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RESUMEN

La presente investigacion titulada, “ISO 9001: 2015 - ISO 22000:2018 y
PRODUCTIVIDAD DEL PISCO EN LA VINICOLA VICENTE GUERRA S.A.C. ,
CANETE”, tuvo como objetivo determinar la influencia de un sistema integrado de
gestion de calidad e inocuidad basado en las normas ISO 9001: 2015 - ISO
22000:2018 en la productividad de la elaboracion del pisco.

La metodologia de la investigacion fue de tipo aplicada, de nivel explicativo,

enfoque cuantitativo y disefio no experimental, transversal, correlacional.

Se obtuvo como resultados mejoras en los indicadores de la variable
independiente que influyeron en la variable dependiente de tal manera que de los
resultados obtenidos de la aplicacion de la prueba de normalidad aplicando los
estadisticos Shapiro-Wilk (sig= 0,001) y Kolmogorov-Smirnov sig= 0,016) siendo
menor al (a=5%), los datos tienen distribucién normal, por tanto; a la correlacion de
variables, le corresponde aplicar una prueba no paramétrica y se elige la prueba de
los rangos con signo de Wilcoxon donde se constato en la prueba la hipotesis
formulada de un sistema integrado de gestion de calidad e inocuidad basado en las
normas I1SO 9001: 2015 - ISO 22000:2018 influye en la productividad de la
elaboracion del pisco en la VINICOLA VICENTE GUERRA S.A.C. , Cainiete. Lo
cual indica que, la aplicacion de un sistema de calidad e inocuidad mejora

significativamente la productividad.

Palabras claves:1ISO9001:2015; 1ISO22000:2018; productividad, tangibilidad,

empatia, responsabilidad, Seguridad.
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ABSTRACT

This research titled, “ISO 9001: 2015 - 1SO 22000:2018 in the preparation of
pisco and productivity in the Vicente Guerra S.A.C. winery. - cafiete 2022”, aimedto
determine the influence of an integrated quality and safety management system
based on ISO 9001: 2015 - ISO 22000:2018 standards on the productivity of pisco

production.

The research methodology was applied, explanatory level, quantitative

approach and non-experimental, transversal, correlational design.

The results were improvements in the indicators of the independent variable
that influenced the dependent variable in such a way that from the results obtained
from the application of the normality test applying the Shapiro-Wilk statistics (sig=
0.001) and Kolmogorov-Smirnov (sig = 0.016) being less than (a=5%), the data have
a normal distribution, herefore; To the correlation of variables, a non-parametric test
must be applied and the Wilcoxon signed rank test was chosen where the formulated
hypothesis of an integrated quality and safety management system based on ISO
9001 standards was confirmed in the test. : 2015 - ISO 22000:2018 influences the

productivity of pisco production at Vinicola Vicente Guerra S.A.C.,Canete.

This indicates that the application of a quality and safety system significantly

improves productivity.

Keywords:1ISO9001:2015; 1S022000:2018; productivity, tangibility, empathy,

responsibility, Security.



INTRODUCCION

La industria de las bebidas alcohdlicas abarca diversos segmentos a nivel
mundial, entre los que se encuentran la cerveza, sidra, espirituosas, vino y el hard
seltzer, una variedad de agua carbonatada con contenido alcohdlico. La cerveza
destaca como la mas consumida, alcanzando aproximadamente 168.500 millones
de litros. La clasificacidn de estas bebidas se realiza segun su proceso de
elaboracioén, diferenciando aquellas producidas por fermentacion alcohdlica, como
el vino, la cerveza, la sidra y el hidromiel, de aquellas obtenidas por destilacion,
como licores y aguardientes, que incluyen el brandy, el whisky, el tequila, el ron, el

vodka, el pisco, la ginebra, entre otras.

En América del Sur, Chile y Peru disputan el origen del pisco, cada uno
respaldado por normativas especificas. La conexién entre el nombre de la bebida y
el valle costefio homonimo es evidente, con una produccion que se remonta al siglo
XVI en ambos paises. Chile también tiene una tradicion en la produccién de pisco

desde el siglo XVII, particularmente en el valle de Elqui.

En el sur chico de Peru, en Cafiete y Chincha, se destaca la produccion
industrial y artesanal del pisco. Las variedades de uvas utilizadas en la produccion
del pisco peruano, reconocidas legalmente, abarcan opciones aromaticas y no
aromaticas. Las primeras incluyen las variedades ltalia, moscatel, albilla y torontel,

mientras que las segundas abarcan quebranta, negra criolla, mollar y uvina.

El Comité del Pisco de la Asociacion de Exportadores informé que, entre
enero y noviembre de 2022, las exportaciones superaron los 9 mil millones de
dolares estadounidenses, registrando un crecimiento del 44% con respecto al afio
anterior. A pesar de la limitada innovacion productiva, investigacion y transferencia
tecnoldgica, y la falta de centralizacion de informacién sobre la extension de uvas

pisqueras cultivadas, la industria cuenta con variedades unicas de uva, condiciones



climaticas propicias y reconocimiento de calidad en eventos nacionales e

internacionales.

En el marco de este trabajo de investigacion, se propone analizar la
implementacion de un sistema integrado de gestion, conformado por las normativas
ISO 9001:2015 e ISO 22000:2018, junto con la productividad en la Vinicola Vicente
Guerra S.A.C. de Canete en el afo 2022. Este caso de estudio busca ofrecer

perspectivas aplicables a otras empresas vinculadas al sector vinicola.



. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de larealidad probleméatica

A nivel internacional, el pisco compite con otros licores que tienen una fuerte
presencia en el mercado y que son considerados productos emblematicos, como el
aguardiente de uva, vodka, whisky, tequila y cachaza. El whisky es el licor mas
vendido a nivel mundial, con una produccion de 5,000 millones de litros, seguido por
la cachaza, que alcanza los 1,500 millones de litros producidos, y el tequila, con una
produccion de 105 millones de litros. En todos estos casos, los Estados Unidos son
el principal importador, y en este mercado se valora especialmente la certificacion
o acreditacién de productos segun normas como ISO 9001:2008, ISO 22000:2011
y HACCP, entre otras.

Por lo tanto, la mayoria de las bodegas vitivinicolas y destilerias extranjeras
cuentan con alguna certificacion de calidad e inocuidad, como es el caso deMorrison
Bowmore Distillers, que posee certificaciones 1ISO 9001:2008 e ISO 22000; Pitu,
productora de cachaza en Brasil, que cuenta con la certificacion 1ISO 9001:2008; y
Tequila Sauza, que también tiene certificaciones ISO 9001:2008 e ISO22000, entre

otros ejemplos.

En la actualidad, el avance tecnolégico en la industria del pisco todavia esta
en sus primeras etapas en comparacion con paises vecinos y otras naciones con un
alto potencial en este sector, como Escocia, Rusia, Cuba, Estados Unidos, Francia
y Espafia, que ya han establecido planes estratégicos donde la ciencia, la tecnologia
y la innovacion desempefian un papel fundamental en las politicas industriales de la
industria que buscan impulsar. Por lo tanto, no se trata unicamentede aumentar la
productividad o adoptar tecnologias existentes, ni de basarseexclusivamente en el
conocimiento empirico, sino de colaborar en la investigaciony el desarrollo. Esto

permitiria a las empresas del sector identificar las areas de
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mejora de manera mas efectiva y, en consecuencia, aumentar la produccion de

pisco de manera mas significativa en comparacion con las cifras actuales.

El pisco es considerado uno de los productos mas emblematicos en el Peru,
con un significativo numero de productores artesanales en el pais. No obstante, no
todos estos productores mantienen altos estandares de calidad en su produccion,
ya que algunas empresas logran producir pisco de buena calidad a pesar de la falta

de procesos estandarizados o una gestion integrada.

Histéricamente, el sector del pisco en Peru se encontraba rezagado y se
enfocaba principalmente en el mercado interno. La mayoria de los productores
elaboraban el pisco de manera artesanal, sin acceso a asistencia técnica o
transferencia de tecnologia. La produccion de pisco se consideraba una actividad
complementaria a la produccion de vinos. Sin embargo, en los ultimos afos, las
exportaciones de pisco han experimentado un aumento notable, con Chile, Estados

Unidos, el Reino Unido y Colombia como los principales destinos de exportacion.

Actualmente, el mercado del pisco muestra una tendencia al crecimiento,
impulsada por la colaboracion entre el gobierno, la industria del pisco y los
productores artesanales. Estos actores organizan de manera constante diversas
ferias, tanto locales, regionales como nacionales, ademas de llevar a cabo
campafas y concursos a nivel nacional e internacional. Estas iniciativas estan
contribuyendo al fortalecimiento de la posicion del pisco en el mercado. Ademas, la
presencia de diversos canales de ventas ofrece la oportunidad de competir y

posicionar nuestra marca de manera efectiva frente a la competencia.

Los productores artesanales elaboran el pisco mediante la destilacion
continua del mosto fresco de uva fermentado sin interrupcion. En este proceso, la
produccion carece de un enfoque sistematico, lo que resulta en una falta de
uniformidad en la calidad del producto. Ademas, en las vifias se enfrentan a la plaga
xilofera, lo que a su vez afecta el crecimiento y reduce el potencial de desarrollo que

podria lograrse.
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Por lo tanto, el objetivo de esta tesis es analizar el impacto de dos normativas
cruciales, ISO 9001:2015 e ISO 22000:2018, en la productividad del pisco. Se busca
examinar como la cultura de la calidad y la inocuidad que deben adoptar los
productores de pisco pueden contribuir a mejorar la calidad del producto, impulsar

su reconocimiento a nivel internacional y aumentar las exportaciones.
1.2 Formulacion del problema
1.2.1 Problema general

¢En qué medida un sistema integrado de gestion de calidad e inocuidad basado en
las normas ISO 9001:2015 e ISO 22000:2018 influye en la productividad en la

elaboracién del pisco?
1.2.2 Problemas especificos

¢ En qué medida un sistema integrado de gestién de calidad e inocuidad basado
en las normas I1SO 9001:2015 e ISO 22000:2018 influye en la eficiencia en la

elaboracién del pisco?

e ¢ En qué medida un sistema integrado de gestidén de calidad e inocuidad basado
en las normas ISO 9001:2015 e ISO 22000:2018 influye en la eficacia en la

elaboracién del pisco?

1.3. Objetivos de la investigacion
1.2.3 Obijetivo general

e Determinar la influencia de un sistema integrado de gestion de calidad e
inocuidad basado en las normas ISO 9001: 2015 - I1SO 22000:2018 en la

productividad en la elaboracién del pisco.
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1.3.2.- Objetivos especificos

e Determinar la influencia de un sistema integrado de gestion de calidad e
inocuidad basado en las normas ISO 9001: 2015 - I1SO 22000:2018 en la

eficiencia en la elaboracion del pisco.

e Determinar la influencia de un sistema integrado de gestion de calidad e
inocuidad basado en las normas ISO 9001: 2015 - ISO 22000:2018 en la
eficacia en la elaboracion del pisco.

1.4. Justificacion
1.2.4 Normativa

La investigacion que se presenta sugiere la implementacion de un sistema de
calidad e inocuidad integrado que tenga un impacto positivo en la productividad de
la empresa. Esta medida tiene como objetivo prevenir posibles sanciones debidas
al incumplimiento de las normativas establecidas por la Direccién General de Salud
Ambiental e Inocuidad Alimentaria (Digesa) que es la entidad encargada de
supervisar que las condiciones de produccion de alimentos cumplan con los
estandares de calidad minimos establecidos para esta actividad y se desarrollen de

manera optima.
1.2.5 Tedrica

Los sistemas de calidad e inocuidad integrados tienen sus raices en principios
cientificos y siguen un enfoque sistematico que implica tomar medidas de control
para asegurar la seguridad de los alimentos. La implementacién de un enfoque
integrado de calidad e inocuidad en las companias que producen pisco contribuiria

a fortalecer la teoria de la mejora constante y la eficiencia productiva.

Los sistemas integrados de calidad e inocuidad se basan en principios cientificos y
adoptan un enfoque metddico para la ejecucion de medidas de control destinadas
a garantizar la seguridad de los productos alimentarios. La implementacién de una

metodologia para establecer un sistema unificado de calidad e inocuidad en las

13



empresas que se dedican a la produccidon de pisco fortaleceria el concepto de

mejora constante y contribuiria a incrementar la eficiencia en la produccion.
1.2.6 Econdmica

Con la aplicacién de esta metodologia va a disminuir los reclamos de los clientes

evitando pérdidas econdmicas, garantizando ademas su productividad.

1.4.4. Tecnolodgica

El método se presenta aplicado al caso particular de fabricas de pisco lo que le
permitira que las empresas mejoren la productividad aplicando un sistema
integrado. Para que la empresa aumente su productividad y sus clientes estén
satisfechos, la metodologia puede servir para otras empresas dedicadas al rubro

vinicola o de otros sectores productivos.

1.4.5 Social

Contribuir con la Salud de las personas que consumen productos alimentarios. Es
mas probable que los clientes satisfechos sean personas que adoptaran una actitud
mas positiva ante la sociedad.

1.5. Delimitantes de la investigacion
1.5.1 Tedrica

Los resultados obtenidos del siguiente trabajo estaran enmarcados en la teoria de

la gestidn de la calidad y la mejora continua en la produccion del pisco peruano.
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1.5.2. Temporal

Los datos utilizados en el presente trabajo corresponden al aifio 2022, en el contexto
en la que pocas empresas vinicolas tienen implementados sistema de gestidon

integral para la mejora su produccion y calidad de los productos.
1.5.3. Espacial

El presente trabajo es un estudio de caso por lo que esta limitado a su aplicacion
una empresa en particular y la generalizacidon de los resultados hacia otras

empresas ubicadas en otros lugares debe tomar con precaucion.
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II. MARCO TEORICO

2.1

2.1

Antecedentes

.1. Internacionales

Tziyzihua (2018) examind el concepto de calidad en sus diversas etapas,

qgue incluyen inspeccion, control de calidad y gestion de calidad total. Su funcién

principal consiste en buscar la estandarizacidn de normas de productos y la

seguridad para empresas y organizaciones a nivel internacional. En un contexto de

globalizacidn, las normas ISO se convierten en una herramienta de gestion para la

mejora continua, ya que existe la necesidad de competir en el mercado con

productos o servicios altamente competitivos, producidos de manera eficaz y

eficiente, con una éptima utilizacion de los recursos organizacionales.

Para el desarrollo del proyecto, se divide en nueve fases:

1.

En la primera fase, se aborda el estudio, analisis e identificacion de la necesidad

de implementar la nueva version 1ISO 9001:2015.

La segunda fase implica establecer y comunicar la politica de calidad mediante

una descripcion por escrito del compromiso asumido.

En la tercera fase, se identifican y establecen prioridades.

La cuarta etapa comprende un diagndstico sobre la cultura organizacional y el

estado actual del Sistema de Gestion de Calidad.

La quinta etapa se dedica a la elaboracion de un plan del proyecto para los

aspectos que afectan el disefio y la documentacion del sistema de calidad.

La etapa seis garantiza que la documentacion de cada elemento del sistema de

calidad se elabore, revise y apruebe adecuadamente.

La séptima etapa se refiere a la implementacion de los elementos del sistema de
calidad, que incluye afinar la estrategia de implementacién, poner enpractica
los procedimientos, realizar auditorias internas de cumplimiento y dar
seguimiento al desempeno.

La etapa ocho se centra en la validacion de la implementacion.
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9. La etapa nueve aborda el aseguramiento del sistema de calidad.

El analisis se realizé tomando como unidades de analisis a Destilados de Izamal
S.A.de C.V. en la ciudad de México. Se concluyo que la evaluacién del concepto de
calidad, desde la etapa de inspeccion hasta la gestion de calidad total, realizadapor
varios autores como Joseph M. Juran, W.E. Deming, Phillip Crosby, Kaoru Ishikawa,
entre otros, resalta la importancia de implementar un Sistema de Gestionde la
Calidad para mantener la competitividad en el mercado, satisfacer las necesidades
y demandas de los clientes en la empresa Destilados de Izamal S.A. de C.V., que
se dedica a la produccion de vinos y bebidas alcohdlicas distribuidas en la zona de

la Riviera Maya y el Pacifico.

Carrillo (2021) en su investigacion del afio 2021 se centro en el disefio de un
sistema integrado de gestion de calidad e inocuidad alimentaria conforme a las
normas ISO 9001:2015 y ISO 22000:2018 con el objetivo de mejorar la eficiencia de
la organizacién y su capacidad de adaptacion a las demandas del mercado. En su
enfoque metodologico, comenzd con un diagndéstico destinado a evaluar el grado de
cumplimiento de la organizacion con respecto a los requisitos de ambas normasque
se integrarian. Previamente, se revisaron estas normas para identificar los requisitos
aplicables. Luego, se llevd a cabo un analisis estadistico con la ayuda degraficos y
tablas, ademas de un analisis cualitativo de las observaciones deldiagnostico, para
identificar aquellos requisitos que presentaban deficiencias o queno se cumplian por
completo de acuerdo a lo establecido en las normas.

En una segunda etapa, se procedio a la elaboracidon de la documentacién
necesaria segun las normas. Esto se basé en los hallazgos del diagnédstico, que
revelaron que la empresa carecia de ciertos documentos, los tenia, pero estaban
desactualizados o que no se cumplian rigurosamente los requisitos normativos.
Para facilitar la creacion de la estructura documental, se utilizaron herramientas
estratégicas. Ademas, se incluyeron evidencias de las actividades diarias como un
valor anadido al proyecto, empleando documentacion disefiada especificamente en

el curso de la investigacion.
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Por ultimo, se formul6 un plan de accién que delineaba como llevar a cabo la
implementacion de las normas ISO 9001:2015 e ISO 22000:2018. El plan también
especificd quiénes serian los responsables, los recursos necesarios, las actividades
a realizar y los registros que se debian mantener para facilitar la ejecucion de la
integracion. La investigacion se llevd a cabo en la planta de harinas de Avieso Mac
Pollo S.A en la ciudad de Bucaramanga-Santander.

Como conclusion, se destacd que la implementacion de proyectos de este
tipo requiere una planificacion exhaustiva y no es factible lograr resultados a corto
plazo, ya que demanda tiempo y experiencia para su ejecucion. Sin embargo, el
proyecto motivéd a la direccidn de la planta y al coordinador de aseguramiento de
calidad a mejorar y mantener su compromiso con el sistema integrado de gestion de
calidad, reconociendo que la implementacidn de esta normativa tiene un valor alargo
plazo en la consecucion de los objetivos estratégicos de la empresa, incluyendo su
entrada en el mercado internacional se haria con el propdsito de garantizar la

trazabilidad de los procesos llevados a cabo.

Velandia et al. (2022) se centran en la creacion de herramientas destinadas
a implementar un sistema de gestion (ISO 9001, ISO 22000, BPM, HACCP) en el
sector primario del entable panelero de la Empresa Comunitaria Vereda Vallejuelo,
ubicada en San Carlos (Antioquia). El propésito principal es facilitar la ejecucion de
los procesos en todas las areas de la empresa con la maxima calidad, aspirando a
un destacado posicionamiento econdmico, comercial y social. Esto, a su vez, busca

generar confianza tanto entre los clientes como entre los integrantes de la empresa.

La metodologia de investigacidn incluyé la revision detallada de los procesos
de la compafiia, un diagnostico y recomendaciones fundamentadas en herramientas
de observacion y registro de datos. Estas herramientas permitieron analizar los
resultados para identificar las necesidades de la empresa en términos de
implementar un sistema de Gestion de Calidad y un sistema integral de gestion de

inocuidad alimentaria. Este estudio se llevd a cabo especificamente en el sector
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primario del entable panelero de la Empresa Comunitaria Vereda Vallejuelo en San
Carlos (Antioquia).

Como conclusion, se determind que la empresa comunitaria debe establecer
una politica de inocuidad de alimentos con objetivos claros, medibles y alcanzables.
Esto implica la implementacion, en cada area, desde la recepcion de la materia
prima hasta la distribucion de la panela para la venta, de manuales de
procedimientos y registros detallados de todas las actividades. El objetivo es

garantizar la trazabilidad de los procesos realizados.

LRG Enrique, EG Pérez (2022) presenta una investigacion que aborda la
implementacion de un sistema de gestion de calidad e inocuidad alimentaria en una
comercializadora de alimentos conforme a la norma ISO 22000. El propésito
principal es mejorar el cumplimiento de los requisitos de calidad e inocuidad en los
productos de la empresa. Este estudio se distingue por ser un caso unico de
enfoque cualitativo, adoptando un disefio de investigacidn accidn practica, ya que
implica una intervencion directa. Ademas, se caracteriza como un estudio
longitudinal, ya que se realizaron mediciones al inicio y al final de la investigacion.
Las técnicas de recoleccion de datos empleadas incluyeron observacion,
entrevistas y revision de registros y procedimientos. La variable central en estudio
fue el nivel de cumplimiento de las practicas ISO 22000:2005, evaluado mediante
una lista de verificacion con una escala de tres valores: 1 (cumple totalmente), 0.5
(cumple parcialmente) y 0 (no cumple). Esta lista se utilizé tanto en el diagnostico
inicial como en la verificacion final después de la implementacion del sistema de
gestion. Ademas, se midieron los indicadores de satisfaccion del cliente, quejas,
devoluciones y desperdicio de producto. Para evaluar el primer indicador, se empled
un cuestionario con 10 preguntas, considerando las dimensiones de calidad e
inocuidad. Los aspectos analizados para la dimensién de calidad se basaron en el
estudio de Hostalet Balbuena et al., mientras que para la dimension de inocuidad

se tomaron como referencia las normas del Codex Alimentarius para frutas y
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hortalizas frescas. La informacion para los demas indicadores se obtuvo revisando
los registros historicos de la empresa.

La organizacion bajo estudio se clasifica como una "pequena empresa" en la
industria alimentaria, ubicada en la ciudad de Aguascalientes, México. Se concluye
destacando una mejora significativa en las practicas y procesos de calidad e
inocuidad de la empresa, alcanzando un nivel de cumplimiento del 89.57% segun la
auditoria interna realizada. Ademas, los indicadores de satisfaccién del cliente,
productos desechados, y quejas y devoluciones del cliente experimentaron mejoras
notables. Entre los beneficios a corto plazo se incluyen mejoras en las instalaciones,
procesos, productividad, comunicacion con las partes interesadas, productos de
mayor calidad e inocuos, personal capacitado y en el control de registros y

documentacion.

2.1.2. Nacionales

Morales (2019) se propuso como objetivo central de su tesis la creacién de
un Sistema Integrado de Gestion de Calidad e Inocuidad destinado a una compaiiia
productora de pisco puro. Este sistema estaria fundamentado en las normas
internacionales ISO 9001:2015 y en el enfoque HACCP, con el propésito de atender
las exigencias tanto de los clientes como de la organizacion, al mismo tiempo que
busca potenciar el desempefio global de la empresa.

Para elaborar el Sistema Integrado de Gestion de Calidad e Inocuidad, se
realiz6 un exhaustivo examen de la norma ISO 9001:2015, evaluando y
interpretando cada requisito en los diez capitulos respectivos. Ademas, se
examinaron los principios del sistema HACCP, y se siguieron los doce pasos de
implementacion. De esta manera, se sentaron las bases esenciales para la
concepcion del sistema integrado. Seguidamente, se identificaron los procesos
directamente vinculados con la naturaleza del negocio, y se llevé a cabo un analisis
minucioso de la situacion actual de la empresa para detectar posibles deficiencias
en términos de calidad e inocuidad, con la empresa Vifiedos y Bodega La Palma

SAC como unidades de analisis. Como resultado de este analisis, se reformularon

20



los procesos que requerian ajustes para cumplir con los requisitos de ambasnormas.
Todo este proceso condujo a la elaboracion del Manual Integrado de Calidad e
Inocuidad y a la implementacion de los controles documentados correspondientes.
Finalmente, se exponen las conclusiones y recomendaciones derivadas de la

investigacion realizada

Condori (2018), en estudio realizado titulado "Buenas Practicas en la
Elaboracion del Pisco en la Regidn Ica. Peru, Lima", se destaca la necesidad de que
las empresas cumplan con rigurosos controles para garantizar la calidad,
especialmente en lo que respecta a la inocuidad del producto. En este sentido, se
establece que el requisito minimo para estas empresas es cumplir con la normativa
nacional vigente en el pais, la cual considera las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) como un elemento fundamental, fundamentadas en los principios del Codex

Alimentarius.

La estructura de la investigacion adopta un enfoque transeccional, cualitativo
y exploratorio, con el propdsito de identificar las practicas positivas llevadas a cabo
por empresas productoras de Pisco en la region Ica. Para alcanzar los objetivos
planteados, se llevd a cabo una revision exhaustiva de la literatura centrada en las
buenas practicas relacionadas con la elaboracion del Pisco. Es relevante destacar
que las normativas y procedimientos aun carecen de contenido en Peru, por lo que
se recurrid a fuentes internacionales. La metodologia adoptada es cualitativa,
utilizando entrevistas semiestructuradas como herramienta de recoleccion de datos
y empleando un método de muestreo por conveniencia. Posteriormente, se procedid
al analisis de las transcripciones de seis empresas entrevistadas, evaluando las
respuestas en funcion de la guia de la entrevista, y se identificaron codigos y
categorias que reflejan las buenas practicas implementadas por estas empresas
productoras de Pisco en la region Ica, Peru, Lima. Como resultado de la
investigacion, se lograron identificar algunas buenas practicas en la elaboracién del
Pisco. Para generar un impacto positivo en el sector, se sugiere (a) estandarizar la
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ejecucion de estas practicas para garantizar su reproducibilidad y (b) proporcionar
asesoramiento y capacitacion gratuita por parte del Estado a las bodegas,
permitiéndoles reconocer los beneficios de implementar estas practicas para
aumentar su competitividad y acceder a nuevos mercados, entre otros aspectos.
La estructura de la investigacion adopta un enfoque transeccional, cualitativo
y exploratorio, con el propdésito de identificar las practicas positivas llevadas a cabo
por empresas productoras de Pisco en la region Ica. Para alcanzar los objetivos
planteados, se llevé a cabo una revision exhaustiva de la literatura centrada en las
buenas practicas relacionadas con la elaboracion del Pisco. Es relevante destacar
que las normativas y procedimientos aun carecen de contenido en Peru, por lo que
se recurrio a fuentes internacionales. La metodologia adoptada es cualitativa,
utilizando entrevistas semiestructuradas como herramienta de recoleccion de datos
y empleando un método de muestreo por conveniencia. Posteriormente, se procedio
al analisis de las transcripciones de seis empresas entrevistadas, evaluando las
respuestas en funcion de la guia de la entrevista, y se identificaron cddigos y
categorias que reflejan las buenas practicas implementadas por estas empresas
productoras de Pisco en la regién Ica, Peru, Lima. Como resultado de la
investigacion, se lograron identificar algunas buenas practicas en la elaboracion del
Pisco. Para generar un impacto positivo en el sector, se sugiere (a) estandarizar la
ejecucion de estas practicas para garantizar su reproducibilidad y (b) proporcionar
asesoramiento y capacitacion gratuita por parte del Estado a las bodegas,
permitiéndoles reconocer los beneficios de implementar estas practicas para
aumentar su competitividad y acceder a nuevos mercados, entre otros aspectos.
MG Cabanillas Infantes (2022), en su investigacion llevada a cabo tiene como
objetivo la formulacion de una propuesta para la implementacion de un Sistema de
Calidad, conforme a la Norma ISO 22000:2005, con el propésito de elevar los
estandares de Seguridad e Inocuidad Alimentaria en la Empresa Tecnolégica de
Alimentos S.A., ubicada en la ciudad de Chimbote en el afio 2020. Este estudio se
enmarca en una metodologia de investigacion pre experimental y aplicada,

utilizando como variables principales el sistema de calidad y la seguridad e
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inocuidad alimentaria. La poblacion y muestra fueron unicas, abarcando todas las
actividades realizadas por la empresa.

El diagndstico situacional abordo el analisis de los factores criticos de la
empresa mediante una matriz de enfrentamiento, seguido de un analisis de registro
de procesos. La propuesta de implementacion del sistema de seguridad e inocuidad
alimentaria se estructuré en seis etapas, cada una de ellas con responsables,
objetivos y estrategias especificas de implementacién, junto con un registro
porcentual de cumplimiento. La Empresa Tecnolégica de Alimentos S.A. en la
ciudad de Chimbote fue la unidad de analisis a lo largo del proceso.

En conclusion, los resultados finales indican que la propuesta de
implementacion de un Sistema de Calidad segun la Norma ISO 22000:2005 logra
mejorar significativamente la seguridad e inocuidad alimentaria en la mencionada

empresa.

2.2. Bases teoricas.
2.1.1. Teoria de sistemas de gestidon de la calidad.

Segun la perspectiva de Evans (2005), los sistemas de gestidon de la calidad
se definen como un conjunto de funciones o actividades interrelacionadas dentro de
una organizacion, orientadas a la consecucion de sus objetivos. En el enfoque de
Feigenbaum (1997), un sistema se conceptualiza como un conjunto o patrén de
actividades humanas o mecanicas que interactuan, siendo dirigido por informacién
y operando sobre materiales directos, informacion, energia o seres humanos, con el
fin de alcanzar un propdsito o objetivo especifico compartido. En resumen, los
sistemas representan un conjunto de actividades interactivas que, principalmente
guiadas por informacién, buscan lograr propésitos determinados.

La implementacién de la gestién de la calidad se lleva a cabo mediante un
sistema conocido como sistema de gestion de la calidad, el cual requiere la
participacion de todos los miembros de la empresa. Segun Feigenbaum (1997), los

sistemas de calidad se fundamentan en el principio del control total de la calidad, ya
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que la satisfaccion del cliente no puede lograrse al centrarse exclusivamente en una
sola area de la compaiiia o planta, debido a la importancia unica de cada fase. Asi,
el sistema de calidad total constituye la base del control total de la calidad.

Un sistema de calidad se define como la estructura funcional de trabajo
establecida en toda la empresa, documentada con procedimientos integrados
técnicos y administrativos efectivos. Su objetivo es dirigir las acciones coordinadas
de la fuerza laboral, las maquinas y la informacion de la empresa de manera
eficiente, eficaz y practica. Esto se realiza para asegurar la satisfaccion del cliente
en términos de calidad y costos econdmicos de calidad (Feigenbaum, 1997). En la
empresa, un sistema de gestion de la calidad busca la satisfaccion total de los
clientes mediante la mejora continua de la calidad en todos los procesos operativos.
Esto se logra mediante la participacion activa de todo el personal, previamente
capacitado y formado.

Por ende, el sistema de gestidn de la calidad tiene como objetivo satisfacer
las necesidades de los clientes internos y externos mediante la implementacién de
procedimientos acordados con los miembros de la organizacion. Estos
procedimientos guian los esfuerzos para alcanzar el éxito empresarial, generando
una completa satisfaccion en los clientes, minimizando costos y optimizando los
recursos de la empresa. Todo esto se logra con armonia, motivacion y un control
total de las acciones, centrandose principalmente en la mejora continua de los
procesos. Ademas, aporta una ventaja competitiva sélida y sostenible a lo largo del

tiempo.

2.1.2180

"I-S-0", que es el acronimo de International Organization for Standardization.
La ISO es una organizacion internacional para la normalizacion cuyo nombre
proviene de la palabra griega "ISOS", que significa "igual". En inglés, se escribe
"International Organization for Standardization". La eleccion del nombre se basé en

que las siglas en griego eran practicamente las mismas que querian para la
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organizacion, y estas siglas aplicaban igual en francés e inglés. La ISO fue
establecida en 1946, fusionando la International Federation of National
Standardizing (ISA) y la United Nations Standards Coordinating Committee
(UNSCC). La organizacion tuvo su primera reunion en el Instituto de Ingenieros
Civiles de Londres, a la que asistieron 64 delegados representando a 25 paises. Las
normas ISO son estandares reconocidos internacionalmente que buscan establecer
niveles de homogeneidad en la gestidn, prestacion de servicios y desarrollo de

productos en la industria.

2.2.3.-1S0O 9001:2015 Sistemas de gestion de la calidad.

En la década de los ochenta, surgi6 la necesidad de implementar un sistema
de calidad estandarizado debido a las dificultades para cumplir con los diversos
estandares de calidad requeridos por los clientes a los proveedores. Este desafio se
presentd en un contexto de creciente globalizacién de los mercados y la creciente
importancia que las empresas lideres otorgaban a la calidad como un pilar
fundamental para mejorar su productividad y competitividad. A pesar de que muchos
paises ya contaban con normas de calidad nacionales, estas no abordaban de
manera integral el aseguramiento de calidad en todo el proceso de fabricacion de
bienes o servicios. La globalizacion hizo imperativo establecer un enfoque uniforme
de calidad que abarcara todo el proceso, desde los proveedores de materias primas
hasta la entrega y el servicio posventa al cliente (Baeza & Martens, 1999). En
respuesta a esta necesidad, se desarrollo la norma ISO 9001:2015 para Sistemas
de Gestion de la Calidad.

Los criterios establecidos por la norma ISO 9001:2015 para la gestion de la
calidad representan un enfoque responsable, sensato y practico para la
administracion empresarial. No obstante, la implementacion de estos requisitos
implica un esfuerzo sostenido durante varios meses antes de que los beneficios
internos sustanciales sean evidentes. Llevar a cabo un proceso de implementacion

de esta magnitud demandara la realizacion de las mismas actividades esenciales
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requeridas para cualquier otro proyecto de gran envergadura. En términos
generales, las empresas encuentran atractivos los sistemas de gestion de calidad
ISO 9000 por tres razones principales: la exigencia de los clientes, la ventaja

competitiva y la mejora de las operaciones internas (Rincén, 2002).

Segun Yanez (2008), un sistema de gestion de calidad representa un enfoque
adoptado por una organizacion para asegurar la satisfaccion de las necesidades de
sus clientes. Con el propédsito de lograr este objetivo, la organizacién planifica,
mantiene y mejora de manera continua el rendimiento de susprocesos, todo dentro
de un marco de eficiencia y eficacia que busca obtener una ventaja competitiva. Los
beneficios asociados a esto son variados e incluyen la mejora continua de la calidad
de los productos y servicios ofrecidos, una atencion amable y puntual a los usuarios,
transparencia en el desarrollo de los procesos, el cumplimiento de los objetivos de
acuerdo con las leyes y normativas vigentes, la integracion del trabajo, la adquisicion
de insumos adaptados a las necesidades, el aumento en los niveles de satisfaccion
y percepcion del cliente, el incremento de laproductividad y eficiencia, la reduccion
de costos y la generacién de una ventaja competitiva, lo cual, a su vez, abre mayores

oportunidades de ventas.

2.2.4.-1SO 22000:2018. Sistemas de gestion de inocuidad de los alimentos.

ISO 22000:2018, titulado "Sistemas de gestion de inocuidad alimentaria",
establece estandares para las empresas que participan en la produccion,
fabricacion o suministro de alimentos. Estas empresas reconocen la importancia de
demostrar su capacidad para identificar y gestionar los riesgos relacionados con la
seguridad alimentaria. Esta necesidad es relevante tanto para grandes corporativos
como para pequenas empresas, abarcando desde productores primarios hasta
fabricantes de alimentos, transportistas, comerciantes y restaurantes. En toda la
cadena de suministro, diversas organizaciones y los propios consumidores estan

exigiendo el cumplimiento de varios requisitos, tales como Buenas Practicas de
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Manufactura (BPM), Programas de Higiene y Saneamiento (PHS), Analisis de
Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP), EUREPGAP, entre otros.

Con el proposito de unificar los criterios para la gestion de la seguridad

alimentaria en todas las etapas de la cadena, se ha creado la normativa global ISO
22000:2018. Esta norma establece los criterios que las entidades deben seguir al
instaurar un Sistema de Gestion de la Inocuidad Alimentaria.
La ISO 22000:2018 se fundamenta en una serie de principios de Analisis de Peligros
y Puntos Criticos de Control (HACCP) que convergen para identificar los puntos
criticos de control y establecer la supervisién de procesos y actividades. Siguiendo
el enfoque del HACCP, la norma requiere la formacion de un equipo de trabajo
HACCP, la descripcidn y comunicacion de productos y procesos, la identificacion de
las preferencias y habitos del consumidor, y la creacidn de una cadena de
responsabilidad con verificacion.

Ademas de cumplir con las exigencias legales correspondientes, este

estandar demanda la incorporacion de un plan de seguridad alimentaria (HACCP)
en un sistema de gestion integral. En términos generales, su implementacion
responde a las expectativas de los clientes, quienes buscan que las compafias
cuenten con un sistema certificado por una entidad independiente.
Los propédsitos de la Norma I1SO 22000:2018 incluyen cumplir con los principios
CODEX HACCP MS, ofrecer especificaciones que sean verificables y validables
para simplificar la certificacion o auto-declaracion, y fomentar la concordancia con
otros sistemas de gestién, como ISO 9001:2015 e ISO 14001:2004.

2.2.5 Sistema integrado de gestién ISO 9001: 2015 - 1ISO 22000:2018

La integracién de los sistemas de gestion es un objetivo cada vez mas comun
en empresas que ya han implementado normas de gestion de calidad y ambiental,
y que gestionan la seguridad y salud basandose en legislacién y normas o modelos

publicados (Zayas Ramos, Frometa Vazquez, & Pérez Martinez, 2008).

27



En la busqueda de ser mas competitivas y productivas, las organizaciones
buscan mejorar su gestién, tomando control de sus actividades, articulando los
conocimientos de los empleados y eliminando la duplicidad de documentos
existentes. La implementacion de la norma ISO 9001:2008 para la gestion de la
calidad requiere un esfuerzo significativo y varios meses de trabajo antes de obtener
beneficios internos importantes. La implementacion de un sistema de esta magnitud
implica actividades similares a cualquier otro proyecto de gran escala.
Generalmente, las empresas se involucran con los sistemas de gestion de calidad
ISO 9000 por tres motivos principales: para cumplir con las exigencias de los
clientes, para obtener ventaja competitiva y para mejorar sus operaciones internas
(Rincon, 2002).

La instauracion de un Sistema Integrado de Gestion implica la union de
elementos comunes y el establecimiento de relaciones entre los aspectos
especificos no compartidos de diversos sistemas. Al amalgamar los elementos
comunes, se permite evaluar conjuntamente lo que resulta beneficioso para la
organizacion en funcion de la integralidad de las normas. En este proceso, los
documentos, especialmente el Manual Integrado, desempefnan un papel crucial,
respaldados por procedimientos compartidos, registros y otros documentos que
refuerzan el sistema (Andrea Katherine Benavides Capa, 2010).

El concepto de sistemas integrados de gestién surge debido a que cada
sistema individual se rige por principios comunes, y al interactuar e integrarse entre
si, el sistema resultante también se rige por esos mismos principios (Carballo-Pifion,
2013). Estos sistemas son considerados fundamentales para mejorar la
competitividad empresarial y demostrar su capacidad mediante la certificacion,
ofreciendo soluciones eficaces a los problemas sociales actuales y teniendo en
cuenta la responsabilidad social que las empresas tienen frente a la sociedad
(Aguilar, 2012).

Los sistemas de gestidon se presentan como mecanismos para organizar y

racionalizar el trabajo, coordinando diversas areas afectadas y proporcionando
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técnicas y metodologias apropiadas para una Optima utilizacion de los recursos
disponibles, ademas de establecer politicas y objetivos para el desarrollo de las
actividades de la empresa. Estos sistemas se han implementado siguiendo diversas
normas, tanto nacionales como internacionales (Tatiana Hernandez, 2007).

La incorporacién de sistemas de gestidon se esta volviendo un objetivo cada
vez mas comun para empresas que ya han adoptado estandares de gestion de
calidad y ambiental, asi como para aquellas que administran la seguridad y salud
basandose en legislacion, normativas o modelos publicados (Zayas Ramos,
Frometa Vazquez, & Pérez Martinez, 2008). En su afan por ser mas competitivas y
productivas, las organizaciones buscan perfeccionar su gestion al supervisar sus
actividades, integrar los conocimientos de los empleados y eliminar la redundancia
de documentos existentes. La implantacion de la norma ISO 9001:2008 para la
gestion de calidad demanda un esfuerzo considerable y varios meses de trabajo
antes de experimentar beneficios internos sustanciales. La implementacion de un
sistema de esta magnitud implica actividades similares a cualquier otro proyecto de
gran alcance. En términos generales, las empresas se comprometen con los
sistemas de gestion de calidad ISO 9000 por tres razones principales: cumplir con
las demandas de los clientes, obtener ventaja competitiva y perfeccionar sus

operaciones internas (Rincon, 2002)

2.2.6. Productividad

Segun Gutiérrez (2015, Pag. 20) “La productividad tiene que ver con los
resultados que se obtienen en un proceso o un sistema, por lo que incrementar la
productividad es lograr mejores resultados considerando los recursos empleados
para generarlos. La productividad a través de dos componentes eficiencia y
eficacia”.

Entonces se puede recurrir a la definicion clasica de la productividad que es
la relacién entre la produccion obtenida entre los recursos utilizados para la misma.

Esta dada por la siguiente formula:
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Resultados logrados

Productividad = X 1009
= R ocursos Emplados "

2.2.6.1. Eficiencia.

Para Pérez (2015) “La eficiencia se identifica con productividad de los
recursos ya que equivale a la relacion entre cantidad producida y recursos
consumidos”. (p. 151).

La eficiencia es un indicador que mide la relacion entre la produccion real
sobre la produccion programada del producto final. Esta dada por la siguiente

formula:

~ Resultados alcanzados
Eficiencia = — X 100%
Recursos utilizados

2.2.6.2. Eficacia.

Para Gutiérrez (2014) en su trabajo considero que, la eficacia es la relacion
entre las actividades y los resultados planeados. La eficacia implica utilizar los
recursos para el logro de los objetivos trazados (p. 20).

La eficacia es el grado de cumplimiento que se tiene entre los objetivos
alcanzados y los objetivos planeados estos pueden ser el nivel de cumplimiento de
una determinada tarea en los tiempos establecidos. Esta dada por la siguiente

formula:

Eficaci _ Actividades pIaneadasX 100
ficacia= Resultados planeados ’
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2.2.6.3. Factores de la productividad.

A. Factores internos.

Factores duros:

Producto: La eficacia del factor producto se relaciona con la medida en que cumple
con los requisitos de la produccion. El valor de uso representa la cantidad de dinero
que un cliente esta dispuesto a pagar por un producto de una calidad especifica.
Planta y equipo: Estos elementos desempenan un papel central en cualquier
programa destinado a mejorar la productividad mediante: el mantenimiento
adecuado, asegurando el funcionamiento o6ptimo de la planta y el equipo,
aumentando la capacidad de la planta al eliminar cuellos de botella y adoptar
medidas correctivas, reduciendo el tiempo de inactividad y maximizando la
utilizacion eficaz de las maquinas y capacidades de la planta.

Tecnologia: La innovacion tecnoldgica constituye una fuente importante de aumento
en la productividad. A través de una mayor automatizacion y tecnologia de la
informacion, es posible aumentar el volumen de bienes y servicios, mejorar la
calidad, introducir nuevos métodos de comercializacion, entre otros beneficios. La
automatizacién también puede mejorar la manipulacion de materiales, el
almacenamiento, los sistemas de comunicacion y el control de calidad.

Materiales: En relacion con la productividad de los materiales, se destacan aspectos
importantes como el rendimiento del material, que se refiere a la produccién de

productos utiles o de energia por unidad de material utilizado.

31



Factores blandos:

Personas: Como el recurso principal y componente central en cualquier esfuerzo
destinado a mejorar la productividad, todas las personas que forman parte de una
organizacion desempefan un papel crucial.

Organizacion y sistemas: Los bien conocidos principios de una buena organizacion,
como la unidad de mando, la delegacién y el area de control, buscan anticipar la
especializacion, la division del trabajo y la coordinacion dentro de una empresa.
Métodos de trabajo: Representa el ambito mas prometedor para incrementar la
productividad. Las técnicas relacionadas con los métodos de trabajo se centran en
lo que se realiza, los movimientos humanos llevados a cabo, los instrumentos
utilizados, la disposicion del lugar de trabajo, los materiales manipulados y las
maquinas empleadas. La mejora de los métodos de trabajo se logra mediante el
analisis sistematico de los métodos actuales, la eliminacion del trabajo innecesario
y la realizacion del trabajo necesario de manera mas eficiente y con menor esfuerzo,
tiempo y costo.

Estilos de direcciéon: Se argumenta que en ciertos paises se puede atribuir al
liderazgo empresarial el 75% de los aumentos en la productividad, ya que es

responsable del uso eficiente de todos los recursos bajo el control de la empresa.

B. Factores externos.
Factores externos influyen significativamente en diversos aspectos, siendo
los econdmicos, demograficos y sociales, asi como los relacionados con los

recursos naturales, factores clave a considerar.

En el ambito econdmico: los cambios relevantes abarcan modalidades de

empleo, composicion del capital, tecnologia, escala y competitividad.

En cuanto a los aspectos demograficos y sociales, los cambios estructurales

en la fuerza laboral se vinculan estrechamente con estos factores.
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Los recursos naturales, como la mano de obra, la tierra, la energia y las
materias primas, desempefian un papel crucial en la productividad. La gestion

adecuada de la tierra, junto con politicas nacionales pertinentes, es esencial,

La mano de obra se destaca como el recurso natural mas valioso.

La tierra exige una administracion, explotacion y politica nacional adecuadas.

La energia, fundamental en la elaboracion de productos terminados, y las
materias primas, como fuente principal para la creacion de productos finales,

también son factores de productividad esenciales.

2.2.6.4. Administracion publica e infraestructura

En el ambito de la administracion publica e infraestructura, las politicas y programas
estatales ejercen una fuerte influencia en la productividad a través de diversos
aspectos, como las practicas de los organismos estatales, reglamentos (como
politicas de control de precios, ingresos y remuneraciones), transporte,
comunicaciones, energia, asi como medidas e incentivos fiscales, tales como tipos

de interés, aranceles aduaneros e impuestos.
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Figura 2.1

Esquema de los factores de la productividad

Factores de la

productividad
' l
Foctores intemos Factores externos
| I |
Factores duros Factores - ]
| blandos Ajustes | Recursos Administracion
estructurales naturales publica e
infraestructura
| Producto —  Personas
|| Mano
| Econdmicos de obra
Plantay Organizacion
- — X
equipo y sistemas
. —1 Tierra
|_| Demogréficos
] Tecnologia || Métodos de y sociales
trabajo — Energia
Materiales y
energia | | Estilos de || Materias
direccion primas

Fuente:http://www.economia.umich.mx/eco_old/publicaciones/EconYSoc/ESO5_10.html

2.3. Marco conceptual

2.3.1.1SO 9001-2015

La ISO 9001:2008 es un sistema que consta de ocho secciones con el
objetivo de definir las actividades de una empresa, su proceso y su publico objetivo.
Estas secciones son utilizadas para realizar un seguimiento mediante la
comparaciéon de estandares, los cuales sirven para medir los resultados obtenidos y
buscar continuamente mejoras. La atencion y analisis de los cinco ultimos requisitos
son cruciales, ya que establecen los fundamentos para la certificacion delsistema de
gestion basado en la norma ISO 9001:2015.
Estos requisitos son:
a) Sistema de gestion de la calidad

b) Responsabilidades de la direccion
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c) Gestion de los recursos
d) Realizacién del producto (planificacion, proceso, disefio, compras...)

e) Medicion, analisis y mejora (seguimiento, control, analisis, mejora)

Este apartado resalta la importancia del liderazgo, el compromiso y la
participacidn activa por parte de la alta direccion de las organizaciones como la base
esencial para el desarrollo y la mejora continua del Sistema de Gestion de la Calidad
(SGC)

2.3.2.1SO 22000:2018

La norma ISO 22000:2005 ha sido creada para satisfacer las necesidades de
todas las entidades involucradas en la cadena alimentaria, integrando las
actividades de las empresas alimentarias con los pre-requisitos y los principios del
Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC). Aplicable a todas las
organizaciones directa o indirectamente vinculadas a la cadena alimentaria, esta
norma se centra principalmente en garantizar la seguridad alimentaria a través de
elementos clave, que incluyen la implementacién de un sistema de gestion, un
sistema APPCC adecuado, programas de pre requisitos de higiene alimentaria y
procedimientos de control para todos los procesos en la cadena de suministro.

La norma ISO 22000:2018 ofrece a las organizaciones diversos beneficios,
como la capacidad para mantener y demostrar la seguridad alimentaria de los
productos, facilitar el cumplimiento de requisitos legales, optimizar costos a través
de acciones correctivas preventivas, mejorar la competitividad en el comercio
internacional y acceder a nuevos mercados al cumplir con las especificaciones de
nuevos clientes. Ademas, proporciona reconocimiento internacional.

Es relevante destacar que la implementacién de la norma ISO 22000:2018 se
basa en la necesidad de demostrar la capacidad de controlar los peligros que
puedan afectar la inocuidad alimentaria, incorporando elementos de Buenas
Practicas de Fabricacion (GMP) y del Sistema de Analisis de Peligros y Puntos de
Control Critico (HACCP), junto con un sistema de gestion adecuado. Esto asegura
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que los productos cumplan con los requisitos de los clientes y las regulaciones de
seguridad alimentaria.

La norma I1SO 22000:2018 representa un cambio significativo en la industria
y las autoridades reguladoras de alimentos, ya que proporciona un instrumento
efectivo para asegurar la inocuidad de los alimentos. Al ordenar los procesos
alimentarios y la manipulacién de alimentos, garantiza la calidad mediante la
implementacion de metodologias establecidas. En un mundo globalizado, la
competitividad es crucial, y esta norma ofrece mecanismos regulatorios basados en
principios que garantizan la satisfaccion del cliente y la ausencia de contaminacién
fisica, quimica o biolégica en los alimentos.

La importancia fundamental de la norma ISO 22000:2018 radica en ser la
referencia internacional para que las organizaciones establezcan una herramienta
de gestion efectiva que mitigue los riesgos de seguridad alimentaria, reduzca costos
mediante sistemas de gestidn eficientes y mejore continuamente sus actividades.
Ademas, facilita la comunicacion a lo largo de la cadena de suministro e integra la

gestion de calidad.

2.3.3. Programa de Prerrequisito Operacional.
Generalmente se consideran como prerrequisitos a los siguientes:
- Establecimiento o infraestructura
- Control de materia prima e insumos
- Control de materia primas insumos
- Evaluacion y Seleccion de proveedores (otros insumos)
- Sanitizacion (Programa de limpieza y desinfeccién)
- Control de productos quimicos y alérgenos
- Produccion y controles de procesos
- Control de envases Control de envases
- Recepcidn, almacenamiento y distribucion
- Higiene personal

- Trazabilidad y Retiro de producto de producto
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- Investigacion de quejas y reclamos
- Etiquetado

- Control de plagas

- Transporte

- Capacitacion

2.3.4. HACCP

El sistema HACCP se fundamenta en la observancia de siete principios que
son imperativos. Disefiada principalmente para la fase de elaboracion de alimentos,
esta norma tiene un alcance indirecto en la produccion primaria al exigir la inocuidad
de las materias primas. La aplicacion de esta normativa posibilita la instauracion de
un enfoque sistematico y preventivo para asegurar la seguridad alimentaria de
manera logica y objetiva.

Un sistema de gestidn se configura como un conjunto de reglas y principios
interrelacionados de manera estructurada, destinados a facilitar la administracion de
procesos generales o especificos en una organizacion. Facilita el establecimiento
de politicas y objetivos, siendo que, en este contexto, el proposito central del sistema
HACCP es garantizar la inocuidad de los alimentos.

El cumplimiento de los siete principios asegura la realizacion de un analisis
exhaustivo de los posibles riesgos para la seguridad durante la fase de elaboracion,
estableciendo medidas de control, limites criticos y acciones correctivas en caso de

superar dichos limites.

2.3.5- SISTEMA INTEGRADO DE GESTION ISO 9001: 2015 - 1ISO 22000:2018

La implementacién de un sistema integrado de gestion varia segun diversos
factores, como el tamafo, tipo de producto, proceso y otras variables especificas de
cada empresa u organizacion. Aunque existen similitudes en los requisitos de
diferentes normas, no hay una metodologia comun para su desarrollo (Hatre, 2003).
La consecucion de un sistema integrado de gestion implica unir las partes comunes

e incorporar referencias cruzadas e interrelaciones entre los elementos especificos
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no comunes. Los documentos, especialmente el Manual Integrado, desempefan un
papel crucial en el proceso de implementacion, respaldados por procedimientos,
registros comunes y otros documentos que fortalecen el sistema (Benavides, 2010).

Estos sistemas integrados de gestion se han vuelto fundamentales para

mejorar la competitividad empresarial y abordar los desafios actuales de la
sociedad, teniendo en cuenta la responsabilidad social empresarial (Aguilar, 2012).

Facilitan la racionalizacion y organizacion del trabajo, la coordinacion entre
diferentes areas y la utilizacion eficiente de los recursos disponibles, estableciendo
politicas y objetivos para el desarrollo empresarial (Hernandez, 2007).

La integracion de sistemas de gestion se ha vuelto una tendencia cada vez
mas comun en empresas que ya han implementado normas de gestion de calidad
y ambiental, y que gestionan la seguridad y salud de acuerdo con legislaciones y
normativas o modelos publicados (Zayas et al. 2008).

La norma ISO 9001:2008, que aborda la gestion de la calidad, se considera
una forma responsable, sensible y practica de administrar una empresa, y su
implementacion demanda tiempo y esfuerzo, con la posibilidad de obtener
beneficios internos significativos (Rincon, 2002).

Segun Yafiez (2008), el sistema de gestion de calidad es una forma de
trabajar que garantiza la satisfaccion de las necesidades de los clientes mediante la
planificacion, mantenimiento y mejora continua de los procesos, logrando asi una
ventaja competitiva.

La norma ISO 22000:2005 ha sido disefiada para satisfacer las necesidades
de todas las entidades involucradas en la cadena alimentaria, integrando las
actividades de la empresa alimentaria con los pre-requisitos y principios del Analisis
de Peligros y Puntos Criticos de Control.

En cuanto a la norma ISO 22000, la mayoria de los documentos publicados
se centran en describir los pasos y procesos para su implementacion desde un
enfoque técnico y metodoldgico. Estos documentos se complementan y basan en la
norma ISO 9001 para presentacion gerencial informativa, capacitacion al grupo
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de implementacién en documentacién escrita, divulgacion y capacitacion en el plan

de aseguramiento de la inocuidad, entre otros aspectos (Paz et al., 2007).

2.3.6. El pisco

El pisco se configura como una bebida alcohdlica de alta calidad que se
elabora a partir del jugo de uva fermentado, conocido como vino o mosto. La
duracion del proceso de fermentacidn de este jugo varia segun la temperatura
ambiente, siendo mas rapida a temperaturas elevadas y con duraciones
aproximadas de 5, 8, 10, 14 o 30 dias.

Para la produccion del pisco, el vino se somete a calor hasta alcanzar su
punto de ebullicion, y sus vapores se condensan mediante refrigerantes de agua a
bajas temperaturas (agua helada) o vino (alambique con calientavinos). Es crucial
resaltar que la temperatura de ebullicion se refiere al alcohol en lugar del agua, ya
que lo destilado es el mosto fermentado, compuesto por agua y alcohol etilico.

En Peru, la fabricacion del pisco es llevada a cabo principalmente por
medianas industrias, a menudo con un enfoque artesanal, manteniendo métodos
tradicionales y altos estandares de calidad. Este proceso, en muchas ocasiones
impulsado por un sentido de orgullo generacional, convierte al pisco en un producto
icdnico y representativo de Peru.

La reputacion del pisco peruano se consolidoé a lo largo de los siglos XVII,
XVl y XIX, tanto en Peru como en Europa y Estados Unidos, como en California.
A diferencia de otros aguardientes de uva en el mundo, el pisco peruano se produce
exclusivamente a partir de jugo puro de uva, en contraste con la hidratacion,
fermentacion y destilacion del residuo (hollejo o orujo) utilizada en otros lugares.

Cada variedad de pisco se obtiene a partir de un tipo especifico de uva, ya
sea aromatica o mediante una combinacién de diferentes variedades. La produccion
Optima de pisco requiere cumplir con ciertos requisitos, aunque en ocasiones,
especialmente al evaluar la madurez de la uva durante la vendimia, se prefiere
observar el color y dulzura de los granos en los vifiedos en lugar de recurrir a

métodos cientificos, como el uso de un glucometro para medir el contenido de
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azucar. Este enfoque puede impactar en el volumen, calidad y costo de produccion

del destilado final.

2.3. Base normativa
Tabla N° 2.1
Base normativa de los afios 1990 al 2009

ANO NORMA DESCRIPCION
1990 Resolucién Directoral Declaracion Jurada de la denominacion de origen Pisco.
N°072087 -DIPI
1991 Decreto Supremo N°001-  Reconocimiento oficial del Pisco como denominacién de origen peruana.
91-ICTHND

2000 Decision N° 486 Marco Legal que establece el Régimen Comun sobre Propiedad Industrial, sus
modificatorias y sustitutorias.

2004 Ley N° 28331 Ley de Marco tiene los consejos reguladores de dominacion del Origen.

2006 NTP 211.001-2006 Requisitos de materia prima, equipos, detalle de procesos y caracteristicas
fisico-quimicas y organolépticas del pisco.

2006 Ley N° 28681 Ley regula la Comercializacién, Consumo y Publicidad de Bebidas
Alcohdlicas.

2009 D.L. N°1075 Decreto Legislativo que establece disposiciones complementarias a la
Decision N° 486

2009 Decreto Supremo N° 012  Aprobacién de la Ley 28681 que regula la comercializacién, consumo y

-2009-S.A publicidad de bebidas alcohdlicas.
2009 Decreto Supremo N°023  Decreto Supremo que constituye la Comisién Nacional del Pisco CONAPISCO
-2009 - PRODUCE
2011 Resolucion N°002378 -  Autorizacién del funcionamiento de la Asociacion Nacional de Productores de
2011/DSDI INDECO Pisco como Consejo Reguladora a fin de administrar la Denominacién de

Origen Pisco.
Aprobacion de Reglamento de la Denominacién de Origen del Pisco.
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2.4. Definiciéon de términos
Accidn correctiva. Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad
detectada u otra situacion no deseable.
Accidn preventiva. Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad
potencial u otra situacidon potencial no deseable.
Aspecto ambiental. Elemento de las actividades, productos o servicios de una
organizacion que puede interactuar con el medio ambiente.
Calidad. Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los
requisitos.
Cliente. Persona natural o juridica que recibe un servicio. Conformidad.
Cumplimiento de un requisito.
Eficiencia: es la relacion matematica que existe la dividir los recursos
planeados y los insumos que se emplean en la realidad.
Eficacia: muestra el buen resultado del desarrollo de un producto en
un lapso establecido.
Gestion. Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion.
Identificacidn del peligro. Proceso para reconocer si existe un peligro y definir sus
caracteristicas.
Medio ambiente. Entorno en el cual una organizacion opera, incluidos el aire, el
agua, el suelo, los recursos naturales, la flora, la fauna, los seres humanos y sus
interrelaciones.
Mejora continua. Proceso recurrente de optimizacion del sistema integrado de
gestion, para lograr mejoras en el desempefio en calidad, ambiente, seguridad y
salud ocupacional, de forma coherente con la politica integrada de la organizacion.
No conformidad. Incumplimiento de un requisito.
Parte interesada. Persona o grupo, dentro o fuera del lugar de trabajo involucrado
o afectado por el desempefio en calidad, ambiente, seguridad y salud ocupacional
de una organizacion.
Peligro. Fuente, situacion o acto con potencial de dafio en términos de enfermedad

o lesion a las personas, o una combinacién de estos.
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Politica integrada de gestion. Intenciones y direccion generales de una
organizacion relacionados con su desempeio de calidad, ambiente, seguridad y
salud ocupacional, expresadas formalmente por la alta direccion.

Procedimiento. Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.
Proceso. Se define como conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que
interactuan, las cuales transforman elementos de entrada en resultados.
Producto. Se define como resultado de un conjunto de actividades mutuamente
relacionadas o que interactuan, las cuales transforman elementos de entrada en
resultados.

Productividad: es la correspondencia que existe entre la produccion

conseguida y los recursos empleados para conseguir la dicha produccion.
Registro. Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia

de actividades desempenadas.

Requisito. Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u

obligatoria.

42



.- HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1. Hipotesis

Hipotesis general

. un sistema integrado de gestion de calidad e inocuidad basado en las normas
ISO 9001:2015 e ISO 22000:2018 influye en la productividad en la elaboracion del
pisco.

Hipotesis especificas

. un sistema integrado de gestion de calidad e inocuidad basado en las normas
ISO 9001:2015 e ISO 22000:2018 influye en la eficiencia en la elaboracién del pisco
. un sistema integrado de gestion de calidad e inocuidad basado en las normas

ISO 9001:2015 e ISO 22000:2018 influye en la eficacia en la elaboracion del pisco.
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3.1.1.0peracionalizacion de las variablesTabla

Variables Independiente: 1ISO 9001: 2015 — 1SO 22000:20018

VARIABLE DEFINICION DEFINICION DIMENSIONES INDICADORES INDICES ESCALA DE
DEPENDIENTE CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION
-Comprension de la organizacion y de su contexto
-Comprension de las necesidades y expectativas de las partes
Contexto de la | interesadas . . .
organizacién -Determinacion del alcance del sistema integrado de gestion de
g calidad e inocuidad de los alimentos (SIGCIA)
-sistema integrado de gestién de calidad e inocuidad de los
alimentos (SIGCIA) -Nivel de
cumplimiento en el
-Liderazgo y compromiso contexto de la
El sistema B Liderazgo -Politica organizacion.
integrado de | Integrar es formar las partes 9 -Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion
gestion surge un todo". por tanto, de i _ i _Nivel de
integrar sistemas -Acciones para abordar riesgos y oportunidades cumplimiento de
como . tradicionalmente gestionados ., -Objetivos del sistema de administracion de inocuidad de los .
consecuencia 9 PI f 2 liderazgo.
ai d por separado en una Unica aneacion alimentos y planeacion para lograrlos. ) L
ogcllca N ed C:”e gestion. -Planeacion de los cambios Nivel de -Lista de verificacion.
(s:iast:muaso e los La'gestién integrada no es “Recursos cumplimiento en fggﬁsm de escala de
individuales se | Mas que una nueva forma de -Competencias planeacion. Entrevist
rige por principios enfocar las actividades de -Concientizacion -=htrevistas.
. que son comunes | Un@ organizacion para Apoyo -Comunicacién -Nivel de ;’l{z;‘esug’af:on
1ISO 9001: 2015 a ellos, puesto gfestlonar |ntegra|mente las _Informacién documentada cumplimiento en ibliogrdfica.
-1SO we todos los diferentes variables que son apoyo. -Programa de
22000:20018 gistemas de interés para la -Planeacion y control operacional capacitacion.
interactdan y se orgar)iz_acic’)n, teniendo como -Programas de prerrequisitos (PPR) _Nivel de -Medicién de datos.
integran 5 | Propdsito el logro  de -Sistema de rastreabilidad/trazabilidad cumplimiento en _Lista de observacion.
ol ) una _pplltlca integrada de -Reparacion y respuesta ante emergencias operacion. -Diagrama de Ishikawa.
resultante gestion. Es una forma de -Control de peligros _Check list.
también le son responder a las nuevas Operacion -Actualizacion de la informacion que especifica los PPR y el plan Nivel de -Registro de datos.
aplicables los | €xigencias en p de control de peligros o cumplimiento en
mismos los mercados nacionales e -Control de seguimiento y medicion. evaluacion del
principios internacionales. -Verificacion relacionado con los PPR y el plan de control de desempefio.
i peligros.
&%?53?"0 Pifion, Control de las no conformidades del producto en el proceso -Nivel de

Evaluacion del

-Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion

desempefio -Auditoria interna
-Revisiones directivas/gerenciales
-No tiene conformidades y acciones correctivas
. -Mejora continua
Mejora -Actualizacion del sistema de la inocuidad de alimentos

cumplimiento de

mejora.
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Tabla 3.2

Variable dependiente: Productividad

Variable Definicion conceptual Definicion operacional Dimensiones | Indicadores | indices Escala de
medicion
o Resultados logrados
La productividad es una | La productividad es la Praducumdad=m
ratio que mide el grado razon entre la
de aprovechamiento de produccion en cantidad
los factores que influyen | de muestras analizadas
a la hora de realizar un y el rendimiento de la indice de
producto; se hace mano de obra, para | Eficiencia Eficiencia Eficiencia = T2 1odos loanzados
entonces necesario el lograr aportar feeursslzadas i
control de la positivamente a las Razon
PRODUC - | productividad. Cuanto metas establecidas se
TIVIDAD mayor sea la necesita de mejorar el
productividad de una tiempo de operacion, el
empresa, menor seran trabajo en equipo vy
los costos de produccién | capacitacion, esto
y, por lo tanto, comprendido en
aumentara nuestra unidades de observacion
competitividad dentro que son la eficacia y la
del mercado” (Cruelles, eficiencia evaluadas a
2018,p.10). través de detalles
menores utilizando
caracteristicas
observables propias de
cada una.
indice  de —
Eficacia Eficacia Eﬁm[m_Ammdadesplaneadas "

"~ Resultados planeados
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IV METODOLOGIA DEL PROYECTO
4.1. Disefio metodolégico

Se llevo a cabo una entrevista con el gerente y algunos operarios con el

propésito de respaldar la implementacion de un sistema integrado dirigido a
mejorar de manera continua el proceso de elaboracion del pisco. El objetivo
principal es recopilar datos concretos sobre el proceso productivo.
Adicionalmente, se llevé a cabo entrevistas e inspecciones directas, siguiendo
los principios de las normas ISO 9001 y 22000, con el fin de lograr una mayor
eficiencia en la produccion.
Para llevar a cabo esta investigacion, se solicito la autorizacion correspondiente
a la empresa involucradas para acceder a sus instalaciones y observar de cerca
el proceso productivo, las condiciones de procesamiento, el personal, la
infraestructura, y otros aspectos relevantes.

Posteriormente, los resultados se tabularon utilizando herramientas como
Excel y SPSS version 26.0, realizando la contrastacion de las hipotesis para

obtener conclusiones fundamentadas.

4.2 Método de investigacion

La investigacion que se presenta es de tipo aplicada, ya que tiene un
propésito practico especifico, centrandose en la mejora puntual de una empresa
en particular. Adopta un enfoque descriptivo-correlacional, siendo descriptiva al
ofrecer una descripcidon de la realidad y el comportamiento de la variable de
estudio, y correlacional al buscar la relacion entre la variable independiente
(sistema integrado de gestion) y la variable dependiente (productividad).
Ademas, se caracteriza como longitudinal, ya que la recopilacién de informacion

se realizarad de manera constante en diferentes periodos de tiempo.
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Siguiendo la clasificacion propuesta por Hernandez y Mendoza (2018), el
disefio de la investigacion es pre experimental. En este contexto, se emplea el
disefio de pre prueba y pos prueba, donde se aplica una prueba inicial del
tratamiento experimental a la unidad de analisis y, al finalizar el tratamiento, se
realiza una segunda prueba posterior al tratamiento (p. 162). La manipulacion se
centra en la variable independiente "sistema integrado de gestion", evaluandosu
impacto en la variable dependiente "productividad". El diagrama correspondiente

representa este disefio de investigacion:

G:01->X - 02

Donde:

G: Grupo

O1: Pre prueba: Medicion realizada antes de la implementacién del sistema
integrado de gestion

X: Tratamiento o Estimulo o condicion experimental (implementacion del
sistema integrado)

0O2: Post prueba: Medicion realizada después de la implementacién del sistema

integrado.

4.3. Poblacion y muestra
Poblacién (N)
“Esta conformado por todos los sucesos que se vinculan con una serie de
especificaciones” (Sampieri et al. 2014, p. 174)
Para la presente investigacion, la poblacion estara dada por el proceso de

produccion de pisco en la Vinicola Vicente Guerra S.A.C.
Muestra (n)
Para la presente investigacion, la muestra estara dada por la poblacion

total, ya que la poblacion es unica y en tal sentido la muestra también sera unica
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y se le aplicara un sistema integrado calidad - inocuidad para la productividad

en la elaboracion de pisco en la Vinicola Vicente Guerra S.A.C.

4.3. Lugar de estudio y periodo desarrollado.
El lugar donde se realizara la presente investigacion sera en la Vinicola Vicente

Guerra S.A.C. ubicada en el distrito de Imperial-Cafete.

4.4. Técnicas e instrumentos de recoleccién de informacion

Segun Pardinas (2005, p. 89), la observacion se define como la accién de
examinar y contemplar minuciosamente, constituyendo para el investigador una
experiencia que implica mirar detenidamente, de manera exhaustiva, ya sea el
experimento o el proceso de exhibicion de conductas en ciertas circunstancias.
La técnica empleada sera la observacion directa, permitiendo asi la evaluacion
del funcionamiento del area de produccion y la identificacion de los diversos

procesos utilizados.

Conforme a Valderrama (2013), los instrumentos son herramientas
materiales que el investigador utiliza para recopilar informacion. Estos pueden
incluir formularios, evaluaciones de conocimiento, listas de verificacion,
inventarios, cuadernos de campo, entre otros. Por tanto, es crucial seleccionar
de manera cuidadosa los instrumentos a utilizar.

En este estudio, se emplearan herramientas como el diagrama de
operaciones, fichas, y formatos de verificacion de los lineamientos de control de
produccion en el proceso de elaboracion del pisco. Ademas, se llevara a cabo
una revision documental de los registros relacionados con los componentes de

la mejora continua.

Adicionalmente, se llevara a cabo una entrevista con el gerente y algunos

operarios para respaldar la implementacién de un sistema integrado destinado
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a mejorar continuamente el proceso de elaboracion del pisco. El objetivo es
obtener datos reales sobre el proceso productivo. Ademas, se realizaran
entrevistas e inspecciones directas, siguiendo los principios de las normas ISO

9001 y 22000, con el fin de lograr una mayor eficiencia en la produccion.

Para llevar a cabo esta investigacion, se solicitara la autorizacion
correspondiente a las empresas involucradas para acceder a sus instalaciones
y observar de cerca el proceso productivo, las condiciones de procesamiento, el

personal, la infraestructura y otros aspectos relevantes.

4.6 Analisis y procesamiento de datos

Esta investigacion se apoyara en diversas herramientas y métodos, entre
los cuales se incluyen la lista de verificacion, la encuesta de escala de Likert, la
entrevista, la investigacién bibliografica, la medicién de datos, la lista de
observacion, el diagrama de Ishikawa, el check list, el registro de datos y analisis
estadistico. Ademas, se utilizaran reportes para verificar la conformidad en el
proceso productivo.

El andlisis de datos se realizard desde una perspectiva cuantitativa,
empleando dos enfoques distintos: analisis descriptivo e inferencial. Se
implementaran formatos especificos para la entrada de datos antes y después
de la propuesta, facilitando el analisis de la productividad.

El uso de estas herramientas y métodos permitira generar reportes que
verificaran los indices de fallas en el proceso productivo, y el analisis de datos
se llevara a cabo cuantitativamente mediante los enfoques descriptivo e
inferencial.

Los tesistas damos fe que los datos obtenidos y analizados para la
investigacion, son fidedignos. Asi como la elaboracién y redaccion fueron
realizados en su totalidad por los tesistas. En tal sentido declaramos que en la

investigacion se ha contemplados rigurosamente los aspectos técnicos exigidos.
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V. RESULTADOS

5.1. Resultados descriptivos.

Tabla5.1.1

Diagndstico de la empresa antes de la aplicacion del sistema integrado de
gestion de calidad e inocuidad basado en las normas ISO 9001: 2015 — ISO
22000:2018

ISO 22000:2018/ 1ISO9001:2015 CONFORMIDAD
S NO TOTAL
CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 1 3 4
LIDERAZGO 1 2 3
PLANEACISN - 3 3
APOYO 2 3 5
OPERACION - 9 9
EVALUACION DEL DESEMPENO 2 1 3
MEJORA - 3 3
TOTAL 6 24 30
Tabla 5.1.2

Diagnostico de la empresa después de la aplicacion del sistema integrado de
gestion de calidad e inocuidad basado en las normas ISO 9001: 2015 — ISO
22000:2018

ISO 22000:2018/1S09001:2015 CONFORMIDAD
SI NO TOTAL

CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 3 1 4
LIDERAZGO 3 - 3
PLANEACION 2 1 3
APOYO 4 1 5
OPERACION 6 3 9
EVALUACION DEL DESEMPENO 3 - 3
MEJORA 3 -- 3
TOTAL 24 6 30
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Tabla5.1.3

Estadisticos descriptivos antes y después de la aplicacion del sistema integrado

de gestion de calidad e inocuidad basado en las normas

ISO 9001: 2015 - I1SO

22000:2018
Minimo Maximo Media Desv. tip. Varianza
Contexto de la organizacién 25,00 25,00 25,0000
-Nivel de cumplimiento Contexto de la
organizacién antes del SIG %
-Nivel de cumplimiento Contexto de la 75,00 75,00 75,0000
organizacion después del SIG %
Liderazgo
-Nivel de cumplimiento Liderazgo antes del 33,00 33,00 33,0000
SIG %
-Nivel de cumplimiento Liderazgo después 100,00 100,00 100,0000
del SIG %
Planeacién
- Nivel de cumplimiento Planeacién antes ,00 ,00 ,0000
del SIG %
-Nivel de cumplimiento Planeacion después 67,00 67,00 67,0000
del SIG %
Apoyo
-Nivel de cumplimiento Apoyo antes del 40,00 40,00 40,0000
SIG %
-Nivel de cumplimiento Apoyo después del 80,00 80,00 80,0000
SIG %
Operacion
-Nivel de cumplimiento Operacion antes ,00 ,00 ,0000
del SIG %
-Nivel de cumplimiento Operacidn después 67,00 67,00 67,0000
del SIG %
Evaluacién del desempefio
-Nivel de cumplimiento Evaluacién antes 67,00 67,00 67,0000

del SIG %
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N Minimo Maximo Media Desv. tip. Varianza

-Nivel de cumplimiento Evaluacion después 1 100,00 100,00 100,0000
del SIG %
Mejora
-Nivel de cumplimiento Mejora antes del 1 ,00 ,00 ,0000
SIG %
-Nivel de cumplimiento Mejora después del 1 100,00 100,00 100,0000
SIG
Tabla5.1.4

Nivel de cumplimiento SIG antes y después de la Implementacion

N Minimo Maximo Media Desv. tip. Varianza
Nivel de cumplimiento SIG 1 20,00 20,00 20,0000
antes de la Implementacién %
Nivel de cumplimiento SIG 1 80,00 80,00 80,0000
después de la Implementacion
%
N valido (segun lista) 1

PRODUCTIVIDAD

Tabla 5.1.5
Productividad antes y después del SIG
Estadisticos

Productividad antes Productividad después del SIG %
del SIG %

Validos 25 25
N Perdidos 0 0
Media 64,1148 74,1194
Mediana 64,3406 73,4403
Moda 59,282 75,65
Desv. tip. 2,85928 2,50515
Varianza 8,175 6,276
Minimo 59,28 70,92
Maximo 68,92 82,93
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Tabla5.1.6
Frecuencia de la productividad antes del SIG %

Productividad antes del SIG %
Frecuencia Porcentaje Porcentaje validc Porcentaje acumulado

59,28 1 4,0 4,0 4,0
59,44 1 4,0 4,0 8,0
60,32 1 4,0 4,0 12,0
60,45 1 4,0 4,0 16,0
60,49 1 4,0 4,0 20,0
61,52 1 4,0 4,0 24,0
61,76 1 4,0 4,0 28,0
62,16 1 4,0 4,0 32,0
62,29 1 4,0 4,0 36,0
63,22 1 4,0 4,0 40,0
63,38 1 4,0 4,0 44,0
64,16 1 4,0 4,0 48,0
64,34 1 4,0 4,0 52,0
Validos

65,02 1 4,0 4,0 56,0
65,60 1 4,0 4,0 60,0
65,77 1 4,0 4,0 64,0
66,28 1 4,0 4,0 68,0
66,53 1 4,0 4,0 72,0
66,74 1 4,0 4,0 76,0
66,82 1 4,0 4,0 80,0
66,83 1 4,0 4,0 84,0
67,07 1 4,0 4,0 88,0
67,11 1 4,0 4,0 92,0
67,37 1 4,0 4,0 96,0
68,92 1 4,0 4,0 100,0
Total 25 100,0 100,0
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Figura5.1.1
Frecuencia de la Productividad antes del SIG %

Frecuencia

Productividad antes del SIG %

1

L~

N

58,00

60,00

62,00 54,00 6,00
Productividad antes del SIG %

685,00

70,00

Media = 64 11
Desviacian tipica = 2 859
N=25
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Figura 5.1.2

Frecuencia de la Productividad después del SIG%

124

10

Frecuencia

EFICIENCIA
TABLA 5.1.7

Productividad después del SIG %

5

/
/

Media=7412
MN=25

T T T
70,00 72,50 75,00 77,50

T I
80,00 82,50

Productividad después del SIG %

Eficiencia antes y después del SIG

Estadisticos

Eficiencia antes del

SIG %

Validos 25
N

Perdidos 0
Media 76,9536
Mediana 77,2000
Moda 74,002
Desuv. tip. 2,49734
Varianza 6,237
Minimo 74,00
Maximo 81,10

Eficiencia después del SIG %

25

0
83,6288
84,4000
84,60°
1,32964
1,768
81,80
85,04

Desviacion tipica = 2 505
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Tabla 5.1.8
Frecuencia de la eficiencia antes del SIG %

Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado

74,00 2 8,0 8,0 8,0
74,10 1 4,0 4,0 12,0
74,16 1 4,0 4,0 16,0
74,20 1 4,0 4,0 20,0
74,30 2 8,0 8,0 28,0
74,36 1 4,0 4,0 32,0
74,40 1 4,0 4,0 36,0
76,44 1 4,0 4,0 40,0
76,90 1 4,0 4,0 44,0
77,08 1 4,0 4,0 48,0

Validos 77,20 1 4,0 4,0 52,0
77,40 2 8,0 8,0 60,0
77,70 2 8,0 8,0 68,0
77,80 1 4,0 4,0 72,0
78,00 1 4,0 4,0 76,0
78,10 1 4,0 4,0 80,0
80,70 1 4,0 4,0 84,0
80,80 2 8,0 8,0 92,0
80,90 1 4,0 4,0 96,0
81,10 1 4,0 4,0 100,0
Total 25 100,0 100,0
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Tabla 5.1.9

Frecuencia de la eficiencia después del SIG %

Frecuencia Porcentaje  Porcentaje valido Porcentaje acumulado

81,80 1 4,0 4,0 4,0
81,88 1 4,0 4,0 8,0
81,92 1 4,0 4,0 12,0
81,96 1 4,0 4,0 16,0
82,00 1 4,0 4,0 20,0
82,08 1 4,0 4,0 24,0
82,16 1 4,0 4,0 28,0
82,20 1 4,0 4,0 32,0
82,24 1 4,0 4,0 36,0
82,28 1 4,0 4,0 40,0
84,28 1 4,0 4,0 44,0

Vélidos 84,36 1 4,0 4,0 48,0
84,40 1 4,0 4,0 52,0
84,44 1 4,0 4,0 56,0
84,60 2 8,0 8,0 64,0
84,68 1 4,0 4,0 68,0
84,72 2 8,0 8,0 76,0
84,80 2 8,0 8,0 84,0
84,88 1 4,0 4,0 88,0
84,92 1 4,0 4,0 92,0
84,96 1 4,0 4,0 96,0
85,04 1 4,0 4,0 100,0
Total 25 100,0 100,0
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Histograma

Figura 5.1.3
Frecuencia de la eficiencia antes del SIG %
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Figura5.1.4
Frecuencia de la eficiencia después del SIG %
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EFICACIA
Tabla 5.1.10

Eficacia antes y después del SIG

Eficacia antes Eficacia
del SIG % después del

SIG %

Validos 25 25
§ Perdidos 0 0
Media 83,3080 88,6200
Mediana 82,7000 88,0000
Moda 82,70 89,30
Desv. tip. 2,28727 2,29946
Varianza 5,232 5,288
Minimo 80,00 86,70
Maximo 86,70 98,30
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Tabla 5.1.11
Frecuencia de la eficacia antes del SIG %

Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
80,00 4 16,0 16,0 16,0
81,30 4 16,0 16,0 32,0
82,70 5 20,0 20,0 52,0
Validos 84,00 4 16,0 16,0 68,0
85,30 4 16,0 16,0 84,0
86,70 4 16,0 16,0 100,0
Total 25 100,0 100,0
Tabla 5.1.12
Frecuencia de la eficacia después del SIG %
Eficacia después del SIG %
Frecuencia Porcentaje  Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
86.70 7 28,0 28,0 28,0
88,00 6 24,0 24,0 52,0
11 44,0 44,0 96,0
Validos 89,30
98,30 1 4,0 4,0 100,0
Total 25 100,0 100,0
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Histograma

Figura 5.1.5
Frecuencia de la eficacia antes del SIG %
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5.2. Resultados inferenciales.

A continuacion, se presente la prueba de normalidad de los datos de la

Productividad, para lo cual, se formula las siguientes hipotesis de normalidad:

Ho: Los datos de la productividad tienen una distribuciéon normal.

Ha: Los datos de la productividad no tienen una distribucién normal.

Tabla 5.2.1

Pruebas de normalidad de la productividad antes y después del SIG

Kolmogorov-Smirnov?@ Shapiro-Wilk
Estadistico gl Sig. Estadistico gl Sig.
Productividad antes ,139 25 ,200°  ,934 25 107
del SIG %
Productividad , 194 25 ,016 ,838 25 ,001

después del SIG %

Se tiene:
Nivel de confianza = 95%
a (5%) = 0.05

Kolmogorov Smirnov Shapiro Wilk
n> 50 n < 50

Para nuestro caso utilizaremos la prueba de Shapiro Wilk; ya que,

nuestras observaciones corresponden a 25 datos.
Decision:

Sig < a SE RECHAZA Ho y se acepta Ha

Sig =2 a SE ACEPTA Ho y se rechaza Ha
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Entonces:

Como el sig. (0.001) < a (0.05) se decide RECHAZAR Ho y se acepta Ha

Conclusién de normalidad:

Los datos de la productividad no siguen una distribucion normal; por tal

motivo, se debe de utilizar estadistica no paramétrica.

Figura 5.2.1

Grafico Q-Q normal de productividad antes del SIG%
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Figura 5.2.2

Grafico Q-Q normal de productividad después del SIG%
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Grafico Q-Q normal sin tendencias de productividad después del SIG%
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Pruebas no paramétricas

Tabla 5.2.2
Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon de la productividad antes y
después del SIG% - Rangos

N Rango Suma de
promedio | rangos
Rangos 02 ,00 ,00
Productividad hegativos
después del SIG % Rangos 25° 13,00 325,00
- Productividad positivos
antes del SIG % Empates 0c
Total 25

a. Productividad después del SIG % < Productividad antes del SIG %
b. Productividad después del SIG % > Productividad antes del SIG %
c. Productividad después del SIG % = Productividad antes del SIG %

Tabla5.2.3
Estadisticos de contraste? de la productividad antes y después del sig %
D Productividad después del SIG % - Productividad antes del
SIG %
z -4,372

Sig. asintot. ,000
(bilateral)

a. Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon

b. Basado en los rangos negativos.
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EFICIENCIA

A continuacion, se presente la prueba de normalidad de los datos de la eficiencia,

para lo cual, se formula las siguientes hipotesis de normalidad:

Ho: Los datos de la eficiencia tienen una distribucion normal

Ha: Los datos de la eficiencia no tienen una distribucion normal

Tabla5.2.4

Pruebas de normalidad de la eficiencia antes y después del SIG

Kolmogorov-Smirnov@ Shapiro-Wilk
Estadistico| gl Sig. |Estadistico| gl Sig.
Eficiencia antes del] ,207 25 ,007 ,868 25 ,004
SIG %
Eficiencia después ,288 25 ,000 , 755 25 ,000
del SIG %

a. Correccion de la significacion de Lilliefors

Se tiene:

Nivel de confianza = 95%

a (5%) =0.05

Kolmogorov Smirnov

Shapiro Wilk

n> 50

n <50

Para nuestro caso utilizaremos la prueba de Shapiro Wilk; ya que,

nuestras observaciones corresponden a 25 datos.
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Decision:

Sig < a SE RECHAZA Ho y se acepta Ha

Sig =2 a SE ACEPTA Ho y se rechaza Ha

Entonces:

Como el sig. (0.000) < a (0.05) se decide RECHAZAR Ho y se acepta Ha

Conclusién de normalidad:

Los datos de la eficiencia no siguen una distribucion normal; por tal motivo, se
debe de utilizar estadistica no paramétrica.

Figura 5.2.4
Grafico Q-Q normal de eficiencia antes del SIG%
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Figura 5.2.5

Grafico Q-Q normal sin tendencias de eficiencia antes del SIG%
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Figura 5.2.6
Grafico Q-Q normal de eficiencia después del SIG%
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Figura 5.2.7

Grafico Q-Q normal sin tendencias de eficiencia después del SIG%

Grafico Q-Q normal sin tendencias de Eficiencia después del SIG %
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Pruebas no paramétricas

Tabla 5.2.5

85

Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon de la eficiencia antes y después

del sig- Rangos

Rango promedio

Suma de rangos

Eficiencia después del SIG % -
Eficiencia antes del SIG %

Rangos negativos

Rangos positivos

Empates

Total

0a

25b

QOc

25

,00

13,00

,00

325,00

a. Eficiencia después del SIG % < Eficiencia antes del SIG %

b. Eficiencia después del SIG % > Eficiencia antes del SIG %

c. Eficiencia después del SIG % = Eficiencia antes del SIG %
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Tabla 5.2.6

Estadisticos de contraste? de la eficiencia antes y después del sig
Estadisticos de contraste?

Eficiencia después del SIG % - Eficiencia antes del SIG %

z -4,373°

Sig. asintot. (bilateral) ,000

a. Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon

b. Basado en los rangos negativos.

EFICACIA

A continuacion, se presente la prueba de normalidad de los datos de la
Eficacia, para lo cual, se formula las siguientes hipétesis de normalidad:
Ho: Los datos de la eficacia tienen una distribucién normal

Ha: Los datos de la eficacia no tienen una distribucién normal

Tabla 5.2.7

Pruebas de normalidad de la eficacia antes y después del sig.

Kolmogorov-Smirnova Shapiro-Wilk
Estadistico gl Sig. Estadistico gl Sig.
Eficacia antes del SIG % ,130 25 ,200° 918 25 ,045
Eficacia después del SIG % 344 25 ,000 ,605 25 ,000

*. Este es un limite inferior de la significacion verdadera.

a. Correccion de la significacion de Lilliefors
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Se tiene:

Nivel de confianza = 95%

a (5%) =0.05
Kolmogorov Smirnov Shapiro Wilk
n> 50 n < 50

Para nuestro caso utilizaremos la prueba de Shapiro Wilk; ya que,

nuestras observaciones corresponden a 25 datos.

Decision:

Sig < a SE RECHAZA Ho y se acepta Ha

Sig =2 a SE ACEPTA Ho y se rechaza Ha. Entonces:

Como el sig. (0.000) < a (0.05) se decide RECHAZAR Ho y se acepta Ha
Conclusion de normalidad:

Los datos de la eficacia no siguen una distribucién normal; por tal motivo, se

debe de utilizar estadistica no paramétrica.

Figura 5.2.8
Grafico Q-Q normal de eficacia antes del SIG%
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Figura 5.2.9
Grafico Q-Q normal sin tendencias de eficacia antes del SIG%
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Figura 5.2.10
Grafico Q-Q normal de eficacia después del SIG%
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Figura 5.2.11

Grafico Q-Q normal sin tendencias de eficacia después del SIG%
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Pruebas no paramétricas

Tabla 5.2.8

T
100,0

Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon de la eficacia antes y

después del SIGRangos

N Rango Suma de
promedio rangos

Rangos 02 ,00 ,00
Eficacia después ~ Nnegativos
del SIG % - Rangos 25P 13,00 325,00
Eficacia antes del ~ positivos
SIG % Empates 0c

Total 25

a. Eficacia después del SIG % < Eficacia antes del SIG %

b. Eficacia después del SIG % > Eficacia antes del SIG %

c. Eficacia después del SIG % = Eficacia antes del SIG %
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Tabla 5.2.9

Estadisticos de contraste? de la eficacia antes y después del sig

Eficacia después del SIG % -

Eficacia antes del SIG %

z

Sig. asintét. (bilateral)

-4,378°

,000

a. Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon

b. Basado en los rangos negativos.
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VI. DISCUSION DE RESULTADOS

6.1. Contrastacion y demostracion de la hipotesis con los resultados.

Hipotesis General

Ho = Un sistema integrado de gestion de calidad e inocuidad basado
en las normas ISO 9001:2015 e ISO 22000:2018 no influye en el
incremento significativo de la productividad en la elaboracion del
pisco.

Ha = Un sistema integrado de gestion de calidad e inocuidad basado
en las normas ISO 9001:2015 e ISO 22000:2018 influye
significativamente en el incremento de la productividad en la
elaboracién del pisco.

Siendo p=0,00(<0,05) se rechaza la hipotesis nula.
Hipotesis especificas
Eficiencia

Ho = Un sistema integrado de gestion de calidad e inocuidad basado en
las normas I1SO 9001:2015 e ISO 22000:2018 no influye en el incremento

significativo de la eficiencia en la elaboracién del pisco.
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Ha = Un sistema integrado de gestion de calidad e inocuidad basado en
las normas I1SO 9001:2015 e ISO 22000:2018 influye significativamente en
el incremento de la eficiencia en la elaboracion del pisco.

Siendo p=0,00(<0,05) se rechaza la hipoétesis nula

Eficacia

Ho = Un sistema integrado de gestion de calidad e inocuidad basado en las
normas ISO 9001:2015 e ISO 22000:2018 no influye en el incremento

significativo de la eficacia en la elaboracion del pisco.

Ha = Un sistema integrado de gestion de calidad e inocuidad basado en las
normas ISO 9001:2015 e ISO 22000:2018 influye significativamente en el
incremento de la eficacia en la elaboracién del pisco.

Siendo p=0,00(<0,05) se rechaza la hipétesis nula.

6.2. Contrastacion de los resultados con otros estudios similares.

Habiéndose hallado evidencias en la investigacion se acepta la hipétesis
general que indica que un sistema integrado de gestion de calidad e
inocuidad basado en las normas ISO 9001:2015 e ISO 22000:2018 influye
significativamente en el incremento de la productividad en la elaboracién del

pisco.
A su vez tiene relacidn con:

Tziyzihua (2018), concluyo de la evaluacion del concepto de calidad
desde la etapa de inspeccién, control de la calidad y gestion de calidad total
realizado por diversos autores como Joseph M. E. Deming, Phillip Crosby, Kaoru
Ishikawa, entre otros; asi mismo menciona la importancia de la implementacion
de un Sistema de Gestidon de la Calidad para permanecer en la competencia del

mercado, satisfacer las necesidades y exigencias del cliente en la empresa de
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Destilados de Izamal S. Izamal S.A.DE C.V. dedicada a la produccién de vinos

y bebidas alcohdlicas

Carrillo (2021) en su investigacion, disefio del sistema integrado de
gestion de calidad e inocuidad alimentaria bajo la norma ISO 9001:2015 y la
norma ISO 22000:2018 Concluyo que La implementacion de este tipo de
proyectos se debe tener una buena planificacion y que no es viable llevar a
cabo a corto plazo, debido a que se requiere de tiempo y de experiencia para
la implementacion. Este proyecto motivo a la direccion de planta 'y
coordinadora de aseguramiento de calidad a mejorar y a seguir comprometidos
con el sistema integrado de gestion de calidad, dandose cuenta que la
implementacion de este tipo de normativa en una empresa como AVIDESA
representa mucho a largo plazo para cumplir con los propdsitos estratégicos

de la empresa como la de entrar en el mercado internacional

Velandia et al.( 2022) tiene como Objeto, disenar las herramientas para
la implementacidon de un sistema de Gestion (ISO 9001; ISO 22000;
BPM;HACCP) del sector primario del entable panelero de la Empresa
Comunitaria Vereda Vallejuelo en el municipio de San Carlos (Antioquia),
concluyendo que la empresa comunitaria debe establecer una politica de
inocuidad de alimentos, con objetivos claros, medibles y alcanzables,
implementando en cada una de las areas desde la llegada de la materia prima
hasta la distribucion de la panela para la venta. implementar manuales de
procedimientos y manejo de registros de todas las actividades realizadas, con el

fin de garantizar la trazabilidad de sus procesos.

Enrique y Pérez ( 2022) ,Esta investigacion presenta la Implementacion de un
sistema de gestion de calidad e inocuidad alimentaria en una comercializadora
de alimentos bajo la norma ISO 22000, con la finalidad de mejorar el

cumplimiento de los requisitos de calidad e inocuidad en sus productos.

78



Se concluye mostrando una mejora significativa en las practicas y
procesos de calidad e inocuidad de la empresa, logrando un nivel de
cumplimiento del 89.57% tras la auditoria interna realizada. Del mismo modo,
los indicadores de satisfaccidon del cliente, producto desechado y las quejas y
devoluciones del cliente mejoraron significativamente. Como parte de los
beneficios a corto plazo se obtuvieron mejoras en las instalaciones, en los
procesos, en la productividad, en la comunicacion con las partes interesadas,
productos con mayor calidad e inocuos, personal cualificado y en el control de
registros y documentacion.

Morales (2019). El objetivo principal de esta tesis fue disefiar un Sistema
Integrado de Gestion de Calidad e Inocuidad para una empresa de fabricacion
de pisco puro, basado en las normas internacionales ISO 9001:2015 y el sistema
HACCP, con la finalidad satisfacer las demandas de los clientes y de la
organizacion, y mejorar el rendimiento general de la empresa Como resultado
de este analisis, se redisenaron aquellos procesos que requerian ajustes para
cumplir con los requisitos de ambas normas. Todo este proceso condujo a la
creacion del Manual Integrado de Calidad e Inocuidad y la implementacién de
los controles documentados correspondientes. Finalmente, se presentan las
conclusiones y recomendaciones obtenidas a lo largo del trabajo de

investigacion.

Condori (2018). En su investigacion titulada Buenas Practicas en la
Elaboracion del Pisco en la Regién Ica. Peru, Lima. Tiene como objeto de las
empresas cumplan con exigentes controles para gestionar la calidad, pero sobre
todo con la inocuidad del producto. Como resultados de la investigacion, se han
logrado identificar algunas buenas practicas que se realizan en la elaboracion
del Pisco, donde para lograr un impacto positivo en el sector del Pisco es
necesario: (a) estandarizar la manera como se realizan estas buenas practicas
para que sus resultados puedan ser reproducibles y (b) brindar asesoramiento

y capacitacion gratuita por parte del Estado a las bodegas para que estas
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puedan reconocer los beneficios de implementar estas buenas practicas

incrementar su competitividad, ingresar a nuevos mercados, entre otros.

Cabanillas (2022) su investigacidn tiene como objetivo disenar una
propuesta de implementacion de un Sistema de Calidad segun Norma ISO
22000:2005 con la Finalidad de mejorar la Seguridad e Inocuidad Alimentaria
en la Empresa Tecnologica de Alimentos S.A. Como conclusion final indica
que la propuesta de Implementacion de un Sistema de Calidad segun Norma

ISO 22000:2005 mejora la seguridad e inocuidad alimentaria.
6.3. Responsabilidad ética de acuerdo alos reglamentos vigentes

Los tesistas, damos fe que los datos obtenidos y analizados para la
presente investigacion son fidedignos asi, como la elaboracion y redaccion
realizada en su totalidad, en tal sentido declaramos que en el presente proyecto
se ha contemplados rigurosamente los aspectos técnicos exigidos por los

reglamentos vigentes y codigo de ética en la investigacion.
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VII CONCLUSIONES

Se deduce que la aplicacion del sistema integrado de gestion de calidad
e inocuidad basado en las normas ISO 9001:2015 e ISO 22000:2018. eleva
significativamente la productividad comprobado por el valor de Prueba de los
rangos con signo de Wilcoxon de 0.000 la misma que es menor al valor de alfa
0.05

Queda demostrado que la aplicacion del sistema integrado de gestion de
calidad e inocuidad basado en las normas ISO 9001:2015 e ISO 22000:2018.
eleva significativamente la eficiencia comprobado por el valor de Prueba de los
rangos con signo de Wilcoxon de 0.000 la misma que es menor al valor de alfa
0.05

Se ha verificado que la aplicacion del sistema integrado de gestién de
calidad e inocuidad basado en las normas ISO 9001:2015 e ISO 22000:2018
eleva significativamente la eficacia en la elaboracién del pisco, ya que el valor
de los rangos con signo de Wilcoxon de 0.000 la misma que es menor al valor
de alfa 0.05
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VIl RECOMENDACIONES

La implementacion de un sistema integrado de gestion de calidad e
inocuidad basado en las normas ISO 9001:2015 e ISO 22000:2018, se debe
tener una buena planificaciéon y que no es viable llevar a cabo a corto plazo,
debido a que se requiere de tiempo y de experiencia para la implementacion por
ejemplo de un plan HACCP o programas para retroalimentacion con los clientes
donde se requiere de un equipo con experiencia.

Para Implementar un sistema integrado de gestion de calidad e inocuidad
basado en las normas ISO 9001:2015 e ISO 22000:2018 eficaz en unaempresa
es necesario esfuerzo y constancia, que permita fortalecer sus capacidades para
minimizar, eliminar y controlar los riesgos que alteren la seguridad alimentaria.

Se debe contar con personal muy experimentado para la implementacion
de un sistema integrado de gestion de calidad e inocuidad basado en las normas
ISO 9001:2015 e ISO 22000:2018 porque estan relacionados con la vida y salud
del consumidor, las expectativas y satisfaccion del cliente, el cumplimientode los
requisitos normativos, trazabilidad y limpieza en los procesos, mejor respuesta
y adaptabilidad a los cambios y otros sistemas, prestigio, reconocimiento y
oportunidades internacionales, etc.

Se debe mejorar la coordinacién y comunicacion interna en toda lacadena
productiva entre el personal involucrado dado que es una de las falencias que
presenta la planta. Y que estos se vean reflejado en la implementacién de este

proyecto.
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ANEXO A:

MATRIZ DE CONSISTENCIA

TITULO DE TESIS: “ISO 9001: 2015 — ISO 22000:2018 Y PRODUCTIVIDAD DEL PISCO EN LA VINICOLA VICENTE GUERRA S.A.C., CANETE 2022”
AUTORES: FARFAN GARCIA JOSE; HUAMANI TAIPE GUMERCINDO

PROBLEMA

OBJETIVOS

HIPOTESIS

VARIABLES E INDICADORES

Problema general

¢En qué medida un sistema
integrado de gestion de
calidad e inocuidad basado

en las normas ISO
9001:2015 e ISO
22000:2018 influye en la
productividad en la

elaboracién del pisco?

Problemas especificos

¢En qué medida un sistema
integrado de gestion de
calidad e inocuidad basado
en las normas  ISO
9001:2015 e ISO
22000:2018 influye en la
eficiencia en la elaboracién
del pisco?

¢En qué medida un sistema
integrado de gestion de
calidad e inocuidad basado
en las normas I1SO
9001:2015 e ISO
22000:2018 influye en la
eficacia en la elaboracion
del pisco?

Objetivo general.-
Determinar la influencia de un
sistema integrado de gestion
de calidad e inocuidad basado
en las normas 1SO 9001: 2015
—1S0 22000:2018 en la
productividad en la
elaboracion del pisco

Objetivos especificos
Determinar la influencia de un
sistema integrado de gestién de
calidad e inocuidad basado en
las normas 1SO 9001: 2015 —
1SO 22000:2018 en la eficiencia
en la elaboracion del pisco.

Determinar la influencia de un
sistema integrado de gestion
de calidad e inocuidad basado
en las normas 1SO 9001: 2015
—1S0 22000:2018 enla
eficacia en la elaboracion del
pisco.

Hipétesis general

un sistema integrado de
gestion de calidad e
inocuidad basado en las
normas 1SO 9001:2015 e ISO
22000:2018 influye en la
productividad en la
elaboracién del pisco.

Hipétesis especificas

Un sistema integrado de
gestion de calidad e
inocuidad basado en las
normas ISO 9001:2015 e ISO
22000:2018 influye en la
eficiencia en la elaboracion
del pisco.

Un sistema integrado de
gestion de calidad e
inocuidad basado en las
normas ISO 9001:2015 e ISO
22000:2018 influye en la
eficacia en la elaboracion del
pisco

V. INDEPENDIENTE: (X): SISTEMA INTEGRADO DE GESTION 1SO 9001: 2015 — ISO 22000:2018

Contexto de la

organizacion

-Comprension de la
organizaciony

de su contexto
-Comprension de las
necesidades y

expectativas de las partes
interesadas

-Determinacioén del alcance del
sistema integrado de gestion
de

calidad e inocuidad de los
alimentos (SIGCIA)

-sistema integrado de gestion
de

calidad e inocuidad de los
alimentos (SIGCIA)

Liderazgo

-Liderazgo y compromiso

-Politica
-Roles, responsabilidades y
autoridades en la organizacién

-Nivel de cumplimiento

en el contexto de la

organizacion.

-Nivel de cumplimiento

de liderazgo.

-Nivel de cumplimiento

en planeacion.

-Nivel de cumplimiento

en apoyo.

-Nivel de cumplimiento

en operacion.

-Lista de verificacion.
-Encuesta de escala de
Likert.

—Entrevistas.

- Investigacion
bibliografica.
-Programa de
capacitacion.

- Medicién de datos.

- Lista de observacion.
- Diagrama de Ishikawa.
- Check list.

- Registro de datos.
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Planeacion

-Acciones para abordar riesgos
y

oportunidades

-Objetivos del sistema de
administracion de inocuidad de
los

alimentos y planeacion para
lograrlos.

-Planeacidén de los cambios

Apoyo

-Concientizacion
-Comunicacién
-Informacién documentada

Operacion

-Planeacién y control
operacional

-Programas de prerrequisitos
(PPR)

-Sistema de
rastreabilidad/trazabilidad
-Reparacion y respuesta ante
emergencias

-Control de peligros
-Actualizacién de la
informacion

que especifica los PPRy el plan
de

control de peligros

-Control de seguimiento y
medicion.

-Verificacion relacionado con
los

PPRYy el plan de control de
peligros.

-Control de las no
conformidades

del producto en el proceso

-Nivel de cumplimiento

en evaluacion del

desempeiio.

-Nivel de cumplimiento

de mejora.
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Evaluacién del
desempeiio

-Seguimiento, medicion,
analisis y

evaluacion

-Auditoria interna
-Revisiones
directivas/gerenciales

Mejora

-No tiene conformidades y

acciones correctivas

-Mejora continua
-Actualizacion del sistema de la
inocuidad de alimentos

V. DEPENDIENTE: (Y): PRODUCTIVIDAD

Dimensiones Indicadores | Indices Escala de
medicién

o Resultados logrados

Productividad =——— X 100%
Recursos Emplados
indice  de
Eficiencia Eficiencia Eficiencia = o r0dos alcanzados
Recursos utilizados
Razon
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Eficacia

indice

Eficacia

de

Eficacia=

Actividades planeadas

——FF X1
Resultados planeados
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INSTRUMENTO:

ANEXO B:

Antes de la aplicacion

SISTEMA INTEGRADO ISO 9001: 2015 - 1SO 22000:2018

I1SO 22000:2018 /I1SO 9001:2012 CONFORMIDAD OBSERVACIONES
CLAUSUL REQUISITO Sl NO
A
4 CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
4.1 Comprensién de la organizacion y de su X | X La empresa se caracteriza
contexto por tener identificado la
parte interna y externa
4.2 Comprension de las necesidades y La empresa le hace falta
expectativas de las partes interesadas X identificar y actualizar la
informacidn
4.3 Determinacidn del alcance del sistema La empresa le hace falta
integrado de gestidn de calidad e inocuidad X tener organizado el SIGCIA
de los alimentos.(SIGCIA)
4.4 sistema integrado de gestién de calidad e La empresa no tiene
inocuidad de los alimentos.(SIGCIA) X establecido un SIGCIA
5 LIDERAZGO
5.1 Liderazgo y compromiso La empresa no tiene un
X compromiso para llevar a
cabo los establecimientos
del SIGCIA
5.2 Politica No tiene especificado Ia
X politica de inocuidad de la
empresa y la conoce los
trabajadores
5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la Cada trabajador tiene su
organizacion X responsabilidad para
realizar cada proceso
6 PLANEACION
6.1 Acciones para abordar riesgos |y Falta establecer algunas
oportunidades X acciones para evitar riesgos
6.2 Objetivos del sistema de administracion de No se tiene identificado la
inocuidad de los alimentos y planeacion X politica de inocuidad y no se
para lograrlos. lleva a los registros
pertinentes.
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6.3

Planeacién de los cambios

No se reconoce los tipos de
cambios que se debe
implementar en la empresa
para mejorar.

APOYO

Recursos

La empresa tiene los
recursos para el
establecimiento,
implementacion,
mantenimiento
autorizacion y la mejora
continua del SIGCIA .

7.2

Competencias

El personal tiene su propia
responsabilidad; sin
embargo, hace falta
organizar un plan de control
de riesgos y lleva registros.

7.3

Concientizacion

El personal no reconoce los
objetivos de la inocuidad de
alimentos y no tienen su
respectivo  equipo  de
proteccién para laborar

7.4

Comunicacion

Se realiza una
comunicacion verbal con
los trabajadores

7.5

Informacién documentada

No se lleva los registros
pertinentes y la tienen
disposicion

OPERACION

Planeacién y control operacional

No se tiene los documentos
del sistema integrado de los
procesos que se llevan a
cabo

8.2

Programas de prerrequisitos (PPR)

No se cuenta con buenas
instalaciones, iregular
suministro de aire, agua,
energia.

El control de plagas lo
hacen irregularmente con
equipo de limpieza y los
desechos son llevados por
el carro de la basura y no
tienen un registro
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8.3

Sistema de rastreabilidad/trazabilidad

No se tiene identificado la
técnica de recoleccion la
uva porque falta una
capacitacion

8.4

Reparacidn y respuesta ante emergencias

La empresa no tiene
establecido el
procedimiento ante
emergencias cuando se
presente y que puedan
afectar a la inocuidad de
alimentos.

8.5

Control de peligros

Falta de establecer el plan
de peligros y los diagramas
de flujo no te no se tiene
establecido los limites de
control.

8.6

Actualizacién de la informacién que
especifica los PPR y el plan de control de
peligros

No se tiene establecido el
control de peligros

8.7

Control de seguimiento y medicién

La empresa cuenta con
algunos instrumentos de
medicion y no se realiza un
control de seguimiento.

8.8

Verificacién relacionada a los PPR y el plan
de control de peligros

Como no se tiene un plan
para el Control de Peligros
entonces no se puede hacer
una verificacion.

8.9

Control de las no conformidades del
producto del proceso

Falta de organizar un
protocolo para el manejo
de las No conformidades
gue implique si se esta
cumpliendo con los limites
de control.

EVALUACION DEL DESEMPENO

Seguimiento, medicidn, analisis y
evaluacion

Se realiza un seguimiento y
medicion y donde se
presenta la documentacion
para evaluar el desempefiio
y efectividad del SIGCIA

9.2

Auditoria interna

No presenta
documentacién de las
auditoria pasadas
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9.3 Revisiones directivas/gerenciales La empresa realiza
X revisiones constantemente
de los procesos que se
realizan las acciones
correctivas
10 MEJORA
10.1 No tiene conformidades y acciones La empresa no estd
correctivas X llevando las  medidas
necesarias para la No
conformidades
10.2 Mejora continua No se esta realizando las
X actividades para unamejora
continua
10.3 Actualizacidon del sistema de la inocuidad de No tiene la documentacion
alimentos X de las revisiones
gerenciales
ANEXO C: SISTEMA INTEGRADO ISO 9001: 2015 - 1SO 22000:2018

Después de la aplicacion

I1SO 22000:2018 /I1SO 9001:2012 CONFORMIDA OBSERVACIONES
D
CLAUSUL REQUISITO Sl NO
A
4 CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
4.1 Comprensién de la organizacion y de su X X La empresa se caracteriza
contexto por tener identificado Ila
parte interna y externa
4.2 Comprensién de las necesidades y La empresa le hace falta
expectativas de las partes interesadas X identificar y actualizar la
informacién
43 Determinacion del alcance del sistema La empresa esta organizado
integrado de gestidn de calidad e inocuidad X el SIGCIA
de los alimentos.(SIGCIA)
4.4 sistema integrado de gestion de calidad e La empresa esta establecido
inocuidad de los alimentos.(SIGCIA) X un SIGCIA
5 LIDERAZGO
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5.1 Liderazgo y compromiso La empresa tiene un
compromiso para llevar a
cabo los establecimientos
del SIGCIA

5.2 Politica Se esta especificado Ia
politica de inocuidad de la
empresa y la conoce los
trabajadores

53 Roles, responsabilidades y autoridades en la Cada trabajador tiene su

organizacion responsabilidad para realizar
cada proceso

6 PLANEACION

6.1 Acciones para abordar riesgos vy Falta establecer algunas

oportunidades acciones para evitar riesgos

6.2 Objetivos del sistema de administracion de se tiene identificado |Ia

inocuidad de los alimentos y planeacion politica de inocuidad y no se
para lograrlos. lleva a los registros
pertinentes.

6.3 Planeacién de los cambios se reconoce los tipos de
cambios que se debe
implementar en la empresa
para mejorar.

7 APOYO

7.1 Recursos La empresa tiene los
recursos para el
establecimiento,
implementacion,
mantenimiento autorizacién
y la mejora continua del
SIGCIA .

7.2 Competencias El personal tiene su propia
responsabilidad; se esta
organizando un plan de
control de riesgos y lleva
registros.

7.3 Concientizacién El personal reconoce los
objetivos de la inocuidad de
alimentos y no tienen su
respectivo equipo de
proteccion para laborar

7.4 Comunicacién Se realiza una comunicacién

verbal con los trabajadores
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7.5

Informacién documentada

No se lleva los registros
pertinentes y la tienen
disposicion

OPERACION

Planeacién y control operacional

se tiene los documentos del
sistema integrado de los
procesos que se llevan a
cabo

8.2

Programas de prerrequisitos (PPR)

No se cuenta con buenas
instalaciones, iregular
suministro de aire, agua,
energia.

El control de plagas lo hacen
irregularmente con equipo
de limpieza y los desechos
son llevados por el carro de
la basura y no tienen un
registro

8.3

Sistema de rastreabilidad/trazabilidad

No se tiene identificado la
técnica de recoleccion la uva
porque falta una
capacitacién

8.4

Reparacidn y respuesta ante emergencias

La empresa tiene establecido
el procedimiento  ante
emergencias cuando se
presente y que puedan
afectar a la inocuidad de
alimentos.

8.5

Control de peligros

presenta un plan de peligros
y los diagramas de flujo no te
no se tiene establecido los
limites de control.

8.6

Actualizacion de la informacidon que
especifica los PPR y el plan de control de X
peligros

Se tiene establecido el
control de peligros

8.7

Control de seguimiento y medicién

La empresa cuenta con
algunos instrumentos de
medicion y no se realiza un
control de seguimiento.

8.8

Verificacién relacionada a los PPR y el plan
de control de peligros X

Como se tiene un plan parael
Control de Peligros entonces
no se puede hacer

una verificacion.
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8.9 Control de las no conformidades del Se organiza un protocolo
producto del proceso para el manejo de las No
X conformidades que implique
si se esta cumpliendo con
los limites de control.
9 EVALUACION DEL DESEMPENO
9.1 Seguimiento, medicidn, andlisis vy Se realiza un seguimiento y
evaluacion medicion 'y donde se
X presenta la documentacién
para evaluar el desempefioy
efectividad del SIGCIA
9.2 Auditoria interna No presenta
X documentacion de las
auditoria pasadas
9.3 Revisiones directivas/gerenciales La empresa realiza revisiones
X constantemente de los
procesos que se realizan las
acciones correctivas
10 MEJORA
10.1 No tiene conformidades y acciones La empresa esta llevando las
correctivas X medidas necesarias para la
No conformidades
10.2 Mejora continua se estd realizando las
X actividades para una mejora
continua
10.3 Actualizacidn del sistema de la inocuidad de Se estd actualizando el
alimentos X sistema de la inocuidad de
alimentos
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ANEXO D:

ANTES DE LA PROPUESTA

PRODUCTIVIDAD, EFICIENCIA, EFICACIA

Product.

MUESTRAS | Tiempo (il Prodgct. Tiempo oroyectado Eficiencia  |Eficacia Rrgduc-
Obtenidos |total(H) (%) (%) tividad
1 20,22 61 25 75 80,90 81,30 65,77
2 18,50 63 25 75 74,00 84,00 62,16
3 19,30 60 25 75 77,20 80,00 61,76
4 19,45 62 25 75 77,80 82,70 63,91
5 18,55 61 25 75 74,20 81,30 60,32
6 19,52 64 25 75 78,00 85,30 66,53
7 20,21 62 25 75 80,80 82,70 66,82
8 18,51 65 25 75 74,00 86,70 64,15
9 18,59 61 25 75 74,40 81,30 60,48
10 19,36 63 25 75 77,40 84,00 65,01
11 18,53 60 25 75 74,10 80,00 59,28
12 19,27 65 25 75 77,08 86,70 66,82
13 20,19 64 25 75 80,80 85,30 68,92
14 19,11 62 25 75 76,44 82,70 63,21
15 19,42 65 25 75 77,70 86,70 67,36
16 18,53 60 25 75 74,30 80,00 59.44
17 19,35 65 25 75 77,40 86,70 67,10
18 18,54 63 25 75 74,16 84,00 62,29
19 19,43 64 25 75 77,70 85,30 66,27
20 20,30 62 25 75 81,10 82,70 67,06
21 18,59 61 25 75 74,36 81,30 60,45
22 19,53 63 25 75 78,10 84,00 65,60
23 18,57 64 25 75 74,30 85,30 63,37
24 19,22 60 25 75 76,90 80,00 61,52
25 20,18 62 25 75 80,70 82,70 66,73
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ANEXO E:

PROPUESTA

PRODUCTIVIDAD, EFICIENCIA, EFICACIADESPUES DE LA

DESPUES DE LA PROPUESTA

MUESTRAS | Tiempo (il Prodgct. Tiempo Erroc;/(:;;go Eficiencia |Eficacia Rrgduc-
Obtenidos |total(H) (%) (%) tividad
1 20.45 65 25 75 81,80 86,70 (70,92
2 21,10 67 25 75 84,40 89,30 (75,36
3 21,17 65 25 75 84,68 86,70 73,41
4 20,50 66 25 75 82,00 88,00 [72,16
5 21,26 67 25 75 85,04 89,30 75,94
6 20,49 65 25 75 81,96 86,70 71,05
7 21,18 67 25 75 84,72 89,30 (75,65
8 21,15 67 25 75 84,60 89,30 (75,54
9 20,52 65 25 75 82,08 86,70 71,16
10 21,20 66 25 75 84,80 88,00 |74,62
11 21,15 66 25 75 84,60 88,00 74,44
12 21,23 67 25 75 84,92 89,30 (75,83
13 20,48 65 25 75 81,92 86,70 71,02
14 21,22 67 25 75 84,88 89,30 75,79
15 20,57 66 25 75 82,28 88,00 72,40
16 21,20 67 25 75 84,80 89,30 (75,72
17 20,56 67 25 75 82,24 89,30 73,44
18 21,07 65 25 75 84,28 86,70 |73,07
19 20,55 66 25 75 82,20 88,00 (72,33
20 21,18 67 25 75 84,72 89,30 (75,65
21 21,24 66 25 75 84,96 88,00 [74,76
22 20,54 67 25 75 82,16 89,30 73,36
23 21,09 67 25 75 84,36 98,30 (74,33
24 21,11 65 25 75 84,44 86,70 (73,20
25 20,47 67 25 75 81,88 89,30 (73,11
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ANEXO F:

INSTRUMENTOS APLICADOS A LA INVESTIGACION

ANEXO F.1: SISTEMA INTEGRADO ISO 9001: 2015 - I1SO 22000:2018

Diagnostico de la Empresa

1SO 22000:2018 /I1SO 9001:2012 CONFORMIDAD | OBSERVACIONES

CLAUSUL REQUISITO Sl NO

A

4 CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.1 Comprensidn de la organizacién y de su X
contexto

4.2 Comprensién de las necesidades vy
expectativas de las partes interesadas

4.3 Determinacion del alcance del sistema de
administracién de inocuidad de los
alimentos

4.4 Sistema de administracion de inocuidad de
los alimentos

5 | LIDERAZGO

5.1 Liderazgo y compromiso

5.2 Politica

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la
organizacién

6 PLANEACION

6.1 Acciones para abordar riesgos vy
oportunidades

6.2 Objetivos del sistema de administracién de
inocuidad de los alimentos y planeacion
para lograrlos.

6.3 Planeacién de los cambios

7 APOYO

7.1 Recursos

7.2 Competencias

7.3 Concientizacion
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7.4 Comunicacidén

7.5 Informacién documentada

8 OPERACION

8.1 Planeacién y control operacional

8.2 Programas de prerrequisitos (PPR)

8.3 Sistema de rastreabilidad/trazabilidad

8.4 Reparacion y respuesta ante emergencias

8.5 Control de peligros

8.6 Actualizacién de la informacién que
especifica los PPR y el plan de control de
peligros

8.7 Control de seguimiento y medicién

8.8 Verificacidn relacionada a los ppr y el plan
de control de peligros

8.9 Control de las no conformidades del

producto del proceso

9 | EVALUACION DEL DESEMPENO

9.1 Seguimiento, medicidn, analisis y
evaluacion

9.2 Auditoria interna

9.3 Revisiones directivas/gerenciales

10 MEJORA

10.1 No tiene conformidades y acciones
correctivas

10.2 Mejora continua

10.3 Actualizacién del sistema de administracion

de la inocuidad de alimentos
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ANEXO F.2: PRODUCTIVIDAD, EFICIENCIA, EFICACIA

MUESTRA

Tiempo
atil

Producto
Obtenid
0

Tiempo
total(H)

Producto
proyectado

Eficiencia(%o)

Eficacia(%o)

Productividad
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ANEXO G: INSTRUMENTOS VALIDADOS.
ANEXO G.1: VALIDACION-EXPERTO 1

UNIVERSIDAD NACIONAL DEL CALLAO
ESCUELA DE POSGRADO
SECCION DE POST GRADO FACULTAD DE ECONOMIA

“1SO 9001: 2015 - ISO 22000:2018 Y PRODUCTIVIDAD DEL PISCO EN
LA VINICOLA VICENTE GUERRA S.A.C., CANETE 2022"

VALIDACION DEL INSTRUMENTO

. DATOS GENERALES

. Muy
Deficiente| Regular| Bueno Excelente
INDICADORES CRITERIOS 0-20% [21- 40 %[ 41-60 % 6‘12;8?% 81-100 %
1 CLARIDAD Esta ' formulada con lenguaje X
apropiado
2 OBJETIVIDAD Esta expresado en conductas
observables
3 ACTUALIDAD Adecuad’o el alcance de ciencia y X
tecnologia
4. ORGANIZACION Existe una organizacion logica
Comprende los aspectos de cantidad
5. SUFICIENCIA y calidad X
Adecuado para valorar aspectos del X
6. INTENCIONALIDAD| sistema de evaluacion y desarrollo de
capacidades cognoscitivas
Basados en aspectos Teoricos - X
7. CONSISTENCIA cientificos de la Tecnologia Educativa
8. COHERENCIA E.ntre Iqs indices, indicadores y las
dimensiones
La estrategia responde al proposito X
8. METODOLOGIA del diagnostico.

1.1 Apellidos y nombres del experto: Dr: Rubén Dario Mendoza Arenas
1.2 Cargo e Institucién donde labora: UNAC
1.3 Nombre del instrumento: 1ISO 9001: 2015 - ISO 22000:2018

I.-OPINION DE APLICABILIDAD :

PROMEDIO DE VALORACION:80 %

‘ﬂ‘fz&—’

Dr: Rubén Dario Mendoza Arenas

ES APLICABLE

Callao, 12 de agosto del 2022
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UNIVERSIDAD NACIONAL DEL CALLAO
ESCUELA DE POSGRADO
SECCION DE POST GRADO FACULTAD DE ECONOMIA

TITULO DE TESIS

“1SO 9001: 2015 - ISO 22000:2018 Y PRODUCTIVIDAD DEL PISCO EN
LA VINICOLA VICENTE GUERRA S.A.C., CANETE 2022"

VALIDACION DEL INSTRUMENTO

ITEMS PREGUNTA APRECIACION OBSERVACIO
S| NO NES

1 SEl instrumento  responde  al X
planteamiento del problema?

2 ¢El instrumento responde a los X
objetivos del problema?

3 ¢Las dimensiones que se han tomado X
en cuanta son adecuadas para la
realizacion del instrumento?

4 ¢El instrumento responde a la X
operacionalizacion de las variables?

5 ¢(lLa estructura que presenta el X
instrumento es de forma claray
precisa?

6 ¢Los items estan redactados en X
forma clara y precisa?

7 ¢ El nimero de items es el adecuado? X

8 ¢Los items del instrumento son X
validos?

9 ¢ Se debe incrementar el numero de X
items?

10 ¢ Se debe eliminar algunos items? X

s fZ
/ Callao, 12 de agosto del 2022

Dr: Rubén Dario Mendoza Arenas
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ANEXO G.2: VALIDACION-EXPERTO 2

UNIVERSIDAD NACIONAL DEL CALLAO

ESCUELA DE POSGRADO
SECCION DE POST GRADO FACULTAD DE ECONOMIA

“1SO 9001: 2015 - ISO 22000:2018 Y PRODUCTIVIDAD DEL PISCO EN LA
VINICOLA VICENTE GUERRA S.A.C., CANETE 2022"

VALIDACION DEL INSTRUMENTO

II. DATOS GENERALES
. Regular Muy _
INDICADORES CRITERIOS Deflclente 121-40 |, 2110 | bueno |Fesiente 81
-20 % % 41-60 A’61—80% 100 %
1 CLARIDAD Esta fprmulada con lenguaje X
apropiado
2 OBJETIVIDAD Esta expresado en conductas X
observables
3. ACTUALIDAD Adecuad’o el alcance de ciencia y X X
tecnologia
4. ORGANIZACION | Existe una organizacion légica X
Comprende los aspectos de X
5. SUFICIENCIA cantidad y calidad
Adecuado para valorar aspectos X
6. del sistema de evaluacion y
INTENCIONALIDAD | desarrollo de capacidades
cognoscitivas
Basados en aspectos Teoricos - X
7. CONSISTENCIA | cientificos de la Tecnologia
Educativa
8. COHERENCIA E.ntre Iqs indices, indicadores y las X
dimensiones
La estrategia responde al X

9. METODOLOGIA

propdsito del diagndstico.

2.1 Apellidos y nombres del experto: Dra: Ofelia Carmen Santos Jiménez
2.2 Cargo e Institucion donde labora: UNAC
2.3 Nombre del instrumento: 1ISO 9001: 2015 - ISO 22000:2018

I.-OPINION DE APLICABILIDAD :

PROMEDIO DE VALORACION:80 %

/_'.'.f-/‘;"-j-;f {— —

Dra: Ofelia Carmen Santos Jiménez

ES APLICABLE

Callao, 15 de agosto del 2022
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INSTRUMENTOS VALIDADOS.
UNIVERSIDAD NACIONAL DEL CALLAO

ESCUELA DE POSGRADO

SECCION DE POST GRADO FACULTAD DE ECONOMIA

“1ISO 9001: 2015 - 1ISO 22000:2018 Y PRODUCTIVIDAD DEL PISCO EN

LA VINICOLA VICENTE GUERRA S.A.C., CANETE 2022"

VALIDACION DEL INSTRUMENTO

DATOS GENERALES

3.1 Apellidos y nombres del experto: Dra: Ofelia Carmen Santos Jimenes

del diagnostico.

Muy
Bueno Excelente
INDICADORES CRITERIOS 41-60 % 6liu§8c‘:/ 81-100 %
— 0

1 CLARIDAD Esta . formulada con lenguaje X
apropiado

2 OBJETIVIDAD Esta expresado en conductas X
observables

3. ACTUALIDAD Adecuad'o el alcance de ciencia y X X
tecnologia

4. ORGANIZACION Existe una organizacion logica X
Comprende los aspectos de cantidad X

5. SUFICIENCIA y calidad
Adecuado para valorar aspectos del X

6. INTENCIONALIDAD| sistema de evaluacion y desarrollo de
capacidades cognoscitivas

7 CONSISTENCIA B'aselu':los en aspectos ,Teorlcos' - X
cientificos de la Tecnologia Educativa

8. COHERENCIA E_ntre Iqs indices, indicadores y las
dimensiones

9 METODOLOGIA La estrategia responde al propdsito X

1.-OPINION DE APLICABILIDAD :

T

3.2 Cargo e Institucion donde labora: UNAC
3.3 Nombre del instrumento: ISO 9001: 2015 - ISO 22000:2018

PROMEDIO DE VALORACION:80 %

I';

Z

Callao, 15 de agosto del 2022

Dra: Ofelia Carmen Santos Jiménez

ES APLICABLE
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ANEXO G.3: VALIDACION-EXPERTO 3.

UNIVERSIDAD NACIONAL DEL CALLAO
ESCUELA DE POSGRADO
SECCION DE POST GRADO FACULTAD DE ECONOMIA

“1ISO 9001: 2015 - 1ISO 22000:2018 Y PRODUCTIVIDAD DEL PISCO EN
LA VINICOLA VICENTE GUERRA S.A.C., CANETE 2022"

VALIDACION DEL INSTRUMENTO

IV. DATOS GENERALES
4.1 Apellidos y nombres del experto: Mg Yesenia Guevara Valdiviezo
4.2 Cargo e Instituciéon donde labora: UNAC
4.3 Nombre del instrumento: 1ISO 9001: 2015 - ISO 22000:2018
INDICADORES CRITERIOS Deficiente| Regular| Bueno bMu%/ Excelente
0-20% [21-40 % 41-60 % | (100 |81-100 %
1 CLARIDAD Esta . formulada con lenguaje X
apropiado
Esta expresado en conductas X
2. OBJETIVIDAD observables X
3. ACTUALIDAD Adecuad'o el alcance de ciencia y X
tecnologia
4. ORGANIZACION Existe una organizacion logica X X
Comprende los aspectos de cantidad X
5. SUFICIENCIA y calidad
Adecuado para valorar aspectos del X
6. INTENCIONALIDAD| sistema de evaluacion y desarrollo de
capacidades cognoscitivas
7 CONSISTENCIA B'aselu':los en aspectos ,Teorlcos' - X
cientificos de la Tecnologia Educativa
8. COHERENCIA E_ntre Iqs indices, indicadores y las
dimensiones
La estrategia responde al propdsito X
8. METODOLOGIA del diagnostico.
I.-OPINION DE APLICABILIDAD : ES APLICABLE

PROMEDIO DE VALORACION:80 %

Mg Yesenia Guevara Valdivieso

Callao, 19 de agosto del 2022
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UNIVERSIDAD NACIONAL DEL CALLAO

ESCUELA DE POSGRADO
SECCION DE POST GRADO FACULTAD DE ECONOMIA

TITULO DE TESIS

“1SO 9001: 2015 - ISO 22000:2018 Y PRODUCTIVIDAD DEL PISCO EN
LA VINICOLA VICENTE GUERRA S.A.C., CANETE 2022"

VALIDACION DEL INSTRUMENTO

ITEMS PREGUNTA APRECIACION OBSERVACIONES
Sl NO

1 SEl instrumento  responde  al X
planteamiento del problema?

2 ¢El instrumento responde a los X
objetivos del problema?

3 ¢Las dimensiones que se han tomado X
en cuanta son adecuadas para la
realizacion del instrumento?

4 ¢El instrumento responde a la X
operacionalizacion de las variables?

5 ¢(lLa estructura que presenta el X
instrumento es de forma claray
precisa?

6 ¢Los items estan redactados en X
forma clara y precisa?

7 ¢ El nimero de items es el adecuado? X

8 ¢Los items del instrumento son X
validos?

9 ¢ Se debe incrementar el numero de X
items?

10 ¢ Se debe eliminar algunos items? X

Mg Yesenia Guevara Valdiviezo

Callao, 19 de agosto del 2022
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ANEXO H: ESTRUCTURA DEL ISO 9001:2015

Capitulo 1: Objeto y campo de aplicacién.
1.1 Generalidades
1.2 Aplicacion

Capitulo 2: Proporciona normas para la consulta que cuentan con registro en
rigor.

Capitulo 3: Términos y definiciones

Capitulo 4: Sistema de Gestién de Calidad
4.1 Requisitos Generales
4.2 Requisitos de la documentacion
4.2.1 Generalidades
4.2.2 Manual de la Calidad
4.2.3 Control de los documentos

Capitulo 5: Responsabilidades de la Direccion
5.1 Compromiso de la direccion
5.2 Enfoque al cliente
5.3 Politica de la Calidad
5.4 Planificacién
5.4.1 Objetivos de la Calidad
5.4.2 Planificacién del Sistema de Gestion de la Calidad

Capitulo 6: Gestion de los recursos
6.1 Provision de recursos
6.2 Recursos humanos
6.2.1 Generalidades
6.2.2 Competencia, formacion y toma de conciencia
6.3 Infraestructura
6.4 Ambiente de trabajo

apitulo 7: Realizacion del producto

7.1 Planificacion de la realizacion del producto

7.2 Procesos relacionados con el cliente
7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados

con el producto

7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto
7.2.3 Comunicacion con el cliente

7.3 Disefo y desarrollo
7.3.1 Planificacién del disefio y desarrollo
7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo
7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo
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http://abc-calidad.blogspot.com/2011/05/planificacion-sistema-gestion-de.html

7.3.4 Revision del disefio y desarrollo
7.3.5 Verificacion del disefio y desarrollo
7.3.6 Validacion del disefio y desarrollo
7.3.7 Control de los cambios del disefio y desarrollo
7.4 Compras
7.4.1 Proceso de compras
7.4.2 Informacion de las compras
7.4.3 Verificacion de los productos comprados
7.5 Produccion y prestacion del servicio
7.5.1 Control de la produccion y prestacion del servicio
7.5.2 Validacién de los procesos de la produccién y prestacion del
vicio
7.5.3 ldentificacion y trazabilidad
7.5.4 Propiedad del cliente
7.5.5 Preservacion del producto

Capitulo 8: Medicion, analisis y mejora
8.1 Generalidades
8.2 Seguimiento y Medicion
8.2.1 Satisfaccion del cliente
8.2.2 Auditoria interna
8.2.3 Seguimiento y medicidn de los procesos
8.2.4 Seguimiento y medicion del producto
8.3 Control del producto no conforme
8.4 Analisis de datos
8.5 Mejora
8.5.1 Mejora continua
8.5.2 Accion correctiva
8.5.3 Accion preventiva

Fuente: ISO 9001:2015
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ANEXO |: ESTRUCTURA DEL I1SO 22000:2018

Estructura de la Norma ISO 22000

Objeto y Campo de Aplicacion
Referencias Normativas

Términos y Definiciones

Sistema de Gestion de la Inocuidad
4.1 Requisitos Generales

4.2 Requisitos de la Documentacién

Responsabilidad de la Direccion 22000

5.1 Compromiso de la Direccion

5.2 Politica Inocuidad

5.3 Planificacién del Sistema de Gestidn

5.4 Responsabilidad y Autoridad

5.5 Lider del Equipo de Inocuidad

5.6 Comunicacion

5.7 Preparacion y Respuesta ante Emergencias
5. 8 Revision por la direccion

Gestion de los Recursos

6.1 Provision de los Recursos 22000

6.2 Recursos Humanos

6.3 Infraestructura

6.4 Ambiente de Trabajo

Planificacion y Realizacion de Productos Inocuos
7.1 Generalidades

7. 2 Programas pre requisitos (PPRs)

7.4 Analisis de peligros Productos Inocuos
7.5 Establecimiento de los PPR Oper.

7.6 Establecimiento del plan HACCP

7.7 Actualizacion de la informacion

7.8 Planificacion de la verificacion

7.9 Sistema de trazabilidad

7.10 Control de no Conformidades
Validacion, Verificacion y Mejora del Sistema
8.1 Generalidades

8.3 Control de Seguimiento y de la Medicién
8.4 Verificacion del Sistema de Gestion
8.5 Mejora.

7.3 Fases preliminares para realizar el analisis de peligros ISO 22000

8.2 Validacion de las Combinaciones de Medidas de Control

Fuente: 1SO 22000:2018
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ANEXO J: REGISTRO FOTOGRAFICO

Foto de los tesistas en la vinicola San Vicente Guerra S.A.C. Canete.

De izquierda a derecha: José Farfan Garcia, Gumercindo Huamani Taipe.

111



Alambique para la destilacion del pisco de la vinicola San Vicente Guerra S.A.C
Canete

S
| ¢ 'il..ﬁ-l, i

Trabajadores cosechando uvas en Los vifiedos propiedad de la vmlcola San
Vicente Guerra S.A.C. Cariete
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"“' 1 2. ,i» N
Toneles para deposito del pisco en la vinicola San Vicente Guerra S.A.C.
Canete
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ANEXO K:

MANUAL DEL SISTEMA INTEGRADO ISO 9001:2015 - ISO
22000:2018 PARA LA GESTION DE LA CALIDAD E INOCUIDAD DEL
PISCO
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MANUAL DEL SISTEMA INTEGRADO ISO 9001:2015 - ISO
22000:2018 PARA LA GESTION DE LA CALIDAD E
INOCUIDAD DEL PISCO
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Seccion 1: Alcance

Un sistema de gestidon de la seguridad alimentaria tiene como objetivo principal

garantizar que los alimentos sean seguros para el consumo. Lo hace mediante

la aplicacion de los procesos determinados como necesarios para sus

operaciones, asi como los procesos determinados por la norma como necesarios

para la mejora continua. Un SGSA tiene como objetivo garantizar la conformidad

con los requisitos legales, reglamentarios y de los clientes.

La seccion de alcance de la norma establece:

El objetivo de la norma;

Los tipos de organizaciones a los que se aplica; y

Las secciones de la norma (denominadas clausulas) que contienen los
requisitos que debe cumplir una organizacion para que se certifique que es

"conforme” con ella (es decir, que cumple). (ANEXO N° 2)

Seccidon 2: Referencias normativas

ISO 22004:2014 - Guia para la aplicacion de la norma ISO 22000

ISO 22005:2007 Trazabilidad en la cadena alimentaria humana y animal -
Principios generales y requisitos basicos para el disefo y la implementacion

del sistema

ISO/TS 22002-1:2009 PRP sobre seguridad alimentaria - Fabricacion de
alimentos

ISO/TS 22002-2:2013 PRP sobre seguridad alimentaria - Catering
ISO/TS 22002-3:2011 PRP sobre seguridad alimentaria - Agricultura
ISO/TS 22002-4:2013 PRP sobre seguridad alimentaria - Fabricacion de
envases alimentarios.

ISO/TS 22002-6:2016 PRP sobre seguridad alimentaria - Produccion de

piensos y alimentos para animales.
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. ISO/TS 22003:2013 FSMS- Requisitos para los organismos que
proporcionan la auditoria y la certificacion de los sistemas de gestion de
la seguridad alimentaria.

. NTP-ISO-9000-2015: Sistemas de gestion de la calidad. - Fundamentos y
vocabulario.

. NTP-ISO-9001-2015: Sistemas de gestidon de la calidad. - Requisitos

. NTP 211.001 2006: BEBIDAS ALCOHOLICAS. Pisco. Requisitos

. D.S.007-98-SA: Reglamento sobre vigilancia y control de alimentos y
bebidas.

. R.M 449-2006/MINSA: Norma Sanitaria para la aplicacion del Sistema

HACCP en la Fabricacion de alimentos y Bebidas.

. CODEX ALIMENTARIUS CAC / RCP1 -1969, Rev 4 (2003): Cadigo
Internacional de Practicas Recomendadas - Principios Generales de

Higiene de los Alimentos.
Seccién 3: Términos y definiciones

En esta seccidn se exponen los términos y definiciones que se utilizan en la
Norma y que pueden necesitar una mayor aclaracioén para aplicar la Norma a una

organizacion concreta.

Peligro para la seguridad de los alimentos: identificado por una organizacion a
través de la evaluacion de peligros que debe ser controlado mediante medidas

de control especificas

Medidas de control: accion o actividad utilizada para prevenir un peligro

significativo para la seguridad alimentaria o reducirlo a un nivel aceptable.

Nivel aceptable: Nivel de un peligro para la seguridad alimentaria que no debe

superarse en el producto acabado

Criterio de actuacion: Especificacion medible u observable para el seguimiento
de un programa de prerrequisitos operativos (OPRP). Este criterio de actuacién

se establece para evaluar si el OPRP esta bajo control.
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Competencia: Capacidad de aplicar los conocimientos y habilidades para

obtener los resultados previstos

Parte interesada: Persona u organizacion que puede afectar, se ve afectada o

se percibe afectada por una decision o actividad.

Subcontratacion: Acuerdo en el que una empresa externa (fuera del ambito de
aplicacion del sistema de gestidn) realiza parte de una funcion o proceso interno

dentro del ambito de aplicacion.

Riesgo: Efecto de la incertidumbre; mientras que efecto significa una desviacion
de lo esperado (positiva 0 negativa), la incertidumbre es de hecho un estado,
incluso parcial, de deficiencia de informacion relacionada con la comprension o
el conocimiento de un evento, su consecuencia o su probabilidad. El riesgo ya
no es solo aplicable al nivel operativo de la organizacién, sino que esta implicito

en todos los aspectos del sistema que puedan afectar a la seguridad alimentaria.

Punto de control critico (PCC): Etapa de un proceso en la que puede aplicarse
una medida de control y que es esencial para prevenir o reducir a un nivel
aceptable un peligro significativo para la seguridad alimentaria. Los limitescriticos
y la medicién permiten aplicar correcciones. Tanto los PCC como los OPRP

requieren seguimiento, validacion y verificacion.

Programa de Prerrequisitos Operativos (PPO): Medidas de control
identificadas a través del analisis de peligros como esenciales para prevenir o
reducir a un nivel aceptable la probabilidad de introducir riesgos y/o
contaminacién o proliferacion de un peligro significativo para la seguridad

alimentaria en los productos alimentarios o en el entorno de trabajo.

Seguimiento: Secuencia planificada de observaciones o mediciones para
evaluar si un proceso funciona segun lo previsto. El seguimiento se aplicara
durante una actividad y proporciona informacion para la adopcion de medidas

durante un plazo determinado ("evaluacion actual").
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Validacién: Obtencion de pruebas de que una medida de control sera capaz de
controlar eficazmente un peligro significativo para la seguridad alimentaria. La
validacién se aplicara antes de una actividad y proporciona informacion sobre la

capacidad de ofrecer los resultados previstos ("evaluacion futura").

Verificaciéon: Confirmacion, mediante la aportacion de pruebas objetivas, de que
se han cumplido los requisitos especificados. La verificacion se aplicara después
de una actividad y proporciona informacién para la confirmacion de la

conformidad ("evaluacion pasada").

SECCION 4: CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.1 Comprender la organizacion y su contexto

Implica analizar riesgos o condiciones que pueden afectar el negocio, incluyendo
no sélo las condiciones internas, sino también las condiciones externas que
pueden afectar la capacidad del sistema de gestion para lograr los resultados
esperados. Las cuestiones externas pueden incluir tendencias sociales,
culturales y politicas, cambios en la legislacion, desarrollos tecnologicos, etc.
Esto puede afectar el logro de los objetivos de seguridad alimentaria
establecidos. Como estas preguntas pueden variar, deben revisarse
periddicamente y ahora también se utilizan como introduccion a las reuniones
periddicas de revision por la direccion. También debemos recordar que estas
cuestiones pueden ser positivas 0 negativas, pero es igualmente importante
considerarlas al definir el contexto. Una vez establecido el contexto, ayudara a
formular objetivos de seguridad alimentaria.

Existen muchos métodos que se pueden utilizar para determinar el contexto,
como el analisis FODA (Debilidades, Amenazas, Fortalezas y Oportunidades),
CPM (Matriz de Perfil Competitivo) o el analisis PEST (Politico, Econdmico,
Sociocultural y Tecnolégico).

Aunque la informacion registrada no es necesaria en contexto, es util para revisar
sus sistemas y demostrar su comprensién y analisis de los temas mencionados

(es decir, actas de reuniones, horarios, analisis de datos, etc.).
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4.2 Comprender las necesidades y expectativas de las partes interesadas
El concepto de cliente ha desaparecido y se ha introducido el concepto de
"stakeholders". Esta seccidn requiere la identificacion de las partes interesadas
que pueden tener un impacto positivo y negativo en el SGSA (a menudo
denominadas ‘“partes interesadas"). Después de identificar qué partes
interesadas son relevantes e importantes, el SIGCIA debe abordar sus

necesidades y expectativas.

Estos pueden incluir accionistas, propietarios, autoridades reguladoras, clientes,
empleados, asociaciones comerciales, competidores, proveedores,
comerciantes y consumidores, etc. Es necesario identificar todas estas partes y
analizar como afectan el logro del objetivo principal del sistema de gestion de la

seguridad alimentaria: garantizar la seguridad alimentaria.

Algunas de las necesidades y expectativas de nuestros grupos de interés son
obligatorias y estan incluidas en requisitos legales y reglamentarios y, por tanto,

deben tenerse en cuenta.

Esta claro que las partes interesadas y sus necesidades deben revisarse a
medida que se definen y se implementan cambios en la organizacion.
Después de identificar a las partes interesadas, ISO 22000 determina su

influencia potencial y real.

4.3 Determinacion del alcance del sistema integrado de gestion de calidad

e inocuidad de los alimentos. (SIGCIA)

Este no es un concepto nuevo, pero ha cambiado para referirse a las entidades
y/o geografias en las que opera, los productos/servicios incluidos en su SIGCIA,
las partes interesadas que ha identificado y caracteristicas especificas (como el
tipo), embalaje utilizado, condiciones de almacenamiento o vida util del producto.
Su declaracion de alcance debe conservarse como informacion documentada.
Al solicitar una auditoria de certificacion, debe especificar el alcance de la
auditoria en su notificacion. Esto garantizara que remitan a los auditores

adecuados que tengan experiencia en su industria.
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4.4 Sistema integrado de gestién de calidad e inocuidad de los alimentos.
(SIGCIA)

Como resultado de las clausulas anteriores, una organizacion tiene que

establecer, implementar, mantener y mejorar continuamente un SIGCIA.

Esta seccion menciona la necesidad de centrarse en la interacciéon de los
procesos. Todos los procesos y sus interacciones incluidos en el ambito del
SIGCIA deben ser determinados y controlados para obtener los resultados
previstos de acuerdo con la direccidn estratégica de la organizacion y la politica

de seguridad alimentaria.
SECCION 5: LIDERAZGO

La norma establece que la alta direccion debe demostrar su liderazgo y
compromiso con respecto al SIGCIA. la alta direccion es la persona o grupo de

personas que dirigen o controlan una organizacién al mas alto nivel.
5.1.- Liderazgo y compromiso

La alta direccion esta presente durante una auditoria de certificacion. Un auditor
externo esperara hablar de liderazgo con quienes dirigen la organizacion. El

liderazgo se demuestra dentro del SIGCIA:

o Estableciendo una politica de seguridad alimentaria

o Demostrando que la seguridad alimentaria esta respaldada por los objetivos
de la organizacion

e Suministrando los recursos adecuados y suficientes

» Facilitando la cultura de la mejora continua

« Comunicando adecuadamente entre las partes interesadas

o Garantizando la integracién de los requisitos del SIGCIA en los procesos
empresariales de la organizacién

« Dirigiendo las reuniones de revision de la gestion

« Garantizando que los planes estratégicos de la organizacion y los objetivos

de seguridad alimentaria sean compatibles y se integren en la organizacién
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5.2.- POLITICA

Una politica contiene la intencidn y la direccion de una organizacion tal y como

la expresan formalmente sus maximos responsables.

La politica de seguridad alimentaria es aprobada por la alta direccion y dirigira

los controles que se realicen y las acciones que se lleven a cabo para mejorarla.

La norma exige especificamente que la politica de seguridad alimentaria, que
sera apropiada para el proposito y el contexto de la organizacion, debe incluir

compromisos para:
« Proporcionar un marco para establecer y revisar los objetivos del SIGCIA

o Satisfacer los requisitos de seguridad alimentaria aplicables, incluidos los
requisitos legales y reglamentarios y los requisitos mutuamente acordados de

los clientes relacionados con la seguridad alimentaria
e Abordar la comunicacion interna y externa
e Mejora continua del SIGCIA
o Garantizar las competencias relacionadas con la seguridad alimentaria

Una vez aprobada la politica del SIGCIA, debe ser comunicada a todas las partes
interesadas, incluidos los operadores y también los clientes y proveedores
externos que lo soliciten. Ademas, la politica de la seguridad alimentaria debe
ser revisada periddicamente por la alta direccidon para garantizar que sigue
siendo aplicable al contexto de su organizacion.

El compromiso de la alta direccion con respecto al SIGCIA debe ser visible y
palpable. Una buena manera de demostrar el compromiso con los clientes, los
operadores y el publico en general es asegurarse de que su politica de seguridad
alimentaria sea visible y también esté bien comunicada en alguno o todos los
siguientes aspectos:

e Programas de contratacion
e Programas de formacion

o Evaluaciones de proveedores
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e Contratos con proveedores

e Tablones de anuncios in situ

o Sitio web / intranet

e Evaluaciones anuales del personal

La politica de seguridad alimentaria debe estar disponible y mantenerse como

informacion documentada.
5.3.- Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacién

La organizacion defina funciones, responsabilidades y autoridades claras en toda
la organizacion. La alta direccion también se asegurara de que todas las

responsabilidades y autoridades han sido asignadas y comprendidas.

Todo el personal debe saber lo que se espera de ellos (responsabilidades) y lo
que la alta direccion les permite hacer (autoridades). Esto puede aplicarse
facilmente mediante un organigrama y descripciones de los puestos de trabajo

de todo el personal de la organizacién con sus funciones y autoridades descritas.

Esta norma especifica el requisito de designar a un jefe de equipo de seguridad
alimentaria que garantice el establecimiento, la aplicacion, el mantenimiento y la

actualizacién del sistema cuando sea necesario.

SECCION 6: PLANIFICACION

La planificaciéon es uno de los componentes clave de cualquier sistema de
gestion. una organizacién se analiza e a si misma para determinar los riesgos y

oportunidades de sus actividades.

6.1.- Acciones para abordar riesgos y oportunidades

Si ha evaluado a fondo el contexto y las necesidades y expectativas de las partes
interesadas, es probable que los posibles riesgos y oportunidades se hayan

puesto de manifiesto.
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Abordar los riesgos y las oportunidades, alcanzar sus objetivos de seguridad
alimentaria requiere un plan de accion: - Planificar todas las acciones para

abordar los riesgos y oportunidades.

- Identificar previamente definir, los riesgos y oportunidades.

- identificar la forma de integrarlos e implementarlos en su SIGCIA y
- Evaluar su eficacia.

Ahora los riesgos no soélo implican riesgos de seguridad alimentaria, sino también
aquellos riesgos que pueden afectar a su SGSA perdiendo productividad y

eficacia

6.2.- Objetivos del sistema de administracién de inocuidad de los alimentos

y planeacion para lograrlos.

Es un requisito de la norma establecer objetivos de seguridad alimentaria
alcanzables con los medios para medir periddicamente el progreso,

demostrando la mejora continua. Los objetivos deben ser:
« Consistentes con la politica de seguridad alimentaria
e Medibles

o Consistentes con los requisitos de seguridad alimentaria aplicables, incluidos

los requisitos legales, reglamentarios y de los clientes
o Controlados y verificados
e Comunicados
e Mantenidos y actualizados
e Documentados

Ademas, los objetivos deben ser realistas, para que sean alcanzables y también

le ayuden a identificar posibles oportunidades de mejora.
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Una forma eficaz de comunicar los objetivos de seguridad alimentaria es
incluirlos en la formacion inicial, exponerlos en las instalaciones o por via

electronica a través de una intranet o similar.
6.3.- Gestion del cambio

Cuando hay cambios en el sistema, la organizacion debe mantener la integridad
del SIGCIA, por lo que los cambios deben ser considerados y se debe realizar

una revision para implementarlos.

Cualquier cambio que se determine como necesario en el sistema de gestion de
la seguridad alimentaria se lleve a cabo de manera planificada. Esto debe tener
en cuenta el alcance de los cambios que se consideren necesarios, el impacto
potencial en el sistema existente, la forma en que se asignaran los recursos para
los cambios y cualquier efecto que esto pueda tener en las funciones,

responsabilidades y autoridades actuales.

SECCION 7: APOYO
Se examina los recursos, la competencia, la concienciacion, la comunicacion y

la documentacion de un SIGCIA.

7.1.- Recursos

Debe determinar los recursos necesarios para el funcionamiento de su empresa
teniendo en cuenta la capacidad y los limites de su organizacion, la necesidad
de apoyo externo y los recursos necesarios para cada proceso y/o producto.
Estos procesos y/o productos también deben ser evaluados para considerar si

se necesitaran cambios en los recursos para mejorarlos.

Debe demostrar que su personal es competente. Se debe tener en cuenta que
también debe mantener pruebas documentadas para demostrar la competencia,
la responsabilidad y la autoridad del personal externo.

Cuando se habla de infraestructura, se trata de determinar, proporcionar y

mantener los locales, el equipo, el software, el transporte, el almacenamiento, la
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tecnologia, etc. que se necesitan para llevar a cabo las operaciones de su

empresa.

El calor, la luz, el flujo de aire, la higiene, los niveles de ruido, las estaciones de
lavado de manos, etc., contribuyen a un entorno de trabajo eficaz. Esto también
puede incluir el tratamiento de algunos de los elementos mas suaves, como el
bienestar de los empleados, la reduccion del estrés, las lineas claras de
informacion, las evaluaciones de los empleados, los sistemas de recompensas,

etc.

Este apartado puede controlarse facilmente mediante la aplicacion de programas
de requisitos previos.

Control de los proveedores externos

La norma especifica que todos los elementos del SIGCIA desarrollados
externamente deberan ser identificados, controlados y documentados (esto

incluye, por ejemplo, los equipos de medicion y seguimiento).

Esta seccion se centra en garantizar que todos los procesos, servicios o
productos externos no afecten a la seguridad de sus productos o servicios
acabados. La evaluacion y el seguimiento continuo del rendimiento de los

proveedores es una obligacion.
7.2.- Competencia
La competencia puede incluir la consideracion de:

o Capacidad para desempenar la tarea sobre la base de las funciones de
trabajo definidas y una clara comprension de las consecuencias de su

desempeno en la seguridad alimentaria.
« Conocimiento y experiencia del equipo de seguridad alimentaria

e« Métodos definidos de contratacion con consideracion de los empleados

temporales o de las agencias.
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o Conocimiento de los riesgos de seguridad alimentaria asociados a los

productos y procesos.
¢ Requisitos legales.

o Capacidades individuales, incluidas la experiencia, los conocimientos

linglisticos, la alfabetizacion y la diversidad.

Considere la posibilidad de elaborar una matriz de formacion general en la que
se identifiquen las lagunas de formacion realizadas, incluidas las fechas de
actualizacion de la formacion. Ademas, considere la posibilidad de crear
registros de formacién individuales con pruebas firmadas por el empleado para
reconocer la finalizacidn y la comprension de la formacion, incluida, por ejemplo,
la formacion sobre los OPRP y los PCC de su proceso impartida a operadores

especificos.

Ya sea a nivel interno o externo, la alta direccién de la organizacion debe estar
segura de que existen mecanismos para proporcionar a los trabajadores una

formacién adecuada y suficiente en materia de seguridad alimentaria.

7.3.- Concientizacion

La concienciacion puede abordarse asegurando que su SGSA se explique
durante la contratacién y la iniciacion, en las reuniones periddicas de evaluacion
o revision con la gerencia de linea, a través de reuniones y/o comunicaciones
regulares relacionadas con la politica de seguridad alimentaria, los objetivos, y
su contribucién a la eficacia del SGSA, asi como las consecuencias de no cumplir

con los requisitos.
7.4.- Comunicacion

Una comunicacion interna y externa eficaz y eficiente es la "clave" para el
funcionamiento de un SIGCIA. La Norma es util al proporcionar un marco para
representar el proceso de comunicacion dentro de una organizacion. Debe haber
un sistema de comunicacion eficiente con los proveedores de servicios,

productos o procesos, clientes y reguladores, entre otras partes interesadas, y
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también internamente con el equipo de seguridad alimentaria. En conclusion, el
sistema de comunicacion debera incluir a todas las partes interesadas; sin
embargo, recuerde definir claramente quién sera la persona que proporcione

estas comunicaciones.

7.5.- Informacioén documentada

Debe asegurarse de que todos los documentos relacionados con su SIGCIA
sean facilmente identificables, estén en un formato adecuado, estén protegidos
contra la alteracion o destruccion involuntaria y estén disponibles para las

personas adecuadas en la version correcta en el momento en que se necesiten.

También tiene sentido mantener un registro de toda la documentaciéon delSIGCIA
junto con su numero de version/emision actual, cuando se actualizd porultima
vez, quién es el responsable del contenido, un resumen de los cambios
realizados durante las revisiones, cuando es la proxima vez que debe revisarse,

cuanto tiempo debe conservarse y como debe eliminarse.

Hay instrucciones claras sobre la informacion minima documentada que exige la

norma:
Cuadro 7.5.1
Informacion minima requerida
- Determinar el alcance del sistema de | - Seleccion y categorizacion de las medidas de
gestion de la seguridad alimentaria control
- Politica de seguridad alimentaria - Evaluacion de riesgos
- Objetivos del SGSA - Validacion de la(s) medida(s) de control y
combinaciones de medidas de control
- Personal

- Plan de control de riesgos
- Elementos del sistema de gestidon de la

seguridad alimentaria desarrollados | - Determinacién de los limites criticos y los
externamente criterios de actuacion
- Control de los procesos, productos o | - Sistemas de supervision en los PCC y en los
servicios suministrados externamente OPRP
- Competencia
- Aplicacion del plan de control de riesgos
- Comunicacion externa - Control de seguimiento y medicion
- Verificacion relacionada con los PRP y el plan
- Planificacién y control de las operaciones de control de riesgos
- PRPs - Correcciones
- Trazabilidad - Acciones correctivas
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Preparacion y respuesta ante emergencias

Pasos preliminares para permitir el analisis
de riesgos

Caracteristicas de las materias primas,
ingredientes y materiales en contacto con
el producto

Caracteristicas de los productos finales

Uso previsto

Confirmacion in situ de los diagramas de

Manipulaciéon de productos potencialmente
inseguros

Evaluacion para la liberacion

Disposicion de los productos no conformes
Retirada/revocacion

Seguimiento, medicion, analisis y evaluacién
Auditoria interna

Revision por la direccién

flujo
- No conformidad y acciones correctivas
- Descripcion de los procesos y su entorno

- Actualizacion del SIGCIA
- Identificacion del peligro y determinacion

de los niveles aceptables

8.- OPERACION
8.1.- Planeacion y control operacional

Este es el nucleo de un SIGCIA, donde se integran la mayoria de los principios
HACCP y el momento en el que "hacer" es la clave después de haber planificado

su sistema.

Todos los controles que haya planificado previamente, que pueden estar
respaldados por el plan HACCP, deben estar ahora en marcha y todas las
pruebas documentadas pertinentes estaran disponibles para demostrar que

actud segun lo previsto.
8.2.- Programas de prerrequisitos (PPR)

La versidon 2018 sugiere el uso de series especificas de la ISO/TS 22002 en
funcién del sector en el que se trabaje, para determinar los PPR aplicables a su
organizacion que le ayudaran a controlar los riesgos de seguridad alimentaria.
La idea es aplicar los PPR que sean adecuados a su contexto, tamafno y
actividades realizadas. Estos requisitos previos se estableceran antes de llevar
a cabo el analisis de peligros, y su seleccién, aplicacion, seguimiento y

verificacion deben estar también documentados.
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8.3.- Sistema de rastreabilidad/trazabilidad

La trazabilidad es un factor importante en la entrega de su producto o servicio,
debe asegurarse de que todos los equipos de control y medicion son adecuados
para las actividades realizadas y estan debidamente calibrados y mantenidos.
Debe mantener pruebas documentadas de que dichos equipos son adecuados

para su finalidad.

En este punto, la norma ISO/TS 22005:07 puede ser de ayuda, ya que le
proporcionara directrices para el establecimiento de un buen sistema de
trazabilidad.

8.4 Reparacién y respuesta ante emergencias

Implemente un sistema con procedimientos y ponga a prueba su eficacia, de
modo que pueda comprobar si funcionan cuando sea necesario. Las pruebas
documentadas de estas pruebas se conservaran durante un periodo definido no

inferior a la vida util del producto o productos suministrados.
8.5.- Control de peligros

El equipo de seguridad alimentaria recopilara, mantendra documentada y
actualizara la informacion preliminar para continuar con este punto, como la
documentacion cientifica, la normativa aplicable al sector, las necesidades del
cliente, los datos historicos de los peligros para la seguridad alimentaria

asociados al producto o servicio, etc.

Una vez establecidas las caracteristicas de las materias primas, los productos
finales, el uso previsto y un diagrama o diagramas de flujo muy detallados, como
exige ahora la norma, es el momento de realizar el analisis de peligros. Se
pueden encontrar algunas notas que aclaran de dénde se puede obtener la

identificacion de los peligros,

La evaluacion de los peligros, basada en su gravedad de dafio y probabilidad de
ocurrencia, incluira el establecimiento de medidas especificas o la combinacidn

de ellas para prevenir o reducir los peligros significativos para la seguridad

134



alimentaria a niveles aceptables. Pero asegurese de que todas las medidas

aplicadas han funcionado como se esperaba.

8.6.- Actualizacion de la informacién que especifica los PPR y el plan de

control de peligros

Se necesita una evaluacion de cada una de las medidas de control para
clasificarlas como OPRP (Programa prerrequisito operacional) o PCC por lo

que hay que evaluar:
o La probabilidad de fracaso y lo facil que es mantenerla bajo control
e Su gravedad al fallar y qué efecto puede causar la medida aplicada

e Su ubicacidén con respecto a otras actividades realizadas para reducir riesgos

especificos
« Si es especifico para ese peligro en particular
« Sison necesarias otras medidas para reducir el peligro a un nivel aceptable
o Laviabilidad de establecer limites criticos medibles y/o criterios de actuacion

o Laviabilidad de la supervisiéon para detectar fallos en los limites determinados

aplicables y también las correcciones en caso de fallo
8.7.- Control de seguimiento y medicion

Su plan de control de riesgos debe contener, como minimo, la siguiente

informacion para todos los PPC y OPRP identificados:

e Qué peligro para la seguridad alimentaria esta controlando con este PCC u
OPRP

« Qué medidas ha puesto en marcha para ello

o El/los limites/s critico/s o los criterios de actuacion establecidos que no

pueden ser superados

e« Control

135



« Qué correcciones y acciones correctivas se llevaran a cabo si no se cumplen

los limites criticos o los criterios de actuacion

« Quién es responsable de esta actividad (responsabilidades y autoridades

definidas)
e Registros de pruebas de control

Hablar de las definiciones, los limites criticos establecidos para los PCC deben
ser medibles. Del mismo modo, los criterios de actuacion definidos para los
OPRP también deben ser medibles u observables. Es necesario definir por qué
se han seleccionado esos limites criticos y criterios de actuacion especificos y

establecer un sistema de supervision para detectar cualquier fallo.

Como es habitual, en este punto, cualquier fallo se considerara una no
conformidad y debera hacer un seguimiento estableciendo correcciones
inmediatas, manteniendo los productos inseguros bajo control, analizando la
causa y aplicando acciones correctivas para garantizar que se evite su

repeticion.
8.8.- Verificacion relacionada alos PPR Yy el plan de control de peligros

Mediante la verificacion podra asegurarse de que:

Se actualizan las aportaciones al analisis de riesgos

Los PRP se aplican y se actualizan

Los OPRPS y los PCC se aplican y son eficaces

Los niveles de peligro estan dentro de los niveles aceptables identificados

Todos los procedimientos establecidos por usted son eficaces

Todos estos resultados de verificacion deben ser evaluados por el equipo de
seguridad alimentaria definido, por lo que esto le dara informacién con respecto

a como esta funcionando su sistema.
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8.9.- Control de las no conformidades del producto del proceso

Debemos empezar esta seccion asegurando que todo el personal responsable
de las correcciones y acciones correctivas debe ser competente y tener la

autoridad para llevar a cabo estas actividades.

Las acciones correctivas y correcciones especificadas se centran en el nivel
operacional, por lo que se incluiran todas las acciones inmediatas a tomar
cuando se superen los limites establecidos para los OPRP y los PCC y también

las acciones que se haran para evitar su repeticion.

Cuando no se cumplen los limites criticos para un PCC o los criterios deactuacion
para una PRL, debe tratar el producto como potencialmente inseguropara entrar

en la cadena alimentaria.

Cuando el control demuestre que no se cumplen los limites criticos en los PCC,
no debera liberar estos productos, sino que debera documentarse y autorizarse

su eliminacion:

e Su reprocesamiento para garantizar que el peligro para la seguridad
alimentaria se reduzca a un nivel aceptable,

« Otros usos que no pongan en peligro la seguridad de los alimentos en la
cadena alimentaria, o

e Su destruccion o eliminaciéon como residuos

Asimismo, cuando no se cumplan los criterios de actuacion definidos para una
OPRP, los productos identificados como no conformes no se liberaran a menos
que todas las actividades de seguimiento establecidas demuestren que las
medidas de control fueron eficaces, que el efecto combinado de las medidas de
control hace que el producto sea adecuado, o que otras actividades de
verificacion puedan demostrar que el/los producto/s se ajustan a los niveles

aceptables para el peligro especifico para la seguridad alimentaria.

Si ya estan fuera de sus instalaciones, debe iniciar una retirada o recuperacién

y notificarlo a todas las partes interesadas.
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Seccion 9: EVALUACION DEL DESEMPENO

Hay tres formas principales de evaluar el rendimiento de un SIGCIA. La primera
es el seguimiento y la medicion de los procesos, la segunda es a través de las

auditorias internas y la tercera es la revision de la gestion.

9.1.- Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion

Como organizacion, tendra que decidir qué necesita supervisar y medir para
estar seguro de que sus procesos funcionan segun lo previsto. También tendra
que establecer la frecuencia con la que realizara el seguimiento y la medicién,
los recursos necesarios, la forma de registrar, analizar y evaluar los resultados y

quién llevara a cabo estas evaluaciones.

Esto suele dar lugar a una serie de indicadores clave de rendimiento (KPI) que
se relacionan directamente con sus objetivos de seguridad alimentaria
(establecidos en la seccion 6). Debera conservar la informacion documentada
como prueba de los resultados de la evaluacion del rendimiento y utilizarla como

aportacion a la revision de la gestion y a la actualizacion del SIGCIA.
9.2.- Auditoria interna

La norma ISO 22000:2018 determina que las auditorias internas deben llevarse
a cabo a intervalos planificados. A modo de indicacion, es posible que desee
auditar todos los procesos al menos una vez en un periodo anual, y que los
procesos de mayor riesgo se auditen con mayor frecuencia. El objetivo de las
auditorias internas es doble. En primer lugar, comprobar que el sistema de
gestion se ajusta a los requisitos especificados por usted, la organizacion, como
necesarios para sus operaciones; en segundo lugar, garantizar la conformidad

con los requisitos de la norma.

La Norma también dice que los auditores deben realizar las auditorias para
garantizar la objetividad y la imparcialidad del proceso de auditoria. Esto es a
veces intrinsecamente dificil, ya que los auditores internos (por su nombre) tienen

una estrecha relacion con la organizacion auditada.
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Sin embargo, hay que procurar que los auditores internos no auditen sus propios

procesos.

Las auditorias internas son una gran oportunidad para dedicar algun tiempo a
investigar un proceso o area especifica y evaluar su rendimiento. Es una forma
ideal de encontrar areas de mejora y de solucionar posibles problemas antes de
gue se produzcan. Piense en las auditorias internas como si mantuviera el dedo
en el pulso de su organizacion. Los resultados de las auditorias internas deben
comunicarse al equipo de seguridad alimentaria y a la direccion correspondiente

y, naturalmente, forman parte de la agenda de revisioén de la direccion.

9.3.- Revisiones directivas/gerenciales

El objetivo de la revision es que la alta direccion evalue el rendimiento del sistema
de gestion para asegurarse de que ha sido eficaz, adecuado y apto paralas
necesidades de la empresa, evitando en ultima instancia que los productos o
servicios alimentarios no sean seguros para los consumidores. La revision de la
gestion es también una actividad planificada para revisar los objetivos, incluido
el cumplimiento, y para establecer nuevos objetivos. Por lo general, las reuniones
de revision de la gestion se llevan a cabo anualmente, aunque muchas
organizaciones realizan revisiones de la gestibn cada seis meses o cada
trimestre para hacer un seguimiento del rendimiento del sistema. Si las reuniones
son mas frecuentes, a menudo el orden del dia de las reuniones se reduce y el

orden del dia completo se realiza anualmente.

Con respecto a los resultados, la organizacion debe considerar las decisiones y
acciones relacionadas con las oportunidades de mejora continua y cualquier otra

necesidad de cambios y actualizaciones del SIGCIA.

Seccion 10: MEJORA

Esta seccion requiere que su organizacion determine e implemente
oportunidades de mejora para cumplir con el proposito determinado del producto,

lo que se espera de los clientes, y prevenir y reducir los efectos no deseados
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mientras se mejora continuamente el sistema.10.1.- No tiene conformidades y
acciones correctivas
Es necesario emprender una metodologia para captar, gestionar y resolver, y la

Norma pide lo siguiente:

o Reaccionar ante la no conformidad y, en su caso:
o  Tomar medidas para controlarlo y corregirlo
o Hacer frente a las consecuencias, incluida la mitigacion de los impactos
ambientales adversos.
o Evaluarla necesidad de actuar para eliminar las causas de la no conformidad,
con el fin de que no se repita o se produzca en otro lugar, mediante:
o Revision de la no conformidad
o Determinar las causas de la no conformidad
o Determinar si existen o pueden producirse incumplimientos similares
e Aplicar las medidas necesarias
e Revisar la eficacia de las medidas correctoras adoptadas

e Realizar cambios en el SGSA, si es necesario

10.1.- Registro documentario

La norma dice que este proceso debe estar documentado. Hay varias formas de
conseguirlo, pero normalmente comprende una "Solicitud de Accién Correctiva"
(CAR) para cada accién correctiva y un "registro" que es esencial para registrar
y gestionar las CAR. Esto es especialmente util cuando se plantean humerosas

acciones correctivas. El "registro" puede ser tan simple como:

Los sistemas mas complejos pueden "codificar" diferentes tipos de no
conformidad. Esto puede utilizarse para generar datos de tendencias que pueden
ser utiles en la evaluacién continua del rendimiento del SGA y en el proceso de

revision por la direccion.
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10.2.- Mejora continua

La norma dice que "La organizacion debe mejorar continuamente la idoneidad,

adecuacion y eficacia del SGSA".

En otras palabras, si se establecen y aplican todas las secciones anteriores, asi

como la actualizacién del SGF, se producira una mejora continua.

10.3.- Actualizacion del sistema de la inocuidad de alimentos

La alta direccion debe proporcionar los recursos necesarios para asegurar que
el sistema se actualiza continuamente. El equipo de seguridad alimentariadebera
evaluar el SIGCIA a intervalos planificados, teniendo en cuenta el analisisde

peligros y los OPRP y PCC identificados. La evaluacion debe basarse en:

« Comunicacion interna y externa

e Conclusiones del analisis de los resultados de las actividades de
verificacion

« Resultados de las reuniones de revision de la gestion

o Cualquier otra informacion relacionada con la adecuacion y eficacia del
SGF

Estas actualizaciones deben conservarse como informacion documentada y se

deben comunicar como aportacion de la revision de la gestion.
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SISTEMA DE ANALISIS DE PELIGROS Y
PUNTOS CRITICOS

DE CONTROL (HACCP) EN LA
ELABORACION DEL PISCO
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FASES PRELIMINARES HACCP

1.- Evaluacion de la empresa antes de iniciar la implementacion

Cuadro 1.1

Diagndstico: principios generales de higiene y sistema HACCP de la empresa

REQUERIMIENTO

CONFORME

NO
CONFORME

NO
APLICABLE

OBSERVACIONES

I. PROYECTO Y CONSTRUCCION DE LAS
INSTALACIONES

1.1 Emplazamiento

¢ El establecimiento se encuentra situado en una zona
exenta de? olores, objetable, humo, polvo y otros
contaminantes y no expuestas a inundaciones

1.2 Vias de acceso y zonas utilizadas por tréfico
rodado

¢Las vias de acceso y zonas utilizadas para el trafico
dentro del recinto tienen una superficie dura vy
pavimentada, apta para el trafico rodado?

¢ Disponen de desaglies adecuados, asi como de
medios de limpieza?

1.3 Edificios e instalaciones

¢Son de construccion sélida? ;Los materiales no
transmiten ninguna sustancia no deseada a los
alimentos?

¢En las zonas de manipulacion de alimento los suelos
son de material impermeable, inobservante, lavable
y antideslizante? ; Los suelos tienen grietas, son faciles
de limpiar y desinfectar? ;Poseen la pendiente
suficiente para que los liquidos escurran hacia las
bocas de los desaglies?

iLas paredes son de material impermeable,
inobservante, lavable de color claro y con una altura
apropiada para las operaciones? Son lisas sin grietas
y faciles de limpiar y desinfectar?

¢Los angulos entre las paredes y los suelos, y entre
las paredes y los techos son abovedadasy
herméticos?

¢Disponen de espacio suficiente para cumplir
satisfactoriamente con todas sus operaciones?

¢ Se han proyectado las instalaciones del edificio para
impedir que entren o aniden insectos y que entren
contaminantes del medio?

¢Se han proyectado las instalaciones de manera
tal que permitan separar las operaciones
susceptibles de causar contaminacion cruzada?
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REQUERIMIENTO

CONFORME

NO
CONFORME

NO
APLICABLE

OBSERVACIONES

¢Las instalaciones garantizan condiciones de
temperatura apropiadas para el proceso de
elaboracion y para el producto?

¢Las ventanas y otras aberturas estan construidas
de manera que eviten la acumulacién de suciedad?
¢Las ventanas que se abren estan provistas de
redes anti insectos que podrian quitarse
facilmente para su limpieza y buena
conservacion?

¢Son las puertas de superficie lisa e inobservante y
cuando sea necesario de cierre automatico y
ajustado?

¢Las escaleras montacargas y estructuras auxiliares
se encuentran situados e construidos de manera que
no cause contaminacion en los alimentos?

¢Las rampas estan construidas con rejillas que
faciliten la inspeccion y limpieza?

En la zona de manipulacién de alimentos.

¢ Todas las estructuras y accesorios elevados se
encuentran instalados de manera que eviten la
contaminacion directa o indirecta del alimento y de
la materia prima por condensacion y goteo, sin
entorpecer las operaciones de limpieza?

Los alojamientos, servicios higiénicos y los
establos, ¢se encuentran completamente
separados de las zonas de manipulacion de
alimentos y no tienen acceso directo a estas?

Los establecimientos. Se encuentran dotados de
medios para controlar el acceso a los mismos?

¢ Se evita el uso de materiales que no se pueden
limpiar y desinfectar adecuadamente a menos que
se sepa que se emple6 no constituira en una
fuente de contaminacién?

1.4 Abastecimiento de agua

¢Dispone de un abundante abastecimiento de
agua potable que se ajuste a lo dispuesto por
DIGESA en los " Principios Generales de Higiene”
en lo referente a calidad de agua, a presién
adecuada y de temperatura conveniente?
¢Cuenta con instalaciones apropiadas para su
almacenamiento y distribucion con proteccion
adecuada contra contaminacion?

El agua para fabricar hielo ¢se ajusta a lo
dispuestopor DIGESA en lo referente a calidad, se
trata, manipula, almacena y se utiliza de modo que
esta protegida contra la contaminacién?

El vapor que entre en contacto con alimentos o con
superficies que entren en contacto con alimentos
¢contienen alguna sustancia peligrosa

para la salud o contaminante para el alimento?
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REQUERIMIENTO

CONFORME

NO
CONFORME

NO
APLICABLE

OBSERVACIONES

El agua no potable que se utiliza para la produccion
de vapor, refrigeracion, lucha contra incendios y
otros propdsitos similares no relacionados con
alimentos ¢son transportados por tuberias
completamente separadas que se identifican por
colores y que no tenga ninguna conexion transversal
o sifonada de retroceso con las tuberias que
conducen el agua potable?

1.5 Evaluacion de efluentes y aguas
residuales

El establecimiento ;dispone de un sistema de
evacuacion de efluentes, el cual se mantiene en
buen orden, estado de limpiezay

conservacion?

Los conductos de evacuacion éson
suficientemente grandes para soportar cargas
maximas y estan construidos de manera que se evite
la contaminacion del abastecimiento de agua
potable?

1.6 Vestuarios y cuartos de aseo

El establecimiento ;dispone de vestuarios y
cuartos de aseo adecuados y convenientemente
situados?

Los cuartos de aseo ¢ se han proyectado de manera
que se garantice la eliminacién higiénica de las
aguas residuales?

Estos lugares ;se encuentran bien alumbrados,
ventilados y no dan a la zona donde se manipulan
los alimentos?

Los lavados de agua fria y caliente /se
encuentran provistos de un preparado conveniente
para lavarse las manos y medios

convenientes para secarse las manos?

Los lavados ¢cuentan con grifos que permitan
mezclar agua fria y caliente?

Si se usan toallas de papel ¢ hay junta a cada lavado
un numero suficiente de dispositivos de distribucion
y receptaculos?

¢ Cuentan con roétulos que indiquen al personal que
deben lavarse las manos después de usar los
servicios?

1.7 Instalaciones para lavarse las manos en las
zonas de elaboracién

Se han proveido instalaciones adecuadas para
lavarse y secarse las manos siempre que asi lo exija
la naturaleza de las operaciones?

Cuéndo asi proceda ¢ disponen de instalaciones
para la desinfeccion de las manos?
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REQUERIMIENTO

CONFORME

NO
CONFORME

NO
APLICABLE

OBSERVACIONES

¢ Se dispone de agua fria y caliente y de un
preparado conveniente para la limpieza de las
manos?

¢ Cuentan con un medio higiénico para el secado de
las manos? En caso de toallas de papel ¢cuentan
junto a cada lavado un numero suficiente de
dispositivos de distribucion y receptaculos?

¢Las instalaciones estan provistas de tuberias
debidamente sifonadas que lleven las aguas
residuales a los desaglies?

1.8 Instalaciones de desinfeccion

Cuando asi proceda ¢cuentan con instalaciones
adecuadas para limpieza y desinfeccion de los Utiles
y equipos de trabajo?

¢ Estas instalaciones son construidas de material
resistente a la corrosion, de facil limpieza y provistas
de medios convenientes para suministrar agua fria
y caliente en cantidad suficiente?

1.9 Alumbrado

Las bombillas y lamparas que estén suspendidas
sobre el material alimentario en cualquiera de las
fases del proceso ¢son de tipo inocuoy se
encuentran  protegidas para evitar

contaminacién de los alimentos en casi de rotura?

1.10 Ventilaciéon

¢Cuenta con una ventilacion adecuada para evitar
el calor excesivo, la condensacion del vapor, el
polvo y para eliminar el aire contaminado?

¢Cuenta con una ventilacion adecuada para evitar
el calor excesivo, la condensacion del vapor, el
polvo y para eliminar el aire contaminado?

¢La direccion del aire siempre va de una zona limpia
a una sucia?

¢Las aberturas de ventilacion se encuentran
provistas de una pantalla o de otra proteccién de
material anticorrosivo? ;Estas pantallas se retiran
facilmente para su limpieza?

1.11 Instalaciones para el almacenamiento de
desechos y material no comestible.

;Se disponen de instalaciones para el
almacenamiento de los desechos y materiales no
comestibles antes de su eliminacion del
establecimiento?

Todo el equipo y utensilios empleados en las zonas de
manipulaciéon de alimentos y que puedan entrar en
contacto con ellos ¢son de material que no transmita
sustancias toxicas, olores ni sabores y sea
inobservante y resistente a la corrosion y capaz de
resistir repetidas operaciones de

limpieza y desinfeccion?
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REQUERIMIENTO

CONFORME

NO
CONFORME

NO
APLICABLE

OBSERVACIONES

¢Son las superficies lisas y se encuentran exentas
de hoyos y grietas?

¢ Se evita el uso de madera y de otros materiales
que no pueden limpiarse y desinfectarse
adecuadamente, a menos que se tengala certeza de
que su empleo no sea una fuente de

contaminacion?

¢ Se evita el uso de materiales de tal manera que se
pueda producir corrosion por contacto?

Todo el equipo y los utensilios ¢se encuentran
disefiados de modo que evite el riesgo contra la
higiene y permiten una facil limpieza y desinfeccion?

Los equipos fijos ¢se encuentran instalados de tal
modo que permiten el acceso facil y una limpieza a
fondo?

Los locales refrigerados ¢cuentan con un
termometro o dispositivo de registro de
temperatura?

Los equipos y utensilios empleados para materiales
no comestibles o desechos ¢ se encuentran marcados
indicando su utilizacion y ni se emplea para productos
comestibles?

1.13 Suministros de vapor

El suministro de vapor al sistema de tratamiento térmico
¢es el adecuado en la medida necesaria garantizando
la presiodn suficiente durante la elaboracién térmica?

Il. ESTABLECIMIENTO DE LOS REQUISITOS DE
HIGIENE

2.1 Conservacioén

Los edificios, equipo, utensilios y todas las demas
instalaciones del establecimiento, incluidos los
desaguies ¢ son mantenidos en buen estadoy en
forma ordenada?

2.2 Limpiezay desinfeccion

La limpieza y desinfeccion ¢ se ajusta a los requisitos
del codigo de DIGESA?

¢Con que frecuencia se limpiay desinfecta los
equipos y utensilios para evitar la contaminacion
de alimentos?

¢;Se toma precauciones para impedir que los
alimentos sean contaminados cuando las salas y los
equipos y los utensilios se limpien o desinfecten con
agua, detergentes y desinfectantes o soluciones de
estos?

Una vez terminada la jornada o cuanto sea
conveniente ¢se limpia minuciosamente los suelos
incluidos los desagues, estructuras auxiliares y

paredes de la zona de manipulacion de alimentos?

Los vestuarios y cuartos de aseo ¢se mantienen
limpios en todo momento?

Las vias de acceso y los patios situados en las
inmediaciones de los locales ;se mantienen limpios?
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REQUERIMIENTO

CONFORME

NO
CONFORME

NO
APLICABLE

OBSERVACIONES

2.3 Programa de inspeccion de la higiene

¢ Se tiene establecido un calendario de limpieza y
desinfeccion permanente de todas las zonas, el
equipo y el material mas importante?

¢Quién es el responsable de la limpieza del
establecimiento? ¢ Sus funciones son disociadas de la
produccién? ¢ Tiene conocimiento de la importancia de
la contaminacién y de sus riesgos? ¢Se encuentra
todo el personal de limpieza capacitado en técnicas de
limpieza?

2.4 Almacenamiento y eliminacién de desechos.

¢ Se manipula el material de desechos de manera
que se evite la contaminacion de los alimentos o del
agua potable?

¢Son retirados los desechos de la zona de
manipulacion de alimentos y otras zonas de trabajo
todas las veces que sea necesaria 0 por lo menos una
vez al dia?

Inmediatamente después de la evacuacion de os
desechos ;son limpiados y desinfectados log
receptaculos utilizados para el almacenamiento,la zong
de almacenamiento de desechos y todo el equipo que|
haya entrado en contacto con los desechos?

2.5 Prohibicion de animales domésticos

¢ Se impide la entrada en los establecimientos de
todos los animales domésticos o de aquellos no
sometidos a control o que representen un riesgo
para la salud?

2.6 Lucha contra las plagas

¢ Se aplica un programa eficaz y continuo de lucha
contra las plagas?

Los establecimientos y las zonas circundantes son
inspeccionados periédicamente para cerciorarse de
que no haya infestacion?

2 .7 Almacenamiento de sustancias peligrosas

¢ Etiquetan adecuadamente los plaguicidas u otras
sustancias toxicas que representen un riesgo para
la salud, informando su toxicidad y empleo?

2.8 Ropay efectos personales.

¢ Se prohibe depositar ropas y efectos personales
en la zona de manipulacion de alimentos?

. HIGIENE PERSONAL Y REQUISITOS
SANITARIOS

3.1 Ensefianza de higiene

La direccion de la empresa ¢ imparte instruccion
adecuada y continua a los empleados sobre
manipulacion higiénica de los alimentos e higiene

personal?

148



REQUERIMIENTO

CONFORME

NO
CONFORME

NO
APLICABLE

OBSERVACIONES

3.2 Examen médico

Las personas que entran en contacto con los
alimentos ¢ han pasado un examen médico antes de
asignarle el empleo?

3.3 Heridas

Las personas que sufren de heridas o lesiones
¢manipulan alimentos o superficie en contacto con
alimentos?

3.4 Lavado de manos

¢ Todo el personal que trabaja en las zonas de
manipulaciéon de alimentos se lava las manos de
manera frecuente y minuciosamente con jabon y
desinfectante, mientras este de servicio?

¢ Se han colocado avisos que indiquen la obligacion
de lavarse las manos?

¢ Se inspecciona adecuadamente el cumplimiento
del lavado de manos por parte del personal?

3.5 Limpieza personal

A las personas que trabajan en las zonas de
manipulacion de alimentos ;se les ensefia a
mantener una esmerada limpieza personal mientras
estan de servicio y en todo momento durante el
servicio?

¢Llevan en todo momento ropa protectora, inclusive
un gorro y calzado? ; Todos estos articulos lavables,
se mantienen limpios de acuerdo con la naturaleza
del trabajo que desempefian?

Durante la manipulacion manual de los alimentos
¢se quitan de las manos todo objeto de adorno que no
puedaser desinfectado de maneraadecuada?

3.6 Conducta personal

En las zonas de manipulacion de alimentos ¢ estan
prohibidas las actividades que puedan ser
contaminantes tales como comer, fumar, masticar
(gomas, nueces, etc.)

3.7 Guantes

Los guantes utilizados en la manipulaciéon de los
alimentos ¢se encuentran en perfectas condiciones
de limpieza e higiene?

3.8 Visitantes

¢ Toman precauciones para que los visitantes no
contaminen los alimentos en la zona de manipulacion
de estos?
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REQUERIMIENTO

CONFORME

NO
CONFORME

NO
APLICABLE

OBSERVACIONES

IV. ESTABLECIMIENTO : REQUISITOS DE
HIGIENE EN LA ELABORACION

4.1 Requisitos aplicables a la materia prima

¢El establecimiento acepta materias primas o
ingredientes que se sabe continlen parasitos,
microorganismos o} sustancias toxicas,
descompuestas o extrafias que no pueden ser
reducidas a niveles aceptables por procedimientos
normales de clasificacion y/i preparacion

elaboracion?

Las materias primas o ingredientes ¢son
inspeccionados y clasificados antes de llevarlos a la
linea de elaboracion? ;Se llevan a cabo ensayos de
laboratorio?

Las materias primas y los ingredientes almacenados
antes de su uso ¢json mantenidos en condiciones
que eviten la putrefaccion, los protegen contra la
contaminacion y reducen al minimo los dafos? ;Se
aseguran de tener una adecuada rotacion

de las existencias de los mismos?

4.2 Prevencion de la contaminacién cruzada

¢Toman medidas eficaces para evitar la
contaminacion del material alimentario por contacto
directo o indirecto con material que se encuentre en las
fases iniciales del proceso?

Las personas que manipulan materias primas o
productos  semielaborados  susceptibles de
contaminar el producto final. Entran en contacto
con este aun cuando no se hayan quitado la ropa
protectora que han llevado durante la manipulacién
de materias primas o productos semielaborados, y
hayan procedido a poner ropa protectora limpia?

En caso de haber probabilidad de contaminacién
iel personal se lava las manos minuciosamente
entre una y otras manipulacion de

productos en las diversas fases de elaboracion?

Todo equipo que haya entrado en contacto con
materias primas o con material contaminado ¢se
limpia y desinfecta cuidadosamente antes de ser
utilizados para entrar en contacto con productos
terminados?

4.3 Elaboracién

La elaboracion ¢ se encuentra supervisada por
personal técnicamente competente?

4.4 Envasado

El material empleado para envasado ¢ se almacena
en condiciones previstas de almacenamiento, sin
trasmitir sustancias objetables?

¢Los recipientes son inspeccionados.
Inmediatamente antes de su uso a fin de tener la
seguridad de que se encuentra en buen estado y
limpios?

¢ El envasado se realiza en condiciones que
excluyan la contaminacién del producto?
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REQUERIMIENTO

CONFORME

NO
CONFORME

NO
APLICABLE

OBSERVACIONES

4.5 Identificacion de lotes

¢ Cada envase esta permanente marcado en clave
o en lenguaje claro para identificar la fabrica
productora y el

lote?

4.6 Registros de elaboracion y de produccion.

¢ Selleva un registro permanente legible y con fecha de
los detalles pertinentes de elaboracion y de produccion?

¢ Por cuanto tiempo se conservan estos registros de
produccién? ;Se lleva ademas los registros de la
distribucion inicial?

4.7 Almacenamiento y transporte de los
productos terminados?

Los productos terminados ¢son almacenados y
transportados en condiciones que excluyan la
contaminacion y/o proliferacion de
microorganismos? ;Protegen contra la alteracion del
producto o dafios del recipiente?

¢Se inspeccionan durante el almacenamiento
periédicamente los productos terminados a fin de que
solo se expidan los actos para el consumo humano?

4.8 Muestreo y procedimiento de control de
laboratorios.

¢ Se toman muestras representativas de la produccion
para determinar la inocuidad y la calidad del producto?

4.9 Especificaciones aplicables al producto
terminado.

Segun la naturaleza del alimento, ¢se necesitan
especificaciones microbioldgicas, quimicas o fisicas, que
incluyan métodos apropiados de toma de muestras
metodologia analitica y limites para la aceptacion?

V. SISTEMA HACCP

La empresa ;ha formado el equipo HACCP
integrado por especialistas en diferentes temas
como HACCP, produccion, control de calidad,
sanidad, equipos e instalaciones, comercializacion?

Se ha elaborado la siguiente documentacion para la
implementacion del plan HACCP.
Uso propuesto, descripcion, especificaciones del
producto, formulacién, tipo de empaque, grupo de
consumidores objetivo y condiciones de
distribucion propuestas.
Detalles del proceso incluyendo datos importantes
de ingenieria, enfriamiento, disposicion vy
descripcion de la planta.
Procedimiento de saneamiento, ambiente de la
planta y materiales de construccion de la
edificacion.
Procedimientos de mantenimiento, equipos de
proceso, distribucion de la linea de produccién y
ambiente de proceso.
Diagramas de flujo que incluya las interacciones
con los servicios tales como agua, vapor, vacio,
suministro de gas, control de
calidad, etc.
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REQUERIMIENTO

CONFORME

NO
CONFORME

NO
APLICABLE

OBSERVACIONES

¢ Tienen aprobado un programa de capacitacion en
HACCP para el personal involucrado directamente
en el proceso productivo?

¢Han llevado a cabo el analisis de riesgo y la
identificacion de peligros para poder determinar sus
medidas correctivas de control?

¢Han aplicado el arbol de decisiones en cada etapa
del proceso para identificar todos los puntos de
control criticos que existen en la linea de
produccién?

¢ Tienen identificado los puntos de control critico
(PCC) en la linea de produccion? ;Tienen ademas
identificados los limites criticos de cada PCC?

¢Cuenta con un sistema de vigilancia para
asegurar el control de los PCC?

MISION Y VISION DE LA EMPRESA

2.1.  VISION:

Ser la empresa lider de la comercializacion de Pisco Peruano,

satisfaciendo el gusto de nuestros clientes y generando relaciones

a largo plazo.

2.2.  MISION:

Proveer al mercado nacional e internacional de un Pisco con calidad

reconocida, generando confianza, al precio justo y cumpliendo la

rentabilidad esperada.
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3. Andlisis FODAS
3.1 FODA

FORTALEZA

OPORTUNIDADES

1. Proceso de elaboracién industrializado y
normalizado.

2.Producto respaldado por CITEVID
3.Rapida recuperacion de la inversion.
4.Manejo de stock minimo

5.Cercania del centro de produccién a Lima

6. Facilidad de conseguir las autorizaciones
de ley tales como Denominacion de Origen
y Certificado Digesa trabajando de la mano
con CITEVID.

7.Amplio conocimiento comercial de la plan
gerencia.

1. Crecimiento sostenido de la economia
peruana y exportaciones de Piscos en los
ultimos 6 anos.

2.Legislacién tributaria y firma de TLC,
favorece las exportaciones del producto.

3.Ubicacion estratégica del Peru hacia los
diversos continentes

4.Alta exigencia en cantidad, sabory
calidad de parte de los nuevos
consumidores.

5.Crecimiento del mercado con demanda en
paises de la region como Chile, Colombia,
etc.

6.Materia prima de buena calidad y facil acceso.

7. Posibilidad de aprovechamiento de la
relacion Turismo - Gastronomia - Folklore -
Artesania con el Pisco.

s. Posibilidad de atacar nuevos mercados

a nivel nacional como internacional.

DEBILIDADES

AMENAZAS

1.Produccién de Pisco solo en el 1er trimestre
del afio.

2.Demoras y sobrecostos en la constitucion de
la empresa.

3.Plazos extensos y costosos para registrar la
marca de un producto.

4.Marca no reconocida en el mercado.

5. Generar contacto con clientes y
proveedores.

6.Insuficiente poder de negociacion frente a
clientes y proveedores.

1.Volatilidad en los precios de insumos y
combustibles.

2.Nuevos competidores ya que no existen
barreras de entrada.

3. Debilidad del estado para proteger los
productos oriundos del Peru

4.Cambio climatico afecta los ciclos de las
cosechas de los insumos

5. Barreras para arancelarias de ingreso a
mercados internacionales

6.Pérdida de confianza en el sector por la
informalidad en el proceso de producciény
comercializacion.
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3.2 FODA CRUZADO

OPORTUNIDAD

1.Crecimiento sostenido de |2 economiz peruana y
exportaciones de Piscos en los ultimes & afios.

2.Legislacion tributaria yfirma de TLC, favorece las
exportaciones del producto.

3.Ubicacion estrategica del Perd hacia los diversos
continentes

4 Alta exigencia en cantidad, sabor y calidad de parte de los

AMENAZA
1.Volatilidad en los precios de insumaos y combustibles.
2.Muevos competidores ya gue no existen barreras de

entrada.

3.Debilidad del estado para proteger los productos griundos
del Feru

4.Cambio climatico afecta los ciclos de las cosechas de los

MATRIZ FODA CRUZADO nueves consumidores. insumas

E.Crecimiente del mercado con demanda en paisesdela 5. Barreras para arancelarias de ingreso 2 mercados

regign como Chile, Colombia, etc. internacionales
&.Férdida d fi | sect Iz inf lidad |

&.Materia prima de buena calidad y facil acceso. sreias de can |a|l'|za Ene SEE.DF.“F_ ,a fmermatigaden s
proceso de produccion y comercializacion.

7. Posibilidad de aprovechamiento de la relacien Turisma -

Gastronomia - Folklore -Artesania con el Pisco.

2. Posibilidad de atacar nuevos mercados a nivel nacional

coma internacional.

FORTALEZA

1.Procesode elaboracion industrializado y normalizade.
2.Producto respaldado por CITEVID

3.Rapida recuperacion de |a inversidn.

4 Manejo de stock minimo

5.Cercania del centro de produccion a Lima
6. Facilidad de conseguir las autorizaciones de ley tales como

Cenominacion de Qrigen y Certificado, Digesa trabajando de 12

mana con CITEVID.

7.Amplio conocimiento comercizl de |a plan gerencia.

Difundir Pisco asociado 2l Boom Gastronomico de Perd.

Cubrir los mercados con mejores tratades para reducir
costos y facilidad de abastecimiento.

Generar una cartera de productos gue guste al segmento
elegido

Eztablecer alianzaz estrategicas con proveedores de

insumaos.

Contar con una pagina web y suscripcion a buscadores de
EMPresas que exportan

Realizar Benchmarking de |as principales empresas y
productos del sector.

DEBILIDAD
1.Produccion de Fisco solo en el 1er trimestre del afio.
2.Demaoras y sobrecostos en |3 constitucion de |2 empresa.

3.Plazos extensos y costosos para registrar |a marca de un
producto.

4.Marca no reconocida en el mercado.

5.Generar contacto con clientes y proveedores.

&.Insuficiente poder de negociacion frente a clientes y

prove edores.

Implementar plan de abastecimiento de producto a
comercializar.

Implementar plan de Marketing por segmentos

Regiztrar proveedores con parametros de calidad exigidos y

SEguimiento.

Generar una propuesta atractiva para posicionamiento de
nuestra marca.

Cerrar convenios comerciales y logisticos con los
provesdores.

Optimizar presentaciones de productos segin mercados.
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3.3. FODA DE LA COMPETENCIA

FORTALEZA

OPORTUNIDAD

1.Marcas conocidas en el extranjero.

2.Control sobre calidad de Materia prima y
proceso.

3.Rapida recuperacion de la inversion.

4. Amplio portafolio de productos

s5.Facilidad de abastecimiento logistico.

1.Crecimiento sostenido de la economia
peruana y exportaciones de Piscos en los
ultimos 6 afios.

2. Legislacion tributaria y firma de TLC, favorece
las exportaciones del

3.Ubicacién estratégica del Peru hacia los
diversos continentes

4.Alta exigencia en cantidad, sabor y calidad de
parte de los nuevos consumidores.
5.Crecimiento del mercado con demanda en
paises de la region como Chile, Colombia, etc.
6.Materia prima de buena calidad y facil acceso.
7. Posibilidad de aprovechamiento de la
relacion Turismo - Gastronomia -
Folklore -Artesania con el Pisco.

8. Posibilidad de atacar nuevos mercados a
nivel nacional como internacional.

DEBILIDAD

AMENAZA

1.Produccién de Pisco solo en el 1er
trimestre del afio.

2.Mayores costos por activos en la empresa.

3.Mayores riesgos de produccién y manejo

de inventarios de mp, proceso, stock.

1.Volatilidad en los precios de insumos y
combustibles.

2.Nuevos competidores ya que no
barreras de entrada.

3.Debilidad del estado para proteger los

productos oriundos del Peru

4.Cambio climatico afecta los ciclos de las
cosechas de los insumos

5. Barreras para arancelarias de ingreso a
mercados internacionales

6. Pérdida de confianza en el sector por la

informalidad en el proceso de produccién y

comercializacion.

existen
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4. EQUIPO HACCP

Se crea un equipo multidisciplinario con responsabilidades precisas, contextos
18 determinados conducidos por un lider.

El equipo da atencidn a la identificacion de los peligros, por otro lado, determinar
puntos criticos de control, y vigilarlos, comprobacién realizada en las
operaciones en puntos criticos y por ultimo a quienes examinaron muestras y
efectuaron procesos de comprobacion.

El equipo formado recibe adiestramiento acerca de Codex de Higiene de
Alimentos y pautas para aplicar HACCP buscando aseguramiento que trabajen
todos con enfoque, metodologia y terminologia igual. Y esto porque es un

requisito obligatorio

Figura 4.1

Organigrama de una gerencia comercial HCCP

Gerencia Comercial

Administracion
y Finanzas

Logistica Marketing

*Region Norte: 1 Asistente *3 Promotores +1 Asistente

1 Rep. Ventas Logistico de Tienda Administrativo
*Region Sur: *1 Chofer Y Contable

1 Rep. Ventas *1 Ayvudante +1 Gestor de
*Region Centro: cobranzas

1 Rep. Ventas

*Region Lima:

2 Rep. Ventas
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5. Determinacion del uso del Pisco ha de destinarse

El uso que ha de destinarse debera basarse en los usos previstos del producto
por parte del usuario o consumidor final. En determinados casos, como en la
alimentacion en instituciones, habra que tener en cuenta si se trata de grupos
vulnerables de la poblacién.

Factores que influyen en la calidad del pisco

7 Factores permanentes: Clima, suelo y plantas

7 Factores culturales: Sistema de conduccion, Sistema de poda, Sistema de
abonado, Tratamiento Fitosanitario, Tratamiento de Plagas

7 Factores tecnologicos: Método de Fermentacién, Especies de levaduras,
Temperatura de Fermentacién, Control de la concentracion de Acidos y

Azucares.

6. Diagrama de Flujo, Etapas y Medidas

El diagrama de flujo debera ser elaborado por el equipo de HACCP y cubrir todas
las fases de la operacion. Cuando el sistema de HACCP se aplique a una
determinada operacion, deberan tenerse en cuenta las fases anteriores y

posteriores a dicha operacion
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Figura 6.1

Diagrama de flujo del proceso de produccion del pisco

RECEPCION DE UVAS

|

PESADO

I

ESTRUJADO Y DESPALILLADO

]

PRENSADO

0l

FERMENTACION DE MOSTO

1

DESENCUBADO

!

DESTILACION

!

REPOSO DEL PISCO

1l

FILTRADO

d

EMBOTELLDO TAPADO

|

TAPADO / ETIQUETADO

!

ENCAJADO
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a. Recepcion de uvas
Se recepciona la uva en la planta para el proceso productivo.
b. Pesado

Verificacion de las condiciones de sanidad, madurez, color de la uva cosechada

y del grado glucométrico.

c. Estrujado y Despalillado

Se utiliza un equipo denominado despalilladora que cumple la funcién de romper
la baya de la uva y separar el escobajo o palillo, logrando asi una molienda

uniforme.

En esta etapa es muy importante la aplicacion de enzimas, esta va a permitir
aumentar el rendimiento extractivo del mosto que se obtiene incrementando de

un 3% a un 8% de mosto obtenido.

La dosificacidon es de 2 a 3% del peso, en funcidn al peso total, este es agregada

espolvoreandola durante todo el despalillado, asi que tenemos lo siguiente:
P: Peso total de Uva utilizada (Kg)
E: Peso de enzimas (g)

Luego del agregado de las enzimas, se culmina dejando en reposo por 12 horas
para completar una breve maceracion y lograr que las enzimas cumplan su
funcion. Pasadas las 12 horas el mosto es conducido a su respectivo tanque de

fermentacion.

Una vez desocupado el mosto comienza la obtencion del AP (Agua Pie), esta
técnica consiste que rescatar a la maxima los azucares, colore, sabores y aromas
gue aun quedan en el hollejo ya escurrido, esto se logra afiadiendo el 10% del

peso en Agua y dejando en maceracion 12 o 24 horas.

A=Volumen de Agua (L)
P= Peso Total de la Uva (Kg)
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d. Fermentacion de mosto

Luego culminada la maceracién el mosto es conducido hasta los tanques de
fermentacién, gracias a las bombas especializadas denominadas bombas
orujeras, aqui sera tratado el mosto en cada tanque, afadiéndole insumos
enoldgicos altamente calificados, en estos seran utilizados, la aplicacion de
nutrientes, levaduras y sustratos (en el caso del AP).

La dosificacion de estos estara en funcion al volumen de mosto obtenido y al

grado de azucar que se tiene y desea obtener.

Luego de tratado el mosto, y agregado los insumos, se lleve un estricto control

de los siguientes parametros: Temperatura de Mosto, Brix, Densidad, PH.

e. Desencubado

Concluida la fermentacion (disminucion maxima de la densidad, el mosto se deja
reposar herméticamente por un periodo de 48 a 72 horas, para su posterior
traspaleado, que consiste en separar el mosto limpio que por efecto de la
gravedad a sedimentado todo residuo solido, este mosto es conducido a otro

tanque donde sera herméticamente cerrado hasta su posterior destilacion.

f. Destilacion

La destilacion tiene como objetivo el paso de una sustancia del estado liquido al
estado de vapor y posteriormente se condensa. Se fundamenta en la diferencia
del punto de ebullicién de las sustancias a separarse. En la destilacion se
producen los cambios de estado: La evaporacién (producida por calentamiento)

y la condensacién (producida por refrigeracion).

Para la elaboracion del pisco se utiliza la operacion de destilacion discontinua y
so6lo deben utilizarse equipos de destilacion directa. Para cumplir con la Norma
Técnica Peruana 211.001 los equipos para la destilacion discontinua deben ser

construidos de cobre y recubiertos internamente con estafo.
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g. Mecanismos de la destilacion discontinua

El procedimiento generalmente utilizado es la destilacion directa en alambiques
de carga. La destilacibn debe hacerse inmediatamente al finalizar la
fermentacién y se debe continuar en forma ininterrumpida hasta el término del

procesamiento.

Carga, colocado el mosto en la caldera ocupando de su capacidad.

Inyeccidn de calor, encendido del horno y regulacion de temperatura.

Evaporacion, los componentes del vino pasan al estado gaseoso al alcanzar
punto de ebullicidbn, a mayor temperatura mayor cantidad de vapor.

e Condensacion se inicia cuando el serpentin recibe el vapor de la caldera y se
le aplica agua de refrigeracion para lograr una condensacion eficiente.

e Fraccionamiento, es la separacion de cabeza, cuerpo y cola de acuerdo al
control de temperatura, grado alcohélico y rendimiento.

e Cabeza, tiene un punto de ebullicion inferior a los 78.4°C, elimina el alcohol
metilico y el acetato de etilo, constituye el 1 a 2% del volumen de carga.

e Cuerpo, se obtiene entre 78.4°C a 96°C, representa la parte noble del
destilado, rico en alcohol etilico y sustancias volatiles positivas, el contenido

alcohdlico es de 43°GL.

e Cola, se obtiene cuando se superan los 96°C y se le conoce como "pucho”.

h. Reposo del pisco

Para lograr el sabor distintivo del pisco y obtener un grado de madurez
caracteristico de esta bebida, debe permanecer en un reposo final, llamado

‘envejecimiento”.

i. Filtrado

El producto fermentado paso por un proceso de filtrado con el fin de eliminar

pequenas particulas en suspension.
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j. Embotellado/tapado

Cuando el producto ha alcanzado las caracteristicas deseadas, se procede al

embotellado.

Este embotellado se realiza bajo un control de inventario en relacién a rotacion
y pedidos de clientes, por lo que es la unica actividad que queda activa todo el
afno y no solo los meses de produccion (febrero a marzo). Para el embotellado y
etiquetado, se utilizan insumos cuya existencia es controlada bajo el sistema
PEP.

k. Encajado

El producto se coloca en cajas de doce unidades

7. PRINCIPIOS HACCP

7.1 Analisis de peligros.

El equipo HACCP enumera peligros previstos que hay en la fase como produccién
primaria, al elaborar, fabricar y distribuir hasta llegar al consumo. Después se
analiza peligros e identifica, relacionado con plan HACCP, estos peligros se

eliminan a nivel aceptable, produciendo asi el producto inocuo (FAO, 1997)

Identificar los peligros potenciales asociados a la produccion de alimentos en todas
las fases desde la produccion primaria, la elaboracién, fabricacidén y distribucion
hasta el lugar de consumo. Evaluar la posibilidad de que surjan uno o mas peligros

e identificar las medias para controlarlos.

7.2 Determinar los PCC.

Determinar los puntos, procedimientos o fases del proceso que pueden controlarse
con el fin de eliminar el o los peligros o, en su defecto, reducir al minimo la
posibilidad de que ocurra(n). El término «fase» se emplea aqui con el significado
de cualquier etapa en el proceso de produccién o fabricacion de alimentos,
incluidos la recepcion y/o produccion de materias primas, recoleccion, transporte,

preparacion de formulas, elaboracion, almacenamiento, etc.
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Determinacion PCC en HACCP se facilita aplicando el arbol de decision, donde
hay razonamiento légico. Un arbol de decision se aplica de forma flexible,
considera si la operacion es en produccion, elaboracién, almacenamiento,

distribucion u otro fin, se utiliza orientativamente para determinar los PCC (FAO,

1997)
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Figura 7.1

Arbol de decisiones para la identificacion de puntos control criticos

(EXISTEN PELIGROS EN ESTA ETAPA
DEL PROCESO? ;CUALES?

SI <

\ 4

(EXISTEN MEDIDAS PREVENTIVAS PARA
LOS PELIGROS IDENTIFICADOS EN ESTA
ETAPA?

Sl

¢ESTA ETAPA HA SIDO DISENADA
ESPECIFICAMENTE PARA ELIMINAR UN
PELIGRO O PARA REDUCIRLO A UN
NIVEL ACEPTABLE?

) NO: No es PCC: PARE
SE REQUIERE EJERCER
CONTROL EN ESTA ETAPA
PARA GARANTIZAR LA
CALIDAD DEL PRODUCTO
NO
SE REQUIERE EJERCER S|

CONTROL EN ESTA ETAPA
PARA GARANTIZAR LA
CALIDAD DEL PRODUCTO

NO

\ 4

¢PUEDE LA CONTAMINACION ALCANZAR
NIVELES INACEPTABLES EN ESTA
ETAPA?

Sl

A 4

¢UN PASO SIGUIENTE ELIMINARA O
REDUCIRA EL PELIGRO A NIVELES
ACEPTABLES?

Sl
—
LA ETAPA ES UN
ESF-{EO esPCC: | pUNTO DE CONTROL
CRITICO
NO

Sl

ES POSIBLE ESTABLECER EL PCC EN
ETAPA
SUBSIGUIENTE QUE PUEDE REDUCIR O

ESTA ETAPA O EN LA

ELIMINAR EL PELIGRO
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7.3 Establecer un limite critico.

Especifica, valida puntos y limites criticos de control, en cada PCC definen limites
criticos adecuados para asi determinar si esta bajo control el proceso o no. Estos
limites criticos deben: - Ser medibles, Acompanarse de pautas claras.

Establecer un limite o limites criticos que deben ser cumplidos para asegurar que

los PCC estén bajo control.

7.4 Establecer un sistema de vigilancia de PCC.

La vigilancia es medir u observar la programacion de PCC relacionado con limites
criticos. Lo excelente es que esta vigilancia de la informacién oportunamente para
corregir que aseguren el control del proceso para que se impida que se quebranten
los limites criticos. Los procesos deben tener correccion si los resultados indiquen
tendencia a perder el control en PCC, corregirse antes de desviacion.

Establecer un sistema para vigilar el control de los PCC mediante pruebas u

observaciones programadas.

7.5 Establecer las medidas correctivas.

Para enfrentar la desviacion que se produzcan, se debe formular especificas
medidas correctoras para cada PCC del HACCP. Que hacen seguro que PCC se
controle. Las medidas que se adopta incluyen sistema adecuado que elimina el
producto que se afectd. Estos procedimientos referentes a desviacion y eliminacion
de productos se documentan en registros HACCP

Establecer las medidas correctivas que han de adoptarse cuando la vigilancia

indica que un determinado PCC no esta controlado
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Cuadro 7.5.1 a

Hoja de control de puntos criticos

Punto de Control
Criticos

Peligro
Significativos

Limites
Criticos

Monitoreo

Qué

Quién

Cémo

Cuando

Dénde

Acciones
Correctoras

Registros

Verificacion
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7.6 Establecer Procedimientos de Comprobacion.

Verifican, si HACCP eficazmente funciona, utiliza método, procedimiento y ensayo
que verifica y comprueba, incluye el muestreo aleatorio y analisis.

Directrices del Codex verifica aplicacion de procedimientos, métodos, como
monitoreo, que determine cumplir el plan HACCP. Este paso asegura que lo que
se trabajo es coherente, con estudio y sustento técnico.

Establecer procedimientos de comprobacion para confirmar que el Sistema de

HACCP funciona eficazmente.

7.7 Establecer un sistema de Documentacion.

Para aplicacion HACCP se cuenta con el registro eficaz y preciso. Se documenta
el procedimiento de este, y donde se documente y registre debe estar ajustado
a la magnitud, es suficiente y ayuda a la empresa en la comprobacién que se
realiza y mantiene el control de HACCP.

Establecer un sistema de documentacién sobre todos los procedimientos y los

registros apropiados para estos principios y su aplicacion.
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8. PROGRAMAS ESPECIALES

Contenido:

8.1 PROCEDIMIENTO OPERACIONAL DE REGISTRO DE LOTES Y FECHAS.

8.2 PROCEDIMIENTO OPERACIONAL DE SEGUIMIENTO AL CLIENTE.

8.3 PROCEDIMIENTO OPERACIONAL DE VERIFICACION Y SEGUIMIENTO
AL PLAN HACCP.

84 PROCEDIMIENTO OPERACIONAL DE AUDITORIAS.
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Cuadro 8.1

Procedimiento operacional de registro de lotes y fechas

2. Objetivo: asegurar la correcta codificacion y fechado de los diferentes
lotes de produccion.
3. Alcance: este procedimiento sera aplicado a todos los lotes de
produccion.
4. Frecuencia: este procedimiento se llevara a cabo antes del
almacenamiento del producto.
Implementos: etiquetas autoadhesivas, tampon, tinta y sellos.
Procedimiento: todo producto sera codificado con un numero de siete
(7) digitos correspondientes a la fecha de produccion y numero de
batch.
e Los dos primeros representan el dia en que se elaboraron.
e Los dos segundos corresponden al mes en el que se realizd la
produccion de dicho lote.
e Los terceros dos digitos representan el afno en el que se llevd a
cabo la produccién del lote.
e EIl séptimo digito representa el numero de batch de produccién al
cual corresponde dicho lote.
7. Responsables: el responsable de que se lleve a cabo este
procedimiento sera el Jefe de produccion.
8. Ejecutores: el personal de etiquetado se encargara de ejecutar el
procedimiento.
9. Verificacion: el Jefe de Control de Calidad se encargara de verificar el

cumplimiento del procedimiento.

Elaboracion propia
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Cuadro 8.2

Procedimiento operacional de seguimiento al cliente

1.  Objetivo: realizar un tratamiento efectivo de las quejas.

2. Alcance: este procedimiento sera aplicado desde la recepcion de la

gueja hasta la medida tomada.

3 Procedimiento:

¢ Si el producto ha generado malestar en el consumidor y se demuestra
que es responsabilidad de la empresa se cambia el producto defectuoso
por uno que se encuentre en buenas condiciones. ElI Gerente de
produccion revisara el lote al cual pertenece este producto y retirara
aquellos que se encuentren defectuosos.

¢ Si el producto causo enfermedad al consumidor la empresa analizara este
producto en un laboratorio y si los sintomas de la enfermedad coinciden
con los resultados del analisis, la empresa correra con todos losgastos que
le ocasionaron al consumidor. Gerente de Produccion se encargara de

retirar el lote al cual pertenecia este producto.

4. Responsable: el Gerente de Ventas es el responsable de que se haga un

efectivo tratamiento de las quejas de los clientes.

5. Registros: las quejas seran anotadas en el registrode tratamiento

de quejas.

Elaboracion propia
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Cuadro 8.3

Procedimiento operacional de verificacion y seguimiento plan HACCP

1. Objetivo:

e Confirmar que los PCC's se estan monitoreando segun lo establecido y que se han
tomado medidas correctivas apropiadas.

e Actualizar el Plan HACCP a los cambios sucedidos al interior o exterior de la
empresa.

2 Alcance: al Plan HACCP
3. Definiciones:

e Verificacion: la aplicacion de los métodos, procedimientos o pruebas, en adicion
a aquellos utilizados en el monitoreo, para validar y determinar si el sistema
HACCP cumple con los requisitos del Plan HACCP y/o si el plan necesita
modificacion.

e Validacion: obtener evidencia que los elementos del Plan HACCP son efectivos.

4. Procedimiento:

a. La validacion y verificaciéon deben convertirse en una rutina interna de la
Empresa, pues se haran evaluaciones sistematicas hechas con todo rigor que
incluyen observaciones in situ y revision de registros, que a continuacion se
detallan.

b. Verificacion in situ comprende:

e Chequeo de la precision de los Diagramas de Flujo.

e Chequeo de los PCC’s que requieren monitoreo por el Plan
HACCP.

e Chequeo de los limites criticos establecidos.

e Chequeo que los registros son hechos en forma precisa y en el
tiempo sefialado.

e Si durante la verificacion indica que los procesos son inconsistentes en el
control o] que el plan ya no es adecuado para
cumplir totalmente los principios; entonces el Plan HACCP tiene que
modificarse inmediatamente.

e Las actas de reuniones de verificacion y revision seran mantenidas en
el formato R-07. Responsable: el Equipo HACCP de la Empresa es el

encargado de la ejecucién de este procedimiento.

Elaboracion propia
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Cuadro 8.4

Procedimiento operacional de auditorias

1. Objetivo: detectar problemas potenciales del sistema de inocuidad HACCP instalado,
que puede ser inadvertido por la supervision cotidiana del coordinador del equipo.

2 Alcance: se aplican a todas las areas de la empresa que inciden en la calidad del producto
elaborado.

3. Frecuencia:

FRECUENCIA NUMERO DE DEFECTOS ENCONTRADOS
MENOR MAYOR SERIO CRITICO

1 visita cada 6 meses 0-6 0-5 0 0

1 visita cada 2 meses 0-6 0-5 0 0

1 visita cada mes >7 6-10 1-2 0

1 visita cada 2 semanas >11 3-4 0

Diaria >5 1

4. Procedimiento:
e Reunion con la alta direccion (objetivo, programa y procedimientos)
e Determinacion del area de trabajo a ser auditada.
e Solicitar materiales para la inspeccion documentaria.
e Visita de planta para la inspeccion de procedimientos.
e Llenado del formato de auditoria.
e Reunion con la alta direccion (resultados)
¢ Informe de auditoria

5 Responsable: el Jefe de Control de Calidad es el responsable de seleccionar a las personas
que conformaran el equipo auditor y llevar la auditoria del funcionamiento del Plan HACCP.
Ejecutores: el equipo auditor llevara a cabo la ejecucion de este procedimiento.
Verificacion: el Gerente General es el responsable de la supervision del cumplimiento
de este procedimiento.

8 Registros: registro de auditoria

Nota: La auditoria evaluara tres aspectos: adhesioén de la planta al Plan HACCP, integridad
de los registros e higiene y saneamiento. Estos aspectos se evaluaran revisando
los documentos y mediante inspeccion del cumplimiento de procedimientos durante

las practicas de proceso.

Elaboracion propia
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9. REGISTROS DEL PLAN HACCP

CONTENIDO:

Registro de Control de Materias Primas

Registro de control de Parametros de Proceso
Registro de Control de Producto Terminado
Registro de Acciones Correctivas

Registro de Analisis de Laboratorio

Registro de Calibracion de Equipos e Instrumentos
Registro de Auditoria

Registro de Validacién Técnica del Plan HACCP
Registro de Verificacion del Sistema HACCP

S © 0 N R~ b~

0. Registro de control de Limpieza y Desinfeccion de Utensilios, Maquinas
y Equipos.

11. Registro de Control de Plagas

12. Registro de Control de Cloracion de agua de proceso

13. Registro de Mantenimiento de Maquinarias y Equipos

14. Registro de control de Capacitacion

15. Registro de control de Tratamiento de Quejas

16. Registro de control de Proveedores

17. Registro de control de Mantenimiento de Almacenes

173



Tabla9.1

Registro de control de materias primas

Fecha

Hor
a

Proveedor

Materia
Prima

T(°C)

Peso

Empaque

Observaciones

Elaboracion propia

Controlador

V2 B2 Control de Calidad
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Tabla 9.2

Registro de control de parametros de procesos

PrOTUCEO
Clasificacion___
(o)
Fecha
Hora
Aspecto:
Caracteristicas Olor:
organolépticas Color:
Sabor:
Operacion Etapa Indicador

Recepcidn de la
Uva.

Recepcion de la uva

-Peso de la materia prima (kg).

Obtencion del
Mosto

-Estrujado
-Despalillado

-Mosto con orujo/ materia prima (%)

- Densidad inicial (g/l)

-Maceracion

- Tiempo final de maceracion (hr)

Fermentacion

- Prensado -Mosto jugo / materia prima (%)
- Duracion de la fermentacion (hr)
- Fermentado - Temperatura (2C)

- Reposo —Trasiego

- Densidad final (g/1)

- Vino base / materia prima

- Tiempo de reposo (hr)
- Volumen borras / volumen de vino
base

Destilacidon

-Calentamiento

Destilado (cabeza)

Destilado (Pisco)

-Tiempo hasta inicio de destilacién (hr)

- Temperatura de la cabeza (2C)
-Tiempo de destilacion de la cabeza (hr)
-Grado alcohdlico de la cabeza (2GL)
-Volumen cabeza/ volumen vino base
Operario Cada lote

Temperatura del pisco (2C)

Tiempo de destilaciéon del pisco (hr)
Grado alcohdlico del pisco (2GL)
Volumen pisco /volumen vino base
Kilos de uva / litros pisco.

Controlador

V°B° Control de Calidad
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Tabla 9.3

Registro de control de producto terminado

PRODUCTO
FECHA
HORA
ENCARGADO

N°Lote N°Cajas

Temperatura del
Producto

Temperatura del Acciones
Almacén Correctivas

Observaciones

Elaboracion propia

Controlador

V2 B2 Control de Calidad

176



Tabla9.4

Registro de acciones correctivas

Fecha

Hora

Hojade
Control

Producto

Normao
Especificacion

Descripcién del
Problema

Observaciones

Elaboracion propia

Controlador

V2 B2 Control de Calidad
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Tabla 9.5

Registro de analisis de laboratorio

MUESTRA
PESO
CcODIGO
ENCARGADO
Hora Fecha R:;:i';i;ss l_\lrc(;::r:ig Resultados Conclusiones

Elaboracion propia

Controlador

V2 B2 Control de Calidad
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Tabla 9.6

Registro de calibracion de equipos e instrumentos

Fecha

Equipo

Normae
Instruccién

Indicadores de
Calibracioén

Frecuencia

Responsable

Elaboracion propia

Ve B? Jefe de Planta
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Tabla 9.7

Registro de auditorias

ADHERENCIA AL PLAN HACCP

a) REGISTROS

MEN

MAY

SEV

CR

1. Registros no estan al dia

2. Integridad de registros

3. Registros no disponibles para inspeccion

4. Documentos o registros falsificados

b) PROCEDIMIENTOS

MEN

MAY

SEV

CR

1. No se aplican medidas preventivas

2. No se aplican procedimientos de monitoreo

3. No se aplican acciones correctivas

c) OTROS

MEN

MAY

SEV

CR

1. Modificacién Plan HACCP sin aprobar

2. Modificacion Limite Critico sin aprobar

3. Personal certificado en HACCP no disponible

SANEAMIENTO DEL ESTABLECIMIENTO

1. Control de Plagas

MEN

MAY

SEV

CR

1.1 Areas de Refugio y 4reas atrayentes

1.2 Medidas c)e control no efectivas

1.2.1 Exclusion

1.2.2 Exterminacion

2. Estructuray Planeamiento de la Disposicién Directa

MEN

MAY

SEV

CR

2.1 condiciones de terreno permite que ingrese la
contaminacion al establecimiento.

2.2 Establecimiento

2.2.1 El disefio de la planta no .permite limpiar o sanear
facilmente contribuyendo a la contaminacién

2.2.2 Separacion insuficiente por espacio u otros
medios permite que el producto sea alterado o
contaminado.

2.3 Equipo y utensilios: disefo, construccién, localizacion o
"materiales™ no pueden ser facilmente limpiados 6
saneados; no evitan la contaminacién del producto.

3. Mantenimiento

MEN

MAY

SEV

CR

3.1 Areas directamente afectando al producto o material de
empaque primario.

3.2 Alumbrado insuficiente, luces no protegidas

3.3 Equipo y utensilios no mantenidos en condiciones
adecuadas o removidos cuando es necesario

3.3.1 Superficies de contacto de productos

4. Limpieza y Saneamiento

MEM

MAY

SEV

CR

4.1 Superficies de contacto con el producto no limpiado ni
sanitizados antes de usar.

4.2 Superficies de contacto con el producto no son limpiadas
antes de usarse.

4 3 Mantenimiento inadecuado de las instalaciones

180



5. Personal

MEN

MAY

SEV

CR

grado de higiene.

5.1 Personal manipulador del alimento no mantiene un alto

precauciones necesarias para evitar contaminacion

5.2 Personal manipulador del alimento no toma

5.3 Controles

enfermedades de peligro para el producto.

5.3.1 La administracion del establecimiento no dispone
medidas para restringir al personal con

0 no estan convenientemente ubicadas.

5.3.2 No hay estaciones de lavado y saneamiento

6. Excusados

MEN

MAY

SEV

CR

6.1 Numero insuficiente de excusados funcionales

6.2 Provisiones inadecuadas

7. Provision de Agua

MEN

MAY

SEV

CR

7.1 Provision de agua peligrosa o contaminada

7.2 No hay proteccion para contraflujo, sifonaje negativo u
otras fuentes de contaminacion.

7.3 Provision inadecuada de agua caliente

8. Productos Quimicos

MEN

MAY

SEV

CR

8.1 Productos quimicos impropiamente usados o manejados.

8.2 Productos quimicos impropiamente etiquetados

8.3 Productos quimicos impropiamente almacenados

9. Ventilacion

MEN

MAY

SEV

CR

9.1 Condensacion

9.1.1 Areas que afectan directamente al producto
o0 material de empaque

9.2 No existe circulacion adecuada de aire

10. Disposicion de Desperdicios

10.1 Aguas residuales

10.2 Procesamiento de desechos

RESUMEN

MEN

MAY

SEV

CR

Defectos Totales

Conclusiones

Fecha:

Auditor Responsable

Gerente General
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Tabla 9.8

Registro de validacion técnica del plan HACCP

No

ASPECTO

NC

COMENTARIOS

El equipo HACCP ha sido conformado y capacitado de acuerdo con
los requerimientos técnicos del producto y el proceso.

La descripcion del producto cobija todos los aspectos claves para la

2 |inocuidad.
Identificacién del tipo de consumidor y la forma del producto.
4 |Diagrama de Flujo coherente con la naturaleza del producto.
Identificacion completa y sistematica de todos los peligros bioldgicos,
5 |fisicos y quimicos potencialmente capaces de afectar la inocuidad del

producto.

Criterios claros de evaluacion de la probabilidad de presentacion de
los peligros potenciales.

Identificacién clara y precisa de las medidas requeridas para controlar
los peligros.

Se detecta una clara conexion del Plan HACCP y los programas de
limpieza y desinfeccién, mantenimiento y calibracion, control de aguas
y materias primas.

Los puntos de control criticos y limites criticos se han establecido
sobre bases cientificas.

10

Los puntos criticos establecidos garantizan el control de los peligros
de inocuidad y no contradicen ninguna descripcion legal.

11

La vigilancia monitoreo es capaz de detectar posibles salidas de
control.

12

Las técnicas, frecuencias y responsabilidades de vigilancia se
encuentran claramente establecidas y/o referidas en el plan.

13

Las acciones correctivas formadas efectivamente para todas las
posibles derivadas de la ocurrencia de las desviaciones especificas.

14

Se han provisto acciones correctivas para todas las posibles
desviaciones de limites criticos.

15

Claramente establecidas en el plan las acciones correctivas en
términos de criterios, acciones, responsabilidades, identificacion,
manejo y destino de los productos desviados.

16

Se han establecido procedimientos, variables, rangos, técnicas,
instrumentos, frecuencias y responsabilidades de validacion del Plan
HACCP.

17

Se han disefiado todos los formatos necesarios para hacer verificacion
del Plan HACCP.

18

Se han disefado correctamente formatos para el registro de control.

19

Se han disefado formatos para el registro de control de todos los
puntos de control criticos.

C:Conforme; NC: No Conforme

Verificador HACCP

Gerente General
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Tabla 9.9

Registro de verificacion del plan HACCP

No

ASPECTO

C | NC | COMENTARIOS

Las caracteristicas del producto, el empaque, el envase y el
embalaje no corresponden al anunciado en el Plan HACCP.

El diagrama de flujo de proceso no corresponde a lo observado en

2 el terreno.
Los peligros y factores de riesgo propios de la planta no han sido
3 |bien reportados o identificados en el andlisis de peligros del plan.
No se aplican los pre-requisitos del HACCP (evaluados de acuerdo
4 |al 1% de los pre-requisitos cumplidos).
Los puntos de control criticos observados en la planta no
5 corresponden a los identificados en el Plan HACCP.
Se han modificado los limites criticos sin la debida autorizacion de
6 llos responsables del proceso.
Las técnicas de medicion y muestreo no estan homologadas,
7 |documentadas o actualizadas debidamente.
8 |No se han definido o incumplen las frecuencias de vigilancia.
9 No existe 0 no se encuentran al dia los registros de control de uno
0 mMas puntos criticos.
Los muestreos realizados a productos terminados arrojan
10 | resultados no conformes con las especificaciones.
El personal a cargo de las operaciones no tiene la capacidad técnica
11 | administrativa para decidir si el proceso se encuentra bajo control
12 Las acciones correctivas no se aplican o registran de acuerdo al
plan.
13 Los productos no conformes no son facilmente identificados y
rastreables.
No se toman medidas efectivas para evitar la ocurrencia reiterada
14| de desviaciones de los limites criticos.
15 Los registros no son revisados y firmados por el personal
responsable.
No se desarrollan las acciones de validacion y verificacion
16 | contenidas en el Plan HACCP.
Los registros de control en puntos criticos no estan debidamente
17 identificados, firmados, archivados u al dia.
18 No se encuentran registros de las actividades de validacion y

verificacion del plan.

C: Critico; Mayor; Menor: m

Verificador HACCP

Gerente General
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Tabla 9.10

Registro de control de limpieza y desinfeccion

Lugar

Frecuencia

Técnica

Producto
Quimico

Concentracion

Observaciones

Elaboracion propia

Controlador

V? B? Jefe de Planta
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Tabla9.11

Registro de control de plagas

Fecha

Hora

Tratamiento

Producto
Quimico

Dosificacion

AreaTratada

Observaciones

Elaboracion propia

Controlador

Ve B? Jefe de Planta
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Tabla 9.12

Registro de control de clorinacion de agua de proceso

Fecha

Hora

Volumen
del Lote

Producto a
Emplear

Concentracion Gasto

Elaboracion propia

Controlador

V2 B2 Control de Calidad
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Tabla 9.13

Registro de mantenimiento de maquinarias y equipos

FechadeSalida

Fechade
Ingreso

Equipo oMaquinaria

Cédigo

Falla
encontrada

Acciéntomada

Elaboracion propia

Controlador

V2 B? Jefe de Planta
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Tabla9.14

Registro de control de capacitacion

Fecha

Duracién

Expositor

Nombre del
Trabajador

Tema

Responsable

Elaboracion propia

V2 B2 Control de Calidad
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Tabla 9.15

Registro de control de tratamiento de quejas

Fechade
Recepcion

Descripcion de
laQueja

NUmero delLote

Accion Tomada

Responsable

Elaboracion propia

V2 B? Jefe de Planta
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Tabla9.16

Registro de control de proveedores

Fecha Hora Proveedor

Materia
Prima

Condiciones de
Transporte

Observaciones

Elaboracion propia

Controlador

V2 B2 Control de Calidad
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Tabla9.17

Registro de control de mantenimiento de almacenes

Fecha

Hora

Parrillas

Parihuelas

Rumas

PEPS

Observaciones

Elaboracion propia

Controlador

V2 B2 Jefe de Planta
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