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Resumen

El sector manufacturero de bebidas alcohoélicas en Colombia se enfrenta
a un reto en cuanto a la mejora de sus procesos, esto acorde a lo

dispuesto en el Decreto 1686 de 2012, que declar6 la obligatoriedad del
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certificado en buenas practicas de manufactura, con un plazo inicial de
dos anos para su cumplimiento. Es asi como el plazo establecido ha
sufrido varias modificaciones dadas por los Decretos 1506 de 2014, 262
de 2017y 216 de 2019, esto debido a los bajos indicadores de
cumplimiento del sector manufacturero, principalmente, en los micro y
pequeios establecimientos productores. Son diversas las dificultades
presentes, entre las que se identifican las de caréacter técnico y
reglamentario, manejo documental, salud ptblica, rentistico, ilegalidad,
acceso de mercados, econémico o financiero. Caracterizar el nivel de
cumplimiento para las micro y pequenas empresas productoras de
bebidas alcohoélicas permite identificar las mayores brechas y posibilita la
construccién de un instrumento técnico. Asi, se disefié una guia con una
estructura de evaluacioén que profundiza en la verificacion de los
diferentes requisitos sanitarios, acompafiada de componentes de apoyo
tecnico, evaluacion, y ponderacion basado en un enfoque de riesgo. De
esta manera, se observo como las variables que guardan una relacion con
la gesti6n del sistema y el seguimiento de las acciones requieren de una

mayor atencion, esto a partir de los porcentajes de incumplimiento.

Palabras clave: BPM, buenas précticas de manufactura, bebidas

alcohdlicas, riesgos, autodiagndstico.

Quality management and GMP in micro and small
alcoholic beverage manufacturing establishments
in Colombia

Abstract

The alcoholic beverage manufacturing sector in Colombia faces a
challenge regarding their processess improvement, pursuant to the
provisions set out in Decree 1686/2012, wherein the binding force of the
certificate in good manufacturing practices was set forth, setting out an
initial two years term for compliance thereof. This is how the established

term has been amended several times in Decrees 1506/2014, 262/2017
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and 216/2019, due to the low compliance indicators of the manufacturing
sector, mainly, micro and small producing establishments. There are
various difficulties detected, among which we may mention those of a
technical and regulatory nature, document management, public health,
income, illegality, market access, economic or financial aspects.
Characterizing the compliance degree for micro and small companies
producing alcoholic beverages makes it possible to identify the largest
gaps and enables a technical instrument development. Thus, a guide was
designed with an evaluation structure that delves into the verification of
the different sanitary requirements, along with components of technical
support, evaluation, and weighting based on a risk approach. Therefore,
it was observed how the system management-related variables and the
monitoring of actions require closer attention, based on non-compliance

percentages.

Keywords: GMP, good manufacturing practices, alcoholic beverages,

risks, self-diagnosis.

Gestao da qualidade e BPM em micro e pequenos
estabelecimentos produtores de bebidas
alcodlicas na Colombia

Resumo

O setor de producao de bebidas alcodlicas na Colémbia enfrenta um
desafio no que diz respeito da melhoria de seus processos, conforme
Decreto 1686 de 2012, que estabeleceu a certificacdo obrigatéria em boas
praticas de fabricagdo, com um termo inicial de dois anos para
cumprimento. E assim que o prazo estabelecido passou por vérias
alteracoes estabelcidas nos Decretos 1506 de 2014, 262 de 2017 e 216 de
2019, por causa dos baixos indicadores de conformidade do setor de
producao, principalmente em micro e pequenos estabelecimentos
produtores. H4 varias dificuldades presentes, entre as que se destacam

aquelas de teor técnico e regulamentar, gestdo de documentos, satide

Signos, Investigacion en Sistemas de Gestion
ISSN: 2145-1389 | e-ISSN: 2463-1140 | DOI: https://doi.org/10.15332/24631140
Vol. 13 N.9 2 | julio-diciembre de 2021



https://doi.org/10.15332/24631140

publica, aluguel, ilegalidade, acesso ao mercado, econémica ou
financeira. Caracterizar o nivel de conformidade das micro e pequenas
empresas produtoras de bebidas alcodlicas permite identificar as
principais lacunas e possibilita a construcao de um instrumento técnico.
Assim, foi elaborado um guia com uma estrutura de avaliacao que
aprofunda a verificagdo dos diferentes requisitos sanitarios,
acompanhado de componentes de suporte técnico, avaliacdo e
ponderacao basedas em uma abordagem de risco. Assim, observou-se
como as variaveis relacionadas ao gerenciamento do sistema e ao
acompanhamento das a¢oes requerem maior atencao, com base nas

porcentagens de nao conformidade.

Palavras-chave: BPF, boas préaticas de fabricacao, bebidas alcooélicas,

riscos, auto-diagndstico.

Introduccion

Las bebidas alcoholicas, en el pais, representan un importante reglon del
sector de la manufactura, no solo desde el tema de salud publica, sino
también por cumplir un papel protagonico en la economia nacional, dados
los aportes permanentes (por cuenta del recaudo de impuestos al
consumo) al producto interno bruto nacional (PIB). Estos recursos son
orientados al sostenimiento de los sistemas de salud y de educacion de
gran impacto para toda la poblacién, jalonamiento de indicadores de
empleo para los sectores de micro y pequenas organizaciones. Estos
sectores cuentan con una gran proyeccion dentro de las politicas ptblicas
actuales de emprendimiento nacional Vega (2018) y cubriendo un niimero
importante de trabajadores que prestan su mano de obra en todas las
regiones del pais, alguna de las cuales ahora son de postconflicto y, en su
momento, contaron con altos indices de violencia, inequidad social y

desempleo.
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El bajo cumplimiento de las buenas practicas de manufactura (BPM) en las
plantas de produccion de bebidas alcohdlicas podria potenciar un
problema en la salud puablica y sanitaria (Rosa, 2012), fundamentada en la
calidad e inocuidad de productos que se fabrican y comercializan en el
territorio nacional. Es asi como se necesita una herramienta técnica que
permita al productor, al interior de su planta, realizar una autoevaluacion
que diagnostique su cumplimiento sanitario, identifique aquellos
requisitos con mayores inconvenientes, facilite la determinacion de
acciones correctivas requeridas en puntos neuralgicos propios y proponga
planes de trabajo especificos, con cronograma y responsables en cada
nivel. De tal manera que el fabricante pueda cumplir més facilmente los
requerimientos reglamentarios, como la medicion y el control de la
produccion (Convenio Universidad Santo Toméas e ICONTEC, 2020), de
certificacion, garantice la calidad e inocuidad de sus productos y reciba
todas las ventajas que conlleva el fortalecimiento integral del sistema de

aseguramiento y de calidad de los procesos y productos.

Entender que las buenas practicas de manufactura han existido desde los
origenes del hombre, cuando puso en practica la intuicién y los sentidos
durante la recoleccion y seleccion de sus alimentos para evitar dafios y
poder subsistir ante las adversidades presentes, el posterior
descubrimiento del fuego, el desarrollo de la agricultura, la evolucion
tecnologica son importantes avances en la produccion y obtencion de los
alimentos, la revolucién industrial y la industrializacién de los procesos,

entre otras etapas.

Hoy en dia sigue la evolucion agroalimentaria, los avances tecnologicos, el
desarrollo de nuevos productos y materias primas, optimizacion de
metodologias analiticas y modernizacion de los canales de
comercializacion, que obligan a una mayor intervencion gubernamental y

regulatoria de parte del Estado para asegurar la salubridad de los
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alimentos y bebidas. Fue asi como durante el siglo XX surgieron
instituciones como la FAO (1943), OMS (1948) y CODEX (1962), con el
objetivo de velar por la inocuidad de los alimentos, la seguridad de los
consumidores y las condiciones sanitarias de la poblacion, al regular y
coordinar la disciplina de higiene, inspeccion y control alimentario
mediante orientaciones o cddigos de practicas de manufactura

(Amaro, s. f.).

A nivel internacional, el Codex Alimentarius desarrolla normas y
directrices de la BPM con la finalidad de otorgar proteccion al consumidor,
estas son adoptadas por los distintos gobiernos e incorporadas a las
indicaciones y recomendaciones en su normativa sanitaria. Las normas
alimentarias y de comercio se alinean buscando asegurar que los alimentos
sean de calidad e inocuos, se cuenta con acuerdos como el de la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC) sobre la aplicacion de medidas
sanitarias y fitosanitarias (MSF), se reconoce la Comision del Codex
Alimentarius como el organismo internacional competente en materia de
normalizacién de la inocuidad de los alimentos y bebidas. En América
Latina, la FAO asiste a los gobiernos en la modernizacion de su legislacion
alimentaria, en la reorganizacion y actualizacion de sus sistemas de
control, procesos de equivalencia y reconocimiento mutuo de los sistemas
de inspeccion y certificacion de importaciones y exportaciones de los
alimentos (FAO, s. f.).

Asi mismo, y de gran relevancia en Colombia, se observan que las politicas
sanitarias de obligatorio cumplimiento son emitidas desde el Ministerio de
Salud y Proteccion Social (ente regulador), especificamente para las
bebidas alcohdlicas aparece la Ley 9 de 1979, reglamentada en el afio de
1983 mediante el Decreto 3192 y actualizada en el 2012 mediante el

decreto 1686, marco reglamentario vigente.
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La actualizacion dada mediante el Decreto 1686 en el afio 2012 conllevo a
que los establecimientos fabricantes de bebidas alcohélicas en el pais se
vieran enfrentados a la obligatoriedad de la certificacién en buenas
practicas de manufactura, a obtenerla en un plazo dado, sefialado por el
Ministerio de Salud y Proteccidon Social. Asi las cosas, a partir de este
momento el sector manufacturero especialmente micro y pequenos, con
las mayores dificultades, inician un importante recorrido a fin de cumplir
con la exigencia sanitaria senalada, y se obliga a impulsar la identificacion
de fortalezas y debilidades, también a la bisqueda de estrategias y
mecanismos que permitan la implementacién de acciones de mejora

interna y externa, entre otros muchos aspectos.

De otra parte, en el &mbito nacional se observan variados estudios e
investigaciones académicas que dan cuenta de la importancia de la
implementacién de las buenas practicas de manufactura en las
organizaciones. En estos se resaltan las ventajas asociadas a la
optimizacion de los recursos econémicos y humanos, mejora de los
sistemas de aseguramiento, estandarizacion de procesos y controles,
mejora en la calidad e inocuidad de los productos, reduccion de riesgos por
contaminacién, disminucién de pérdidas econémicas por concepto de
devoluciones, quejas y reclamos, asi como se resaltan ventajas asociadas al
fortalecimiento organizacional, posicionamiento de productos,
reconocimiento de marcas, disminucion de costos, ahorro de recursos,
apertura de nuevos mercados, fuente de informacién para innovacion,
desarrollo y propuestas de apertura de nuevos mercados nacionales e

internacionales.

De las buenas practicas de manufactura en bebidas alcohdlicas,
especificamente, se encuentran estudios que afirman que la calidad en los
productos es fundamental en el comercio, nadie deberia producir bebidas

alcoholicas sin apegarse a las mismas (Ministerio de Salud y Proteccion
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Social, 2019), también se referencia que la gestion de calidad de una
empresa esta basada en primer lugar en las BPM, y que estas son punto de
partida para la implementacion de otros sistemas de aseguramiento de
calidad. En este proceso, se asegura, se tendria bajo control la produccion,
ingreso de materias primas, documentacion, proceso de elaboracion,
almacenamiento, transporte y distribucién. Asi mismo, las BPM se
convierten en procedimientos de higiene y manipulacion, requisitos

béasicos e indispensables para participar en el mercado.

En concordancia con lo antes expuesto, la herramienta técnica propuesta
busca facilitar a las manufactureras una autoevaluacion eficiente con una
firme base técnica y reglamentaria, a fin de ejecutarse de manera sencilla y
agil, con un enfoque de riesgo, lo cual permita identificar eficientemente
falencias y fortalezas, implementar acciones correctivas oportunas y
promover la mejora continua de las organizaciones a la luz de las

disposiciones regulatorias vigentes.

Para el desarrollo y disefio de la guia de autodiagnostico de las buenas
practicas de manufactura (BPM) en micro y pequeiios establecimientos
fabricantes de bebidas alcohoélicas en Colombia, se desarrolla inicialmente
una verificacion general de la situacion sanitaria, un diagnostico de la
muestra de plantas observadas, un diseno de la guia estructurada en una
plantilla por capitulos, la cual recorre los diferentes temas y barre las

diferentes variables sanitarias de las plantas muestreadas.

La herramienta técnica permite al fabricante identificar especificamente
las variables donde se encuentran las mayores dificultades, le aclara el
panorama organizacional y sanitario de manera frontal, le permite
encausar adecuada, eficaz y oportunamente las estrategias, esfuerzos,
recursos y capital humano, para subsanar las falencias y avanzar en el

cumplimiento reglamentario y organizacional requeridos.
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Con respecto al aseguramiento y control de la calidad, para el diagnostico
realizado en este escrito se resaltan principalmente los aspectos asociados
a los picos de incumplimiento, enmarcados especialmente en
inconvenientes por manejo documental. Estos son requeridos para dar
cuenta del desempefio de la manufactura y de los controles ejecutados, asi
como de la falta de registros asociados al desempeno, evidencia requerida
ante cualquier evaluacion de desempeno de partes interesadas, en

cualquier organizacion de cualquier tipo y tamaiio.

Metodologia

El estudio es de tipo descriptivo-transversal, con un universo de 270
plantas fabricantes de bebidas alcoholicas existentes en Colombia. Se
identific6 una poblacion de interés de 251 plantas tipificadas como micro y
pequenas fabricas, distribuidas a nivel nacional. Se determina un tamano
minimo de la muestra mediante un analisis estadistico aleatorio simple,
que garantice un nivel de confianza del 95 % y un margen de error del

10 %, para un resultado de 72 plantas.

Con respecto a la muestra, cabe mencionar que se logro obtener un total de
81 plantas, distribuidas asi: 62 establecimientos objeto de las acciones
sanitarias de inspeccion, vigilancia y control (IVC) y 19 plantas ademas

certificadas en buenas practicas de manufactura (BPM).

Las 81 plantas estan ubicadas en diferentes regiones de pais y se
caracterizaron por la diversidad en bebidas alcoholicas elaboradas, nivel
tecnolégico, personal, sistema de aseguramiento, desarrollo documental,
acceso a laboratorios, conocimiento técnico y reglamentario, metodologias
analiticas implementadas, compromiso de la alta direccidén, entre otros

muchos aspectos.
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La informacion relacionada con el panorama del sector manufacturero fue
recabada a partir de una revision bibliografica de bases de datos, fuentes
académicas y verificacion de cifras y estadisticas nacionales emitidas por
los gremios y revistas del sector, informacién del Ministerio de Salud y
Proteccion Social y, en la segunda fase a partir de informaciéon emitida por
el Invima. Fue asi como, para el diagnostico, se analiz6 el censo sanitario y
luego se verifico un comportamiento de variables sanitarias obtenidas a
partir del analisis de actas sanitarias de plantas vigiladas o certificadas en

BPM, en un periodo dado.

Con respecto a la herramienta disefiada se hace un recorrido por el
Decreto 1686 de 2012, se verifican los diferentes temas requeridos, entre
ellos los asociados con edificaciones, personal manipulador, capacitacion,
abastecimiento de agua, residuos liquidos y s6lidos, limpieza y
desinfeccion, control de plagas, equipos y utensilios, materias primas,
insumos, manufactura, almacenamiento, aseguramiento y control de la
calidad y laboratorios. De manera general, se observaron diversos niveles
de cumplimiento, evaluados bajo un enfoque de riesgo de los cuales se
deduce la necesidad de seguir sensibilizando al sector en la importancia
del cumplimiento de los diferentes factores, especialmente aquellos mas
cercanos a impactar la calidad e inocuidad de las bebidas alcoholicas que

se manufacturan en el pais.

El estudio se desarroll6 mediante el planteamiento de cuatro objetivos (ver
figura 1), asociados al conocimiento del sector, diagnostico sanitario,
disefio de la guia de autodiagnostico y, finalmente, la validacién mediante

el juicio de expertos del instrumento.
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Figura 1. Objetivos del estudio de la investigacion

Disefar unaguia paraautodiagndstico de las (BPM) en microy pequefios
establecimientos fabricantes de bebidas alcohélicas en Colombia

Desarrollar una revision bibliografica sobre las BPM,
su adecuada implementacion e impacto sobre la
salud publica

Diagnosticar el estado sanitario actualde las micro y
pequefias plantas productoras de bebidas alcohdlicas
existentes, a nivel nacional

Construir la guia para autodiagnéstico de las (BPM) en
micro y pequefios establecimientos fabricantes de bebidas
alcohdlicas en Colombia

Validar la guia mediante un panel de expertos

Fuente: elaboracion propia.

La primera fase de la investigacion se basé en una revision bibliografica
(ver figura 2), la cual permiti6 analizar la importancia de las BPM, conocer
el estado general del sector manufacturero, mostrar el marco regulatorio y
mencionar algunos estudios asociados al objeto de interés de la

investigacion.
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Figura 2. Revision bibliografica
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impactosobrela salud piiblica

Revision de referentes de trabajos

similares

Fuente: elaboracion propia.

La segunda fase desarroll6 el diagnostico sanitario para el sector de los
micro y pequeiios fabricantes (ver figura 3). Inici6 con una verificaciéon
general del estado del censo y, luego, analizo6 las caracteristicas y el
comportamiento especifico de las plantas de interés y objeto de muestreo,

durante el periodo de los afnos 2017 al 2019.
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Figura 3. Diagndstico sanitario

Verificaciény analisis
de la informacién

!
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Diagnosticar el estado informacién Identificar poblaciény Consolidacién
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microy pequefias plantas del censo de la poblacion muestra, informacion
productoras de bebidas sanitario objetode
alcoholicas existentes, a sanitario estudio

nivel nacional

-/

Fuente: elaboracion propia.

Este diagnostico permitio analizar los aspectos con mayor incumplimiento
y de mayor reincidencia en los temas sanitarios; asi mismo, se graficaron
las diferentes variables, se analizaron los comportamientos de manera
general, y se obtuvo, finalmente, un panorama sanitario de los diferentes

temas.

En la tercera fase del estudio, se disefi6 y construyo la guia de
autodiagnostico, un objetivo que se logro en varios pasos, los cuales se
describen en el grafico presentado (ver figura 4). El primero de ellos tuvo
que ver con establecer el formato y el disefio de la herramienta, en busca
de un facil acceso y manejo para el usuario, y centrado en una construccion
que posibilitara la autoevaluacion del fabricante, la identificacion de
acciones correctivas y de mejora. Para esto se identificaron los diferentes
capitulos e items, se analizaron y crearon unas matrices con un enfoque de
riesgo, se determinaron sus ponderaciones, se fortalecio el apoyo técnico
de la herramienta mediante la referencia de bibliografias especializadas y

orientadoras en cada tema, se ponderaron las variables y se identificaron
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porcentajes de incumplimiento que orientaran al interesado sobre el

estado real de su planta.

Figura 4. Construccion de la guia

4 I 4 N [ )

Procesamiento y analisis de la
Establecimiento de criterios a informacion consolidada
abordar

Determinacion de las

Identificacion del formato de matrices de riesgo con

Determinacién de los temas la herramienta y disefio ponderaciones y escalas
de interés, capitulos e items preliminar . o
' colorimétricas

Identificacién de criterios y
variables relevantes

Guia de BPM

Orientacion de enfoque de
riesgo

- 4

Fuente: elaboracion propia.

Dentro de la guia se presentan dos matrices de riesgo (ver tabla 1), la
primera de ellas relaciona la ponderacion del nivel de impacto en la salud y
la segunda, el nivel de incumplimiento de requisitos sanitarios de las
plantas. Ambas se conjugan para establecer el riesgo y servir de factor de
autoevaluacion para realizar el autodiagnostico de la planta. Las matrices
finales, con enfoque de riesgo, se tipifican en rangos y colores, estas
caracteristicas buscan facilitar el entendimiento y aplicacién sencilla al

interesado.

Tabla 1. Matrices de riesgo

Nivel de impacto en la inocuidad (A) Nivel de cumplimiento reglamentario (B) (AXB)=R riesgo

Alto(*) 5) De alto cumplimiento (30-55 %) 5 Alto 16-25
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Nivel de impacto en la inocuidad (A) Nivel de cumplimiento reglamentario (B) (AXB)=R riesgo

De medio cumplimiento (10-29.9 %) 3 Medio 5-15

Bajo 1
De bajo cumplimiento (0-9.9 %) 1 Bajo 04
Autodiagnéstico Acciones requeridas
Critico 51-125 Debe establecer un plan de trabajo con ejecucion inmediata
Moderado 15-50 Debe establecer un plan de trabajo con ejecucién maximo a tres meses
Leve 0-14 Debe mantener un monitoreo y seguimiento periodico para el

cumplimiento reglamentario.

Fuente: elaboracion propia.

En el desarrollo del diagnostico se verificaron 18 variables relacionadas
con la edificacién e instalaciones, personal manipulador, educacion y
capacitacion, abastecimiento de agua, disposicion de residuos liquidos y
solidos, limpieza y desinfeccion, control de plagas, equipos y utensilios,
higiene locativa, materias primas e insumos, envases, condiciones de
fabricacion, envasado y rotulado, condiciones de almacenamiento,
transporte, verificacion documental, proveedores, servicios de

laboratorios.

En la fase final se desarroll6 la validacion de la guia de autodiagndstico

sanitario, mediante juicio de expertos.

La validacion del instrumento se sujet6 a un juicio de 7 expertos, que
arrojaron resultados positivos para la validez del instrumento y un
sustento de alto nivel para la competencia técnica y reglamentaria;
resultado coherente con la fundamentacion dada en el marco regulatorio
sobre el que fue construida la guia. Asi mismo, el resultado del coeficiente

de Cronbach de 0.993 corroboro la validez de la herramienta, como
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también el coeficiente de Kendall con una respuesta positiva a las 3
hipotesis presentadas, lo cual evidencia una concordancia entre los tres
componentes evaluados de claridad, pertinencia y aplicabilidad del
instrumento. Lo anterior conllevo a determinar que la guia disenada si
cumplio6 con el objetivo general de orientacion técnica y reglamentaria

requerida para los empresarios del sector de interés.

Asi las cosas, la herramienta técnica de autodiagnostico disenada puede
ser utilizada las veces que sea necesaria por parte del usuario, para
mantener y hacer seguimiento al sistema de aseguramiento; asi, se
convierte en una importante fuente de informacion para la toma de
decisiones de la alta gerencia, la identificacion y redisefio de indicadores,
direccionamiento de recursos econémicos y humanos, nuevas propuestas y
estrategias con partes interesadas, manejo de auditorias, e insumo de
informes gerenciales de las diferentes areas y niveles de la organizacion, en

tiempos oportunos.

Resultados y discusion

El estudio muestra en un primer estadio como el censo sanitario se
mantuvo estable para el periodo de los afios 2012 y 2017y, luego, durante
el 2018 y 2019 se presenta un importante incremento en el nimero de
plantas (ver figura 5). Este resultado, acorde con la experiencia y
acompaifiamiento al sector por anos, puede inferirse es dado por el
jalonamiento de la obligatoriedad del cumplimiento del requisito de

certificacion BPM.
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Figura 5. Comportamiento del censo sanitario en el periodo de los afios 2012
al 2019

Total de fabricas

162 170 167 178 184 182

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

270
235

Fuente: Invima (2019).

También se observo el universo de plantas al momento del estudio, afo
2019, y su categorizacion segtn el tamano, de la siguiente manera (ver

tabla 2):

Tabla 2. Panorama de las plantas en Colombia segun el tamafio

Grandes 12
Medianas 7
Pequenas 40

Micro 211

Fuente: Invima (2019).

Con respecto al estado del cumplimiento del requisito de certificacion

BPM para las plantas del censo, especificamente, se observo (ver tabla 3):
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Tabla 3. Porcentaje del cumplimiento del requisito BPM

12 11

92 %
4 57 %
40 11 30 %
211 18 9%

Fuente: Invima (2019).

7

Avanzando en el resultado de la etapa de diagnostico se obtiene un
panorama sanitario general, en el cual se puede verificar el

comportamiento de los diferentes temas analizados en la figura 6:
Figura 6. Resultados diagndstico micro y pequenas empresas

== |VC == Certificadas

Condiciones de almacenamiento
Verificacion de documentacion y

procedimientos 35.0% Condiciones de fabricacion

30.0%

Servicios de laboratorio Condiciones de transporte

Plan de saneamiento abastecimiento

de agua Control de plagas

15.0%

Personal manipulador practicas
higiénicas y medidas de proteccion

10.0% Disposicion de residuos liquidos

5.0%

0.0%

Operaciones de envasado y rotulado Disposicion de residuos solidos

Materias primas e insumos Edificacion e instalaciones fisicas

Limpieza y desinfeccién Educaciony capacitacion
Instalaciones sanitarias Envases
Higiene locativa de la sala de proceso Equipos y utensilios

Fuente: elaboracion propia.
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Teniendo en cuenta el resultado, se resaltan tres de los temas evaluados
asociados a los mayores picos de incumplimiento, asi: 1) verificacion de
documentacion y procedimientos, 2) limpieza y desinfecciéon y 3)
educacion y capacitacion. De los tres temas, se realiza un analisis de los
requisitos especificos evaluados por cada capitulo y se verifica si se

relacionan o no en algiin punto, encontrandose lo siguiente (ver figura 7):

Aseguramiento y control de la calidad

Figura 7. Verificacién de documentos y registros

e |\/C BPM

4
5
6
Fuente: elaboracion propia.
Tabla 4. Verificacion de documentos y registros
Verificacion de documentos y registros
Requisito IVC BPM
Sistema de Aseguramiento y Control de Calidad con enfoque preventivo 1 47% 16%
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Verificacion de documentos y registros

Responsable para aseguramiento y control de la calidad 2

Registros que soporten implementacién de programas 3

Director técnico para actividades de inspeccion y ensayo 4

Programas de verificacién de calidad 5

Registros de lotes de produccion, retenidos o rechazados 6

Especificaciones MP y PT, criterios y planes de muestreo 7

Programa de control a proveedores 8

Docum_en_tacic’)n para verificar calidad de equipos, procesos y 9

procedimientos

Equipos e instrumentos calibrados y con soportes documentados 10
Registros y muestras testigos del producto elaborado 11
Trazabilidad 12
Registros de procesos garantizan seguridad y confiabilidad de datos 13

Fuente: elaboracion propia.

5%
39 %
3%
24 %
26 %
48 %
42 %
34 %
47 %
29 %
26 %
19 %

5%
5%
0%
0%
0%
21%
16 %
5%
11 %
5%
5%
16 %

Una vez realizada la verificacion del tema especifico se observan los puntos

maés altos de las plantas vigiladas, asociados al manejo documental y de

registros, que den cuenta del desarrollo de actividades y controles a

proveedores, equipos, materias primas e insumos, que conlleven al otro

requerimiento evidenciado de un enfoque preventivo del sistema de

aseguramiento y de calidad.

Con respecto a las plantas certificadas, se observan indicadores mas bajos,

aunque reiteran dificultades en temas asociados a documentacion,

también relacionados con especificaciones de materias primas, productos

terminados y control de proveedores.
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Limpieza y desinfeccion

Figura 8. Verificacidon limpieza y desinfeccidon

e |\/C e BP\]

1

Fuente: elaboracion propia.
Tabla 5. Verificacién limpieza y desinfeccidn

1

48 % 5%

2 37 % 0%
3 27 % 0%
4 24 % 0%

Fuente: elaboracion propia.

Con respecto a este tema, los incumplimientos en plantas vigiladas se
observan asociados a falencias en la documentacion del programa mismo,
procedimientos especificos para la descripcion detallada de las actividades,

y sus registros asociados.
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Con respecto al comportamiento de los diferentes aspectos evaluados en
las plantas ya certificadas en BPM, solo se observa el bajo indicador para el

item especifico del programa escrito.

Educacion y capacitacion

Figura 9. Verificacién educacion y capacitacién

Plan de capacitacion continuo y
permanente higiénico sanitario,

documentado y con registros.
60%

Avisos alusivos en précticas Plan de capacitacion bajo
higiénico-sanitarias, en sitios responsabilidad de personas
estratégicos. idéneas.

=o=|VC =e=BPM

Fuente: elaboracion propia.

Tabla 6. Verificacién educacion y capacitacion

Requisito IVC BPM

Plan de capacitacion continuo y
permanente higiénico sanitario, 1 53 % 5%
documentado y con registros.

Plan de capacitacion bajo

responsabilidad de personas 2 6 % 0%
idoneas.
Avisos alusivos en practicas
higiénico-sanitarias, en sitios 3 23 % 0%
estratégicos.

Fuente: elaboracion propia.
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Con respecto al tema de capacitacion y educacion sanitaria, la mayor
incidencia se observa igualmente asociada a un plan de capacitacion,
debidamente documentado y sus registros. Aqui se evidencia un
importante avance en el tema para las plantas ya certificadas en BPM con

un menor indicador.

Conclusiones

Se observaron tres aspectos relevantes asociados a deficiencias del tema
documental y de registros, lo cual hace necesario que se evalué, por parte
de los fabricantes del sector, su debida intervencion mediante estrategias
integrales al interior de las organizaciones. Estas deben involucrar a los
diferentes actores, en todos los niveles, y apuntar al fortalecimiento de la
cultura organizacional para una mejor gestion documental en el marco de
un adecuado manejo de la informacién y afianzamiento del sistema de
aseguramiento de la calidad y e inocuidad para las bebidas fabricadas y

comercializadas en Colombia.

Un adecuado soporte documental direcciona a las organizaciones a
estandarizar procesos y productos, adelantar evaluaciones y revisiones
eficientes y oportunas al sistema, ahorrar recursos, ademés de adquirir
mayor confianza y transparencia al momento de tener que rendir cuentas
ante las autoridades competentes (sanitarias, rentisticas, financieras,
legales, etc.). Esto facilita la presentacion y sustento de la informacion
requerida y que es objeto de vigilancia permanente de parte de los entes

reguladores.

La avanzada en aspectos claves se hace importante; acorde al
acompanamiento realizado al sector por varios afios, se observa como las
plantas contintan evolucionando sanitariamente, de manera muy positiva,
a pesar de todos los inconvenientes presentes, a pesar de las dificultades

del pais y del planeta mismo. Es asi que debe seguirse trabajando en la
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maduracion y afianzamiento de los sistemas de aseguramiento y calidad,
mediante la inversiéon tecnoldgica, optimas materias primas e insumos y
una alta competencia del talento humano. Con respecto a este aspecto
particular, se proyecta ya un cambio de chip para el manejo organizacional
y sanitario, lo cual debe redundar en los proximos afios en importantes
beneficios para el sector, en una avanzada para todos los actores de la
cadena productiva involucrados que deben unirse la reto, apuntando
finalmente al mejor pais que todos esperamos y a mayores oportunidades

para la subsistencia de las generaciones venideras.
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