiento de Calidad, la cantidad depende del producto si es materia
prima entregara aproximadamente 1 kilo si es producto terminado
entregara 300 gramos aproximadamente y si s una muestra externa
minimo se aceptan 500 gramos.

Analista de Laboratorio

6.3. Recibo_de muestra.- Recibe la muestra ya sea de materia prima,
producto terminado y/o muestra externa y procede a registrar segun
corresponda si es materia prima en el Registro Diario de Materia Prima
Reg. 2.3.1-02, si es producto terminado en BC-ASC-FRM-01 Control de
proceso.

6.4. Chegueo de identificacion de muestra. - en el caso de materia prima
el analista verifica que la muestra venga bien identificada con la solicitud
de analisis que indigque: fecha de ingreso, numero de lote, nombre del
producto, numero de sacos, numero de bodega donde fue descargado,
secuencia de boleta de bascula, firma del responsable del muestreo vy la
cantidad aproximada es de 1 kilo. En el caso de producto terminado recibe
aproximadamente 300 gramos de muestra y verifica; nombre del producto,
fecha, lote de produccidn, numero de farmula, fecha de caducidad v
nombre del responsable de inspeccion del proceso. En el caso de muestras
externas la cantidad minima a ingresar es aproximadamente de 500
gramos la misma gue debe tener nombre del producto y fecha.

6.5. Andlisis _de muestras.- El analista procede a realizar los analisis
respectivos ya sea de materia prima o producto terminado aplicando los
instructivos para cada analisis.
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6.6. Separacion de contramuestras. - separa la contramuestra, en el caso
de materia prima aproximadamente 500 gramos, en el caso de producto
terminado conserva toda la muestra, en caso de muestras externas la
misma cantidad que ha ingresado (300 gr minimao), en los 3 casos conserva
la identificacion senalada en el punto 6.4.

NOTA.- las muestras externas solo ingresaran si wienen de: drea de
compras, nutricion, area comercial, y solicitado por cualquier director.

Auxiliar de Laboratorio

6.7. Almacenamiento de Muestras.- Lleva las contramuestras por separado
tanto de materia prima como de producto terminado y muestras externas
a las perchas de contramuestras y ubica segin corresponda. Las
contramuestras de producto terminado colocar en orden de fecha de
produccion y separadas por tipo de alimento de cada especie; en caso de
materia prima coloca las muestras de materia prima separadas de
producto terminado v en orden de fecha de ingreso.

6.B. Conservacion de Contramuestras.- Las contramuestras de materia
prima se conservaran durante un mes, las de producto terminado se

conservaran hasta que cumplan su tiempo de vida Otil, las muestras
externas dos semanas.

£.9. Limpieza de Area de Contramuestras.- realiza la limpieza frecuente del
drea, para evitar acumulacion de polvo en las contramuestras.

Jefe de Calidad y Mejora Continua

6.10. Realiza una inspeccion sorpresa para verificar si se esta cumpliendo
el procedimiento.

. Registros.

Reg. 2.3.1-02 Registro Diario de Materia Prima.
BC-ASC-FRM-01 Control de proceso

B. Lista de Distribucidn.

La distribucidn de la informacion documentada del Sistema de Gestion de
Calidad de la industria balanceado de camardn, se ejecuta a traveés del
Sistema Informatico (INTRANET), donde todo el personal tiene acceso a
ellos, para evitar la manipulacion los documentos se encuentran en PDF, y

4des
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s responsabilidad del Jefe de Calidad y Mejora Continua mantenerlos
actualizados y en la version vigente.

9. Control de Cambios.

#Version Pag. Fecha Descripcidn de la modificacidn

2018-07-10 | Creacion de Documento

|m | |1011-D4-DE. Actualizacion de datos
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1. Objetivo

Validad la presencia de residuos no deseados, luego de la mezcla del producto
en proceso, mediante el analisis del coeficiente de variacion.

2. Alcance

El modelo aplica para Aseguramiento de Calidad, Produccion, en la
validacion de la contaminacion cruzada.

3. Documentos de Referencia.
MTE INEN 1829:2014. Norma Técnica Ecuatoriana.

BPM (Buenas practicas de manufactura)

4. Terminologia y definiciones

4.1, Contaminacion Cruzada.- Es la contaminacion producida por un mal
contacto con los ingredientes, los insumaos, superficies, ambientes,
personas o productos.

4.2, Contaminacion.- presencia de sustancias extrafas o agentes bilogicos,
guimicos o fisicos que se consideran indeseables para el producto, ya
s2a perjudicial o no para la salud animal.

4.3, Coeficiente de variacion.- En estadistica, cuando se desea hacer
referencia a la relacidn entre el tamanio de la media y la variabilidad de
la variable, se utiliza el coeficiente de variacion.

5. Responsabilidad y Autoridad

5.1. Analista de Proceso.- Responsable de realizar el muestreo de la mezcla
para los andlisis del coeficiente de variacion.

5.2. lefe de Calidad y mejora continua.- Responsable de asegurar |a calidad
de los productos terminados durante toda la cadena productiva.

5.3. Analista de Laboratorio.- Encargado de realizar los andlisis del
coeficiente de variacion aplicando la técnica de Determinacion de
Porcentaje de Cloruros.

5.4, Jefe de Produccion.- Encargado de velar que durante el proceso de
produccion no haya contaminacion cruzada, de ningun tipo.
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6. Descripcién del procedimiento

Validacién de Contaminacién Cruzada.
6.1. El modelo detalla la actividad de validacion de Contaminacion cruzada
mediante el analisis del coeficiente de variacidn.

Analista de Proceso

f£.2. Toma de Muestras.- 5e toma 10 muestras, cada una de 200 gramos
aproximadamente. Estas muestras son tomadas en el punto de muestreo

luego de la tolva de compensacion, las fundas tienen que ser virgenes con
la finalidad de evitar alguna contaminacion.

6.3, Ingreso_de Muestras. - Se entrega las muestras al analista de
laboratorio para el respectivo analisis del coeficiente de variacion.

6.4, Calculo de analisis. - 5e realiza el calculo empleando |a farmula:

CV=oac/u

Donde:

% C.V = Coeficiente de Variacion.
& = Desviacion estandar de la poblacidn de muestras (10 muestras)
i = Media aritmética para la poblacion de muestras (10 muestras)

£.5. Reporte de resultados. - El analista envia resultados por via correo al
equipo de produccidn.

6.6. Especificaciones de aceptabilidad. - los niveles de aceptacion de un
buen mezclado es cuando tenemos un coeficiente de variacion menor al 10
%, pasado ese valor no es recomendable y se informa de manera inmediata
al area de produccion.

NOTA. - Esta prueba se la realiza luego de haber realizado la limpieza v
desinfeccion de las lineas de proceso.
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7. Registros.

BC-ASC-FRM-38 Porcentaje de coeficiente de variacion.

8. Lista de Distribucion.

Calidad de la industria balanceado de camaron, se ejecuta a través del
Sistema Informatico (INTRANET), donde todo el personal tiene acceso a
ellos, para evitar la manipulacion los documentos se encuentran en PDF, y
es responsabilidad del Jefe de Calidad y Mejora Continua en mantenerlos
actualizados y en la version vigente.

9. Control de Cambios.

B

Version . Descripcion de la modificacion

00 00 2018-07-10 | Creacion de Documento

01 04 | 2018-09-13 | En el punto 6.4 se corrigio la formula
| estaba mal tipiada.

02 - 2021-04-08 | Actualizacion de datos
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10. Anexos.

10.1.- REGISTRO DE COEFICIENTE DE VARIACION.

DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

LABORATORIO DE BROMATOLOGIA

Fecha torna de muestra: 23-08-2018
Fecha resultados del analisis: 24-08-20138

Tipo de Mexcladora:

Capacidad de la mezcladora:

Tiempo de Mesxlada:

Mombire del producta: Lavante Liviana Swvical
Lote de productidn: 27081E-1

Cantidad producidac

Persona gue hace el musstren:

Metodo analitico ulitizado: Determinacion de Cloruros

OBSERVACIONES.-

RESULTADDS DE AMNALISIS

MUESTRA % Cl SUMATORLA 4,01
1 0.38 FROMEDIO 0.40)
2 0.38 VALOR MAXIMO: 045
3 0.38 VALDOR MINIMD: 036
4 045 WALOR EN MODA: 0.3
5 0.4 DESVIACION ESTANDAR 0,03
& 0.39 COEFICIENTE VARIACID 7.19%)
7 0.45
i 0.38
g 0.4 % de Coeficiente de Variacion

10 0.38 | gas . -

11

12 s

13 . T

14 dl

15 0.4 e

16 . ¥ 0L s o5 o5
A | | Il |I
18 036

19 034

20 1 z 3 ¢ ] 2 7 2 a 1

AMALISTA RESPONSABLE
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1. Objetivo

Definir la metodologia del trabajo del personal de Aseguramiento de Calidad
para realizar inspecciones y ensayos de materia prima y producto terminado.

2. Alcance

El modelo aplica para Aseguramiento de Calidad, en las inspecciones v
ensayos de materia prima y producto terminado.

3. Documentos de Referencia

3.1. BPM (Buenas practicas de manufactura)
3.2. Tabla Militar Estandar — Inspeccion Normal

4. MNormas, Politicas y Conceptos Generales

4.1. No permitir el ingreso de personas a laboratorio que no sean del drea o
sin autorizacion.

4.2, No fumar en el area de laboratorio.
4.3, No introducir alimento en la refrigeradora de microbiologia.

4.4, No revelar resultado a los proveedores concernientes a las inspecciones
y ensayos de las materias primas.

5. Responsabilidad y Autoridad

5.1 Jefe de Calidad y mejora continua. - Responsable de asegurar que
toda la materia prima v el producto terminado pasen por el proceso de
inspeccion y ensayo.

5.2. Analista de Calidad. - Responsable de revisar en el transcurso del
proceso los productos, analizar los mismos y obtener los resultados de las
inspecciones que se efectuaron tanto en materia prima, producto en linea,
producto terminado y material de empague.

5.3. Analista de procesos. - Revisa la informacion de resultados de la
inspeccion y ensayo de la materia prima, producto en linea, producto
terminado, material de empaque.
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6. Procedimiento

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

Analista de procesos. — Recolecta la muestra de materia prima y material
de empaque de los proveedores en cada bodega segun corresponda.

Analista de Laboratorio. - Recibe la muestra junto con la papeleta de
bascula. Reg. Papeleta de Bascula.

Mota. — También se hace envios de las muestras de Producto Terminado
v Materia Prima a laboratorio externo segin los planes de analisis
externos.

Analista de Calidad. - Recolecta las muestras de producto terminado y

procede a realizar los analisis respectivos siguiendo los instructivos segin
corresponda.

Realiza el analisis de inspeccion y ensayo de acuerdo del orden de llegada
vy por prioridad.

Analista de Proceso y/o Analista de Laboratorio. — Registra los resultados
de andlisis de inspeccion y ensayo en el programa SAP, tanto de la materia
prima y producto terminado.

Analista de Proceso y auxiliar de laboratorio. - Toma muestras del
producto terminado tomando en referencia la TABLA MILITAR ESTANDAR
- INSPECCION MORMAL para realizar el muestreo de peso de saco en
referencia a lo marcado en el saco con un rechazo de + 0.2 kg en
referencia a lo marcado en el saco y el muestreo de producto sea
considerable de acuerdo a la produccion que se esté ensacando en linea,
y realiza los andlisis ya sea en linea de ensacados o en el laboratorio, para
validar el cumplimiento de las especificaciones de acuerdo con el Plan de
Calidad de Producto Terminado y luego verificar que cumpla con el peso
indicado en el saco vy registra los resultados en el Reg. BC-ASC-FRM-18,
Control de Proceso.
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NOTA: PROCEDIMIENTO PARA APLICAR LA TABLA MILTAR ESTANDAR
1. Determinar el tamano del lote.

Ll o

inspeccion.

SN g

Utilizar el nivel aceptacion normal (11)
Elegir la letra a utilizar en consideracion al tamario del lote y el nivel de

Determinar el tamafio de la muestra con la letra elegida.
Aplicar un nivel de aceptacion de 4
Proceder a aceptar y rechazar segun los limites establecidos.
Considerar que en la validacian de los pesos del producto se tiene como rango

de aceptacion los siguientes valores (30.8-40.2)

7. Registros.

Reg-2.3.14-01 Solicitud de Analisis.

BC-ASC-FRM-01, Control de proceso

BC-ASC-PLN-01, Plan de Calidad de Producto Terminado.
BC-ASC-PLN-02, Plan de Calidad de Materia Prima.

Reg. Papeleta de Bascula.

8. Lista de Distribucidn.

La distribucion de la informacidn documentada del Sistema de Gestion de Calidad
de la industria de balanceado de camaron, se ejecuta a través del Sistema
Informatico (INTRAMNET), donde todo el personal tiene acceso a ellos, para evitar la
manipulacion los documentos se encuentran en PDF, y es responsabilidad del Jefe

de Calidad y Mejora Continua mantenerlios actualizados y en la version vigente.

9. Control de Cambios.

# Versidn

Pag.

Fecha

Descripcidn de la modificacion

N/A

2015-09-19

Creacion de Documento

01

N/A

2021-04-12

Actualizacion de Datos
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10. Anexos
Tabla Militar Estandar para la determinacién de la letra codigo muestral,
segun tamarfio del lote (N) y de acuerdo con los niveles de inspeccion.
Tamafio del lote Hiveles de inspeccidn especial Miveles de inspeccion general
S-1 s-2 5-3 54 ] " "
2 Ta a8 A A A A A A B
to 15 A A A A A E c
16 to 25 A A B B B [+ 1]
26 to 50 A B ] c c D E
51 te |0 B B G c c E F
@ to 150 B B G D [n] F
151 to 280 B c (8] E E G H
281 to 500 B cC o E F H J
50 te 1,200 [+ c E F G J K
1,201 to 3,200 L+] D E a H K L
3,201 to 10,000 c D F G J L ]
10,001 to 35,000 c D F H K M N
35,00 to 150,000 D E G J L N P
150,001 to 500,000 D [ =] Jd M P Q
500,001 of more D E H | K ] Q R
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Table H-A—Single sampling plans for normal inspection (Master table)
(See 9.4 and 9.5)
Sample Acceptance Quality Limits, AQLs, in Percent ing lems and ities per 100 Items (Normal Inspection)
:‘n' S:k owlousjors|owfoss) 1o | 15| 25| 40| 6s |10 | s |25 |20 |ss |00 150|250 | <00 | 650 | 1000
bnd |Ac Refac Re[Ac Refac Re RefAs ReiAc Rejac RefAc Re[Ac RelAc Reae BefAc Refac Relae Relac RefAc RejAc Re[Ac RejAc Rejac Re;
A 2 l 1 'Ol ‘ |}2i!‘$67£l0"l‘l$2|‘l?”:ﬂ
B 3 o 2] 2 303 415 6/ 7 SJLOTNJLA1S[2122/30 31 {44
< s LR ' 3 P22 3|3 45 6T SHIONIJIANSI21 2213031 (44 d5) o
3 L A 0|’ ’ 1::))asc!uouuuzn:)onau1
2 ” A o1 ’ 1202 33 4] s 6] 7 810014151231 22030 31}44 45| 4
F 20 o ’ 3 P22 MY 45 67 10114820 22 4 4
G n F o + ‘ V212 3]0 s 6|7 shenansiae
n Eod L o1l ’ ' T 2012 3|3 45 67 S{1011[1415|21 22|
3 0 1 ’ + 1202 313 4| s & 7 {01315 22
X ”s o ‘ ' 1212 3|3 als 67 slonfraasin ) 4
L 200 Ylo| 4| ¥]i2/23]>afs 6|7 sjonfisisjarn| 4
M ns LR ’ * P22 33 415 6] 7 SO eS| 22
N =00 A o ’ ' 12 3134 8
» 500 o ‘ ' 1 212 3|2 45 6}
Q 12 (o ’ P22 334 6|7 sho 2
n 2000 1 201233 4]ls 6|7 sjonpasii 2 I

' = Use the fisst sampling plan belos the ammow. If sample size equals, or exceeds, 101 size, camy out 100 percent inspection.
4 = Use the st sampling plan above the armow.

Ac = Acceptance number.

Re = Rejection mumber.



