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RESUMEN

La globalizacion y apertura de mercados presentan tanto oportunidades como
retos para los pequefios productores rurales en América Latina. Su organizacion
empresarial es un prerrequisito para integrarse exitosamente a cadenas de valor
de productos agropecuarios o forestales.

El desarrollo de estas organizaciones empresariales requiere el fomento de sus
capacidades técnicas, gerenciales y financieras con base en politicas claras para
la distribucién de los beneficios a lo interno de las organizaciones. Para el fomento
de estas capacidades, los proveedores de servicios técnicos, empresariales y
financieros juegan un rol clave.

El diplomando se desarrollara a través de una alianza de cooperacion entre La
Facultad de Ingenieria Agroindustrial de la Universidad de Narifio y la Agencia
para el Desarrollo Local (ADEL), con el fin de crear sinergias y aunar esfuerzos
orientados a contribuir al desarrollo del sector rural en el departamento de Narifio.



ABSTRACT

Globalization and market opening present both opportunities and challenges for
small farmers in Latin America. The business organization is a prerequisite for
successful integration into value chains of agricultural or forestry.

The development of these business organizations requires the development of
their technical, managerial and financial based on clear policies for the distribution
of benefits to domestic organizations. For the development of these capabilities,
technical service providers, business and financial play a key role.

The diplomando be developed through a cooperative alliance between
Agroindustrial Engineering Faculty of the University of Nariio and Local
Development Agency (LEDA), in order to create synergies and combine efforts to
contribute to the development of the rural sector in the department of Narifio.
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INTRODUCCION

La globalizacion y apertura de mercados presentan tanto oportunidades como
retos para los pequefios productores rurales en América Latina. Su organizacion
empresarial es un prerrequisito para integrarse exitosamente a cadenas de valor
de productos agropecuarios o forestales.

El desarrollo de estas organizaciones empresariales requiere el fomento de sus
capacidades técnicas, gerenciales y financieras con base en politicas claras para
la distribucién de los beneficios a lo interno de las organizaciones. Para el fomento
de estas capacidades, los proveedores de servicios técnicos, empresariales y
financieros juegan un rol clave.

El Diplomado en Desarrollo Rural Agroindustrial les permite a los proveedores de
servicios entre ellos agencias estatales, ONG, proyectos y empresas consultoras
desarrollar y consolidar su base conceptual y metodolégica para impulsar y
fortalecer procesos participativos de desarrollo empresarial rural con pequefios
productores no solo en Narifio, sino también en diferentes regiones del pais.

La sociedad exige a la Universidad un papel mas protagénico en la solucién de
sus problemas, el sector rural requiere de personas con alta capacidad para
enfrentar los retos que lo aquejan y contribuir a su desarrollo. Lo anterior exige a la
universidad ser participe en estos retos y una forma de responder a ellos es a
través del impulso de programas de educacién continuada y posgrados con alta
pertinencia que permitan la cualificacién de los profesionales en las areas que la
sociedad demanda.

El diplomando se desarrollara a través de una alianza de cooperacién entre La
Facultad de Ingenieria Agroindustrial de la Universidad de Narifio y la Agencia
para el Desarrollo Local (ADEL), con el fin de crear sinergias y aunar esfuerzos
orientados a contribuir al desarrollo del sector rural en el departamento de Narifio.
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OBJETIVOS

e Colaborar en la formacion continua de nuestros profesionales buscando que
sean capaces de generar ambientes favorables a la activacion de concentraciones
productivas de agroindustrias rurales, mediante la formulacién y gestion de
proyectos de cooperacién para el desarrollo la formulacion y gestion de planes y
programas regionales y locales, el desarrollo de empresas rurales, visto desde los
enfoques de cadenas productivas y de valor, el mercadeo, el liderazgo y la
competitividad empresarial.

e Los participantes dominaran conceptos, metodologias y herramientas para

diagnosticar las capacidades internas y estrategias de empresas asociativas
rurales y facilitar procesos para su fortalecimiento.

13



1. TECNOLOGIAS DE MANEJO Y PROCESAMIENTO DE FRUTAS Y
HORTALIZAS

1.1 INTRODUCCION

Dado el rapido crecimiento de los paises mas pobres, donde ya existe escasez de
alimentos, es cada vez mas urgente mejorar la conservacion de los mismos para
mitigar el hambre y la malnutricion. En Colombia las pérdidas Postcosecha pueden
ascender a aproximadamente 250 millones de ddlares anuales, lo que equivale a
cerca de un 30% de la produccion. Las causas del problema radican en la no
aplicacion de procedimientos técnicos de manipulacion, ya que la produccién
agricola no esté vinculada a las actividades de industrializacion y comercializacion.
En lo que se refiere a productos perecederos como las frutas y hortalizas no
existen practicamente tecnologias de almacenamiento, envasado, transporte y
manipulacion, de ahi que se pierdan grandes cantidades de productos. Las
medidas tecnoldgicas de prevencion de pérdidas después de la cosecha son cada
vez mas importantes, a medida que se necesitan mayores cantidades de frutas y
hortalizas frescas para abastecer la creciente poblacion de los centros urbanos.

1.2 OBJETIVOS

e Contribuir a la formacién integral de los participantes en el area de manejo de
alimentos de origen vegetal.

e Comprender los efectos y costos del mal manejo industrial de los productos
agricolas.

e Conocer practicas y técnicas que contribuyan a prevenir el deterioro de
productos, prolongar su vida util, mantener la calidad y agregar valor a los mismos.
e Realizar técnicamente  operaciones de adecuacion, clasificacion,
almacenamiento, industrializacién y transporte de frutas y verduras, atendiendo las
exigencias de calidad que rigen los mercados.
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1.3 TECNICAS POST COSECHA Y DE PROCESAMIENTO, UN ESLABON EN
LA ESTRATEGIA DE COMPETITIVIDAD

1.3.1 Apoyo empresarial a nuevas alternativas de desarrollo

Empresa: POLLO AL DIA

a) Como evidencia lainvestigacion y el desarrollo industrial en la empresa?

POLLOS AL DIA S.A.S. es una empresa dedicada a la incubacién, produccion,
procesamiento y comercializacion de productos avicolas lider en el departamento
de Narifio, en las ultimas décadas ha crecido muy rapidamente debido a su
impacto en el mercado y por su organizacion, pero en los ultimos afios se ha
evidenciado un estancamiento en el crecimiento de la empresa, el gerente y
propietario de la empresa ha venido desarrollando procesos de investigacion y
desarrollo pero debido a que la empresa cuenta con un amplio nimero de
dependencias no es suficiente para satisfacer las necesidades de cada area y
para la solucion de los problemas presentados no hay un respuesta inmediata.

La empresa se ha desarrollado y ha implementado procesos siendo seguidora de
otras empresas a nivel nacional las cuales han implementado nuevas estrategias
productos y procesos para su crecimiento.

Gracias a los aportes estratégicos de otras empresas nacionales POLLOS AL DIA
S.A.S. ha adoptado los procesos que dan mejores resultados y los han aplicado
teniendo como resultado el Crecimiento y desarrollo de la empresa ya que en la
actualidad abarca todos los eslabones de la cadena avicola tales como:

Granja de reproductoras

Incubadora

15 granjas de levante y engorde de pollo
Planta de beneficio

14 puntos de venta de pollo fresco

3 restaurantes y asaderos.
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En la produccion y comercializacion de pollo existe una capacidad para 180.000
pollos mensuales partiendo de la produccion artesanal en la cual se procesaba y
comercializaba 3000 pollos mensuales.

b) Que normativa interna de la empresa regula las actividades de
investigacion y desarrollo?

En la actualidad POLLOS AL DIA S.A.S no cuenta con una dependencia de
investigacion y desarrollo, el Unico encargado de esto es el gerente y por esta
razon la empresa no ha generado normas que regulen la investigacion y desarrollo
sabiendo que Las nuevas condiciones de mercado exige a las empresas la
adaptacion a nuevos entornos donde el componente de investigacion y desarrollo
es un factor critico en la empresa. Muchas empresas con capacidad de
investigacion y desarrollo desconocen las pautas a seguir en la creacion de una
dependencia de estas caracteristicas desde donde se gestionen proyectos
innovadores y plantear nuevas oportunidades de mejoramiento.

c) Como se puede implementar procesos de investigacion y desarrollo desde
su lugar de trabajo?

La investigacion es un estudio de temas especificos que busca ampliar el
conocimiento, es decir, se trata de disefiar y comprobar teorias e hip6tesis que se
manejen en el campo de trabajo, las cuales pueden ser utilizadas en un futuro.

El desarrollo se ocupa de explotar conocimientos y capacidades, cuya meta es la
solucion de problemas practicos, para ello sirven los resultados de la
investigacibn de conocimientos y conseguir asi la aplicacion de mejores
procedimientos industriales y tecnoldgicos para la obtencion de un determinado
fin.

Debido a lo anterior, es necesario que la empresa tenga una dependencia
encargada de la investigacion y el desarrollo, generando nuevas alternativas para
el desarrollo empresarial, la busqueda y aplicacion de soluciones a los problemas
gque se presenten en cada area y organizando un plan de capacitaciéon
especializado para los trabajadores del cuerpo administrativo y jefes de area.

16



d) Cual deberia ser el objetivo de la empresa?

El objetivo de la empresa seria, Generar nuevas alternativas de desarrollo e
investigacion, las que conlleven al crecimiento de la misma, conformado una
dependencia de Investigacion y Desarrollo que estara dedicada exclusivamente a
la innovacion en procesos y productos, Para ello dispondra de recursos humanos
y tecnoldgicos, que le permitan llevar a cabo investigaciones permanentes que
generen beneficios directos a la empresa y a nuestros clientes.

e) Que estrategias podria adoptarse?

Con estas herramientas, la empresa POLLOS AL DIA S.A.S evaluara dia a dia las
propuestas que ofrece el mercado, en términos de relacién costo-beneficio de sus
productos y las practicas de manejo en todas las areas. Ademas, realizara
trabajos de investigacion en asocio con universidades lideres del sector en temas
de produccidn, procesamiento y medio ambiente.

Las capacidades béasicas que se requieren para sustentar estas estrategias
variaran, dependiendo de que la Investigacion y Desarrollo se convierta, 0 no, en
la fuerza motora de la estrategia competitiva. La unidad de Investigacion y
Desarrollo debe, en tal caso, tener capacidad para presentar conocimientos
cientificos y tecnolégicos, explotar dichos conocimientos y manejar los riesgos
ligados a las ideas, los productos, los servicios y los requisitos de produccion.

Las estrategias a seguir serian:

- Realizar reuniones con los jefes de area para identificar problematicas y buscar
y ejecutar las posibles soluciones, para mejorar los procesos de cada seccion.

- Identificar desarrollo tecnolégico de empresas nacionales e investigar si se
adoptan y si de esta manera se obtienen mejores resultados.

- Realizar estudios de mercados y de investigacion, para plantear uno o varios
proyectos en cada area, dependiendo de la necesidad a solventar mas inmediata.

17



f) Cudles serian los pasos a seguir hacia un objetivo a corto mediano y largo
plazo?

e En primer lugar se realizaria un diagnostico general de la empresa en donde se
visualice la carencia de la dependencia de investigacion y desarrollo.

e Una vez constituida y organizada la dependencia de investigacion y desarrollo
las tres fases a seguir serian: analizar los procesos de trabajo de la empresa; a
continuacion se examinaran las responsabilidades de cada trabajador y en una
tercera fase, la concienciacion e implantacion de la metodologia de innovacion
especifica en toda la empresa.

e La identificacion de los problemas y la formulacion de proyectos de
investigacion y desarrollo que conlleven a obtener soluciones, mejora en los
procesos y en los productos.

e Obtencién de nuevos productos y procesos en el mercado que involucren un
mayor crecimiento en la empresa.

18



2. ASEGURAMIENTO DE CALIDAD AGROALIMENTARIA

2.1 INTRODUCCION

El crecimiento del consumo y la ampliacion de los mercados a escala mundial, y el
surgimiento de consumidores cada vez mas preocupados por el origen y
composicion de los alimentos, han hecho que en las Gltimas décadas aumenten
las exigencias fitosanitarias y de inocuidad para la produccion agricola y el
procesamiento industrial. Frente a este desafid, surge la necesidad de obtener
productos de calidad a costos competitivos y muchos sectores han quedado
relegados debido a su poca capacidad para responder a estas nuevas exigencias.

2.2 OBJETIVOS

Reforzar la capacidad de los productores, empresarios, profesionales y técnicos,
para la ejecucion de programas orientados asegurar la calidad e inocuidad de los
productos agroalimentario de acuerdo a las exigencias de los mercados
nacionales e internacionales, a través de la aplicacién de los principios de las
Buenas Précticas Agricolas y la Buenas Practicas de Manufactura.

2.3 MONOGRAFIA BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM)

En la actualidad, la calidad constituye un factor clave en la gran mayoria de
empresas agroalimentarias con éxito comercial, donde se esta considerando como
el méximo responsable de los niveles de ventas y beneficios. Casi un siglo
después de su nacimiento, puede afirmarse que la influencia del marketing sigue
extendiéndose inexorablemente entre las empresas agroalimentarias. En efecto,
cada vez son mas las que declaran explicita su intencién de satisfacer al
consumidor por encima de cualquier otro objetivo, sirviéndose para ello del
adecuado manejo de sus variables comerciales o de marketing, mediante una
metodologia relativamente sencilla y contrastada.

Las BPM fueron establecidas originalmente por el gobierno estadounidense como
medidas para mantener un manejo adecuado y evitar los defectos en la higiene de
los alimentos, resultando en la actualidad mas que una simple lista de acciones a
realizar. Son parte integral de la inversibn en higiene alimenticia de cada
compafia. Un programa efectivo puede realizar un impacto beneficioso en la linea
de produccion al evitar costos innecesarios ademas de conseguir mejoras en la
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productividad. Una puesta en practica efectiva requiere un compromiso real de la
gerencia de la empresa que se extendera a toda la organizacion empresarial,
siendo todo el personal responsable de su puesta en marcha. Proximamente la
FDA estadounidense publicara los nuevos resultados de sus investigaciones que
serviran de antecedente a su nueva regulacion al respecto.

Podemos establecer que los diez principales problemas de la higiene alimenticia
asociados con BPM son los siguientes:

* Entrenamiento de empleados deficiente

» Contaminacién de materias primas

* Deficiente sanitizacion de planta y equipos
* Disefo y construccion de planta defectuosa
* Mantenimiento no preventivo

* Equipos dificiles de limpiar

» Contaminacion de planta post proceso

» Contaminacién durante el proceso

* Malos habitos de los empleados

« Sellado o0 empaquetado incorrectos®

Por esta razon es que las empresas desean satisfacer las necesidades de los
consumidores, y entrar en los estdndares mundiales para la exportacion de sus
productos. En este sentido las grandes empresas utilizan las BPM para garantizar
Su permanencia en esos mercados tanto nacionales como internacionales. Por
esta razon estas practicas garantizan la perduracion de los productos en los
centros comerciales de todas las regiones, y permiten que las empresas se
puedan expandir a otros paises.

El mercado de alimentos en general y los consumidores en particular, han
adoptado una politica proteccionista en sentido de velar por su salud a partir de la
calidad de los alimentos que consumen y dentro de ésta politica, en forma
implicita pero esencial, la inocuidad se refleja como principio fundamental para el
consumo. Este aspecto también ha sido considerado por diferentes instituciones y
entidades privadas y gubernamentales que, sumadas a mercados globales, ven en
la inocuidad de alimentos, un objetivo indispensable para el expendio de productos
seguros y que no afecten la salud de los consumidores.

LA (ALIMENTICIA, 2005)Un buen programa de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) es
fundamental para garantizar una produccion sin riesgos
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De esta manera surge la implementacion de un sistema que permite que todos los
aspectos anteriormente mencionados se cumplan, toman el nombre de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) (GMP, de la expresion en inglés: Good
Manufacturing Practices) son practicas entendidas como mejores y aceptadas que
rigen sobre varios aspectos de la manufactura, ensamblado, fabricacion y otras
areas practicas que se realizan en diversas industrias como la farmacéuticay la
industria alimenticia, que en esta Ultima, se puede referir a la higiene
recomendada para que el manejo de alimentos garantice la obtencion de
productos inocuos.?

Las principales ventajas de la implementacion de las BPM son: estandarizar la
calidad sanitaria de los alimentos, mejorar las condiciones de higiene en los
procesos, mantener la imagen de los productos y competir con los mercados de
Colombia y otros paises, garantizar la estructura fisica del establecimiento de
acuerdo a las exigencias sanitarias, asi como los equipos y utensilios
reglamentados en normatividad vigente.?

Las industrias que fabrican, procesan, preparan, envasan, almacenan,
transportan, distribuyen y comercializan cualquier tipo de alimento se han dado
cuenta de la importancia de asegurar la calidad de los productos siguiendo la
cadena alimentaria desde la produccion primaria hasta el consumo final. Todo esto
basado en la implementacion de Buenas Practicas de Manufactura y en el uso de
normas y decretos vigentes que permitan que el producto cumpla con los
requerimientos tanto de la empresa como del cliente.*

Uno de los principales objetivos de las BPM son las medidas sanitarias que sirven
para proteger la vida y la salud de las personas, en el territorio del pais, de los
riesgos resultantes de la presencia de aditivos, contaminantes, toxinas u
organismos patdgenos en los productos alimenticios o de riesgos procedentes de
enfermedades transmitidas por alimentos de origen animal, vegetal o productos
derivados de los mismos o de riesgos que surjan de todo otro peligro en los
alimentos. Las medidas sanitarias incluyen toda legislacion, decretos,
reglamentos, requisitos y procedimientos pertinentes incluidos, criterios relativos al
producto terminado; procesos y métodos de produccién; procedimientos de

2 ACHA, Marcos. La importancia de las buenas practicas de manufactura. 2009. Disponible en:
http://www.ibnorca.org,(Citado el 20 de mayo de 2013)

® IMPORTANCIA DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN CAFETERIAS Y
RESTAURANTES, Vector, Volumen 2, Enero - Diciembre 2007, p. 33 — 40

*BUSSINES TOOLS, Argentina. BPM e higiene, Disponible en: http://www.btarg.com/BPM.htm
2011,(Citado el 20 de mayo de 2013)
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analisis, inspeccion, certificacion y aprobacion; disposiciones referentes a métodos
estadisticos pertinentes, procedimientos de muestro y métodos de evaluacion de
riesgos; y requisitos de envasado y etiguetado directamente relacionados con la
inocuidad de los alimentos.”

Por lo general las BPM siguen un enfoque de calidad que les permita producir
productos de calidad, de esta manera las empresas agroalimentarias deben
percibir las necesidades del consumidor que por lo general son sensoriales
(sentidos), sabor, olor, color, textura, forma y apariencia, tanto como las higiénicas
y quimicas. La calidad de los alimentos es una de las cualidades exigidas a los
procesos de manufactura alimentaria, debido a que el destino final de los
productos es la alimentacion humana y los alimentos son susceptibles en todo
momento de sufrir cualquier forma de contaminacion.

Recientemente el Centro de Inocuidad Alimentaria y Nutricion Aplicada CFSAN de
la FDA ha iniciado el proceso de reevaluacion de la regulacion sobre las Buenas
Practicas de Manufactura para mejorar e incorporar los requerimientos actuales
de la industria de procesamiento de alimentos; la CFSAN publicé un trabajo
realizado por un comité, que identifica la necesidad de modernizar y mejorar la
inocuidad alimentaria.

La relacion entre las GMP (esparfiol BPM) y el Sistema HACCP son cada vez mas
estrechas. En estos dias, el procesamiento de alimentos combina ambos
controles; las GMP son controles preventivos que trabajan con programas para
asegurar la seguridad e integridad del procesamiento general de alimentos; en el
caso de un Sistema de control basado en HACCP, el mismo esta especificamente
disefiado para un alimentos en particular 6 grupos de alimentos relacionados a un
proceso. Las GMP controlan directrices y lineamientos de produccion, previene
el antes y el después de la linea productiva ademas de establecer conductas
productivas, mientras que los controles de HACCP son netamente especificos en
inocuidad. También las GMP dirigen el disefio en general, la construccion y las
operaciones de manufactura y el almacenamiento de alimentos, los equipos de
sanitizacion, las practicas de higiene y los requerimientos del uso de alimentos
que no estén adulterados.

®CODEX ALIMENTARIUS, Directrices para la Determinacion de Equivalencia de las Medidas
Sanitarias relacionadas con los Sistemas de inspeccion y Certificacion de Alimentos, CAC/GL 53,
Normas Oficiales [Online] 2003
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Ambos sistemas afectan la inocuidad alimentaria de los alimentos procesados
donde la inocuidad alimentaria es controlada con el Sistema HACCP, pero las
GMP son esenciales para una implementacion exitosa del HACCP, y son siempre
un prerrequisito para obtener una certificacion HACCP.

2.3.1 Medicion de la efectividad. Existe una serie de razones convincentes para
poner en practica un método efectivo de BPM para ser usado en plantas
alimenticias. En primer lugar, un buen plan reduce las quejas de los clientes y las
pérdidas por responsabilidad. Por ejemplo, la operacion de un programa de BPM
efectivo que requiere el uso de un detector para materiales extrafios reducira de
forma considerable la posibilidad de inclusion de materiales extrafios. Por
consiguiente, la probabilidad de incluir otros materiales puede dar como resultado
un producto final con posibilidades de ser dafino para el consumidor. Hemos visto
como ciertos fracasos de las BPM pueden afectar econdémicamente a la compafiia.
Sin embargo, existen ciertas formas positivas por las que éstas pueden mejorar su
rentabilidad. En primer lugar, un programa de BPM efectivo puede servir como
base para inculcar una disciplina de calidad dentro de los procesos de
manufactura. Los procesos operativos estandares de sanitizacién, control de
proceso de muestreo de sanitizacion formalizada y control de proceso estadistico,
son sOlo unas pocas herramientas que pueden ser utilizadas como parte del
programa de BPM.

Otro aspecto a tener en cuenta es que las BPM ayudan a promover el compromiso
de los empleados, la atencién al detalle y la consistencia en general, ayudando a
que las compafias reduzcan o eliminen la contaminacién, errores y otros
problemas. Muchas empresas estan usando el concepto de “Correcto Desde el
Principio” como una herramienta para localizar residuos debido a errores de
produccion. Permitiendo una potencial reduccion o eliminacion de duplicar el
trabajo, desperdicios y otros, evitando errores costosos. La contaminacion
bacterial, los errores de etiqguetado y los materiales extrafios contribuyen al
desperdicio de producto. Hay compafilas que cuentan con indicadores de
rendimiento de costo de calidad pobre que pueden a ayudar a medir la efectividad
tangible de sus programas de BPM. Este es la suma del costo del desperdicio, el
costo de encontrar ese desperdicio y el costo de prevenir ese desperdicio.®

2.3.2 ¢Por qué las GMP (BPM) necesitan ser revisadas ahora? La ultima
revision del CFSAN a las regulaciones de las GMP se realiz6 en 1986. En esta
revision se identificaron algunas fuentes de enfermedades producidas por
microorganismos patégenos en alimentos; sin embargo, a la fecha se han
encontrado muchos otros microorganismos patdogenos emergentes. En 1986 se

®.ibid
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identifico la Listera Monocytogenes pero recién se ha podido acumular suficientes
datos para concluir que es necesario controlar este microorganismo para asegurar
procesos productivos seguros. Casos similares se han presentado con
microorganismos como la Escherichia coli O157:H7; Campylobacter jejuni,
Cryptosporidum parvum y otros mas.

Grafica 1. Agentes etiologicos causantes de brotes de ETA.

Otro punto importante fue que en 1986 los problemas por alimentos con alérgenos
no fueron analizados con el soporte de investigacion con el que se cuenta
actualmente. A la fecha el 4% de estadounidenses son afectados por alimentos
alergénicos. Un reciente reporte del CFSAN indic6 que entre 1999 y 2003 el 34%
de alimentos procesados contenian ingredientes alergénicos que no fueron
declarados como leche, huevos, crustaceos, mariscos, nueces de arboles, mani,
trigo y fréjol de soya. Tampoco se consideraron temas de contaminacion cruzada
de lineas que procesaban alimentos alergénicos, a lineas que estaban exentas de
éstos.
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Grafica 2. Alimentos involucrados en brotes de ETAS

Dentro de las principales propuestas para actualizar las regulaciones de  GMP
tenemos:

- Entrenamiento del personal involucrado en el procesamiento y en la supervision.
- Segregar los alimentos alergénicos durante el almacenamiento y manipulacién.

- Validar procedimientos de limpieza para equipos que entren en con contacto
directo en el alimento.

- Prevencion de contaminacion cruzada durante el proceso y medidas de control
como programas de supervision dedicadas a la linea de produccion.

- Control de etiquetado y rotulado.

- Programa de control de proveedores de ingredientes y revision de etiquetado.

- Programa de control de Listera Monocytogenes  para alimentos READY TO
EAT (listos para comer) que incluya control en cosecha y manipulacion.

- Programa de control de sanitizacién de superficies de contacto para alimentos.

- Aplicacion de requerimientos de las GMP en operaciones de agricultura.
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Las regulaciones de las GMP del FDA han sido el marco para el desarrollo de
normas armonizadas con otros paises, y han servido a la industria, a la agencia y
al publico en general durante casi 40 afios desde su primera publicacién. El reto
actual es mantener aquellos requisitos que hayan probado dar un valor agregado y
enmendar la regulacién en un Grupo FS modo que se refuerce el conocimiento de
inocuidad y el control de riesgos.’

Muchos consumidores requieren que los productos sean manipulados de acuerdo
con ciertos estandares, particularmente desean conocer los ingredientes que
poseen, debido a una dieta, requerimientos nutricionales (kosher, halal,
vegetarianos), o condiciones médicas (como puede ser la diabetes, o simplemente
alergias). La calidad de los alimentos tiene como objeto no sélo las cualidades
sensoriales y sanitarias, sino también la trazabilidad de los alimentos durante los
procesos industriales que van desde su recoleccion, hasta su llegada al
consumidor final.®

De esta manera se presentan unos factores que determinan la calidad en los
alimentos los cuales son:

e Nutricionales: cantidades de energia y nutrientes esenciales que el
consumidor requiere y que deben ser provistos por el alimento.

e Sensoriales: apariencia, la textura, el color, el sabor y el olor que tiene el
alimento, de manera que el consumidor lo acepte por que le resulta agradable.

e Calidad Higiénica Sanitaria: se refiere a que el consumo de un alimento no
provoque al consumidor riesgos de contraer enfermedades. Dentro de este
concepto higiénico sanitario esta comprendida la inocuidad.

e Calidad de Presentacion: aspecto exterior de los alimentos envasados,
considera el tipo de envase, la informacién que se ponga en el envase, facilidad
de uso, posible reutilizacion del envase, entre otros conceptos.

La realidad nos muestra que la calidad de los alimentos es la principal
preocupacion para los consumidores y clientes, estos buscan cada vez una mayor
informacion sobre los alimentos que adquieren, y por consiguiente, cobran mayor
relevancia su naturaleza, origen, sistemas y procesos de produccion, tradiciones

" "Fuente: Food Safety Magazine&rdquo; Agosto &ndash; Septiembre 2006

8 TAMAYO MESA, M. 2011
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productivas y culinarias, caracter artesanal y el respaldo de sus caracteristicas
especificas.

Por esta razén las BPM han propuesto una serie de condiciones basicas que debe
poseer una empresa para que la comercializacion de su producto tenga buena
acogida tanto por los consumidores, las autoridades pertinentes que permiten el
ingreso de los productos al mercado y por ultimo a los mercados internacionales.
A continuacién observamos estas condiciones.®

Grafica 3. Brotes de ETA en América Latina 1997-2002

° ibid.
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2.3.3 Condiciones Bésicas para cumplir con las BPM

a) Edificacion e instalaciones: En general, las instalaciones se definen como el
terreno, la bodega y los equipos utilizados para la proceso de produccion en el
contexto de la capitalizaciébn de la organizacion; para que estos recursos se
consideren utilizados, necesariamente deben ser medidos en cuanto a la eficacia
del uso. En la medida en que se mejoren las condiciones de estos tres recursos se
proyecta exista un efecto positivo en el costo y capacidad de operacion. Estos
deben tener unos pardmetros los cuales son:

Estar aislados de focos de insalubridad.

Tener alrededores limpios.

Facilitar la limpieza y la desinfeccion.

Tener buen abastecimiento de agua potable.

Contar con areas para la disposicion de residuos liquidos y sélidos.
Tener instalaciones sanitarias.

b) Equipos y utensilios: Las BPM analizan y recomienda adecuar en general los
materiales en los que deben estar hechos los utensilios utilizados para el proceso
de produccion de alimentos, estar libres de defectos, entre otros, ya que pueden
atrapar particulas de alimentos o microorganismos que afectan la calidad sanitaria
del producto. Y las superficies de los equipos en contacto con el producto deben
ser inerte, facilmente accesible para la limpieza. Para adecuar los equipos Yy
utensilios del area de produccion, es necesario revisar el material del que se
fabricaron ya que estos presentan corrosion y desgaste, principalmente en las
maquinas de las empresas. Los equipos y utensilios por lo general deben ser:

e Ser resistentes a la corrosion.
e Deben facilitar el proceso de desinfeccion.
¢ No deben favorecer la proliferacién de microorganismos (lisos).

c) Manipuladores de alimentos: Es toda persona que interviene directamente v,
aunque sea en forma ocasional, en actividades de fabricacién, procesamiento,
preparacion, envase, almacenamiento, transporte y expendio de alimentos. y
deben cumplir una serie de caracteristicas las cuales son:

e Deben estar sanos, no deben presentar heridas, infecciones respiratorias y/o
gastrointestinales.

e Deben realizar el curso de manipuladores de alimentos.

e La vestimenta y la presentacion personal debe cumplir con los siguientes
requisitos:
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v Tener higiene personal

v Uniforme de color claro.

v Tener cremallera en lugar de botones.

v No tener anillos, aretes, reloj, cadena ni ninglin otro tipo de accesorio.
v' Mantener el cabello cubierto y recogido.

v/ Mantener las ufias cortas y sin esmalte.

v’ Llevar zapato cubierto.

d) Materias primas:

e Deben ser inspeccionadas.

e Deben se lavadas y desinfectadas en caso que lo requieran.

e Conservar la temperatura de almacenamiento para cada una de ellas.
e Se debe evitar la contaminacion cruzada.

Para poder implementar las BPM toda industria debe tener un plan de
saneamiento basico; el plan contiene los diferentes procedimientos que debe
cumplir una industria de alimentos para disminuir los riesgos de contaminacion de
los productos manufacturados en cada una de las industrias, asi mismo, asegurar
la gestion de los programas de saneamiento basico que incluye como minimo los
siguientes programas.*°

e Plan de Saneamiento, que contempla. Programa de Limpieza y desinfeccion,
programa de residuos sélidos y programa de control de plagas.
Programa de Capacitacion

Programa de Control de calidad del agua potable

Programa de Control de proveedores

Programa de Distribuidores

Plan de Muestreo

Programa de Mantenimiento

Programa de Aseguramiento de la calidad

Programa de Control de procesos

Programa de Trazabilidad

Programa de Tratamiento de aguas residuales

9ipid. 2011
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Estos planes y programas sirven para prevenir, controlar y vigilar todas las
operaciones, desde la recepcion de las materias primas hasta la llegada al
consumidor final. De esta forma se tiene un manejo completo de las actividades
relacionadas, directa o indirectamente con la elaboracién de los alimentos.*

2.3.4 Buenas practicas aplicadas a los alimentos. Las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) son una serie de practicas y procedimientos que se
encuentran incluidos en el Codigo Alimentos Argentino (CAA) desde el afio 1997 -
por lo que son obligatorias para los establecimientos que comercializan sus
productos alimenticios en el pais- y que son una herramienta clave para lograr la
inocuidad de los alimentos que se manipulan en nuestro pais. Es bien sabido que
la inocuidad de los alimentos es una responsabilidad ampliamente compartida
entre todos los que componemos la cadena agroalimentaria (1, 2). Aunque esta
bien establecido- la normativa nacional e internacional lo reconocen
taxativamente- que los elaboradores son los principales responsables por la
inocuidad de los alimentos que producen, también debemos considerar que la
Autoridad Sanitaria cumple un rol fundamental, con obligaciones bien claras en
este sentido. Y esta responsabilidad se extiende ademas hasta el consumidor.
Dentro de las responsabilidades que le caben a la Autoridad Sanitaria, del nivel
jurisdiccional que sea, se encuentran el proporcionar un marco legislativo claro y
consistente que acompafie la implementacion de las BPM en todos los
establecimientos que elaboran, expenden y comercializan alimentos, la
implantacion y la ejecucién de sus tareas con metodologias acordes a lo que se
quiere investigar/prevenir y la planificacion de las tareas de control buscando que
las mismas se enfoquen prioritariamente en la prevencion de peligros y riesgos
con un enfoque integral de la cadena agroalimentaria. Siempre que sea posible, la
inclusion participativa de la comunidad en las tareas de prevencion y promocion
resulta un aliado para la consecucion de los objetivos buscados. Como agentes
sanitarios, nuestro principal objetivo es proteger la salud del consumidor y, por lo
tanto, nuestro desafio es mejorar especialmente aquellas practicas diarias claves
para la mejora y fortalecimiento del sistema, para contribuir asi a que los alimentos
del primer eslabon al dltimo mantengan su inocuidad. Presentamos a
continuacion, algunas consideraciones generales que nos permitiran comprender
el rol y la importancia que las BPM adquieren bajo esta nueva mirada de las tareas
de control de los alimentos y la prevencion de Enfermedades Transmitidas por
Alimentos (ETA). Este abordaje se constituye en fundamental para definir y
alcanzar la misidon que nos compete como regulador y fiscalizador de la inocuidad
alimentaria. La contribucién participativa, motivadora y constructiva que con ello
logremos nos llevara a tener un sistema de control de alimentos mas fortalecido.

11Importancia de las buenas practicas de manufactura en cafeterias y restaurantes Vector,
Volumen 2, Enero - Diciembre 2007, p. 33 - 40
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2.3.5 Aproximaciones al concepto. Las BPA (Buenas Practicas Agropecuarias) y
BPM son actualmente las herramientas basicas con las que contamos para la
obtencion de productos inocuos para el consumo humano, e incluyen tanto la
higiene y manipulacion como el correcto disefio y funcionamiento de los
establecimientos, y abarcan también los aspectos referidos a la documentacion y
registro de las mismas. Las BPM se articulan con las BPA y ambas son
prerrequisitos del sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control
(HACCP de las siglas en inglés Hazard Analysis Critical Control Point). Como
punto de partida es importante comprender que las BPA y las BPM son un
conjunto de principios, normas y recomendaciones técnicas, que nos permiten
controlar los peligros minimizando los riesgos de ocurrencia y garantizando que se
adopten las medidas de control y prevencion aplicables a la produccion,
procesamiento y transporte de alimentos.

Por su parte, las BPA son procedimientos que se aplican en la produccién primaria
y comprenden la utilizacién y seleccion de areas de produccion, el control de
contaminantes, plagas y enfermedades de animales y plantas y la adopcién de
practicas y medidas para asegurar que el alimento sea producido en condiciones
higiénicas apropiadas. Las BPM son procedimientos que se aplican en el
procesamiento de alimentos y su utilidad radica en que nos permite disefiar
adecuadamente la planta y las instalaciones, realizar en forma eficaz los procesos
y operaciones de elaboracion, almacenamiento, transporte y distribucion de
alimentos. Los beneficios de la implementacién, mantenimiento y mejora de las
practicas y proceso de las BPA y BPM permiten lograr productos alimenticios
inocuos y con la calidad deseada de manera regular y de esta manera, ganar y
mantener la confianza de los consumidores.

Las BPM, segun Codex Alimentarius (3) se pueden desglosar en los siguientes
principios generales:

a) Produccioén Primaria

b) Proyecto y construccion de las instalaciones

c) Control de las operaciones

d) Instalaciones: mantenimiento y saneamiento

e) Instalaciones: Higiene Personal

f) Transporte

g) Informacién sobre los Productos y Sensibilizacién de los Consumidores
h) Capacitacion

31



Sin documentacién (procedimientos, instructivos, registros) no hay Buenas
Practicas. De acuerdo al Codex Alimentarius, los principios esenciales de higiene
de los alimentos identificados son aplicables a lo largo de toda la cadena
alimentaria (desde la produccion primaria hasta el consumidor final). A fin de lograr
el objetivo de que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo humano se
recomienda la aplicacion de criterios basados en el sistema de HAC- CP para
elevar el nivel de inocuidad alimentaria; se debe indicar como fomentar la
aplicacion de esos principios y se debe facilitar orientacion para procesos
especificos que puedan necesitarse para los sectores de la cadena alimentaria,
los procesos o los productos basicos, con objeto de ampliar los requisitos de
higiene especificos para esos sectores. Los principios generales establecen una
base sélida para asegurar la higiene de los alimentos, y deberian aplicarse junto
con las practicas especificas de higiene para cada tipo de producto cuando sea
apropiado (3). Los programas de implementacion de BPM variaran de acuerdo al
tipo de proceso. Es decir, se deberdn tener en cuenta las Buenas Practicas
especificas en cualquier proceso que pretenda acompafar a aquellos
establecimientos elaboradores de alimentos autorizados.

2.3.6 Sugerencias y propuestas para la accion. Las BPM son un requisito
basico y obligatorio para todos los establecimientos que elaboran alimentos en
nuestro pais, y como agentes de control representa un desafio diario poder
contribuir en la mejora de su implementacion con un enfoque preventivo
abarcando la totalidad de la cadena de produccion. La primer instancia o punto de
contacto entre el elaborador y la Autoridad Sanitaria lo constituye la solicitud de
autorizacion para el funcionamiento del establecimiento productor/ elaborador/
fraccionador/ distribuidor/ expendedor de alimentos: obtencién del RNE/ RPE o
habilitacion municipal. Posterior- mente, y antes de poner en el mercado los
productos que la firma elabora/ comercializa, el responsable volvera a acercarse a
nuestra institucion, esta vez para solicitar la autorizaciéon de los productos y su
inclusién en el RNPA/ RPPA o registro municipal segun corresponda. En ambas
ocasiones, es el interesa- do- responsable del establecimiento/ transporte- el que
se acerca al organismo y es ésta una excelente oportunidad para comenzar el
trabajo conjunto que la inocuidad de los alimentos demanda entre la Autoridad
Sanitaria y el elaborador. La “empatia” que en esta oportunidad se establezca
entre ambos actores serd clave para lograr nuestros objetivos. Contar con
manuales/ guias que puedan orientar las actividades y la implementacion de las
BPM, conocer adecuadamente los procesos y asesorar/ recomen- dar practicas
gue eviten la contaminacion de los alimentos y poseer una oferta en capacitacion
para aquellos interesados en recibirla se constituiran en fortalezas a la hora de
comenzar esta relacion. Una vez que el establecimiento se encuentra operando, la
autoridad sanitaria realizara la fiscalizacion y la verificacion de las BPM en forma
periodica actuando en consecuencia segun la reglamentacion. En estas visitas, la
asesoria, evaluacion y retroalimentacion de lo que el establecimiento esta
realizando o no adecuadamente son claves para acompafar el proceso. Resulta
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fundamental a la hora de ser catalizadores de la implementacion de las BPM
poseer solidos conocimientos técnicos generales y especificos segun el alimento
del que se trate. Como Autoridad Sanitaria debemos trabajar en conjunto con los
propietarios de los establecimientos en las distintas instancias de encuentro para
fortalecer la comunicacion y que resulte en una implementacion y mantenimiento
de las BPM mas efectivo y eficiente. Es fundamental adoptar en estas instancias
una mirada mas estratégica para tomar un curso de accidn consistente y
planificada con la finalidad de asegurarnos el logro de los objetivos planteados:
que todos los establecimientos elaboradores tengan buenas practicas
implementadas en su totalidad. Debemos considerar que el éxito de las
estrategias abordadas depende de la inclusién de los distintos actores de la
cadena: autoridades de control, elaboradores y consumidores. Veamos qué
aspectos deberemos abordar en este camino.

2.3.7 Inscripcion de Establecimientos. Algunos de los principales problemas o
incumplimientos que pueden surgir en las etapas iniciales de autorizacién de los
establecimientos son:

* Localizacion inadecuada.

* Distribucién inapropiada de las areas.

* Falta de acceso para el ingreso de materias primas.

* Falta de espacio para un flujo correcto de las tareas, entre otros.

* Los materiales no son los adecuados o apropiados al contacto con alimentos.

Es necesario relevar las dificultades o incumplimientos detectados en las etapas
iniciales de autorizacién de establecimientos que serd el insumo del diagndstico
inicial que es importante considerar para abordar un programa de
acompafiamiento 'y asesoramiento en implementacion de BPM en
establecimientos elaboradores de alimentos.

Se deberd organizar esta informacion y otorgar prioridades para comenzar a
trabajar en ellas. Una pro- puesta que suele ser muy Util para jerarquizar las
deficiencias es volcar los datos en una planilla, para luego aplicar el principio de
Pareto que nos permite advertir que existen pocos efectos vitales, y muchos
procesos triviales. EI mismo nos permite concentrar el esfuerzo y recursos en lo
importante o preponderante para el disefio de planificacion.
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2.3.8 Importancia de la implementacion de las BPM. La aplicacion de las
buenas practicas de manufactura (BPM), constituye una garantia de calidad e
inocuidad que redunda en beneficio del empresario y del consumidor en vista de
que ellas comprenden aspectos de higiene y saneamiento aplicables en toda la
cadena productiva, incluido el transporte y la comercializacion de los productos. Es
importante el disefio y la aplicacion de cada uno de los diferentes programas, con
diligenciamiento de formatos para evaluar y realimentar los procesos, siempre en
funcion de proteger la salud del consumidor, debido a que los alimentos asi
procesados pueden llevar a cabo su compromiso fundamental de ser sanos,
seguros y nutricionalmente viables.

Las BPM son utiles para el disefio y funcionamiento de los establecimientos, y
para el desarrollo de procesos y productos relacionados con la alimentacion,
ademas, contribuyen al aseguramiento de una produccion de alimentos seguros,
saludables e inocuos para el consumo humano y son indispensable para la
aplicacion del Sistema HACCP (Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control),
de un programa de Gestién de Calidad Total (TQM) o de un Sistema de Calidad
como 1SO 9000.*

2.3.9 Sistema HACCP Decreto 60 de 2002. Sistema de Andlisis de Peligros y
Puntos Criticos de Control o en ingles Hazard Analysis Critical Control Points es
un sistema que permite identificar, evaluar y controlar peligros significativos contra
la inocuidad de los alimentos. Este sistema sigue unos principios para regirse los
cuales son:

a) Realizar un analisis de peligros reales y potenciales asociados durante toda la
cadena alimentaria hasta el punto de consumao.

b) Determinar los puntos criticos de control (PCC).

c) Establecer los limites criticos a tener en cuenta, en cada punto de control critico
identificado.

d) Establecer un sistema de monitoreo o vigilancia de los PCC identificados.

e) Establecer acciones correctivas con el fin de adoptarlas cuando el monitoreo o
la vigilancia indiquen que un determinado PCC no esta controlado.

f) Establecer un sistema efectivo de registro que documente el Plan Operativo
HACCP:

g) Establecer un procedimiento de verificacidbn seguimiento, para asegurar que el
Plan HACCP.

2 FELDMAN Paula, Articulo: Buenas Préacticas de Manufactura: en la higiene y el personal estan la
clave, Febrero de 2003.
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El sistema HACCP ofrece una gran cantidad de ventajas entre las cuales se
presentan:

e El sistema brinda un planteamiento racional para el control de los riesgos
microbiolégicos en los alimentos.

e Evita las multiples debilidades propias del enfoque de la inspeccién y los
inconvenientes que presenta la confianza en el analisis microbioldgico.

e Resultan mas favorables las relaciones costos/beneficios, eliminando el uso
improductivo de consideraciones superfluas.

e EIl consumidor o usuario final del alimento puede confiar en que se adquieren y
se mantienen los niveles adecuados de sanidad y de calidad.

2.4EVALUACION DE LA IMPLEMENTACION DE LAS BPM

2.4.1 Factores Criticos. Se consideran cinco (5) factores criticos para el
cumplimiento de las BPM; es decir sin el cumplimiento de cualquiera de ellas no
es posible considerar su cumplimiento, a saber:

a) Autorizacion Sanitaria de funcionamiento. El establecimiento debe poseer
Resolucion Sanitaria que autorice su funcionamiento. No constituyendo causal de
incumplimiento el hecho de no presentar fisicamente el documento al momento de
la fiscalizacion.

b) Abastecimiento de agua potable. El establecimiento debe disponer de agua
potable proveniente de la red publica o de una fuente propia la cual debe contar
con autorizacion de la Autoridad Sanitaria. El abastecimiento de agua potable
debera proveer de abundante agua, a presion, y temperatura conveniente.
Ademas se debe verificar las condiciones estructurales y de higiene de las
instalaciones de almacenamiento y distribucion de la misma.

c) Manejo de Residuos Sélidos. Se debe verificar la existencia de un sistema
eficaz y operativo de manejo de los residuos solidos que impida su acumulacion
en las zonas de manipulacion de alimentos, asi como la contaminacién de los
MisMos.
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d) Disposicion de Residuos Liquidos. Se debe verificar la existencia de un
sistema eficaz y operativo de evacuacién de las aguas residuales.

e) Servicios Higiénicos de los Manipuladores. Se debe verificar las condiciones
estructurales, de higiene y operacion de los servicios higiénicos de los
manipuladores de alimentos, conforme la reglamentacién vigente. (DS 594)

2.5 PUNTAJE MAXIMO APLICABLE AL ESTABLECIMIENTO (PM)

Corresponde al méximo puntaje que puede alcanzar un establecimiento en
particular y es equivalente al numero total de parametros de la lista de chequeo
que le son aplicables segun los rubros de produccion multiplicado por dos

().

2.6 PUNTAJE OBTENIDO (PO)

Corresponde al puntaje alcanzado por el establecimiento una vez aplicada la lista
de chequeo.

2.7 RESULTADO DE LA FISCALIZACION

Se considerard que un establecimiento cumple con las BPM, si retne las
siguientes condiciones:

e Sicumple con los cinco factores criticos identificados anteriormente.
e Si el porcentaje de cumplimiento alcanzado es igual o superior al 70% del
puntaje maximo de ese establecimiento.

Al igual que en toda fiscalizacion sanitaria, en caso de detectar transgresiones a la
normativa vigente se debe proceder conforme lo dispuesto en el Libro X del
Codigo Sanitario. Ademas, frente a situaciones graves justificadas de riesgo
inminente para la salud, se debera aplicar el articulo 178 del Cddigo Sanitario que
permite ordenar la clausura, prohibicion de funcionamiento de casas, locales o
establecimientos, paralizacion de faenas, decomiso, destruccion vy
desnaturalizaciéon de productos. La aplicacion de esta medida debe ser efectiva,
cumpliendo con los requisitos formales de levantar Acta con copia al interesado e
informacion inmediata al jefe directo y acciones de tipo practico tales como:
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desalojo de locales, efectiva no atencién de publico, retiro de productos de riesgo,
etc.”®

2.8 CERTIFICACION BPM EN COLOMBIA

El organismo encargado de la certificacion de BPM en Colombia es el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA por medio de la
Subdireccion de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas. Para la certificacion BPM se
deben tener en cuenta los siguientes requisitos:

¢ Radicar solicitud del tramite allegando los documentos exigidos, dirigirse a la
oficina de atencion al usuario.

e Estar inscrito ante Camara y Comercio y contar con el respectivo certificado en
el que se relacione el nombre y objeto de la razén social del establecimiento, como
prueba de constitucidén-existencia y representacion legal del mismo.

e Cumplimiento de especificaciones o estandares. Los Establecimientos antes de
solicitar la visita deben adecuar sus instalaciones conforme a los requerimientos,
exigencias y condiciones basicas de higiene exigidas de acuerdo a la normatividad
vigente para la fabricacion de Alimentos (decreto 3075).

e Presentar oficio de solicitud describiendo direccion del solicitante, teléfono de
contacto, nombre del solicitante e indicando que tipo de alimento procesa.
Adicionalmente, se debe informar los dias y horarios de proceso.

e Presentar Copia de la consignacion por concepto del tramite solicitado
(3'927.733pesos) 1

Las empresas interesadas en que todo el funcionamiento y normatividades de las
BPM deben diligenciar unos certificados estos son los siguientes:

* SEREMI, Ministerio de Salud. 2012
YTarifa establecida por el INVIMA para el 2011.

5 ACEVEDO GARCIA, C. 2010
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Grafica 4. Formulario De Solicitud De Certificado De BPM De
Establecimientos Alimentarios Para Exportacion

* ANMAT, certificados BPM. 2012
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* ANMAT, certificados BPM. 2012
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* ANMAT, certificados BPM. 2012
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Como ejemplo de dichos nuevos enfoques se seleccionaron los siguientes: las
buenas préacticas de ingenieria, el desarrollo de productos, los programas de
acciones correctivas y acciones preventivas, la gestion del riesgo en calidad, el
control de procesos productivos en tiempo real y el nuevo modelo de sistema de
gestion de la calidad para la industria farmacéutica. Ellos ofrecen valiosos aportes
al trabajo diario que se desarrolla en una empresa farmacéutica, sea de indole
administrativo u operativo, y permiten ejemplificar las practicas que reflejan
madurez conceptual dentro del contexto del aseguramiento de la calidad.

El direccionamiento acerca de los nuevos enfoques que apoyan a las BPM se
observa claramente en algunos de los documentos que se han publicado sobre la
materia a partir de 1992 y que provienen de organizaciones como la Conferencia
Internacional de Armonizacion (ICH, por sus siglas en inglés), la Administracion de
Medicamentos y Alimentos de los Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés),
la OMS vy la Sociedad Internacional de Ingenieria Farmacéutica (ISPE, por sus
siglas en inglés), entre otras. De esta forma, dichos documentos sirven de apoyo a
la discusion que se presenta a continuacion.

2.9 BUENAS PRACTICAS DE INGENIERIA

Los conceptos de Buenas Practicas de Ingenieria (BPl) o Good Engineering
Practice (GEP) y commissioning (expresion para la que no se dispone de un
término adecuado al castellano) fueron presentados por la ISPE a mediados del
decenio del noventa pasado, como resultado de su trabajo conjunto con la FDA y
representantes de la industria farmacéutica tanto de los Estados Unidos como de
Europa (2-4). A la fecha, las BPI se encuentran en revision con el objeto de
incorporar comentarios, mejorar los apéndices y comparar el documento actual
con documentos internacionales existentes (5). Aun- que no son exigencia de las
BPM, su adopcion dentro de los proyectos de disefio, construccion y puesta en
marcha de equipos, instalaciones y sistemas que intervienen en la labor de
produccién en la industria farmacéutica, se considera fundamental en el
cumplimiento de la calificacion y la validacidon, dos de los requerimientos clave de
las BPM.

Ademas de las préacticas de evaluacion pormenorizada de los detalles técnicos
propios de cada una de las etapas del ciclo de vida de un proyecto y de propender
por lograr soluciones costo-efectivas, las BPI le proveen a una organizacion los
elementos de juicio y el criterio requerido para decidir acerca del alcance de las
labores de commissioning, calificacién y validacién, asi como la criticidad de los
cambios que se efectlen segun el sistema de interés sea de impacto directo,
indirecto o sin impacto para la calidad de los productos farmacéuticos en los que
interviene
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En este sentido, surge el planteamiento del Modelo en “w” de la validacién, como
evidencia de una préactica mas completa e integral respecto a la propuesta del
modelo clasico en “v’. En dicho modelo en “w”, aunque el aseguramiento de la
calidad del sistema de interés parte igualmente de las especificaciones requeridas
por el usuario (URS, User Requirements Specification), segin se considere
apropiado en el disefio del sistema se incluyen actividades de aceptacion previa a
la liberacion (PDI Pre-Delivery Acceptance) y se establecen requerimientos tales
como las pruebas en las instalaciones del fabricante (FAT Factory Acceptance
Test) 0 en el lugar donde se encuentra el equipo o sistema (SAT Site Acceptance
Testing ).

Asimismo, la evolucion de las BPI ha propiciado el surgimiento de practicas de
trabajo apoyadas en las filosofias de calidad desde el disefio (QBD Quality by
Design) y evaluacion del riesgo en calidad. Asi se ha acufiado el término “Disefio
para el impacto”, para presentar una herramienta para la toma de decisiones
durante la fase de disefio, la que obliga a valorar y a tomar conciencia del impacto
del sistema en la operacion desde el comienzo de su disefio. También se
establece la revision del disefio mejorado (EDR Enhanced Design Review),
definida como una revision documentada del disefio, en una etapa apropiada del
proyecto, para verificar el cumplimiento de las expectativas operacionales y
regulatorias. Unidas a los demas requerimientos de las BPI, estas dos practicas
tienen como obijetivo fortalecer el trabajo de identificacion de los problemas en una
etapa temprana de un proyecto especifico, mediante un proceso de revision
riguroso y estructurado, y no descubrirlos cuando la solucion podria implicar
retrasos y costos mayores.

2.10 DESARROLLO DE PRODUCTOS Y PROCESOS

Procurar cumplir las exigencias de BPM sin partir de bases soélidas en cuanto al
disefio de los productos y sus procesos genera consecuencias de elevado costo
desde diferentes puntos de vista. Por ejemplo, destacan las pérdidas econémicas
relacionadas con la inadecuada inversion de recursos en el intento por cumplir las
exigencias de validacion y la generacion de datos e informaciones aparentemente
aberrantes, que no pueden ser ignorados. Sin duda todo esto causa retrocesos en
cuanto a la credibilidad de los procesos de aseguramiento de la calidad dentro de
una organizaciéon especifica.

Asi las cosas, un “nuevo enfoque” planteado a partir de conceptos implicitos a los
gue no se les habia reconocido su importancia, es la conciencia que se ha
desarrollado acerca de la labor de desarrollo de productos y procesos, asi como
de transferencia de la tecnologia asociada, como actividades interdependientes y
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bases fundamentales para llevar a cabo la validacion de procesos y lo que es mas
importante, para su mantenimiento en el trabajo cotidiano.

El adecuado desarrollo de productos y procesos no es una exigencia de la norma
de BPM ni es un concepto de ultima generacién en la industria farmacéutica. No
obstante, hoy por hoy, gracias a la experiencia que se ha logrado con la
implementacion de la validaciéon de procesos, no hay duda de su verdadero
significado como elemento de apoyo de un sistema de aseguramiento de calidad
fundamentado en las BPM. Constituye la fuente confiable de informacion técnica
para tomar decisiones respecto a un producto especifico y su proceso productivo y
aporta elementos de juicio para disefiar acciones correctivas 0 preventivas,
analizar quejas y reclamos y manejar resultados fuera de especificacion, entre
otras acciones.

En este sentido, se observa como la FDA destaca la actividad de desarrollo de
productos en lo que ha denominado BPM farmacéuticas vigentes para el siglo xxi,
publicado en septiembre de 2004 (7). Asimismo, la ICH en noviembre de 2005
publicé la dltima version del documento técnico q8 Desarrollo farmacéutico (8), y
en noviembre de 2007 (9) su anexo, entendiendo esta labor como “una
oportunidad para relacionar el cono- cimiento ganado a través de la aplicacion de
aproximaciones cientificas y la gestién del riesgo en calidad, al desarrollo de un
producto y su proceso de manufactura”. Ademas, ICH resalta la importancia de
que los desarrollos de producto y de proceso se realicen de forma integrada
aplicando la filosofia de gestidn del riesgo y de QBD.

Indudablemente, en la pre formulacion, la formulacién y el escalonamiento se
encuentran los fundamentos de una adecuada validacién de procesos productivos.
La pre formulacion, como actividad orientada en esencia a buscar informacion, sea
experimental o bibliografica, acerca de cada uno de los materiales y de la
tecnologia disponible, ofrece la argumentacién para tomar decisiones en las
demas etapas de desarrollo de un pro- ducto y en proyectos posteriores
relacionados, tales como los de optimizacion. Es la pre formulacion la que orienta
la adecuada seleccién de los componentes de una formulacion y constituye uno de
los principales insumos al disefiar cada una de las operaciones unitarias que
integran el proceso productivo.

Ahora bien, una correcta pre formulacion debe presentar, como uno de sus
resultados, la definiciéon de las especificaciones de calidad de las materias primas;
es decir, es el primer paso en lo que se denomina el aseguramiento de calidad en
compras. Como resultado, hoy es claro que a las materias primas no se les
controla la calidad Unicamente por las especificaciones establecidas en un
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compendio farmacopeico (o por especificaciones establecidas por los fabricantes
de la materia prima en cuestion), sino que éstas se complementan con
especificaciones de caracter farmacotécnico establecidas por el propio laboratorio
farmacéutico, las que tienen como objetivo garantizar la reproducibilidad del
comportamiento del material en la linea de produccion. Alli se encuentra uno de
los “secretos” del éxito de la validacion.

En este mismo sentido, la pre formulacion ofrece informacién clave acerca de los
requerimientos de disefio de las areas de trabajo, tales como las areas de
almacenamiento, de dispensacion y de produccion. También aporta criterios para
seleccionar los equipos de produccién y brinda evidencia de que éstos no
representan un riesgo para los pro- ductos.

Entre tanto, las etapas de formulacién y escalonamiento son indispensables para
demostrar el conocimiento de la tecnologia empleada, la adecuada estructuracion
de los procedimientos de fabricacion y la correcta definicion de los controles de
calidad que se han de realizar. Por su parte, el escalonamiento, adecuadamente
soportado en el analisis de riesgos y el disefio estadistico experimental, facilita la
argumentacion para sustentar lo que se denominarian las “mejores condiciones de
fabricacion”, y la pertinencia de las actividades de supervision de la produccién y
de control de calidad, sea al producto en proceso o al producto terminado.

Sin duda, un valor agregado adicional de este trabajo de desarrollo de producto se
encuentra en el soporte que brinda a los programas de capacitacion y
entrenamiento, especialmente del personal directamente involucrado con las
labores de produccion y control de la calidad. En este sentido, puede explicarse
con evidencia, la importancia y justificacion de decisiones tales como el
requerimiento de unas especificaciones de calidad particulares para una materia
prima o la forma de trabajo especifica que debe seguirse al realizar una operacion
unitaria determinada. A partir de este punto, puede surgir gran variedad de
propuestas que enriquecen los programas de mejoramiento continuo asociados a
la actividad de produccion.

Aunque, como se ha discutido hasta ahora, los documentos de la FDA y de la ICH
han rescatado la importancia de la etapa de desarrollo de producto como elemento
clave de la validacion de procesos productivos, su alcance no debe restringirse
solamente a este campo. Debe entenderse que el desarrollo es una actividad
neurdlgica previa a cualquier tipo de validacion. Es decir, igual importancia debe
darsele al desarrollo de una metodologia analitica, de un procedimiento de
limpieza o de una aplicacién computarizada que apoya a la actividad productiva.
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Por ejemplo: desarrollar una metodologia analitica exige un conocimiento
exhaustivo del analito y de la tecnologia disponible, o que implica llevar a cabo
estudios cuidadosamente disefiados, cuyos resultados conducen a la toma de
decisiones acerca de cada uno de los reactivos, técnicas y condiciones de
operacion que se emplean para obtener un dato analitico. Desarrollar un
procedimiento de limpieza también requiere poner en marcha pruebas que
permiten, entre otros aspectos, seleccionar cada uno de los insumos para la
limpieza, tales como detergentes y sanitizantes, y definir las instrucciones
relacionadas con la forma de operacion, la temperatura y el tiempo requeridos
para cada una de las etapas.

2.11 SISTEMA DE ACCIONES CORRECTIVAS Y ACCIONES PREVENTIVAS

Otro ejemplo de un “nuevo enfoque”, que podria considerarse implicito en el
trabajo de aseguramiento de calidad, pero que la experiencia al respecto obligd a
gue en los ultimos afios adquiriera mayor relevancia, es el relacionado con el
sistema de acciones correctivas y acciones preventivas (CAPA CorrectiveAction
and PreventiveActionSystem). La objetividad y congruencia con la que este
sistema se estructura y que se materializa en un programa capa, es un reflejo de
la adopcion de una filosofia de investigacion dentro de una organizacion, es decir,
demuestra la apropiacion del método cientifico como “estilo de vida” en todo nivel
y como soporte del mejoramiento continuo. Por tanto, junto con los programas
capa han adquirido particular importancia el manejo de los resultados fuera de
especificacion (OOS Out of Specification) y la Revision Anual de Producto, rap
(APR AnnualProductReview).

Con el propésito de apoyar a la industria farmaceéutica en este tema, durante los
ultimos afios se han desarrollado y divulgado metodologias para la adecuada
implementacion de los programas CAPA (10), el manejo de OOS (11) y la
realizacion de la RAP (12, 13), los que a diferencia del commissioning y del
desarrollo de productos farmacéuticos, de acuerdo con los ultimos informes de la
OMS, en especial el 37 y el 42 (14, 15) se observa una clara tendencia a incluirse
como exigencia de las BPM.

Las investigaciones de OOS, tanto de la fase | —en laboratorio de analisis— como
de la fase ii —en la que se revisa el proceso de produccion, y si se considera
pertinente, se realiza trabajo adicional de laboratorio— buscan de forma metédica
establecer el impacto de dichos OOS sobre la calidad del producto en estudio e
identificar posibles consecuencias en lotes del mismo producto o de otros
productos que hayan sido liberados previamente.
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La adopcidon de esta practica de aseguramiento de calidad en una empresa, lejos
de ser vista como una autoincriminacion por las fallas que se cometen —que es
natural que se presenten—, demuestra que dicha organizacion esta dispuesta a
aprender de sus erro- res, lo que constituye una de las pruebas contundentes de
que se ha comprendido el significado del mejoramiento continuo.
Lamentablemente, la mala interpretacion de los alcances de un sistema de
aseguramiento de la calidad ha llevado a considerarlo sinénimo de “cero defectos”
0 a que surjan dilemas éticos al momento de liberar un pro- ducto para su
comercializacién, apoyados, por ejemplo, en herramientas estadisticas para
eliminar supuestos “datos aberrantes”, o a que se repitan ilimitadamente ensayos
de control de calidad hasta lograr respuestas analiticas “convenientes”.

Por su parte, la rap constituye una de varias estrategias disponibles para
monitorear el desempefio de los procesos y la calidad de los productos. Su
esencia se encuentra en el analisis de las tendencias de datos en cierto lapso,
enrigueciendo de esta forma la practica de aseguramiento de la calidad. Sobre
ésta logica, el hecho de que un producto cumpla permanentemente las
especificaciones de calidad no es suficiente; en realidad es lo esperado. Lo
importante es observar como se comporta ese cumplimiento dentro de la
produccion rutinaria. El oportuno descubrimiento de las tendencias, aun dentro de
los rangos de aceptacion establecidos por la empresa, permite identificar fuentes
potencia- les de falla para disefiar las medidas preventivas pertinentes. Sobre esta
base es posible construir criterios racionales para determinar cambios en las
especificaciones de los productos, establecer los periodos de revalidacion de los
procesos o0 de la recalibracion de los instrumentos de medicion, programar
verdaderos mantenimientos preventivos de equipos o sistemas o realizar cambios
criticos sin que éstos se conviertan en actividades traumaticas para la empresa.

Ahora bien, la rap ofrece una vision integrada de cada uno de los aspectos
inherentes a los productos, lo que permite identificar proyectos de optimizacién de
las formulaciones y de los procesos, lo cual facilita ademas definir con claridad los
objetivos que se pretenden. La participacion de diferentes dependencias de la
organizacion, ya sea de forma directa o como apoyo, permite que ademas del
conocimiento de las tendencias en produccion y en aseguramiento de calidad,
pueda enriquecerse el analisis con informacion proveniente, por ejemplo, de
literatura cientifica acerca de las propiedades quimicas, fisicas o biologicas del
producto, de actualizaciones técnicas respecto a su seguridad y eficacia, de
reportes obtenidos en los estudios de farmacovigilancia o de las experiencias de
su comercializacion.

Las dos herramientas anteriores, manejo de OOS vy rap, unidas a otras como las
auditorias de calidad, evidencian la necesidad de un sistema para implementar
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acciones correctivas y preventivas, que se materializa en un programa capa. Dicho
programa permite organizar las acciones que deben realizarse, definiendo
objetivos que hay que alcanzar y asignando tiempos de cumplimiento y recursos
para su puesta en marcha. A diferencia de otros programas que se estructuran
dentro del contexto del sistema de aseguramiento de la calidad de una empresa,
es recomendable que los tiempos previstos para su ejecucion sean cortos (tres a
seis meses), de manera que puedan controlarse oportunamente su avance y su
estado de cumplimiento, que brinden flexibilidad para empezar proyectos que por
circunstancias particulares requieran prioridad y, sobre todo, que demuestren que
se cumplen de forma eficiente para darles respuesta a los problemas o decisiones
que originaron su construccion y lograr asi resultados tangibles que demuestren
su utilidad.

Evidentemente, los programas capa dirigen el mejoramiento continuo en una
organizacion, por lo que su cumplimiento o incumplimiento, a mas de reflejar su
coherencia administrativa y su grado de evolucién respecto a la implementacion
de los sistemas de aseguramiento de la calidad, afectan de forma directa el grado
de motivacion y la credibilidad de la empresa misma en sus proyectos y
constituyen factor decisivo para generar confianza en una auditoria de calidad.

2.12 GESTION DEL RIESGO EN CALIDAD

Prever el riesgo en cualquier actividad es una actitud inherente al ser humano. En
el campo del aseguramiento de la calidad para la industria farmacéutica se
conocen y con frecuencia se aplican herramientas como el andlisis causa-efecto,
los arboles de decision, los diagramas de flujo, las hojas de ruta y los mapas de
proceso, entre otras. No obstante, en este articulo esta practica se cataloga como
un “nuevo enfoque”, puesto que en la actualidad su aplicacion exige una visién de
caracter gerencial fundamentada en el conocimiento de los aspectos técnicos y
cientificos asociados al objeto de estudio. Asimismo, la forma de pensar, la
metodologia de trabajo y la profundidad del andlisis realizado son orientadas tanto
por los principios de la escuela del pensamiento critico en la que el arte de pensar
se caracteriza por ser racional y reflexivo, como por la teoria y la practica del
método cientifico, en el que el método y el analisis son elementos fundamentales.

Una evidencia del reconocimiento de que la gestion del riesgo en calidad es una
herramienta clave para la implementacién de los programas de BPM se dio en
2003, cuando la OMS, en su Informe Técnico No. 37 establecio, a manera de
recomendacion, las directrices para aplicar la metodologia de Analisis de Riesgos
y Deteccion de Puntos Criticos de Control (HACCP hazardanalysis and Critical
Control Points) en el disefio, desarrollo, produccién y utilizacion de los productos
farmaceéuticos (16).

47



Sin duda, esta herramienta fue un excelente punto de partida para la evaluacion
de riesgos. Sin embargo, en el campo farmacéutico se empleé como un
instrumento neta- mente técnico para analizar procesos. Asi pues, fruto de la
experiencia de su implementacion, surge una propuesta de manejo del riesgo en
calidad en la que prima la vision gerencial que brinda un mayor alcance,
proyeccién y efectividad al trabajo realizado. Dicha propuesta es presentada por la
ICH en la Guia Tripartita ICH g9: Gestion del Riesgo en Calidad (17). En ella, la
gestion del riesgo en calidad se define como un medio proactivo para identificar y
controlar items criticos para la calidad de los pro- ductos, teniendo como fin ultimo
la proteccion del paciente y se presentan diferentes herramientas operativas que
pueden utilizarse en su adopcion, dentro de las que destaca
FailureModeEffectsAnalysis (FMEA).

En teoria, la aplicacion de esta guia puede darse en cualquier situaciéon
relacionada con la calidad. Es una forma de pensar que debe ser adoptada como
una practica natural y en la que el nivel de esfuerzo y la formalidad con que se
realice debe estar de acuerdo con el nivel de riesgo que represente el objeto en
cuestion. Como practica permanente, organizada en las etapas de valoracion,
control, comunicacién y revision del riesgo, su principal caracteristica es la
retroalimentacion, y su resultado inevitable, el aprendizaje continuo.

Si bien la gestion del riesgo en calidad y las herramientas sobre las que se apoya
son de reciente adopcion en la industria farmacéutica, no debe perderse de vista
que su aplicacién se da desde el desarrollo mismo de cada uno de los procesos,
entendidos éstos como la secuencia de etapas para lograr un resultado, que no
necesariamente es un producto farmacéutico.

En este sentido, es posible afirmar que la gestién de riesgo es imprescindible en la
creacion y revision de la base documental de una empresa. Cualquier
procedimiento debe estructurarse bajo este principio, o que se convierte a la vez
en otra estrategia para facilitar el desarrollo de las actividades de capacitacion e
implementacion asociadas.

2.13 CONTROL DE PROCESOS PRODUCTIVOS EN TIEMPO REAL
De acuerdo con la FDA (18), la tecnologia de analisis en proceso o PAT

(ProcessAnalyti- cal Technolog y) se define como:

un sistema para disefiar, analizar y controlar la manufactura a través de medidas
oportunas de atributos criticos de calidad y de desempefio de las materias primas,
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los materiales en proceso y los procesos, con el objetivo de asegurar la calidad
final del producto.

Hoy se considera un factor clave de aseguramiento de calidad lote por lote y de
optimizacién en el manejo de los recursos asociados a la produccion farmacéutica,
y aunque se encuentra en sus primeras etapas en el ambito mundial y por
problemas de accesibilidad y costo no puede ser facilmente adoptado por la gran
mayoria de las empresas, sin duda sus principios tecnolégicos constituiran uno de
los aspectos que se deben considerar al disefiar lineas de produccion futuras,
puesto que apoya la toma rapida de decisiones sobre los estandares de calidad de
los productos, lo cual disminuye los desperdicios y potenciales rechazos de lotes
completos. Ademas es imprescindible para adoptar la estrategia de liberacion de
lotes en tiempo real.

El interés de la industria farmacéutica por PAT surge de la necesidad de
demostrar mayor control, tanto de materias primas, de producto en proceso y de
producto terminado, dentro de un contexto de reduccidén de costos operacionales.
Con esta premisa se han propuesto e implementado conceptos como el Control
Estadistico en Proceso (CEP), la Gestion de la Calidad Total (TQM Total Quality
Managment) o Seis Sigma, los que precedieron a pat. No obstante,
fundamentalmente gracias al actual desarrollo de metodologias analiticas robustas
y rapidas que se pueden acoplar eficientemente a la rutina productiva y a los
avances tecnolégicos asociados a la capacidad de almacenamiento y de
procesamiento de informacién de los sistemas computarizados, PAT se presenta
como una alternativa que puede asociarse a cualquier otra propuesta de
aseguramiento de la calidad empleada en el ambito de la produccion farmacéutica.
También presenta ventajas en términos de la reduccion de tiempos de
manufactura, el mejoramiento de la seguridad de los operarios y ofrece la
posibilidad de liberar el producto en tiempo real.

Es importante tener en cuenta que dentro del contexto de PAT, el punto final de un
proceso no es un tiempo fijo, sino lograr el atributo deseado para el material.
Ademas, las medidas realizadas no necesariamente son valores absolutos del
atributo de interés, sino que pueden corresponder a mediciones de diferencias
relativas en los materiales antes del procesamiento (por ejemplo dentro de un lote,
lote por lote o de diferentes proveedores) y durante €l. En consecuencia, se
justifica hacer consideraciones particulares al momento de desarrollar las
actividades de validacion de procesos y de disefio de protocolos de produccion, en
los cuales primara un mayor criterio de flexibilidad que el que actualmente se
acepta para garantizar la reproducibilidad de las diferentes unidades producidas.
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PAT incluye los analisis quimicos, fisicos, microbiologicos, matematicos y de
riesgos, de forma integrada. Para su puesta en marcha exige ademas tener un
conocimiento exhaustivo del proceso y el producto y emplear herramientas para
generar y analizar datos de forma optimizada, tales como el disefio de
experimentos y la simulacion de procesos. De esta forma se logra un
entendimiento cientifico de las interdependencias entre los atributos de calidad de
un producto y las variables propias de la formulacion o del proceso productivo.

Asimismo, es necesario disponer de sistemas que puedan ser facilmente
acoplados a los ambientes de produccion y que generen datos a partir del analisis
no destructivo de muestras obtenidas directamente en el proceso de
transformacién de materiales (mues- tras dinamicas) o0 por muestreo para un
posterior andlisis (muestras estéticas). En este sentido, las determinaciones
pueden realizarse at-line, es decir, la muestra se remueve, aisla y analiza en
estrecha proximidad al proceso; on-line, en que la medida se obtiene a partir de
una muestra que se separa temporalmente del proceso de manufactura pero
puede retornarse; o in-line, caso en el que la muestra no se remueve del proceso y
la medicién puede ser de caracter invasivo 0 no invasivo, segun el grado de
contacto del material con el sistema de analisis.

Con este propdésito, entre las herramientas de andlisis mas empleadas sobresale
la espectroscopia infrarroja cercana (NIR NearinfraredSpectroscopy). Igualmente,
se han considerado otras propuestas fundamentadas en la espectroscopia raman,
la espectroscopia de infrarrojo medio (mid-ir, por sus siglas en inglés), la
fluorescencia inducida (LIF Light InducedFluorescence), la resonancia magnética
nuclear en linea (in line NMR, por sus siglas en inglés), la cromatografia de gases,
el andlisis de imagenes hiperespectral o en técnicas fotoacusticas tales como la
difusividad y la efusividad térmicas

2.14 NUEVO MODELO DE SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD PARA LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA

Hasta el momento en este articulo se han discutido de forma independiente
diferentes “nuevos enfoques”, lo que ha permitido subrayar la importancia de cada
uno de ellos en el aseguramiento de la calidad de los productos farmacéuticos. No
obstante, no es conveniente que su implementacion sea realizada de forma
independiente o aleatoria, puesto que en términos practicos, todas buscan los
mismos objetivos, a saber: proveer productos con los atributos de calidad
apropiados, proteger a los consumidores y satisfacer los requerimientos tanto de
las autoridades regulatorias como de la misma empresa.
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En este sentido, y con el propédsito de articular las “nuevas premisas” que la
experiencia muestra como claves en la garantia de calidad, la ICH en mayo de
2007 sometio a discusion un nuevo modelo para un sistema de gestion de calidad
(SGC) efectivo para la industria farmacéutica, identificado como ICH q10: Sistema
de Calidad Farmacéutico. Dicho SGC tiene como esencia un enfoque de gestion
del riesgo en calidad y gestién del conocimiento aplicado mediante el ciclo de vida
del producto y se presenta como un complemento a los conceptos aportados por
otros sistemas de aseguramiento de la calidad aplicables a la industria
farmacéutica, entre los que resaltan las BPM y las normas ISO 9000, y en
documentos propuestos por la ICH, como los relacionados con las BPM para
ingredientes activos farmacéuticos (ICH q7), el desarrollo farmacéutico (ICH g8)
(8, 9) y la gestidn del riesgo en calidad (ICH q9) (17). También tiene fundamento
en algunos de los elementos presentados en septiembre de 2006 por la FDA y
otras instituciones del gobierno de los Estados Unidos, en la Guia para la Industria
denominada “Aproximacion de los sistemas de calidad a las regulaciones de BPM
farmacéuticas vigentes” (24).

En esencia, la ICH ql10 establece que el ciclo de vida de un producto, es decir,
aquel gue comienza en el desarrollo farmacéutico, continta con la transferencia de
tecnologia y la manufactura rutinaria y finaliza cuando el producto es
descontinuado, debe convertirse en el eje central de aprendizaje para la empresa
y como base para la retroalimentacion del desarrollo farmaceéutico y dar paso asi a
la innovacion y al mejoramiento continuo tanto de los productos como de los
procesos.

Como se ejemplificd previamente en el aparte destinado al andlisis del desarrollo
farmacéutico, cada una de las etapas de este ciclo constituye invaluable
oportunidad para que la experiencia y el conocimiento en conjunto fortalezcan la
funcion de aseguramiento de la calidad en una empresa. Asimismo, permite
replantear el verdadero significado y el alcance del trabajo de validacién de
procesos. Si bien la validacion provee la evidencia inicial de que el proceso
entrega un producto de la calidad esperada, no hay duda de que a medida que se
gana experiencia en la produccion comercial pueden hacerse evidentes
oportunidades de mejoramiento y optimizacion de los procesos. En este sentido, la
validacion de procesos no es s6lo un evento en el tiempo, sino una actividad
permanente. De la misma suerte, cuando un producto es descontinuado, el
estudio juicioso de todo su historial permitird extrapolar conocimiento para apoyar
el aseguramiento de calidad de procesos de manufactura, sean éstos similares o
no.
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De otro lado, al igual que los SGC tradicionales, ICH @10 acentia la
responsabilidad de la alta gerencia en la estructuracion apropiada del sistema de
garantia de calidad para la empresa y en el aseguramiento de su efectivo
funcionamiento e identifica la definicion de una politica de calidad, la planeacion
de la calidad, la gestibn de los recursos, el desarrollo del personal, la
comunicacion interna y la revision permanente como los factores clave de éxito de
la labor de gestion asociada.

De acuerdo con el SGCICH 10, los elementos clave para garantizar el
mejoramiento continuo del desempefio de los procesos y la calidad del producto
son: 1) disponer de un sistema de monitoreo de la calidad del producto y del
desempefio del proceso; 2) implementar un sistema capa; 3) establecer un
sistema de gestion del cambio y 4) contar con herramientas para realizar la
revision administrativa de la calidad de los productos y el desempefio de los
procesos. Como el lector notard, éstos corresponden a la rap, el manejo de
resultados OOS y los programas capa, otros de los “nuevos enfoques” para los
que son claros los aportes que ofrecen, puesto que ya han sido discutidos al
detalle previamente.

Como complemento de lo anterior, en que la atencién fundamental radica en la
calidad del producto y del proceso de produccién asociado, la ICH 10 subraya el
mejoramiento continuo del SGC en si mismo. Para ello, propone su revision
administrativa y el moni- toreo interno y externo de los factores que lo afectan,
como nuevas regulaciones, nuevas practicas de aseguramiento de la calidad,
innovaciones en el campo de interés segun el tipo de productos y la tecnologia
disponible y cambios en las estrategias de negocios. Insiste, ademas, en la
necesidad del cumplimiento de los compromisos surgidos a partir del desarrollo de
las actividades de monitoreo y revision.
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3. FORMULACION Y GESTION DE PROYECTOS DE COOPERACION PARA EL
DESARROLLO

3.1 INTRODUCCION

Desde la redaccion de la Carta Fundacional de la Organizacion de las Naciones
Unidas, la cooperacion internacional fue consagrada como uno de los pilares
sobre los cuales seria posible construir mancomunadamente soluciones en
materia econdmica, social, cultural y humanitaria para el mejor bienestar de la
humanidad.

La ayuda recibida, en especial aquella en materia de fortalecimiento de los
procesos de Justicia y Paz, la contribucién al logro de los Objetivos de Desarrollo
del Milenio en las regiones mas apartadas y excluidas del territorio, la proteccion
del medio ambiente, la lucha mundial contra el problema mundial de las drogas, el
apoyo a los desplazados, la lucha contra las minas antipersona y la protecciéon de
las victimas, entre otras prioritarias, demuestran la solidaridad internacional hacia
asuntos prioritarios para el desarrollo nacional, que han sido establecidos en la
Estrategia de Cooperacion Internacional, el Plan Nacional de Desarrollo.

3.2 OBJETIVOS

e Conocer conceptos basicos de Cooperacion Internacional.

¢ Identificar estrategias para acceder a recursos de cooperacion internacional.

e Conocer los instrumentos que permitan el disefio, la redaccion, la
implementacion, la gestién y la evaluacion de proyectos de cooperacion.

3.3 ANTECEDENTES DE LA COOPERACION INTERNACIONAL

Puede decirse que la cooperacion internacional, con sus caracteristicas actuales,
nace como respuesta a los desastres de la Primera y Segunda Guerra Mundial.
Un primer hecho es la firma del Tratado de Paz de Versalles, el 28 de junio de
1919, que tenia como objetivo ponerle fin a la primera guerra mundial. El tratado
establecio la creacion de la Sociedad de Naciones (SDN) la cual se constituye en
la primera institucion politica internacional permanente. Tras la segunda guerra
mundial, los Estados Unidos se afianzan en el continente americano con las
conferencias de Rio de Janeiro de 1947 y de Bogota de 1948, en la que fue
creada la Organizacién de los Estados Americanos (OEA). A este proceso le
precedié la conferencia de San Francisco en la cual se redacto la Carta de las
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Naciones Unidas (25 de junio de 1945). Cuarenta y seis estados firmaron la carta
fundacional y se adhirieron a ella inmediatamente.

Desde la redaccion de la Carta Fundacional de la Organizacion de las Naciones
Unidas, la cooperacion internacional fue consagrada como uno de los pilares
sobre los cuales seria posible construir mancomunadamente soluciones en
materia econdmica, social, cultural y humanitaria para el mejor bienestar de la
humanidad.

El proceso de institucionalizacion que se ha evidenciado desde entonces, tanto a
nivel estatal como multilateral, ha llevado al surgimiento de un numero de
organizaciones internacionales ocupadas del tema, y de agencias y oficinas dentro
de los mismos Gobiernos, encargados de impulsar la Ayuda Oficial al Desarrollo.
Desde comienzos de los afios 80's, los cooperantes se basan en el indicador de
“renta Per Capita” como criterio basico de seleccion de los paises beneficiarios de
ayuda internacional. Este indicador prioriza a los paises de renta baja en la
asignacion de la ayuda externa, quitandole preponderancia a los llamados “Paises
de Renta Media”, sin embargo, éste parametro desconoce otros factores sociales
y de desarrollo humano.

En el afio de 1990, el Programa de Naciones Unidas para el Desarrollo (PNUD)
lanza la propuesta de un enfoque de desarrollo humano, el cual afirma que el
crecimiento econdémico no debe ser el objetivo central del desarrollo, sino
Unicamente uno de sus referentes. A partir de ese momento, el desarrollo
comienza a plantearse nuevos retos, mas alla del crecimiento econémico, como la
gobernabilidad, la extensién de los derechos humanos, la sostenibilidad ambiental,
o la distribucién equitativa de los recursos y las oportunidades.

El nuevo siglo comienza con la famosa Cumbre del Milenio, del afio 2000, donde
una nueva relacion entre los paises en desarrollo y los paises cooperantes y les
planteé un nuevo rumbo en el camino de la cooperacion. La Declaracién del
Milenio establece unos objetivos y unas metas concretas de desarrollo y de
reduccion de la pobreza, que son actualmente el referente mas importante para la
definicion de apoyo internacional.
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Los Objetivos de Desarrollo del Milenio comprometen a los paises a luchar
firmemente en:

a) Erradicar la pobreza extrema y el hambre;

b) Lograr la educacion primaria universal;

c) Promover la igualdad entre los géneros y la autonomia de la muijer;
d) Reducir la mortalidad infantil;

e) Mejorar la salud materna,

f) Combatir el VIH/SIDA, el paludismo y otras enfermedades;

g) Garantizar la sostenibilidad del medio ambiente y,

h) Fomentar una alianza mundial para el desarrollo.

3.4 COOPERACION INTERNACIONAL EN COLOMBIA

3.4.1 Accién Social. La fusion de la Agencia Colombiana de Cooperacion
Internacional con la Red de Solidaridad Social, dando como resultado la Agencia
Presidencial para la Accion Social y la Cooperacién Internacional (ACCION
SOICAL), creada por decreto 2467 del 19 de julio de 2005. Con la creacién de
ACCION SOCIAL surge la Subdireccion de Nuevas Fuentes de Cooperacion
Internacional, encargada de identificar fuentes cooperantes no oficiales, en las
modalidades descentralizada, privada, de iglesias, gremios, empresas,
fundaciones empresariales y ONG, asi como encargada de contactarlas vy
promover la generacion de alianzas con entidades nacionales para la obtencion de
recursos de cooperacion nacional e internacional.

3.4.2 Departamento para la Prosperidad Social (DPS). Tiene como reto
principal avanzar en la superacion de la pobreza, la inclusion de la poblacién
vulnerable y victima de la violencia, y la consolidacion de los territorios a través de
la garantia de la presencia del Estado en una senda de prosperidad y
reconciliacion. El Departamento Administrativo para la Prosperidad Social es la
Entidad del Gobierno Nacional que encabeza el Sector de Inclusion Social y
Reconciliacién, al cual se encuentran adscritas las siguientes Entidades:

» Agencia Nacional para la Superacion de la Pobreza Extrema-ANSPE
* Unidad de Atencion y Reparacion Integral a las Victimas

* Unidad Administrativa Especial para la Consolidacion Territorial
 Instituto Colombiano de Bienestar Familiar-ICBF

* Centro de Memoria Historica
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3.4.3 Agencia Presidencial de Cooperacion Internacional (APC).La Agencia
Presidencial de Cooperacion Internacional APC - Colombia, fue creada mediante
decreto No. 4152 del 3 de Noviembre de 2011 con el objeto de gestionar, orientar
y coordinar técnicamente la cooperacion internacional publica, privada, técnica y
financiera no reembolsable que reciba y otorgue el pais; asi como ejecutar,
administrar y apoyar la canalizacion y ejecucion de recursos, programas Yy
proyectos de cooperacion internacional, atendiendo los objetivos de politica
exterior y el Plan Nacional de Desarrollo.

3.4.3.1 Mision APC. Liderar la cooperacion internacional del pais, a través de la
coordinacion, el fortalecimiento y la diversificacion de la oferta y la demanda, en
sinergia con los diferentes actores, para contribuir al desarrollo sostenible y al
posicionamiento de Colombia en el mundo.

3.5 COOPERACION INTERNACIONAL EN NARINO.

Actualmente en Narifio se estan ejecutando 269 proyectos de cooperacion. Los
principales cooperantes en Narifio son: Estados Unidos, Canadd, y PMA
(Programa Mundial de Alimentos), Los cuales se pueden verificar claramente en la
pagina gubernamental de Colombia www.accionsocial.gov.co

3.6 ESTRATEGIAS PARA LA CONSECUCION DE RECURSOS.

3.6.1 Acceso a la Cooperacion Internacional Via Oficial. La cooperacion oficial
tiene por lo general el conducto de la Agencia Presidencial de Cooperacion
Internacional (APC), como entidad del Gobierno Nacional encargada de la
coordinacion de la cooperacion internacional. Las entidades que pueden acceder
a esta via, son basicamente las entidades oficiales de los 6rdenes nacional,
departamental y municipal.

A continuacion se presenta un resumen del procedimiento para la presentacion de
proyectos:

e La APC orienta a las entidades en la formulacion de proyectos de cooperacion
internacional.

e El proyecto es presentado al APC para su estudio. El tiempo para el estudio del
proyecto es de un mes en promedio.

e Si el proyecto es viable, Accion Social busca la fuente de cooperacion
internacional que lo puede apoyar y lo negocia. En caso contrario, lo devuelve a la
entidad para ser reformulado.

56



e La fuente estudia el proyecto. La duracion de este andlisis es relativa, puesto
que cada fuente tiene procedimientos distintos y el estudio del proyecto puede
tomar hasta un afo.

e Una vez aprobado, se firma el convenio y se definen los mecanismos de
ejecucion.

Para obtener mayores posibilidades en la consecucion de cooperacion, Accion
Social sugiere tener en cuenta los siguientes criterios de viabilidad para los
proyectos:

e Transferencia: Los proyectos deben permitir o facilitar la transferencia de
conocimientos, tecnologias o experiencias de otros paises hacia Colombia. No es
recomendable recurrir a la cooperacion internacional cuando en nuestro pais hay
fortaleza o capacidad en el tema para el que se busca apoyo.

e Creacién de capacidades nacionales: La filosofia de la cooperacion
internacional es brindar asistencia y capacidad técnica en areas en las que el pais
receptor no tiene suficiente conocimiento 0 experiencia. Incorporar nuevos
conocimientos y construir con ello capacidad nacional, tanto en calificaciéon de
recursos humanos como en fortalecimiento institucional.

e Complementariedad de esfuerzos: Los proyectos de cooperacion
internacional deben ser complementarios de los recursos técnicos y financieros del
pais. No pueden ser concebidos como sustituciéon de aquellas tareas que las
entidades deben y pueden atender, ni para llenar vacios presupuestales. Por otra
parte, es importante que exista un aporte de recursos de los paises participantes.

e Aporte internacional es esencialmente técnico: Las solicitudes no deben ir
dirigidas a la financiacion de gastos de funcionamiento, compras de terrenos,
adecuaciones o construcciones locales. Las fuentes oficiales de cooperacion, por
lo general, no suelen otorgar recursos para estos propositos y cuando lo hacen se
trata de respuesta a casos de emergencia o cuando ello no constituye el eje
central del proyecto. El aporte de recursos de cooperaciéon internacional
generalmente es en especie y no hecesariamente en efectivo.

e Capacidad de contraparte: La entidad ejecutora debera tener la capacidad
necesaria para absorber los conocimientos que genere la cooperacion. La entidad
debe asegurar que los asesores o técnicos extranjeros encuentren en la entidad
los homélogos correspondientes que reciban los conocimientos aportados por la
ayuda externa.

e Sostenibilidad: Garantizar que las entidades responsables tengan capacidad
para continuar los resultados obtenidos con la cooperacion.

e Participacion de los beneficiarios: El proyecto debe tener un caracter
participativo, de tal manera que vincule a los beneficiarios en su formulacion y
ejecucion.
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3.6.2 Acceso a la Cooperacion Internacional Via No Oficial

e Ejecucion de algunas actividades de la cooperacion oficial: La tendencia de
los cooperantes es ejecutar la cooperacion de origen oficial por la via de las ONG
nacionales o extranjeras. Por esto, las ONG pueden aplicar a la presentacion de
proyectos en algunos programas de cooperacion cuya entidad responsable sea de
caracter oficial.

e Por medio de APC: Segun se establezca en el estudio de viabilidad del
proyecto, se puede ofrecer un aval, no objecidén o presentacidén del proyecto ante
una fuente no gubernamental.

3.7 FORMULACION DE PROYECTOS DE COOPERACION INTERNACIONAL.

3.7.1 Cooperaciéon Internacional. Cooperacion Internacional es un concepto
global que comprende todas las modalidades concesionales de ayuda que fluyen
hacia los paises de menor desarrollo relativo. Los recursos son otorgados con el
fin de apoyar el desarrollo econémico y social de los paises en vias de desarrollo,
por parte de las naciones desarrolladas, lo cual se denomina cooperacion bilateral;
por medio de organismos multilaterales, llamada cooperacion multilateral; o por los
entes descentralizados, conocida como cooperacion descentralizada. Se le
conoce también como Asistencia Oficial al Desarrollo (AOD) y comprende
diferentes modalidades concesionales de ayuda, entre los tipos mas comunes
estan: cooperacion técnica, cooperacion financiera; ayuda humanitaria, ayuda de
emergencia y desastres; ayuda alimentaria; cooperacion cultural; becas; etc.

3.7.2 Clasificacion de la Cooperacién Internacional

a) Cooperacion técnica: “Cooperacion vertical” o “norte - sur”, consiste en la
ayuda que se entrega mediante la transferencia de técnicas, tecnologias,
conocimientos, habilidades o experiencias por parte de paises u organizaciones
multilaterales, con el fin de apoyar el desarrollo socioeconémico de los paises con
menor nivel de desarrollo en areas especificas. Este es el tipo de cooperacion que
maneja de forma directa la Agencia Presidencial de Cooperacion Internacional
(APC) de Colombia.

b) Cooperacion Financiera: Es ofrecida por algunas fuentes mediante la
asignacion de recursos financieros, con el objeto de apoyar proyectos de
desarrollo. Se divide en reembolsable y no reembolsable. La Cooperacion
Financiera Reembolsable, aunque consiste en créditos blandos, se desarrolla bajo
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condiciones de interés y de tiempo mas favorables. La CFNR es la cooperacion
ofrecida por algunas fuentes mediante la asignacion de recursos en efectivo,

c) Cooperacion Técnica entre Paises en Desarrollo (CTPD): Es una modalidad
de cooperacion técnica, y su especificidad radica en que se realiza entre paises de
similar nivel de desarrollo; por esto se la conoce también como “cooperacion
horizontal” o “cooperacion sur-sur”. También es coordinada por APC.

d) Cooperacion Triangular: Es la cooperacion realizada por dos paises en via de
desarrollo con el financiamiento de un tercer pais mas desarrollado, para transferir
conocimientos 0 experiencias previamente adquiridas con apoyo técnico
internacional.

e) Ayuda Humanitaria y de Emergencia: Tiene como finalidad asistir a los
afectados por catastrofes humanas o naturales (tales como desastres, epidemias
o conflictos armados), mediante el envio de bienes y equipos de primera
necesidad (medicinas, alimentos, ropa, materiales de socorro, etc.).

f) Ayuda Alimentaria: Consiste en el aporte de productos alimentarios a paises
en desarrollo para potenciar el autoabastecimiento y garantizar su seguridad
alimentaria, como base de su proceso de desarrollo.

g) Cooperacion Cultural: Es la ayuda destinada a la realizacion de actividades en
algunas areas culturales, mediante entrega de equipos, donaciones de material,
capacitacion, o intercambios. Esta cooperacién esta dirigida a museos, casas de
la cultura, grupos culturales, etc. En Colombia este tipo de cooperacion se
coordina por el Ministerio de Cultura, la Direccion de Asuntos Culturales de la
Cancilleria y, para algunos donantes, por la APC.

h) Becas: Tienen como objetivo contribuir a la formacién de personal técnico,
investigadores o funcionarios que puedan desempeiar un papel importante en los
paises en desarrollo, mediante su formacién o capacitacion técnica en un pais
mas desarrollado. La APC colabora en la divulgacion de algunas ofertas
procedentes de las fuentes bilaterales y multilaterales. El ICETEX es la entidad
gue negocia y recibe la totalidad de la oferta y a su vez realiza el proceso de
inscripcion y aprobacion de las mismas.

3.7.3 Planes, Programas o Proyectos

a) Proyecto: Un proyecto es un conjunto de acciones interrelacionadas y dirigidas
a lograr unos resultados para transformar o mejorar una situacién, en un plazo
limitado y con recursos presupuestados.
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Los proyectos tienen mayor probabilidad de ser aceptados en el ambito de la
cooperacion internacional cuando forman parte de un programa y cuando
responden a planes de desarrollo nacionales, regionales o municipales. Es
conveniente sefalar que una de las politicas de las fuentes de cooperacion es
trabajar con el enfoque de programas, lo cual ha sido propuesto a escala mundial.

b) Programa: Es la articulaciéon de un grupo de proyectos que apuntan al mismo
objetivo, lo cual implica una vision mas global para la solucion de los problemas,
mientras un proyecto seria una solucion parcial. En este sentido, un programa
puede definirse como un conjunto organizado e integral de proyectos, por lo
general orientados por un ambito sectorial. Un programa también puede tener un
caracter territorial (cubrir varios municipios), o poblacional (cobertura de
beneficiarios en un grupo determinado de poblacion).

c) Plan: Un plan es el concepto de planificacion mas general que define las
politicas y estrategias de desarrollo que permitan transformar una situacion. Se
materializa a través de objetivos, estrategias, programas y proyectos, sustentados
con unas metas, instrumentos y recursos. En resumen, un plan se articula en
programas y estos se conforman por Proyectos.Los proyectos tienen mayor
probabilidad de ser aceptados en el @&mbito de la cooperacioén internacional cuando
forman parte de un programa y cuando responden a planes de desarrollo
nacionales, regionales o municipales.

3.7.4 Tipos de Proyectos. En términos generales se pueden identificar los
siguientes tipos de proyectos que son aplicables a la Cooperacion Internacional:

« Atencion o Prestacion de Servicios: Con la ejecucion de sus actividades se
entrega directamente un servicio a los beneficiarios.

* Productivos: Su finalidad es el apoyo de procesos productivos, que promuevan
mejores ingresos a las comunidades mas vulnerables.

* Fortalecimiento Institucional: En estos proyectos se pretende que la entidad
o entidades incrementen su capacidad de gestion para cumplir su funcion publica
en forma mas efectiva.

* Investigacion y Desarrollo Tecnoldgico: Su caracteristica es crear o ampliar
el conocimiento, asi como apropiar tecnologias, cuyos resultados contribuyen al
desarrollo de la poblacion.

* Prevencion: Buscan mitigar el impacto de fendbmenos de diversa indole en la
poblacion. Son proyectos que incluyen capacitacion a grupos de poblacion,
asistencia técnica a personas vulnerables, y campafas de divulgacion, entre otros
aspectos.

» Capacitacion o Entrenamiento: Tienen como objetivo mejorar la capacidad de
los funcionarios o de la poblacion en un area especifica.
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Accion Social sugiere que en la formulacién del proyecto no se contemplen los
siguientes aspectos en cuanto a la solicitud de recursos: i) Los dirigidos
esencialmente a la construccion de obras o a realizar remodelaciones o
adecuaciones, y ii) Los orientados a financiar el funcionamiento, cubrimiento de
necesidades de personal o los gastos generales de una entidad.

3.8 CICLO DE VIDA DEL PROYECTO DE COOPERACION INTERNACIONAL

a) Programacién: Seleccién de prioridades sectoriales tanto nacionales como de
los cooperantes, y la definicion inicial de posibles proyectos. En esta etapa es
importante analizar si la iniciativa o proyecto se encuentra dentro de las lineas
programaticas definidas con las fuentes cooperantes. Ademas, se deben
considerar las diferentes lineas y modalidades de cooperacion.

b) Identificacién: Formulacion inicial de la idea de proyecto, definir posibles
grupos objetivo (andlisis de involucrados), analisis inicial de problemas, analisis de
objetivos y de alternativas para brindar solucion a los problemas. Esta etapa
sugiere verificar si el perfil del proyecto identificado cumple los criterios de
selecciobn de proyectos para la cooperacion internacional, responde a las
necesidades de los posibles beneficiarios y la alternativa seleccionada es
pertinente frente a las necesidades locales.

c) Disefio y Formulacién: Se analiza la estructura logica de medios-fines
sugerida por el marco légico. La formulacion o disefio del proyecto debe tener una
consistencia logica en términos de la relacion medios-fines, es decir, si las
actividades planteadas permiten cumplir los resultados y si estos contribuyen
efectivamente a lograr el objetivo. Ademas, desde esta etapa del disefio se deben
considerar los criterios de calidad o de éxito del proyecto que normalmente son
monitoreados o evaluados en la ejecucidn del proyecto y a partir de los cuales se
pueden presentar recomendaciones para la mejora del mismo.

d) Ejecucion y Seguimiento: Puesta en marcha del plan de ejecucion y
realizacion de operaciones con la movilizacién de recursos, seleccién de ofertas y
adjudicacién de contratos del proyecto. En el monitoreo o seguimiento a la
ejecucién se analiza si el proyecto ha cumplido los objetivos o si debe
reorientarse.

e) Evaluacion: Analisis de los efectos o impactos, la eficacia, eficiencia y
pertinencia del proyecto, verificacion de los logros y de las lecciones aprendidas,
presentacion de recomendaciones de acciones correctivas, y retroalimentacion a
otros proyectos

3.8FACTORES CLAVE DE EXITO DE UN PROYECTO

a) Pertinencia: Es el grado en el que los problemas de los beneficiarios del
proyecto seran atendidos por la intervencion propuesta.
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» Beneficiarios claramente identificados.

» Descripcién precisa de los problemas de los beneficiarios.

* Analisis de los problemas, tanto de los beneficiarios como otras dificultades
relevantes.

* Los objetivos explican los beneficios a largo y mediano plazo que pueden
esperarse del proyecto, tanto para los beneficiarios como frente a los objetivos
de desarrollo establecidos en los planes de desarrollo.

* Los resultados plantean respuestas a los servicios o productos requeridos por
los beneficiarios.

+ Igualdad entre mujeres y hombres.

b) Eficacia: Es el grado en que se alcanzan los objetivos y resultados propuestos,
en el tiempo previsto y con la calidad deseada.

» ¢ El proyecto logra el efecto que se propone?
+ ¢Cambia la situacion de la poblacion objetivo?

Teniendo en cuenta que cooperacion internacional busca mantener los resultados
obtenidos, puede decirse que un proyecto también es eficaz en la medida en que
deja capacidad instalada tanto en los beneficiarios como en la institucién
ejecutora.

c) Eficiencia: Es la comparacion entre los resultados obtenidos y los recursos
utilizados. Es decir, la eficiencia muestra el grado en que se cumplen los objetivos
de una iniciativa al menor costo posible.

d) Viabilidad: Define si puede llevarse a cabo el proyecto. Responde a las
siguientes preguntas:

* Consistencia logica del proyecto: ¢ Tiene sentido la propuesta de intervencion?
¢Los riesgos identificados son aceptables? Capacidades institucionales y de
gestion: ¢ Existe capacidad de  implementar el proyecto? En esta parte se
verifica la capacidad de las entidades involucradas y las eventuales dificultades en
la ejecucion.

* Interrelacion entre los niveles de logro del proyecto: el objetivo especifico  se
logra si se alcanzan los resultados; las actividades propuestas son suficientes
para alcanzar los resultados.

e) Sostenibilidad: Se refiere a la continuidad de las acciones y los beneficios del
proyecto después de finalizada la fase de cooperacion.

* Grado de apropiacion de los proyectos por parte de los beneficiarios: iniciativa
en la idea del proyecto, participacion en las distintas fases, toma de decisiones
conjunta.

e Continuidad de la politica de apoyo del gobierno local o nacional luego de
finalizado el proyecto.
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* Proteccibn del medio ambiente: Las condiciones medioambientales
contindan luego de ejecutado el proyecto.

» Capacidad de las entidades ejecutoras de dar continuidad a los resultados  del

proyecto, luego de finalizado.

e En proyectos productivos, es importante analizar la sostenibilidad
econdémica y financiera: analisis de costo - beneficio o rentabilidad

3.10 ESTABLEZCA SUS OBJETIVOS

« El objetivo es el QUE y responde a la pregunta ¢qué queremos lograr
directamente? A este objetivo se debe comprometer el proyecto, ya que su logro
no depende de otras intervenciones sino de la realizacién de este proyecto. El
objetivo es, ademas, el EJE en torno al cual trabajara el proyecto y debe estar
dirigido al mejoramiento de las condiciones actuales de la poblacién objetivo del
proyecto.

* La redaccién se hace en tiempo verbal presente (igual puede redactarse en
pasado) para dar la idea de que se trata de un estado futuro ya conseguido (esta
misma situacion ocurre con la redaccion de los resultados).

* Muchos objetivos son demasiado indefinidos. Por lo tanto, al finalizar el
proyecto es dificil saber si se ha cumplido o no el objetivo. Un buen objetivo es
claro y medible.

3.11 LA PROPUESTA DE PROYECTO - MARCO LOGICO

* El “Marco Ldégico” es un instrumento de planificacién, ejecucion y evaluacién de
proyectos, que presenta la estructura basica de intervencion para solucionar un
problema o mejorar una situacion. Esta herramienta facilita el proceso de
conceptualizaciéon, disefio y ejecucion de proyectos. Su propoésito es brindar
estructura al proceso de planificacion y comunicar informacion esencial relativa al
proyecto.

3.12 RESULTADOS

« Los resultados son los “productos” del proyecto e indican el COMO se
obtendran los logros concretos. Pueden considerarse como los “componentes” del
proyecto. Asi también puede ser denominado este nivel de logro en el marco
l6gico.
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4. DESARROLLO DE EMPRESAS RURALES: ENFOQUE DE CADENA
PRODUCTIVA

4.1 INTRODUCCION

Tradicionalmente, las intervenciones hacia el desarrollo del sector agropecuario se
han centrado en el aumento de la productividad. Como resultado, el fuerte
incremento de la oferta de productos basicos agropecuarios ha conducido a una
significativa disminucién de sus precios. Si bien los aumentos productivos han
abaratado los alimentos para segmentos importantes de la poblacién urbana, no
han generado mayores ingresos para los productores y empresas rurales. Para
lograr una reduccion efectiva en los niveles de pobreza rural, se requiere pensar
mas alla de la productividad e incorporar temas como rentabilidad y competitividad
a nuestra agenda de trabajo. El fomento de empresas rurales con base en
productores organizados y gerentes capaces de gestionar y mantener vinculos
con mercados especializados se presenta como una estrategia alternativa de
desarrollo rural. Las tendencias hacia la globalizacion econémica y el libre
comercio subrayan la importancia del enfoque de competitividad. Ella depende de
una mayor organizacion empresarial tanto dentro de las empresas rurales como
entre ellas y otros eslabones de la cadena productiva, asi como el acceso a
informacion, tecnologia y financiamiento. Ademas requiere de un cambio de una
estrategia de ventajas comparativas, basadas en recursos naturales, mano de
obra barata, subsidios estatales y productos poco elaborados, hacia una estrategia
de ventajas competitivas, basadas en la diversificacibn de los sistemas de
produccién y la penetracibn de mercados especializados, mediante la
diversificacion y el desarrollo de productos, la organizacién empresarial y alianzas
estratégicas entre distintos eslabones de la cadena productiva.

4.2 OBJETIVO

Los participantes dominardn el concepto de cadena productiva y el disefio de
estrategias de competitividad por medio del uso de herramientas participativas.

4.3 CONCEPTOS BASICOS

La cadena productiva es el camino desde la finca hasta el consumidor final,
abarcando eslabones desde la produccién de una materia prima en la finca,
pasando por la post-cosecha, procesamiento, mercadeo y consumo, en la cual el
producto tiene un costo mas elevado a medida que se acerca al consumidor final,
pues en cada paso y eslabdn, todos buscan ganar de manera individual y el
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consumidor final es quien paga con un valor muy alto la adquisicién del bien o
producto. En la cadena productiva se tienen cuatro eslabones principales que son
la produccién, manejo post cosecha y procesamiento, el mercadeo y el consumo,
en los cuales pueden también intervenir entes externos, para poder recorrer el
camino completo hasta el consumidor.

Una Cadena de Valor es la colaboracion estratégica de empresas para alcanzar
objetivos de mercado a largo plazo y obtener beneficios mutuos para todos los
‘eslabones” de la cadena. Se refiere a una red de alianzas verticales o
estratégicas entre varias empresas de negocios independientes dentro de una
cadena agro-alimentaria, en la cadena de valor las empresas participantes tienen
objetivos comunes, las decisiones se toman en acuerdo con todos los eslabones
involucrados, se comparten riesgos ante una situacion donde todos estan
involucrados y cuando hay beneficios, todos son beneficiados.

Agroindustria rural, es una actividad que permite aumentar y retener en las
zonas rurales, el valor agregado de la produccion de las economias campesinas,
es también la ejecucion de tareas de pos cosecha en los productos procedentes
de explotaciones silvoagropecuarias, pesqueras y acuicolas tales como la
seleccion, el lavado, la clasificacion, el almacenamiento, la conservacion, la
transformacion, el empaque, el transporte y la comercializacion”.

El valor agregado, el valor agregado hace alusién a las empresas que agregan
valor a la produccion primaria de las economias campesinas, sin embargo, se trata
no sélo de aumentarlo sino de retenerlo en las zonas rurales, es decir agregar
valor y a la vez permitir que se quede en las zonas donde esta la produccion
primaria.

4.4 ESTRATEGIAS

Fortalecimiento Socio- empresarial

Soporte Financiero

Fortalecimiento Técnico Ambiental
Fortalecimiento en Logistica y Comercializacion

Cada estrategia tiene como propdsito mejorar competencias especificas de los
actores que participan en la cadena y dotarlos de herramientas metodoldgicas que
faciliten su consolidacion.
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4.5 ESTUDIO AGROINDUSTRIA RURAL

Componente técnico/ambiental

Unidad productiva técnica: Agro — Industria
Costos: Variables — Fijos

Rendimientos: Balances

4.6 PSICOSOCIAL

El individuo con su plan de vida y el nivel de satisfaccion.
El individuo en la sociedad.

Redes

Trabajo comunitario

4.7 FINANCIERO

Viabilidad financiera: TIR >15% y VPN >0
Punto de equilibrio

Sensibilidad:

Precio

Volumenes de produccion

Costos

OO0 O ® e e

Grafica 5. (Qué es un AGRONEGOCIO?
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La concepcion de un producto con valor agregado, si se le suma unos costos
técnicos a la minima inversion esto genera dinero.

Estructuracion de iniciativas rentables y sostenibles.
Fortalecimiento social, empresarial, técnico y logistico.
cadenas de valor con aliados comerciales (proveedores).
Mejorar los ingresos.

Sostenibilidad del negocio

4.8 METODOLOGIA PARA AVANZAR HACIA CADENAS DE VALOR

Luego de un anadlisis participativo de limitantes de una cadena productiva
priorizada, se procede con un conjunto de actividades encaminadas a superar las
limitantes en la cadena. Alrededor de los objetivos comunes se articulan una o
MAas organizaciones empresariales y grupos de interés, con un enfoque ampliado
de cadena productiva, la cual se prioriza con base en su potencial de mercado,
produccion sostenible y capacidad de generar ingresos y empleo para la poblacion
rural se establecen metas a corto mediano y largo plazo en cada uno de los
eslabones de la cadena, se realiza un sondeo de mercado, identificacion de
actores de la cadena que participaran masivamente una vez Se encuentre
conformada, se realiza un analisis de la cadena, que consiste en realizar un
mapeo, identificar las organizaciones empresariales que participaran y buscar un
sistema de apoyo e intervenciones, posteriormente se debe realizar un analisis de
limitantes, y se procede a disefar un plan de competitividad.

4.9 CONCLUSIONES

Es importante que las cadenas productivas trabajen con una metodologia
diferente, pues la actual, no permite un desarrollo sostenible para los actores,
cada uno busca el bien individual y si los demas pierden no es de importancia para
los que ganan, implementando la estrategia de cadenas de valor todos son
beneficiados con los logros que se obtienen, lo ideal seria que en todos los
eslabones se encuentren logros que mejoren significativamente la estabilidad
econdmica de todos los entes, y el desarrollo tanto de productores como
procesadores, mercaderistas y consumidores sea significativo y notable.

No es facil de aplicar porque en nuestra region los participantes de la mayoria de
las cadenas productivas no hacen convenios con terceras personas que pueden
aprovecharse de las diferentes situaciones que se viven actualmente en la region,
la inseguridad, las estafas y fraudes conducen al individualismo y la no
cooperacion entre todos para todos, la corrupcion puede salir a flote y puede
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afectar a muchos de los participantes de cada eslabon y el desarrollo se veria
estancado significativamente, a pesar de todo, cuando estas cosas negativas no
pasan, lo mas agradable, es que los participantes de las cadenas que pueden
convertirse en blancos vulnerables, son beneficiados y la economia de familias de
bajos recursos entre los productores puede mejorar y de esta manera tener una
mejor calidad de vida entre nuestros campesinos.

Aspectos positivos del moédulo: Permite conocer y ver desde una perspectiva
mejorada la produccion de un bien o producto desde su comienzo hasta al
consumidor final, beneficiando a cada uno y a todos a la vez, los participantes en
la produccién, procesamiento y comercializacion.

Da una idea positiva de las empresas rurales, pues sin estas fortalezas esas
empresas tienden a desaparecer, absorbidas por los intermediarios quienes
adquieren su mayor ganancia, la metodologia fue excelente, con la participacion
activa de cada uno de nosotros los participantes en el desarrollo de la temética,
material usado aceptable, conocimientos muy profundos del capacitador, que logré
transmitir eficientemente los temas tratados en el madulo.

Aspectos negativos: tiempo corto, horario no adecuado para un mayo aprendizaje,
tematica cortada a lo mas relevante, sin tener en cuenta aspectos menos
importantes que son claves en el desarrollo de la cadenas de valor.
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5. LOGISTICA 'Y MERCADEO AGROINDUSTRIAL

5.1 INTRODUCCION

La globalizacion y las actuales tendencias de mercado asi como la constante y
dindmica evolucién de la sociedad, exige en las empresas y organizaciones un
conocimiento coherente que permita disefiar, desarrollar y redireccionar sus
procesos con el fin de generar niveles superiores de satisfaccion a las
necesidades de sus clientes. Lo anterior ha propiciado que los consumidores
exijan cada vez mas oportunidad, calidad, servicio y disponibilidad adecuada de
los productos que deseen, en el momento y lugar que se necesitan. Es por esto
que los participantes egresados deben estar en capacidad para orientar a las
organizaciones hacia el mercado y hacia la satisfaccion del consumidor, mediante
propuestas novedosas y objetivas de estrategias diferenciadoras, que aseguren en
el mediano y largo plazo los intercambios, e incrementen la vida y solidez de las
empresas, asi como el bienestar de la sociedad.

5.2 OBJETIVOS

Proporcionar los conocimientos basicos que permitan al participante desarrollar las
habilidades y conocimientos necesarios para administrar de manera efectiva los
procesos de mercadeo, productivos, de operaciones logisticas y de informacion de
una compainia.

5.3 DESARROLLO TEMATICA

Las graves deficiencias en proteinas que afronta el sector pecuario en varios
paises del mundo han sido y seran motivo de constante preocupacion por parte de
las autoridades con injerencia en el sector agropecuario. Esta problemética se ha
hecho mas evidente en aquellos paises en vias de desarrollo, los cuales, en un
alto porcentaje, no cuentan con las condiciones técnicas para desarrollar planes
apropiados en la alimentacion animal. Los Organismos Nacionales e
Internacionales, con injerencia en la produccion animal, han venido
implementando politicas especiales de fomento y divulgacién en estas materias,
con miras a buscar nuevas alternativas de explotacion de fuentes proteinicas. En
muchos paises, las empresas que conforman la industria carnica y, en especial,
los mataderos, se han clasificado dentro del grupo de empresas que presentan
una alternativa valiosa de recursos proteinicos para la alimentacién animal por
intermedio de los desechos comestibles, que en estos lugares se producen. Un
uso adecuado de estos desechos, no solamente redunda en beneficio de la
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produccion pecuaria, sino que también va a contribuir a una mejor protecciéon del
ambiente, al evitar que desechos tales como la sangre, la pluma y las visceras,
sean vertidos a los arroyos y rios sin ninguna consideracion sanitaria previa.
Segun los criterios de una "industria verde" propuestos por una organizacion
ambientalista, el rendering (reciclaje de productos de origen animal) puede
reclamar esa distincion. El rendering cumple con la mayoria de las medidas
aplicables para ser llamada una aplicacion verde por el Instituto Mundial de
Recursos, con sede en Washington, D.C. Por ejemplo, uno de los atributos de
una industria verde son los insumos producidos de forma sostenible. Por
naturaleza el rendering es sostenible, aunque las mejoras son posibles, dijo el Dr.
Charles Gooding, profesor del Departamento de Ingenieria Quimica, de la
Universidad de Clemson. El rendering ha utilizado desde hace tiempo procesos de
produccion que minimizan el uso de agua, energia y materiales--como se requiere
para que sea "verde"-- aunque mas como una medida de ahorro de costos que
una medida medioambiental, agregd Gooding. Y la misma esencia del rendering
satisface otro requisito, que el proceso de produccion esté libre de toxinas
dafiinas. Del mismo modo, el rendering reutiliza y recicla el agua. Mientras que
podria ser demasiado decir que los productos del rendering se hacen para que
sean longevos y durables, se podria argumentar que un producto, el alimento para
porcinos podria considerarse Gtil o importante. Para pollos y segun informacion
suministrada por FENAVI, en Colombia, el faenado anual de pollo de engorde esta
en el orden de doscientos diez millones (210.000.000) de aves. A este volumen de
matanza seria necesario agregarle el faenado de aves, en mataderos no adscritos
a dicha asociacion, que puede ascender a los veinte millones (20.000.000) de
aves faenadas anualmente, de acuerdo a informaciéon suministrada por el
Ministerio de Salud Publica.Los pesos y los volimenes de matanza anteriormente
sefalados permiten dar una idea general de la cantidad de desechos factibles de
obtener en los mataderos colombianos.

5.4 PLANTEAMIENTO DE PROBLEMA

En el municipio de Pasto y en general el departamento de Narifio, la produccion
avicola se constituye en una actividad importante que se ha destacado en su
participacion en la economia regional en los Ultimos afos, tanto en la produccion
primaria, como en la industria y la gastronomia, in embargo no hay un buen
aprovechamiento de los subproductos como visceras, plumas y sangre, los cuales,
si no reciben un tratamiento adecuado, pueden convertirse en una fuente de
contaminacion ambiental, o en una fuente de trabajo y rentabilidad de otros
departamentos que la recogen gratuitamente en nuestra region, por esta razén se
busca aprovechar el alto valor nutricional que estos subproductos poseen, y
elaborar un alimento balanceado para ganado porcino, de buena calidad y a bajo
costo, pues la alimentacion balanceada representa un alto porcentaje del costo de
produccion en la porcicultura, pues posee un alto precio en el mercado,
disminuyendo la rentabilidad delos granjeros que se dedican a esta labor.
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5.5 OBJETIVOS

5.5.1 Objetivo General. Obtener un alimento balanceado tipo exportacion para
ganado porcino, a partir de subproductos como sangre, plumas y visceras,
generados en los procesos agroindustriales de avicultura.

5.5.2 Objetivos especificos.

a) Aprovechar las caracteristicas nutricionales de los subproductos nombrados
anteriormente para disminuir la contaminacién ambiental que estos puedan causar
por un mal manejo.

b) Suministrar a la cadena porcicola un alimento balanceado de calidad y a un
precio mas bajo que los alimentos tradicionales que hoy encontramos en el
mercado.

c) Generar ingresos econémicos alternativos a los avicultores del Municipio de
Pasto.

d) Promover el desarrollo de la region con la exportacion del alimento balanceado
para consumo porcicola.

5.6 MERCADO OBJETIVO

De Acuerdo a la capacidad de produccion de los residuos generados en las
plantas avicolas de Narifio el mercado objetivo que se busca satisfacer es el del
pais de Ecuador ya que este es el que importa en mayor cantidad la materia prima
de residuos de la industria alimenticia desde Colombia, buscando ofrecerle un
producto transformado listo para el consumo.

5.7 VALORES DE EXPORTACION E IMPORTACION

En la actualidad la elaboracién de alimentos balanceados fabricados a partir de
visceras de pollo para el sector porcicola es solo para el consumo interno de
Colombia. Teniendo en cuenta que segun las estadisticas de trademap existe una
exportacion e importacién de los subproductos generados en la industria para el
consumo animal.
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Cuadro 1. Lista de los mercados proveedores para un producto importado
por Colombia en 2012

Mundo 776403 | -743137 100 8 27 100 8
Argentin
a 363865 |-363777 |46,9 19 16 1 16,3 11 4.2
Estados
Unidos
de 13,
América |214266 |-213923 |27,6 -1 45 2 13,6 8 4
Bolivia 67065 |-65552 8,6 -8 387 26 0,6 28 0
Brasil 42312 |-42312 5,4 22 -32 3 9,6 10 41
13,
China 24344 | -24344 3,1 38 57 7 41 14 4
Ecuador |21055 |-11598 2,7 20 -13 41 0,2 16 0
Peru 14460 |-7054 1,9 -22 -11 11 2,7 8 0
México 6719 -6641 0,9 8 0 31 0,3 10 9,7
13,
Canada |5477 -5477 0,7 87 2401 10 2,7 25 4

Fuentes: Célculos del CCI basados en estadisticas de Direccion de Impuestos y Aduanas

Nacionales (DIAN).
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Segun la lista de importaciones se puede observar que Argentina es el pais al
cual Colombia importa en mayor cantidad los residuos alimentarios para la
industria de fabricacién de alimentos balanceados representando el 46,9% de las
importaciones y que esto representa 363.865 miles de ddlares.

Cuadro 2. Lista de los mercados importadores para un producto exportado
por Colombia en 2012

Mundo |33.266 |743.13 | 100 6 28 100 7

7
Ecuador |9.457 11.598 28,4 9 4 44 0,6 14 0
Chile 8.011 |7.257 |241 75 316 23 1,4 13 1,4
Per( 7.406 |-7.054 |223 13 24 32 0,8 14 0
Panama |1.857 |1.857 |5,6 10 18 68 0,2 12 8,8
Bolivia (1513 | oo, |45 49 .16 126 0 17 0
Ze“ezue' 1.280 |1.280 |3,8 -49 340 39 0,6 14 0
Republica
Dominica |588  |588 |1,8 19 -33 62 0,3 61 6,2
na
S”atema' 582 |s82 |17 39 15 56 03 8 6.4
Costa  I5n1 462 |15 20 8 80 0.1 10 6.9
Rica
Reino 364 |-2.480 |11 48 7 3,7 2 11,2
Unido
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La exportacion de Colombia de los residuos, de las industrias alimentarias; que se
utilizan en la fabricacion de alimentos balanceados segun la lista nos indica que
Ecuador es el pais que adquiere esta materia prima con mayor regularidad
teniendo una participacion en el mercado de exportaciones de Colombia de este
producto con un 28.4 % esto representado en 9457 miles de dolares.

Las exportaciones de Colombia representan 0,05% de las exportaciones

mundiales para este producto, su posicion relativa en las exportaciones mundiales
es71

Grafica 6. Lista de los mercados importadores para un producto exportado
por Colombia.
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6. DESARROLLO DE HABILIDADES EN INVESTIGACION APLICADA.

6.1 INTRODUCCION

En el quehacer laboral los profesionales en general, ya sea del area de ingenieria,
de las ciencias basicas o de la salud siempre se ven en la necesidad de llevar a
cabo una investigacion. Para ello existen una serie de herramientas y métodos
qgue permiten formular y desarrollar de manera l6gica y adecuada un proyecto de
investigacion.

6.2 OBJETIVOS

» Conocer y aplicar en un enfoque practico el método cientifico

» Conocer y utilizar herramientas de internet para busquedas bibliograficas y
tematicas.

» Conocer la metodologia general para la redaccién de un articulo cientifico.

* Conocer y aplicar la metodologia para la formulacién de un proyecto de
investigacién

* Aplicar técnicas y analisis de disefio de experimentos a un proyecto de
investigacién

* Despertar el interés por la investigacion.

6.3 EL PRODUCTO

El proceso de transformar un animal de abasto en alimento engendra una gran
cantidad de subproductos que por una razon u otra (principalmente estética), no
se utilizan en la dieta humana, aunque tengan un valor nutricional excelente en
todas las especies si son adecuadamente procesados. Estos subproductos
incluyen los despojos de las operaciones de sacrificio e incluso la canal completa
cuando muestra, segun establece la ley, algun signo de insalubridad. Todos estos
materiales representarian un problema de espacio abrumador si no fueran
reciclados por la industria. Muchas plantas de procesado de carne de ave y de
carne en general, han establecido su propio departamento de despojos que
procesa todos sus subproductos. Ademas, existen industrias especializadas que
recolectan de las plantas de sacrificio o procesado de la carne, asi como de
carnicerias, restaurantes y hoteles, despojos y materiales carnicos no comestibles
y los procesan. También procesan las aves que han muerto en la granja o durante
el transporte.
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A través del reciclaje, estos materiales son parte importante de la nutricion del
ganado y las aves y de otros animales domeésticos en forma de alimento
balanceado y concentrado. Por tanto, la salida principal de las grasas céarnicas la
constituye la alimentacion animal. Las harinas de subproductos de ave, las harinas
de plumas y las de sangre, son los principales subproductos avicolas usados
como ingredientes de alimento balanceado.La harina de subproductos avicolas se
elabora siguiendo la misma técnica que con las harinas de carne. Esto es cierto
también para el producto designados por la AAFCO (Association of American
Feed Control Officials) como agregados de subproductos avicolas hidrolizados.
Este Ultimo es el resultado del tratamiento térmico conjunto de todos los
subproductos que se obtienen con el sacrificio de las aves incluyendo la sangre,
las plumas y los despojos.

La produccion de harina de estos subproductos consiste en un proceso de fusion
bien en humedo, bien en seco (este ultimo mas generalizado), donde se elimina
toda la humedad innecesaria sin perder ningun elemento nutritivo. Existen varios
métodos de realizar la fusion en seco. Uno de ellos es la utilizacién de una prensa
hidraulica que consiste en la coccidn de los tejidos animales crudos en un tanque
horizontal con un sistema de calefaccion por camisa de vapor y equipado con un
agitador interno. Se intenta que la temperatura alcance el punto de ebulliciéon del
agua tan pronto como sea posible, liberdndose la grasa de las células. El residuo
sélido cocido rico en proteinas, todavia conteniendo mucha grasa, se saca de la
caldera y se deposita sobre tamices para permitir que ésta drene. Mientras aun
esta caliente se transfiere a una prensa hidraulica o a una de tornillo donde se
extrae casi toda la grasa. El prensado todavia deja en el producto un contenido en
grasa que varia entre el 7-12 % dependiendo del tipo de material y del método de
prensado. Tras el prensado o la extraccion con solventes, el residuo proteico es
molido, se toman muestras para ser analizadas y se mezclan los diferentes lotes
para alcanzar una mayor uniformidad.

Otro sistema de produccién de harina se realiza mediante un expulsor de grasa,
se trata de una maquina que funciona con arreglo al principio del tornillo sin fin. El
tornillo rodeado por una camisa de vapor hace que escurra la grasa la cual se
recoge en un tanque colector. El inconveniente que presenta este sistema es que
no es eficaz para quitar la grasa de los huesos. Un sistema utilizado que no
presenta este inconveniente es el extractor de grasa de turbina centrifuga. Se trata
de una maquina de solida construccion, provista de un cesto para recibir los
chicharrones, cerrandose herméticamente y haciendo entrar el vapor, que imprime
al cesto un movimiento giratorio a gran velocidad (700 rpm). El vapor derrite la
grasa, mientras la fuerza centrifuga la expulsa a una cadmara exterior de la cual
pasa a receptaculos especiales.

76



6.4 HARINA DE SANGRE

La harina de sangre es sangre desecada y molida. En la practica la sangre fresca
se transfiere a tanques con una camisa externa de vapor donde coagula, después
se obtiene el suero por presion, de manera similar al método de fusion en seco.
Un sistema en auge utiliza un tanque de procesado continuo con un desecador de
aire caliente a gran velocidad que separa las particulas desecadas y las todavia
hiamedas por sus distintas gravedades especificas, barriendo las particulas ya
desecadas del desecador por medio de una corriente deshidratada, y ya que la
temperatura y el tiempo de estancia en el desecador son controlados
automaticamente, se obtiene un producto uniforme de alta calidad.

6.5 HARINA DE PLUMAS PARA ALIMENTO BALANCEADO

Las plumas tratadas a presion elevada se hidrolizan dando una harina digestible
gue se puede utilizar como alimento balanceado para las aves de corral. Las
proteinas de esta harina de plumas pueden constituir hasta una cuarta parte del
total de proteinas necesarias. Los animales rumiantes aprovechan las harinas de
plumas mejor de lo que se deriva de los estudios experimentales in vitro. Esta
mejora se incrementa alin mas si las harinas de plumas se suplementan con urea.
No obstante, aunque las harinas de plumas se pueden emplear para aportar la
mitad del nitrdgeno requerido en la dieta, la nutricion es deficiente si se
sobrepasan estas concentraciones.

6.6 COMPARACION DE LAS DISTINTAS HARINAS

Los avicultores generalmente expresan el rendimiento de un subproducto respecto
a “1000 pollos”. Se estima que 1000 pollos con 1,75 Kg de peso medio rinden 480
Kg de subproductos de peso humedo o 187 Kg de ingredientes de alimento
balanceado: 80 Kg de harina de subproductos avicolas, 70 Kg de harina de
plumas hidrolizadas, 27 Kg de grasa de ave y 10 Kg de harina de sangre.

Cuadro 3. Rendimientos medios estimados (en Kg/1000 Kg de peso vivo)

Tipo de ave Harina de carne Sangre deshidratada Harina de plumas
Broiler 46 6 40
Aves de caza 43 7 54
Pavo 42 8 40

El analisis de los subproductos para alimento balanceado muestra que contienen
muchos nutrientes que son esenciales en la alimentacion de los animales de
abasto, de las aves y de los animales de compafia. Mientras la harina de carne o
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de subproductos avicolas se usa principalmente para aportar proteina o
aminoacidos esenciales, aunque también proporcionan grasas, vitaminas y
minerales valiosos, la harina de sangre y la de plumas se encuentran entre las
fuentes mas concentradas de proteina y son muy adecuadas en la formulaciéon de
alimento balanceado. La Cuadro Y presenta un analisis de estos materiales.

Cuadro 4. Composicion quimica de los subproductos de las aves (valores
procedentes del National Research Council (1977).

Componente Harina de | Harina de | Harina de
subproductos de | sangre plumas
aves

Energia  metabolizable | 2.670 3.420 2.360

(kcal/kg)

Proteina (N x 6,25) (%) 50 88,9 86,4

Grasa (%) 13 1 3,3

Humedad (%) 7 7 7

Calcio (%) 3 0,3 0,33

Fosforo (%) 1,7 0,25 0,55

Digestibilidad de la 90 95,6

pepsina (%)

Vitaminas (mg/kg)

Riboflavina 11 1,3 2,1

Niacina 40 13 27

Acido pantoténico 12,3 5 10

Vit. B12 0,31 41 0,08

Colina 5952 280 891

Aminoécidos

Arginina 4,0 3,8 54

Acido glutamico 55 10,7

Histidina 15 52 0,3

Lisina 2,7 8,9 1,7

Leucina 3,7 13 6,7

Isoleucina 2,0 0,9 3,3

Metionina 1,0 1,5 0,4

Cistina 0,7 1,5 4,0

Fenillalanina 2,1 7,3 3,3

Treonina 2,0 4,9 3,4

Triptéfano 0,5 1,1 0,5

Tirosina 0,5 3,0 6,3

Valina 2,6 9,1 5,6

Glicina 5,9 4,0 6,3
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El alimento balanceado tendra una forma granular, el cual sera empacado en
presentaciones de 40Kg el cual suplira los siguientes requerimientos nutricionales
del cerdo:

Cuadro 5. Requerimientos nutricionales del cerdo.

6.7 EJEMPLO PRACTICO PROYECTO DE INVESTIGACION

6.7.1 Titulo del proyecto. Elaboracion de un alimento balanceado para ganado
porcino utilizando subproductos generados en los procesos agroindustriales de
avicultura en el municipio de pasto departamento de Narifio.

6.7.2 Planteamiento del problema. No hay aprovechamiento de los subproductos
de los procesos agroindustriales de la cadena avicola en el municipio de Pasto,
por esta razén se busca aprovechar el alto valor nutricional que estos poseen, y
elaborar un alimento balanceado para ganado bovino, de buena calidad y a bajo
costo, y que supla todas las necesidades alimentarias de los animales, lo cual
también disminuiria el impacto ambiental y generaria ingresos adicionales para los
avicultores.

6.7.3 Problema (Pregunta de investigacion): ¢Es efectivo obtener un alimento
balanceado para ganado porcino a partir de subproductos generados en los
procesos agroindustriales de avicultura?

6.7.4 Objetivo general. Obtener un alimento balanceado para ganado porcino a
partir de subproductos generados en los procesos agroindustriales de avicultura.
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6.7.5 objetivos especificos. Caracterizar componentes nutricionales de los
subproductos

Disefar una formula adecuada para la obtencion de un alimento balanceado
Realizar un disefio de experimentos

Realizar un andlisis estadistico

Divulgar los Resultados.

6.7.6 Metodologia. Se realiza un disefio de experimentos con STATGRAPHICS
5.1, con un disefio completamente al azar se determina que la formula para la
obtencién del alimento balanceado no tiene una diferencia estadisticamente
significativa entre el alimento comercial, el alimento a base de soya y este
alimento a base de visceras de pollo.

Grafica 7. Arbol de problemas médulo de investigacién
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RECOMENDACIONES

Este médulo fue de vital importancia, porque se enfoca en el desarrollo de las
cadenas productivas, asi otorgandonos unas herramientas de facil uso las
cuales pueden facilitar la solucién de problemas hasta lograr la transformacién de
la cadena productiva cadena de valor. La metodologia que se uso fue muy buena,
ya que el facilitador maneja muy bien el tema y expuso su conocimiento de una
manera muy didactica y adecuada, generando facil recordacion sobre la tematica,
lo Unico negativo del madulo fue el corto tiempo disponible para su desarrollo
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CONCLUSIONES

e La metodologia que se usa permite que se relacionen mas los actores de la
cadena, que haya un flujo de informacion més amplio, Enfocandose en los
principales problemas y dandoles sus soluciones.

e La metodologia a usar es facil de aplicar, muy util solo se requiere de tiempo e
interés para lograr los objetivos buscados, para lograr convertir la cadena
productiva a cadena de valor y asi obteniendo sus ventajas tales como: la
generacion de ingresos, mas empleo, dando una trazabilidad a la cadena, una
gobernabilidad y distribuciéon equitativa y finalmente conectando nichos de
mercado agroecoldgicos.

e La Cooperacion Internacional comprende todas las modalidades de ayuda hacia
los paises de menor desarrollo y que estos recursos son otorgados con el fin de
apoyar el desarrollo econémico y social de los paises en vias de desarrollo, por
parte de las naciones desarrolladas.

e En cooperacion internacional se tienen unas prioridades en las cuales se puede

trabajar y hay mayor probabilidad de que el proyecto sea aprobado y son los
objetivos de desarrollo del milenio
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