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INTRODUCCIÓN. 

 



 

 

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

 



 

 

OBJETIVOS 

 

OBJETIVO GENERAL 

 

     Plantear un diseño para la aplicación del Sistema de Buenas Prácticas de Manufactura 

(B.P.M) en la empresa PROJASA, de la ciudad de Cuenca. 

 

OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

 

 Realizar un análisis y evaluación de la situación actual de la empresa.  

 Elaborar fichas técnicas de la maquinaria y equipos, los instructivos y registros 

que exige el Sistema BPM. 

 Diseñar y establecer los Procedimientos Operativos Estandarizados (POE) y 

Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento (POES) que influyen 

en la calidad e inocuidad de los distintos tipos de productos elaborados por la 

empresa. 

 Elaborar un manual de Buenas Prácticas de Manufactura (B.P.M) para la 

empresa PROJASA, de la Ciudad de Cuenca. 

 

 

 



 

 

CAPÍTULO I 

ANÁLISIS Y EVALUACIÓN DE LA SITUACIÓN ACTUAL DE LA EMPRESA. 

 

1.1 Información de la Empresa. 

 

     La fábrica de embutidos PROJASA cuenta con una trayectoria de casi 30 años en el 

mercado nacional, es una empresa familiar que se dedica a la elaboración, comercialización y 

distribución de productos cárnicos en general. 

En la Tabla 1 se presenta los datos generales de la empresa. 

 

Tabla 1.  Datos generales de la empresa. 

Nombre: PROJASA (Procesadora de Jamones y Salchichas). 

Actividad: Elaboración de productos cárnicos en general. 

Dirección electrónica: projasaem@hotmail.com 

Teléfonos: 07 2341-414 

Provincia: Azuay 

Cantón: Cuenca 

Dirección: Ciudadela la Católica, calle Obispo Machado 1-71. 

Fuente: PROJASA 

 

1.1.1 Localización. 

 

1.1.1.1 Macro localización  

 

PROJASA está ubicada en la República del Ecuador, ubicado en la parte noroccidental de 

Sudamérica, en la provincia de Azuay. 

En la Figura 1 se indica la macro localización de la empresa PROJASA 

mailto:projasaem@hotmail.com


 

 

 

 

Figura 1. Mapa Político del Ecuador. Macro localización de PROJASA. 

 

Fuente: Google Mapas. 

 

 

1.1.1.2 Micro localización. 

PROJASA, está localizada en la provincia del Azuay, cantón Cuenca, Cdla. La Católica, calle 

Antonio Machado 1-71 y Arzobispo Serrano Abad, tanto las oficinas como la planta de 

producción están ubicados en este sector. 

En la Figura 2 se indica la micro localización de la empresa PROJASA. 

 



 

 

Figura 2. Cuenca. Micro localización. 

 

Fuente: Google Maps, 2017. 

 

 



 

 

1.1.2 Organigrama funcional de la empresa. 

 

 

 



 

 

1.1.3 Misión. 

 

Ofrecer productos de primera calidad, eficiente en la distribución al consumidor, brindando 

economía en cada uno de nuestros productos para lograr una imagen empresarial sólida y 

confiable, así como también la preferencia en el mercado local y nacional. 

 

1.1.4 Visión. 

     Ser una empresa solvente con mayor reconocimiento nacional, por nuestra calidad y servicio, 

con un equipo tecnológico de punta, personal altamente capacitado, generando empleo y 

protegiendo el medio ambiente. 

 

 



 

 

1.1.5 Valores Corporativos de PROJASA (Procesadora de Jamones y Salchichas). 

 

1.1.6 Política de Calidad. 

1.1.7 Objetivos de calidad. 

1.1.8  Productos que elabora PROJASA. 

 

 

 



 

 

1.2 MARCO TEÓRICO 

 

1.2.1 Contaminación de los Alimentos 

 

Los alimentos, en los procesos de la cadena alimentaria, están expuestos a contaminaciones 

de distinta naturaleza. Por un lado, pueden estar ya contaminados de forma directa, como sucede 

con las carnes, vegetales, etc., cuando los animales han bebido aguas en mal estado, o las plantas 

son regadas con aguas contaminadas. También, la contaminación cruzada (es el movimiento 

físico o la transferencia de bacterias perjudiciales de una persona, objeto o lugar a otro) que 

pueden tener lugar su origen en las manos del manipulador, en las tablas o superficies donde 

trabaja con los alimentos crudos o cocinados (Caicedo, 2012). 

La contaminación de los alimentos es la presencia de cualquier materia diferente en su 

composición dando como resultado un peligro en la calidad e inocuidad del producto, existen 

tres tipos de peligros en general: físicos, químicos y biológicos, establecidos por la FAO, 

criterios que se utilizan para elaborar un plan APPCC (Análisis de Peligros y Puntos Críticos de 

Control). (Depósito de Documentos de la FAO) 

En los programas de APPCC, los peligros para la inocuidad de los alimentos se han 

clasificado en los tres tipos siguientes: 

 Biológicos: Suele tratarse de bacterias patógenas transmitidas por los alimentos, 

como Salmonella, Listeria y E. Coli, así como virus, algas, parásitos y hongos. 

(Depósito de Documentos de la FAO). 

 Químicos: Existen tres tipos principales de toxinas químicas que pueden 

encontrarse en los alimentos: las sustancias químicas de origen natural, como los 

cianuros en algunos cultivos de raíces y los compuestos alérgenos en el maní, las 

toxinas producidas por microorganismos, como las micro toxinas y toxinas de 



 

 

algas y las sustancias químicas añadidas por el hombre a un producto para 

combatir un determinado problema, como los fungicidas o insecticidas (Depósito 

de Documentos de la FAO). 

 Físicos: contaminantes, como trozos de vidrio, fragmentos metálicos, insectos o 

piedras. (Depósito de Documentos de la FAO). 

 

1.2.2 Enfermedades Transmitidas por los Alimentos (ETA) 

 

Las enfermedades transmitidas por los alimentos, conocidas también como ETA por sus 

iniciales han generado alarmantes situaciones que atentan contra la salud del consumidor. La 

industria alimentaria, está la industria cárnica; por el hecho de producir derivados de la carne a 

gran escala debe evitar la contaminación de sus productos en su totalidad y garantizar la 

inocuidad de los mismos ya que es un producto destinado a un gran número de clientes que 

podrían verse afectados al momento de consumir un producto contaminado, ocasionado una 

terrible epidemia alimentaria (Buitrón, 2017). 

Las alteraciones microbiológicas pueden presentarse en cualquier etapa de la cadena 

productiva por una mala manipulación ya sea de la Materia Prima, Producto en Producto o 

Producto Terminado, dando como consecuencia que el consumidor ingiera el mismo, éste dentro 

del organismo puede multiplicarse produciendo toxinas y provocando las enfermedades 

transmitidas por los alimentos (ETA), las más comunes son problemas gastrointestinales, entre 

otros. 

 

1.2.3 Clasificación de las Enfermedades Transmitidas por los Alimentos (E.T.A). 

 

La ETA pueden clasificarse en tres grupos según (Bhunia, 2008), citado por (Buitrón, 2017). 



 

 

 

 Infecciones: Generadas por la ingestión directa de microorganismos patógenos en 

los alimentos. Algunos microorganismos causantes de infecciones son: 

Escheruchia coli 0157:H7 y Campylobacter jejuni (Buitrón, 2017). 

 Intoxicaciones: Causado por la ingestión de toxinas en los alimentos generadas 

por microorganismos patógenos. Algunos microorganismos causantes de 

intoxicaciones son: Estafilococos Aureus, Bacillus cereus, Clostridium. 

 Toxiinfecciones: Se presentan al ingerir algunos microorganismos patógenos en 

los alimentos que luego de ser consumidos producen toxinas. 

 

Algunos microorganismos causantes de toxiinfecciones son: Clostridium perfringens y Vibrio 

cholerae (Buitrón, 2017). 

 

1.2.4 Identificación de algunas enfermedades transmitidas por los alimentos en América 

Central. 

La escasa inocuidad de los alimentos popularmente consumidos en los países 

centroamericanos es un problema recurrente que se ve reflejado por los tipos de enfermedades 

que comúnmente se presenta. En estos estudios de caso llevados a cabo en Costa Rica, El 

Salvador, Guatemala, Honduras y Nicaragua se identifican predominantemente enfermedades 

gastrointestinales debidas principalmente a infecciones e intoxicaciones bacterianas y 

eventualmente parasitarias, las cuales se manifiestan con síntomas de diarrea, dolores de cabeza, 

vómitos y a veces incluso fiebres (FAO, CORPORATE DOCUMENT REPOSITORY, s.f.). 

Los microorganismos responsables de estas enfermedades comprenden coliformes fecales, 

Clostridium, botilinum, C. perfringens, Staphylococcus Aureus, Bacillus cereus tipo emético, 

Vibrio cholerae, V. parahaemolyticus, Yersina enterocolitica, Shigella sp., Salmonella sp., 

Listeria monocytogenes, entre otras. Así mismo ocurren casos de otras enfermedades 

parasitarias como las causadas por protozoarios como la amibiasis, giardiasis, triquinosis, 



 

 

cistirecosis. También ocurren con menor frecuencia enfermedades virales como la hepatitis y 

otras que pueden ser causadas por rotavirus y con menor ocurrencia aun, o quizás por falta de 

registro de las mismas, se encuentran las intoxicaciones causadas por toxinas de origen fúngico 

como las aflatoxinas que se pueden encontrar en alimentos como los granos y cereales como el 

maíz y el sorgo entre otros, y que pueden ser causa de enfermedades degenerativas como el 

cáncer (FAO, CORPORATE DOCUMENT REPOSITORY, s.f.). 

 

1.2.5 Sistemas de la Inocuidad de los alimentos. 

 

Los países han establecido organismos encargados de diversos aspectos de la inocuidad 

alimentaria, con el objetivo primordial de proteger la salud pública. Los organismos 

internacionales que se ocupan de diversos aspectos de la inocuidad alimentaria, en particular la 

Comisión del Codex Alimentarius, ayudan a los Estados Miembros a tomar decisiones sobre una 

serie de cuestiones normativas. Aunque reciban asesoramiento de muchas fuentes, entre ellas el 

sector privado sus objetivos principales han sido proteger la salud pública y promover prácticas 

equitativas en el mercado de alimentos (FAO, CORPORATE DOCUMENT REPOSITORY, 

s.f.). 

Los sistemas de inocuidad abarcan una serie de procedimientos ligados, una vez 

implementados en la empresa se establece lineamientos en la cadena alimentaria para garantizar 

un alimento apto para el consumo humano que cumpla con los estándares más altos de calidad. 

 

 

 



 

 

1.2.5.1 ISO 22000  

 

La norma ISO 22000 es un estándar internacional que integra todas las actividades de la 

empresa alimentaria con los prerrequisitos y los principios de Análisis de Peligros y Puntos 

Críticos de Control (HACCP). La exigencia del HACCP converge así hacia la implementación 

de un Sistema de Calidad en totalidad de una organización. Un completo informe sobre sus 

características (Enriquez & Dominguez). 

Esta norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestión de la inocuidad 

de los alimentos que combina los siguientes elementos clave generalmente reconocidos, para 

asegurar la inocuidad de los alimentos a lo largo de toda la cadena alimentaria, hasta el punto de 

consumo final: 

 Comunicación interactiva 

 Gestión del sistema 

 Programas de prerrequisitos 

 Los principios del HACCP 

 

Los sistemas más eficaces en materia de inocuidad de los alimentos están establecidos, 

ejecutados y actualizados dentro del marco de trabajo de un sistema de gestión estructurado, y 

están incorporados dentro de las actividades globales de gestión de la organización. Esto 

proporciona al máximo beneficio para la organización y las partes interesadas. Esta norma 

internacional ha sido alineada con la norma ISO 9001 con el objeto de aumentar la 

compatibilidad de las dos normas. (ISO, 2005). 

Se puede aplicar esta norma Internacional independientemente de otras normas de sistemas 

de gestión. Su implementación se puede alinear o integrar con los requisitos existentes de 

sistemas de gestión relacionados, mientras que las organizaciones pueden utilizar los sistemas de 



 

 

gestión existentes para establecer un sistema de gestión de la inocuidad de los alimentos que 

cumpla los requisitos de esta Norma Internacional (ISO 22000, 2005). 

Esta norma internacional integra los principios del sistema de Análisis de Peligros y Puntos 

Críticos de Control (HACCP) y las etapas de aplicación desarrollados por la comisión del Codex 

Alimentarius. Por medio de requisitos auditables, combina en plan HACCP con programas de 

prerrequisitos. El análisis de peligros es la clave para un sistema de gestión de la inocuidad de 

los alimentos eficaz, ya que al llevarlo a cabo ayuda a organizar los conocimientos requeridos 

para establecer una combinación eficaz de medidas de control. Esta Norma Internacional 

requiere que se identifiquen y evalúen todos los peligros que razonablemente se pueden esperar 

que ocurran en la cadena alimentaria. De este modo proporciona los medios para determinar y 

documentar por que ciertos peligros identificados necesitan ser controlados por una organización 

en particular y por qué ciertos peligros identificados necesitan ser controlados por una 

organización en particular y por qué otros no lo necesitan (ISO 22000, 2005). 

La ISO 22000 es una norma internacional que varios países de Latinoamérica se rigen, con 

los principios del Codex Alimentarius, se centra en asegurar la cadena de suministro, dispone los 

requisitos a cumplir para un sistema de gestión de la inocuidad para la seguridad alimentaria, de 

esta manera pretende que el sistema sirva para garantizar estándares básicos en la seguridad de 

toda la cadena productiva en una empresa sin importar el tamaño que fuere. 

 

1.2.5.2  Sistema HACCP  

 

Los Principios Generales de Higiene de los Alimentos del Codex Alimentarius constituyen 

una firme base para garantizar la higiene de los alimentos, haciendo hincapié en los controles 

esenciales en cada fase de la cadena alimentaria y recomendando la aplicación del sistema de 



 

 

análisis de riesgos y de los puntos críticos de control (HACCP) siempre que sea posible para 

potenciar la inocuidad de los alimentos. El HACCP permite determinar riesgos concretos y 

adoptar medidas preventivas para evitarlos. Es un sistema de gestión de la inocuidad de los 

alimentos basado en el control de los puntos críticos en la manipulación de los alimentos para 

prevenir problemas al respecto, ya que propicia un uso más eficaz de los recursos y una 

respuesta más oportuna a tales problemas. El sistema de HACCP facilita la inspección por parte 

de las autoridades encargadas de regular el control de los alimentos y favorece el comercio 

internacional al aumentar la confianza de los compradores en la inocuidad de los alimentos 

(FAO, CORPORATE DOCUMENT REPOSITORY, s.f.). 

Reconociendo la importancia del sistema de HACCP en el control de los alimentos, la FAO 

insiste en la necesidad de capacitación para aplicar el mismo. Una correcta interpretación de la 

terminología y de los criterios de aplicación del sistema de HACCP facilitará su adopción y se 

traducirá en un enfoque armonizado de la inocuidad de los alimentos en todo el mundo. En 

muchos países, el sistema de HACCP se está incorporando en los mecanismos de regulación, 

por lo que su aplicación a los alimentos importados podría llegar a ser un requisito obligatorio. 

Es urgente ofrecer aclaraciones en cuanto a dicha aplicación (FAO, CORPORATE 

DOCUMENT REPOSITORY, s.f.). 

El sistema de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) y los Procedimientos Operativos 

Estandarizados de Saneamiento (SSOP, por sus siglas en inglés) son prerrequisitos 

indispensables para pasar a la etapa de la implementación de un Sistema HACCP u otro que se 

desee implementar en una industria de alimentos, en el Sistema HACCP es nivel de control más 

estricto, el cual se trata básicamente en monitorear y controlar los Puntos Críticos en un proceso 

productivo. 



 

 

Los principios del HACCP son: 

 

 Realizar un análisis de peligros 

 Determinar los puntos críticos de control (PCC) 

 Establecer un límite o límites críticos. 

 Establecer un sistema de vigilancia de control de los PCC 

 Establecer las medidas correctivas que han de adoptarse cuando la vigilancia 

indica que un determinado PCC no está controlado 

 Establecer procedimientos de comprobación para confirmar que el Sistema de 

HACCP funciona eficazmente 

 Establecer un sistema de documentación sobre todos los procedimientos y los 

registros apropiados para estos principios y su aplicación. 

  

1.2.5.3  Esquemas de implementación de la gestión de inocuidad en una empresa. 

 

Una gran variedad de reglamentos, protocolos, normas y esquemas similares se han creado a 

través de los años con el fin de facilitarles a las organizaciones la gestión de la inocuidad.  

Según la armonización internacional en la materia lograda con la publicación de la norma 

ISO, la gestión de la inocuidad a nivel de organizaciones debe contemplar al menos cuatro 

elementos básicos: 

 Programas de Prerrequisitos 

 Análisis de Peligros y Puntos Críticos de Control (conocido como HACCP por 

sus siglas en inglés) 

 Gestión del Sistema 

 Y comunicación entre los actores de la cadena alimentaria. Este último factor 

premia a los tres anteriores (Álvarez, 2012). 

Los elementos anteriores son reconocidos en general como básicos en los diferentes 

esquemas de certificación, esto pese a que iniciativa de Inocuidad Alimentaria Global (conocida 



 

 

como GFSI por sus siglas en inglés) no reconoce a ISO 22000 como un esquema de certificación 

válido en forma individual, y solo lo acepta como parte del esquema FSSC 22000. 

La iniciativa Global de la Inocuidad Alimentaria (GFSI) es una fundación sin ánimos de lucro 

creada en el año 2000 que incluye dentro de su organización a los mayores minoristas y 

empresas relacionadas con el sector alimentario del mundo (Álvarez, 2012). 

Dentro de los estándares reconocidos por la GFSI se encuentran BRC, IFS, Global Gap, 

GRMS y FSSC 22000. 

Los prerrequisitos son todas las condiciones y actividades básicas necesarias para mantener, a 

lo largo de toda la cadena alimentaria, un ambiente higiénico apropiado para la producción, la 

manipulación y la provisión de productos finales inocuos para el consumo humano. 

Dependiendo de la zona de la cadena alimentaria donde se ubique la empresa, las prácticas 

suelen adquirir diferentes nombres, tales como Buenas Prácticas Agrícolas (BPA), Buenas 

Prácticas de Manufactura (BPM), Buenas Prácticas de Almacenamiento, entre otras (Álvarez, 

2012). 

 

 

 



 

 

1.2.6 Revisión de Leyes y Reglamentos para la propuesta de implementación de las BPM 

en PROJASA. 

 

 



 

 

ANALISIS DE LA SITUACIÓN ACTUAL DE LA EMPRESA. 

 

 



 

 

1.3 PROCESO 

 



 

 

1.4 CODIFICACIÓN.  

 

Es necesario que se establezca un sistema de codificación de documentos que permita identificar 

rápidamente el tipo de documento, su origen, permitiendo estandarizar la nomenclatura de los 

documentos a lo largo de la organización. 

 



 

 

1.5 MAQUINARIA Y EQUIPO EN EL ÁREA DE PRODUCCIÓN. 

 

En esta sección se detalla las características y las funciones de la respectiva maquinaria y 

equipos que contribuyen en la elaboración de los productos, la información básica se busca en 

los catálogos, en la web y se solicita asesoría a la empresa que colabora con el mantenimiento de 

la maquinaria. 



 

 

CAPITULO II. 

2 ELABORAR FORMATOS, INSTRUCTIVOS, REGISTROS QUE EXIGE EL 

SISTEMA BPM, ANÁLISIS DE LOS PUNTOS CRÍTICOS DE CONTROL, 

FICHAS TÉCNICAS DE LA MAQUINARIA Y EQUIPO DEL ÁREA DE 

PRODUCCIÓN 

 



 

 

CAPITULO III 

3 DISEÑAR Y ESTABLECER LOS PROCEDIMIENTOS ESTANDARIZADOS 

(POE) Y PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADO DE 

SANEAMIENTO (POES) QUE INFLUYEN EN LA CALIDAD E INOCUIDAD DE 

LOS PRODUTOS ELABORADOS EN LA EMPRESA.



 

 

CAPITULO IV 

 

4 ELABORAR UN MANUAL DE BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA 

(BPM), SEGÚN LA RESOLUCIÓN ARCSA 067 PARA LA EMPRESA PROJASA, 

DE LA CIUDAD DE CUENCA.  
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