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MODELO PARA LA IMPLEMENTACIÓN DE UN SISTEMA DE BUENAS 

PRÁCTICAS DE MANUFACTURA EN LA PLANTA PROCESADORA DE 

LA EMPRESA DULCE COMPAÑÍA. 

 

INTRODUCCIÓN 

 

La calidad en la elaboración de los alimentos es una de las principales exigencias que 

se hacen a los productores, ya que los alimentos que consumimos son las principales 

fuentes de transmisión de enfermedades. El objetivo principal de las empresas debería 

ser el garantizar que sus productos sean elaborados con los máximos estándares de 

calidad, limpieza e inocuidad. (Briones García, 2011)  

 

En la actualidad es una exigencia a nivel nacional que las empresas que elaboran 

alimentos certifiquen con la norma de BPM, ya que los premisos básicos de 

funcionamiento que se les exige a las empresas no asegura la completa inocuidad de 

los procesos de elaboración y que los alimentos sean aptos para el consumo humano. 

(Ministerio de Salud Pública; ARCSA;, 2015) 

 

Es de conocimiento público que certificar con la norma de BPM es más complicado 

para empresas que forman parte de las PYMES (Pequeña y mediana empresa) que para 

empresas que son grandes y reconocidas a nivel nacional, es por eso que la norma con 

el pasar del tiempo se va modificando de tal manera que sea más ajustable a la realidad 

de la mayoría de empresas en el país. (Ministerio de Salud Pública; ARCSA;, 2015) 
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El objetivo general del estudio es elaborar un modelo de BPM que sirva como guía 

para la implementación de esta norma y que al mismo tiempo asegure las buenas 

prácticas en la elaboración de los alimentos que la empresa Dulce Compañía elabora. 

 

Para alcanzar este objetivo se han planteado tres objetivos específicos, en los cuales se 

fundamentará y conocerá el porqué del estudio el estudio, se podrán identificar las 

falencias y las virtudes de la planta, y conocer qué es lo que se puede corregir certificar 

la norma. 

 

La primera etapa es conocer más de la norma de BPM, además de identificar con 

mayor certeza las variables de más importancia del reglamento. 

 

La segunda esta consiste en preparar un formato basado en el reglamento de la norma 

y realizar un análisis inicial de la planta e identificar y cuantificar las no conformidades 

que serán tomadas mucho en cuenta para la siguiente etapa. 

 

La tercera y última etapa consiste en revisar las no conformidades halladas en la etapa 

anterior gestionar la mejora de estas, proponiendo cambios e implementando 

documentación y materiales para el desarrollo correcto de las actividades de la planta. 
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CAPÍTULO I 

 

REGLAMENTO DE BPM 

 

1. Reglamento de BPM y sus variables de mayor importancia 

1.1. Introducción 

La calidad en la elaboración de los alimentos es una de las principales exigencias que 

se hacen a los productores, ya que los alimentos que consumimos son las principales 

fuentes de transmisión de enfermedades. El objetivo principal de las empresas debería 

ser el garantizar que sus productos sean elaborados con los máximos estándares de 

calidad, limpieza e inocuidad. (Briones García, 2011)  

 

Aplicar los requisitos de las Buenas Prácticas de Manufactura es indispensable al 

momento de la elaboración de alimentos. Las BPM le aseguran a la persona que el 

alimento es apto para el consumo y que los procesos de elaboración fueron lo más 

higiénicos posibles. (Briones García, 2011) 

 

1.2. Antecedentes 

El inicio de las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) se remonta al año de 1906, 

cuando se publicó el libro “La Jungla” escrito por Upton Sinclair, esta novela describe 

las condiciones en que se trabajaba en la industria frigorífica en la ciudad de Chicago, 

esto provocó que se deje de consumir carne hasta en un 50 % en la ciudad. En 1938 se 

realizó el Acta para productos alimenticios, drogas y cosméticos, aquí se introdujo por 

primera vez el término inocuidad. Finalmente se realizó en 1962 en Estados Unidos la 

primera guía de BPM, con el título formal de Código de Relaciones Federales. (Díaz 

and Uría, 2009)  

 

En Ecuador en el año 2002 surgió el primer reglamento de BPM, por medio del decreto 

ejecutivo 3253, sin embargo, se planteó que este era un reglamento muy general, es 

por eso que fue derogado el 31 de Mayo del 2015 por el presidente Rafael Correa 
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Delgado. Finalmente se publicó el reglamento el 03 de Junio del 2015 con la resolución 

ARCSA-DE-042-2015-GGG. (Ministerio de Salud Pública; ARCSA;, 2015) 

 

Norma Calle, propietaria de la empresa “DULCE COMPAÑÍA”, recibió un 

comunicado del Ministerio de Industrias y Productividad (MIPRO), este comunicado 

decía que la empresa según la Ley de Control Sanitario de Alimentos, Cosméticos y 

Medicamentos que se expresa en el Art. 78 (147, núm. 13) de la Constitución de la 

República, debía certificar con la norma BPM para garantizar la inocuidad de los 

alimentos que se elaboran. 

 

Para cumplir con los requisitos de las BPM, es necesario realizar una evaluación 

completa de la planta de procesamiento basada en el reglamento de la norma, con el 

fin de mejorar los procesos de elaboración y limpieza, además de proponer cambios 

en la estructura de la planta de procesamiento que influyan de manera negativa en la 

certificación con dicha norma. 

 

1.3. Justificación 

La empresa DULCE COMPAÑÍA no cuenta con una trazabilidad de los productos que 

elabora además de procedimientos que ayuden a estandarizar el proceso productivo. 

Tampoco se le da un seguimiento adecuado a las técnicas que se utilizan para la 

limpieza y desinfección de instalaciones, equipos, utensilios y personal que 

intervienen en el proceso de producción. 

 

Actualmente DULCE COMPAÑÍA no cuenta con un proceso que se rija por las 

exigencias de las BPM. Si cumple con la certificación la empresa garantizará que los 

productos elaborados mejoren su calidad, desde la recepción de la materia prima hasta 

la entrega final del producto, además garantizará la limpieza y la inocuidad del 

producto. (Ministerio de Salud Pública; ARCSA;, 2015) 
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1.4. Objetivos 

Para alcanzar la meta del estudio es necesario cumplir con los objetivos planteados a 

continuación. 

 

1.4.1. Objetivo general 

Proponer un modelo de gestión para la implementación de BPM en la planta 

procesadora de la empresa DULCE COMPAÑÍA. 

 

1.4.2 Objetivos específicos 

 Conocer el reglamento de BPM y sus variables de mayor importancia. 

 

 Realizar un diagnóstico inicial en la planta procesadora de la empresa DULCE 

COMPAÑÍA, basándonos en el reglamento de BPM. 

 

 Elaborar una guía de mejoras, que sirva para la certificación de BPM. 

 

1.5. Reglamento de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) 

El reglamento de Buenas Prácticas de Manufactura es aplicable para establecimientos 

encargados de procesar, envasar y distribuir alimentos. (Ministerio de Salud Pública; 

ARCSA;, 2015) 

 

1.5.1. Definiciones 

Para tener un mayor entendimiento de la norma es necesario conocer las siguientes 

definiciones que se remiten a la Ley Orgánica de la Salud y al Decreto Ejecutivo N° 

4114 publicado en el Registro Oficial N° 948, el 22 de Julio en 1988, en donde se 

expide el Reglamento de BPM: 

Alimentos de alto riesgo epidemiológico.- Alimentos que, en razón a sus 

características de composición especialmente en sus contenidos de nutrientes, 
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actividad de agua y pH de acuerdo a normas internacionalmente reconocidas, 

favorecen el crecimiento microbiano y por consiguiente, cualquier deficiencia en su 

proceso, manipulación, conservación, transporte, distribución y comercialización 

puede ocasionar trastornos a la salud del consumidor 

Ambiente.- Cualquier área interna o externa delimitada físicamente que forma parte 

del establecimiento destinado a la fabricación, al procesamiento, a la preparación, al 

envase, almacenamiento y expendio de alimentos 

Acta de Inspección.- Formulario único que se expide con el fin de testificar el 

cumplimiento o no de los requisitos técnicos, sanitarios y legales en los 

establecimientos en donde se procesan, envasan, almacenan, distribuyen y 

comercializan alimentos destinados al consumo humano 

 Actividad Acuosa (Aw).-Es la cantidad de agua disponible en el alimento que 

favorece el crecimiento y proliferación de microorganismos. Se determina por el 

cociente de la presión de vapor de la sustancia dividida por la presión de vapor de agua 

pura a la misma temperatura, o por otro ensayo equivalente  

Alérgenos.- Son sustancias que por sus características físicas o químicas tienen la 

capacidad de alterar o activar el sistema inmunológico de los consumidores desatando 

reacciones alérgicas 

Área Crítica.- Son las áreas donde se realizan operaciones de producción, envasado 

o empaque en las que el alimento está expuesto y susceptible de contaminación a 

niveles inaceptables  

Buenas Prácticas de Manufactura (B.P.M.).- Conjunto de medidas preventivas y 

prácticas generales de higiene en la manipulación, preparación, elaboración, envasado 

y almacenamiento de alimentos para consumo humano, con el objeto de garantizar que 

los alimentos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan así los 

riesgos potenciales o peligros para su inocuidad 

Contaminante.- Cualquier agente químico o biológico, materia extraña u otras 

sustancias agregadas intencionalmente o no al alimento, las cuales pueden 

comprometer la seguridad e inocuidad del alimento 
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Contaminación cruzada.- Es la introducción involuntaria de un agente físico, 

biológico, químico por corrientes de aire, traslados de materiales, alimentos, 

circulación de personal, que pueda comprometer la higiene o inocuidad del alimento 

Desinfección – Descontaminación.- Es el tratamiento físico o químico aplicado a las 

superficies limpias en contacto con el alimento con el fin de eliminar los 

microorganismos indeseables a niveles aceptables, sin que dicho tratamiento afecte 

adversamente la calidad e inocuidad del alimento 

Desinfestación.- Eliminación de parásitos, insectos o roedores, u otros seres vivos que 

pueden propagar enfermedades y son nocivos para la salud 

 Diseño Sanitario.- Es el conjunto de características que deben reunir las 

edificaciones, equipos, utensilios e instalaciones de los establecimientos dedicados a 

la fabricación de alimentos  

Hallazgo Crítico.- Corresponde a un incumplimiento total o parcial de la presente 

norma técnica o de los controles establecidos en cualquiera de las etapas de producción 

que represente un peligro inminente o real al alimento con impacto directo en la 

inocuidad y que puede llegar al producto terminado con base a evidencia objetiva 

 Hallazgo Mayor.- Incumplimiento total o parcial de la presente norma técnica o de 

los controles establecidos, con base a evidencia objetiva, que genere dudas sobre la 

inocuidad o seguridad alimentaria del producto 

Hallazgo Menor.- Desviación de alguno de los requisitos de las buenas prácticas de 

manufactura o requisitos establecidos en el sistema de calidad que no afecta de manera 

inminente la inocuidad del alimento 

Higiene de los Alimentos.- Todas las condiciones y medidas necesarias para asegurar 

la inocuidad y la aptitud de los alimentos en todas las fases de la cadena alimentaria 

Infestación.- Es la presencia y multiplicación de plagas que pueden contaminar o 

deteriorar las materias primas, insumos y los alimentos 

Inocuidad.- Condición de un alimento que no hace daño a la salud del consumidor 

cuando es ingerido de acuerdo a las instrucciones del fabricante 

Insumo.- Comprende los ingredientes, envases y empaques de alimentos 
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Limpieza.- Es el proceso o la operación de eliminación de residuos de alimentos u 

otras materias extrañas o indeseables 

Observaciones.- Son hallazgos que no afectan la integridad de BPM y que puede 

llegar a convertirse en una no conformidad si no se toman las acciones necesarias 

Operación de Producción.- Etapa de fabricación en la cual se realiza un proceso de 

transformación, preparación y preservación del alimento 

Organismo de Inspección Acreditado.- Ente jurídico acreditado por el Servicio 

Ecuatoriano de Acreditación de acuerdo a su competencia técnica para la evaluación 

de la aplicación de las Buenas Prácticas de Manufactura 

Peligro.- Es una condición de riesgo de que un agente biológico, químico o físico 

presente en el alimento, o bien la condición en que este se halla, pueda causar un efecto 

adverso para la salud 

Punto Crítico de Control (PCC).- Fase en la que debe aplicarse un control y que es 

esencial para prevenir o eliminar un peligro relacionado con la inocuidad de los 

alimentos o para reducirlo a un nivel aceptable 

SAE.- Servicio Ecuatoriano de Acreditación 

Validación.- Procedimiento por el cual se demuestra que una actividad cumple el 

objetivo para el que fue diseñada con una evidencia técnica y científica   

 

1.5.2. Requisitos de Buenas Prácticas de Manufactura 

Para que una empresa pueda certificar bajo la norma BPM es necesario cumplir ciertos 

requisitos que se describen a continuación: 

Los siguientes requisitos se remiten a la resolución ARCSA-DE-042-2015-GGG. 

 

1.5.2.1. Requisitos en las Instalaciones: 

 De las condiciones mínimas básicas.-Los establecimientos deberán estar 

hechos para que el riesgo de contaminación sea el mínimo, además de que 

faciliten su limpieza y desinfección 



Encalada Procel 9 

 

 

 

 De la localización.- El establecimiento no debe tener lugares en donde se corra 

riesgo de acumulación de microorganismos que puedan contaminar los 

productos 

 Diseño y construcción.- Las instalaciones deben tener protección contra la 

entrada de elementos extraños del exterior, debe disponer de espacio para la 

producción y para realizar su mantenimiento 

 Condiciones específicas de las áreas, estructuras internas y accesorios.- Debe 

existir una correcta distribución y señalización de las áreas, además se debe 

cumplir requisitos de limpieza en pisos, paredes, techos, drenajes, puertas, 

escaleras, elevadores, instalaciones sanitarias, eléctricas y de agua, 

iluminación, calidad de aire y ventilación 

 Servicios de planta y facilidades.- Las instalaciones deberán contar con un 

suministro de agua y vapor si es necesario, además deben tener un sistema para 

disposición de desechos líquidos y sólidos 

  

1.5.2.2. Requisitos de los equipos y utensilios 

Los equipos y utensilios que se utilicen en las instalaciones deben estar fabricados con 

un material que no transmita sustancias tóxicas, olores ni sabores, estos deben estar 

fabricados de materiales que faciliten su limpieza, además se recomienda evitar el uso 

de máquinas y utensilios de madera y otros productos que puedan ser afectados por la 

corrosión. 

 

1.5.3. Requisitos higiénicos de fabricación 

Para que una empresa pueda certificar bajo la norma BPM es necesario cumplir ciertos 

requisitos que se describen a continuación: 

Los siguientes requisitos se remiten a la resolución ARCSA-DE-042-2015-GGG. 

 

1.5.3.1. Personal 

Es importante que el personal mantenga su higiene. 
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Debe existir un plan de capacitación continua y un control de la salud del personal. 

 

El personal debe cumplir con ciertas medidas de protección como el uso de una 

vestimenta adecuada. 

 

1.5.3.2. Materias primas e insumos 

La calidad de la materia prima es muy importante para el proceso de fabricación, ya 

que de esto dependerá mucho la calidad del producto final.  

 

Es importante el lugar en donde se almacena la materia prima, ya que este debe estar 

alejado de sustancias tóxicas e impedir la contaminación cruzada. Además, deben 

existir condiciones óptimas de Temperatura, Humedad, Iluminación, etc. 

 

1.5.3.3. Operaciones de producción 

Los procedimientos de elaboración de los alimentos, limpieza y desinfección deben 

estar perfectamente documentados. 

 

Se debe priorizar el orden en el área de producción y prevenir la contaminación 

cruzada.  

 

La planta deberá respetar las condiciones de operación que se necesitan para minimizar 

al máximo la contaminación. 

 

1.5.3.4. Envasado, etiquetado y empacado 

Los productos que se fabriquen deberán ser envasados, etiquetados y empacados según 

la norma técnica aplicable de BPM. Así mismo el material de los empaques deberá 

estar libre de contaminación y su almacenamiento también se realizará en condiciones 

óptimas de limpieza. 
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1.5.3.5. Almacenamiento, distribución, transporte y comercialización 

La materia prima y el producto terminado deberán almacenarse, transportarse y 

comercializarse en condiciones salubres óptimas que impidan el paso de 

microorganismos. Hay que realizar un seguimiento periódico de los productos 

terminados. 

 

1.5.4. Garantía de la calidad 

Para que una empresa pueda certificar bajo la norma BPM es necesario cumplir ciertos 

requisitos que se describen a continuación: 

Los siguientes requisitos se remiten a la resolución ARCSA-DE-042-2015-GGG. 

 

1.5.4.1. Requisitos del aseguramiento y control de calidad 

Todos los procesos de producción, almacenamiento y envasado de los productos deben 

pasar por controles periódicos de calidad, en los cuales se podrá constatar si los 

procesos se están haciendo correctamente, el objetivo es detectar la presencia de 

agentes tóxicos. 

 

Toda la documentación en la que se describe los procedimientos requeridos para la 

fabricación, almacenamiento y distribución, deben cubrir todos los factores que 

afecten la inocuidad de los productos. 

 

1.6. Conclusiones 

 El origen de las BPM se da gracias a la necesidad de brindarle la mayor 

seguridad al consumidor al momento de que este consuma un alimento. 

  

 Las BPM engloban una serie de normas, requisitos y procedimientos, 

relacionados con la higiene que se mantendrán en las plantas de procesamiento 

de alimentos. Las BPM ayudan a garantizar la inocuidad del alimento. 
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 Los ámbitos en los que las BPM se desarrollan son: las Instalaciones, Equipos 

y Utensilios, el Personal, las Materias Primas e Insumos, Operaciones de 

Producción y Empaquetado, el Almacenamiento y el Control de la Calidad. 

 

 Es así que se pudo conocer el reglamento BPM y familiarizarse con los 

lineamientos de la norma. 
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CAPÍTULO II 

 

DIAGNÓSTICO INICIAL 

 

2. Diagnóstico inicial en la planta procesadora de la empresa DULCE 

COMPAÑÍA, basado en el reglamento de BPM 

2.1. Modelo para el diagnóstico 

El diagnóstico inicial en la planta procesadora se realizó mediante una auditoría basada 

en el cumplimiento de la norma de BPM para alimentos procesados, dicha norma fue 

publicada el 03 de Junio del 2015. (Ministerio de Salud Pública; ARCSA;, 2015) 

 

Se elaboró una hoja de verificación de cumplimiento de la normativa de BPM como 

se muestra a continuación.  

 

Tabla 2.1. Hoja de Verificación 

LISTA DE VERIFICACION DE BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA 

C=Conforme  N.C.=No conforme  N.A.=No aplica  N.V.=No verificado 

REQUISITOS C N.C N.A N.V OBSERVACIONES 

C= Crítico      

M= Medianamente crítico      

REQUISITOS DE LAS INSTALACIONES 

Condiciones mínimas básicas y localización (Art. 3 y Art.4) 

¿El establecimiento está protegido de focos de insalubridad?      

¿El diseño y distribución de las áreas permite un mantenimiento, 

limpieza y desinfección apropiada? 
     

Diseño y Construcción. (Art. 5)      

¿Ofrece protección contra polvo, materias extrañas, insectos, 

roedores, aves y otros elementos del ambiente exterior? 
     

¿La construcción es sólida y dispone de espacio suficiente para la 

instalación; operación y mantenimiento de los equipos, así como, 

para el movimiento del personal y del alimento? 

     

¿Las áreas interiores están divididas de acuerdo al grado de higiene 

y al riesgo de contaminación? 
     

Condiciones específicas de las áreas, estructuras internas y accesorios. (Art. 6) 

1. Distribución de las áreas      

¿Las áreas están distribuidas y señalizadas de acuerdo al flujo hacia 

adelante? 
     

¿Los ambientes de las áreas críticas permiten un apropiado 

mantenimiento, limpieza, desinfección?  
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¿Los elementos inflamables están ubicados en un área alejada de 

la planta? 
     

2. Pisos, paredes, techos y drenajes      

¿Permiten limpiarse adecuadamente, mantenerse limpios y están 

en adecuadas condiciones de limpieza? 
     

¿Los drenajes del piso cuentan con la protección adecuada?      

¿En las áreas críticas, las uniones entre las paredes y los pisos son 

cóncavas? 
     

¿Las áreas donde las paredes no terminan unidas totalmente al 

techo, se encuentran inclinadas para evitar el depósito de polvo? 
     

¿Cuenta con techos falsos y demás instalaciones suspendidas que 

faciliten la limpieza y mantenimiento? 
     

3. Ventanas, puertas y otras aberturas      

En áreas donde el producto este expuesto, las ventanas y otras 

aberturas están construidas de manera que eviten la acumulación 

de polvo o cualquier suciedad. 

     

En el área donde el alimento está expuesto, las ventanas deben son 

de un material no astillable y tiene protección contra roturas. 
     

En áreas de mucha generación de polvo, las ventanas no tienen 

cuerpos huecos y permanecen sellados. 
     

En caso de comunicación al exterior, cuentan con sistemas de 

protección a prueba de insectos, roedores, etc. 
     

Las puertas se encuentran ubicadas y construidas de forma que no 

contaminen el alimento, faciliten el flujo regular del proceso y 

limpieza de la planta. 

     

Las áreas en donde el alimento está expuesto no tienen puertas de 

acceso directo desde el exterior, o cuenta con un sistema de 

seguridad que las cierre automáticamente. 

     

4. Escaleras, elevadores y estructuras complementarias (rampas, plataformas) 

Están ubicadas sin que causen contaminación o dificulten el 

proceso. 
     

Proporcionan facilidades de limpieza y mantenimiento.      

Poseen elementos de protección para evitar la caída de objetos 

materiales extraños. 
     

5. Instalaciones eléctricas y redes de agua. 

Debe ser abierta y los terminales adosados en paredes o techos, en 

áreas críticas existe un procedimiento de inspección y limpieza. 
     

Se ha identificado y rotulado las líneas de flujo de acuerdo a la 

norma INEN. 
     

6. Iluminación.      

Cuenta con una iluminación adecuada y protegida a fin de evitar la 

contaminación física en caso de rotura. 
     

7. Calidad de aire y ventilación.      

Se dispone de medios adecuados de ventilación para prevenir la 

condensación del vapor u otros residuos 
     

Se evita el ingreso del aire desde un área contaminada a una limpia, 

y los equipos tienen un programa de limpieza adecuado. 
     

Los sistemas de ventilación evitan la contaminación del alimento, 

están protegidas con mallas de material no corrosivo. 
     

Sistema de filtros sujeto a programas de limpieza.      

8. Control de temperatura y humedad ambiental.      

Se dispone de mecanismos para controlar la temperatura y 

humedad del ambiente. 
     

9. Instalaciones Sanitarias.      
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Se dispone de instalaciones sanitarias e independientes para 

hombres y mujeres. 
     

Las instalaciones sanitarias no tienen acceso directo a las áreas de 

producción. 
     

Se dispone de dispensador de jabón, papel higiénico, implementos 

de secado de manos, recipientes cerrados para depósito de material 

usado en las instalaciones sanitarias. 

     

Se dispone de dispensadores de desinfectante en las áreas críticas.      

Se ha dispuesto comunicaciones y advertencias al personal sobre 

la obligatoriedad de lavarse las manos después de usar los servicios 

sanitarios y antes de reiniciar las labores de producción. 

     

Servicios de Planta – Facilidades (Art. 7 numeral 1; y Art.26) 

1.Suministro de Agua      

¿Dispone de un abastecimiento y sistema de distribución adecuado 

de agua? 
     

Se utiliza agua potable o tratada para la limpieza y lavado de 

materia prima, equipos y objetos que entran en contacto con los 

alimentos de acuerdo a normas nacionales o internacionales. 

     

Los sistemas de agua no potable se encuentran diferenciados de los 

de agua no potable. 
     

En caso de usar hielo, este es fabricado con agua potable o tratada 

bajo normas nacionales o internacionales. 
     

Se garantiza la inocuidad de agua re utilizada.      

Se utiliza agua de calidad potabilizada de acuerdo a normas 

nacionales o internacionales. 
     

2. Suministros de vapor      

El generador de Vapor dispone de filtros para retención de 

partículas y usa químicos de grado alimenticio. 
     

3. Disposición de desechos sólidos y líquidos      

Se dispone de sistemas de recolección, almacenamiento y 

protección para la disposición final de aguas negras, efluentes 

industriales y eliminación de basura. 

     

Los drenajes y sistemas de disposición están diseñados y 

construidos para evitar la contaminación. 
     

Los residuos se remueven frecuentemente de las áreas de 

producción y evitan la generación de malos olores y riesgos de 

plagas. 

     

Están ubicadas las áreas de desperdicios fuera de las de producción 

y en sitios alejados de la misma. 
     

TOTAL      

EQUIPOS Y UTENSILIOS 

(TÍTULO III, CAPÍTULO) 

Condiciones Ambientales (Art.8) (Art.29) 

El diseño y la distribución están acorde a las operaciones a realizar.      

Las superficies y materiales en contacto con el alimento no 

representan riesgo de contaminación. 
     

Se evita el uso de madera o materiales que no pueden limpiarse o 

desinfectarse adecuadamente o se tiene certeza que no es una 

fuente de contaminación. 

     

Los equipos y utensilios ofrecen facilidades para la limpieza, 

desinfección e inspección. 
     

Las mesas de trabajo con las que cuenta son lisas, bordes 

redondeados impermeables, inoxidables y de fácil limpieza. 
     

Cuentan con dispositivos para impedir la confirmación del 

producto por lubricantes, refrigerantes, etc. 
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Se usa lubricantes de grado alimenticio en equipos e instrumentos 

ubicados sobre la línea de producción. 
     

Las tuberías de conducción de materias primas y alimentos son 

resistentes, inertes, no porosos, impermeables y fácilmente 

desmontables. 

     

Las tuberías fijas se limpian y desinfectan por recirculación de 

sustancias previstas para este fin. 
     

El diseño y distribución de los equipos permiten el flujo continuo 

del material y del personal, minimizando la contaminación. 
     

Monitoreo de los equipos (Art. 9) 

La instalación se realizó conforme a las recomendaciones del 

fabricante. 
     

Dispone de la instrumentación adecuada y demás implementos 

necesarios para la operación, control y mantenimiento. 
     

Dispone de un sistema de calibración para obtener lecturas 

confiables. 
     

TOTAL      

REQUISISTOS HIGIÉNICOS DE FABRICACIÓN PERSONAL 

(TÍTULO IV, CAPÍTULO I) 

Consideraciones Generales (Art. 10) 

Se mantiene la higiene y el cuidado personal.      

Educación y capacitación (Art. 11, Art. 28, Art. 50)      

Se ha implementado un programa de capacitación documentado, 

basado en BPM que incluye normas, procedimientos y 

precauciones a tomar. 

     

El personal es capacitado en operaciones de empacado y asumen 

su responsabilidad. 
     

El personal es capacitado en operaciones de fabricación y asumen 

su responsabilidad. 
     

Estado de Salud (Art. 12)      

El personal manipulador de alimentos se somete a un 

reconocimiento médico antes de desempeñar sus funciones. 
     

Se realiza un reconocimiento médico periódico o cada vez que el 

personal lo requiere. 
     

Se toma las medidas preventivas para evitar que labore el personal 

sospechoso de padecer una enfermedad infecciosa susceptible de 

ser transmitido a los alimentos. 

     

Higiene y medidas de protección. (Art. 13)      

El personal dispone de uniformes que permitan visualizar su 

limpieza; se encuentran en buen estado y limpios. 
     

El calzado es adecuado para el proceso productivo.      

El uniforme es lavable o desechable y las operaciones de lavado se 

realizan en un lugar apropiado. 
     

Se evidencia que el personal se lava las manos o desinfecta según 

procedimientos establecidos. 
     

Comportamiento del personal (Art. 14)      

El personal acata las normas establecidas que señalan la 

prohibición de fumar y consumir alimentos y bebidas. 
     

El personal de áreas productivas mantiene el cabello cubierto, uñas 

cortas, sin esmalte, sin maquillaje, barba o bigote cubiertos durante 

la jornada de trabajo. 

     

Áreas restringidas (Art. 15)      

Se prohíbe el acceso a áreas de proceso al personal no autorizado      

Señalética (Art. 16)      

Se cuenta con un sistema de señalización y normas de seguridad.      
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Normas internas de Seguridad y Salud (Art. 17)      

Las visitas y el personal administrativo ingresan a áreas de proceso 

con las debidas protecciones y con ropa adecuada. 
     

TOTAL      

MATERIA PRIMA E INSUMOS 

(TÍTULO IV, CAPÍTULO II) 

Inspección de Materias Primas e Insumos (Art.18, Art. 19)      

No se aceptan materias primas e ingredientes que comprometan la 

inocuidad del producto en proceso. 
     

Recepción y almacenamiento de Materia Prima e Insumos. (Art. 20, Art. 21) 

La recepción y almacenamiento de Materia Prima e Insumos se 

realiza en condiciones de manera que eviten su contaminación, 

alteración de su composición y daños físicos. 

     

Se cuenta con sistemas de rotación periódica de materias primas.      

Recipientes, contenedores y empaques (Art. 22)      

Son de materiales no causen contaminaciones o alteraciones.      

Traslado de Insumos y materias primas (Art. 23)      

Procedimiento de ingreso a áreas susceptibles de contaminación.      

Manejo de materias primas e insumos (Art. 24, Art 25)      

Se realiza la descongelación bajo condiciones controladas.      

Al existir riesgo microbiológico no se vuelve a congelar      

La dosificación de aditivos alimentarios se realiza de acuerdo a 

límites establecidos en la norma vigente. 
     

TOTAL       

OPERACIONES DE PRODUCCIÓN 

(TÍTULO IV, CAPÍTULO III) 

Planificación de producción (Art 27, Art. 33)      

Se dispone de planificación de las actividades de producción y es 

clara de los pasos a seguir.  
     

Procedimientos y actividades de producción (Art.28) (Art.31) (Art.33) (Art.34) (Art.35) (Art.36) (Art.39) 

(Art.40) 

Cuenta con procedimientos de producción validados y registros de 

fabricación de todas las operaciones efectuadas. 
     

Se incluye puntos críticos donde fuere el caso con sus 

observaciones y advertencias. 
     

Se cuenta con procedimientos de manejo de sustancias peligrosas, 

susceptibles de cambio. 
     

Se realiza controles de las condiciones de operación (tiempo, 

temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presión, etc.), 

cuando el proceso y naturaleza del alimento lo requiera.) 

     

Se cuenta con medidas efectivas que prevengan la contaminación 

física del alimento. 
     

Se registran las acciones correctivas y medidas tomadas de 

anormalidades durante el proceso de fabricación. 
     

Se cuenta con procedimientos de destrucción o desnaturalización 

irreversible de alimentos no aptos para ser reprocesados. 
     

Se garantiza la inocuidad de los productos a ser reprocesados.      

Los registros de control de producción y distribución son 

mantenidos por un periodo mínimo equivalente a la vida del 

producto. 

     

Condiciones pre-operacionales. (Art. 30)      

Los procedimientos de producción están disponibles.      

Se cumple con las condiciones de temperatura, humedad, 

ventilación, etc. 
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Se cuenta con aparatos de control en buen estado de 

funcionamiento.  
 

 
  

 

 

 

Trazabilidad (Art. 32 y Art. 46)      

Se identifica el producto con nombre, lote, fecha de fabricación e 

identificación del fabricante a más de las informaciones 

adicionales que correspondan, según la norma técnica del rotulado. 

     

Se mantiene la trazabilidad del producto a través de las etapas de 

fabricación. 
     

Medidas de prevención. (Art. 37) Diseño y Materiales de 

envasado. (Art. 42) 
     

Se garantiza la inocuidad del aire o gases utilizados como medio 

de transporte y/o conservación. 
     

TOTAL      

ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO 

(TÍTULO IV, CAPÍTULO IV) 

Condiciones Generales (Art. 41) (Art. 38) (Art. 51)      

¿Se realiza el envasado, etiquetado y empaquetado conforme a la 

norma técnica? 
     

El llenado y/o envasado se realiza rápidamente a fin de evitar 

contaminación y/o deterioros. 
     

De ser el caso, las operaciones de llenado y empaque se efectúan 

en áreas separadas. 
     

Envases (Art. 42, 43 y 44)      

El diseño y los materiales de envasado deben ofrecer una 

protección adecuada de los alimentos y permite el etiquetado 

conforme. 

     

En el caso de envases reutilizables, son lavados, esterilizados y se 

eliminan los defectuosos. 
     

Si se utiliza material de vidrio existen procedimientos que eviten 

que las roturas en la línea de producción y que contaminen 

recipientes adyacentes. 

     

Tanques y depósitos. (Art. 45)      

Los tanques o depósitos para el transporte de alimentos al granel 

permiten una adecuada limpieza y están desempeñados conforme 

a normas técnicas y sus superficies no favorecen la acumulación 

de suciedad o dan origen a fermentaciones, descomposición o 

cambios bruscos. 

     

Actividades pre operacionales (Art. 47)      

Previo al envasado y empaquetado se verifica y registra que los 

alimentos correspondan con su material de envase, 

acondicionamiento y que los recipientes estén limpios y 

desinfectados.  

     

Proceso de envasado. (Art. 48)      

Los alimentos en sus envases finales, están separados e 

identificado. 
     

Embalaje de Producto-Ubicación. (Art. 49)      

Las cajas de embalaje de los alimentos terminados son colocadas 

sobre plataformas o paletas que eviten la contaminación. 
     

TOTAL      

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCIÓN, TRANSPORTE Y COMERCIALIZACIÓN 

(TÍTULO IV, CAPÍTULO V) 

Condiciones Generales (Artículos 52, 53, 54, 55, 56, 57)      

Los almacenes o bodegas para almacenar los alimentos terminados 

tienen condiciones higiénicas y ambientales apropiadas para evitar 

la descomposición 
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En función de la naturaleza del alimento los almacenes o bodegas, 

incluye dispositivos de control de temperatura y humedad, así 

como también un plan de limpieza y control de plagas. 

     

Se evita el contacto del piso al producto terminado mediante uso 

de estanterías, paletas, etc. 
     

Los alimentos son almacenados, facilitando el ingreso del personal 

para el aseo y mantenimiento del local. 
     

Se identifican las condiciones del alimento: cuarentena, aprobado.      

Se almacenan los productos de acuerdo a las condiciones 

ambientales adecuadas de refrigeración y congelación. 
     

Transporte. (Art. 58)      

El transporte mantiene las condiciones higiénico - sanitarias y de 

temperatura adecuadas. 
     

Están construidos con materiales apropiados para proteger el 

alimento de la contaminación y facilitan la limpieza. 
     

No se transporta alimentos junto a sustancias tóxicas.      

Previo a la carga de los alimentos se revisan las condiciones 

sanitarias de los vehículos. 
     

El representante legal del vehículo es el responsable de las 

condiciones exigidas por el alimento durante el transporte. 
     

Comercialización. (Art. 59)      

La comercialización de alimentos garantiza su conservación y 

protección. 
     

Se cuenta con vitrinas, estantes o muebles de fácil limpieza.      

Se dispone de neveras y congeladores adecuados para alimentos 

que lo requieran. 
     

El representante legal de la comercialización es el responsable de 

las condiciones higiénico - sanitarias. 
     

TOTAL      

ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD 

(TÍTULO V, CAPÍTULO UNICO) 

Procedimientos de control de calidad. (Art. 60) 

Previenen defectos evitables.      

Reducen los defectos naturales o inevitables a niveles tales que 

no represente riesgo para la salud. 
     

Sistema de control de aseguramiento de la inocuidad (Art. 61) 

Cubre todas las etapas de procesamiento del alimento (Recepción 

de materias primas e insumos hasta la distribución de producto 

terminado) 

     

Es esencialmente preventivo.      

Sistemas de aseguramiento de Calidad. (Art. 62)      

Existen especificaciones de materias primas y productos 

terminados. 
     

Las especificaciones definen completamente la calidad de los 

alimentos. 
     

Las especificaciones incluyen criterios claros para la aceptación, 

liberación o retención y rechazo de materias primas y producto 

terminado. 

     

Existen manuales e instructivos, actas y regulaciones sobre 

planta, equipos y procesos. 
     

Los manuales e instructivos, actas y regulaciones contienen los 

detalles esenciales de: equipos, procesos y procedimientos 

requeridos para fabricar alimentos, del sistema de 

almacenamiento y distribución, métodos y procedimientos de 

laboratorio. 
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Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, 

especificaciones, métodos de ensayo, son reconocidos 

oficialmente y normados. 

     

Implementación de HACCP (Art. 63)      

En el caso de tener implementado HACCP, se ha aplicado BPM 

como prerrequisito. 
     

Control de Calidad (Art. 64)      

Se cuenta con un laboratorio propio y/o extremo acreditado.      

Registros individuales escritos de cada equipo o instrumento para: (Art. 65 y Art. 30) 

Limpieza      

Calibración      

Mantenimiento preventivo      

Programas de limpieza y desinfección (Art. 66),(Art. 29),( Art. 30) 

Los procedimientos escritos incluyen los agentes y sustancias 

utilizadas, las concentraciones o forma de uso, equipos e 

implementos requeridos para efectuar las operaciones, 

periodicidad de limpieza y desinfección. 

     

Los procedimientos están validados.      

Están definidos y aprobados los agentes y sustancias, así como las 

concentraciones, formas de uso, eliminación y tiempos de acción 

de tratamiento. 

     

Se registran las inspecciones de verificación después de la 

limpieza y desinfección. 
     

Se cuenta con programas de limpieza pre-operacional validados, 

registrados y suscritos. 
     

Control de Plagas (Art. 67)      

Se cuenta con un sistema de control de plagas.      

Se cuenta con un servicio terciarizado, este es especializado.      

Independientemente de quien haga el control, la empresa es la 

responsable por las medidas preventivas para que, durante el 

proceso, no se ponga en riesgo la inocuidad de los alimentos. 

     

Se realizan actividades de control de roedores con agentes físicos 

dentro de las instalaciones de producción, envase, transporte y 

distribución de alimentos. 

     

Se toman todas las medidas de seguridad para que eviten la 

pérdida de control sobre los agentes usados. 
     

TOTAL      

Fuente: (Ministerio de Salud Pública del Ecuador, 2015) 

 

2.2. Descripción de la herramienta 

El formulario de Verificación de Cumplimiento de Buenas Práctica de Manufactura, 

es expedido por el ministerio de Salud Pública del Ecuador. La calificación asignada 

a cada ítem de este formulario está de acuerdo con su condición de cumplimiento. 

 

La lista de verificación está basada en el reglamento previamente citado en el capítulo 

1, con los siguientes requisitos técnicos: 

 Instalaciones 

 Equipos y utensilios 
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 Personal 

 Materias primas e insumos 

 Operaciones de producción 

 Envasado, etiquetado y empaquetado 

 Almacenamiento, distribución, transporte y comercialización 

 Garantía de calidad 

 

2.3. Aplicación de la herramienta y tabulación de datos 

Se realizó una evaluación visual en la planta de la empresa “DULCE COMPAÑÍA” 

para monitorear los procesos y las actividades que los empleados realizan para la 

elaboración de los productos. Toda la auditoría está expuesta en el anexo 2. 

 

A continuación, se presenta en la tabla 2.2 el número de ítems de cumplimiento y no 

complimiento de cada sección, seguido del cálculo de los porcentajes de cumplimiento 

de la norma de Buenas Prácticas de Manufactura. 

 

Tabla 2.2. Resumen de verificación de cumplimiento actual de la empresa 

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DEL DIAGNÓSTICO INICIAL EN LAS BUENAS PRÁCTICAS 
DE MANUFACTURA 

SECCIONES EVALUADAS CONFORME 
NO 

CONFORME 
TOTAL 

 % DE 
CUMPLIMIENTO 

LAS INSTALACIONES 24 14 38 63,16% 

EQUIPOS Y UTENCILIOS 7 4 11 63,64% 

REQUISITO HIGIÉNICOS DE 
FABRICACIÓN PERSONAL 

10 6 16 62,50% 

MATERIAS PRIMAS E INSUMOS 5 1 6 83,33% 

OPERACIONES DE PRODUCCIÓN 7 6 13 53,85% 

ENVASADO, ETIQUETADO Y 
EMPAQUETADO 

6 1 7 85,71% 

ALMACENAMIENTO, 
DISTRIBUCIÓN, TRANSPORTE Y 

COMERCIALIZACIÓN 
13 2 15 86,67% 

ASEGURAMIENTO Y CONTROL 
DE CALIDAD 

6 18 24 25,00% 

TOTAL 78 52 130 60,00% 

% DE CUMPLIMIENTO TOTAL 60,00% 40,00% 100,00%  

Fuente: (ARCSA, 2015) 
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A continuación, se presenta una gráfica con el resumen de resultados de la auditoría 

de BPM. 

 

 
  Figura 2.1. Resumen de verificación de cumplimiento actual de la empresa 

  Fuente: (ARCSA, 2015) 

 

Se muestra a continuación la interpretación de los resultados de la auditoría inicial de 

BPM a la planta procesadora. 

 

 Las instalaciones cumplen un 52,17%, ya que presenta deficiencias en la 

distribución de las áreas, falencias en las ventanas, puertas, instalaciones 

eléctricas, redes de agua, servicios higiénicos y en la disposición de desechos 

sólidos y líquidos. 

  

 Los equipos y utensilios cumplen con el 53,85%, ya que algunos son de madera 

y este material no está permitido en las áreas de trabajo, además no cuentan 

con un sistema de control, mantenimiento y limpieza.  

 

 El personal cumple con el 62,50%, ya que no dispone de uniformes completos, 

además desconoce de normas de limpieza y de las Buenas Prácticas de 

Manufactura. 
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 Las materias primas e insumos cumplen un 62,50%, ya que no cuentan con un 

procedimiento para su ingreso y almacenamiento.  

 

 Las operaciones de producción cumplen un 43,75%, ya que la empresa no 

cuenta con procedimientos para la elaboración, limpieza y desinfección. 

Además, no posee aparatos de control de humedad y temperatura.  

 

 El envasado, etiquetado y empaquetado cumplen un 60%, ya que el producto 

terminado no es colocado sobre pallets o plataformas que eviten su contacto 

con el piso. 

 

 El almacenamiento, distribución, transporte y comercialización cumplen con 

un 86,67%, ya que no existe un sistema de control de plagas en la bodega de 

producto terminado, así como un plan de limpieza y desinfección. 

 

 El aseguramiento y control de calidad cumple con un 24%, ya que no cuenta 

con la mayoría de requisitos de calidad que exige la norma. 

 

2.3.1. Instalaciones 

A continuación, se presenta el número de ítems de cumplimiento y no complimiento 

de cada sección, seguido del cálculo de los porcentajes de cumplimiento de las 

instalaciones en la norma de Buenas Prácticas de Manufactura. 

 

Tabla 2.3. Instalaciones 

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DEL DIAGNÓSTICO INICIAL EN LAS INSTALACIONES 

SECCIONES EVALUADAS CONFORME 
NO 

CONFORME 
TOTAL 

% DE 
CUMPLIMIENTO 

CONDICIONES MÍNIMAS 
BÁSICAS Y LOCALIZACIÓN 

2 0 2 100,00% 

DISEÑO Y CONSTRUCCIÓN 3 0 3 100,00% 

DISTRIBUCIÓN DE ÁREAS 2 1 3 66,67% 

PISOS, PAREDES, TECHOS Y 
DRENAJES 

4 0 4 100,00% 
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VENTANAS, PUERTAS Y 
OTRAS ABERTURAS 

1 5 6 16,67% 

ESCALERAS, ELEVADORES Y 
ESTRUCTURAS 

COMPLEMENTARIAS 
(RAMPAS Y PLATAFORMAS) 

0 0 0 100,00% 

INSTALACIONES ELÉCTRICAS 
Y REDES DE AGUA 

0 2 2 0,00% 

ILUMINACIÓN  1 0 1 100,00% 

CALIDAD DE AIRE Y 
VENTILACIÓN 

2 2 4 50,00% 

CONTROL DE 
TEMPERATURA Y HUMEDAD 

AMBIENTAL 
0 1 1 0,00% 

INSTALACIONES SANITARIAS 3 2 5 60,00% 

SUMINISTROS DE AGUA 3 0 3 100,00% 

SUMINISTROS DE VAPOR 0 0 0 100,00% 

DISPOSICIÓN DE DESECHOS 
SÓLIDOS Y LÍQUIDOS 

3 1 4 75,00% 

TOTAL 24 14 38 63,16% 

% DE CUMPLIMIENTO 
TOTAL 

63,16% 36,84% 100,00%  

Fuente: (ARCSA, 2015) 

 

En la tabla 2.3 se detalla el porcentaje de cumplimiento de cada una de las secciones 

en el diagnóstico realizado en la categoría de las instalaciones de la empresa “Dulce 

Compañía”. Se debería poner énfasis en el control de temperatura y humedad 

ambiental, ya que tiene un porcentaje de cumplimiento del 0%. 

 

A continuación, se presenta una gráfica con el resumen de resultados de la auditoría 

en las Instalaciones: 
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Figura 2.2. Instalaciones 

Fuente: (ARCSA, 2015) 

 

Como indica la figura 2.2, la empresa “Dulce Compañía”, tiene un porcentaje de 

cumplimiento de 52,17% de los requisitos BPM y un no cumplimiento de 30,43%. El 

porcentaje de ítems que no aplican en la gráfica es de 17,33% del total que se analizó. 

 

2.3.1.1. Condiciones mínimas básicas y localización 

Todos los ítems son conformes, ya que no existe un incumplimiento en los Artículos 

3 y 4, respecto a las condiciones mínimas básicas y localización. Se evidenció que: 

 La planta está protegida de focos de insalubridad 

 El diseño de la planta permite una apropiada limpieza y mantenimiento 

 

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015. 

 

2.3.1.2. Diseño y construcción 

Todos los ítems son conformes, ya que no existe un incumplimiento en el Artículo 5, 

respecto a las condiciones de diseño y la construcción. Se evidenció que: 

52,17%
30,43%

17,39%

RESUMEN DE RESULTADOS DE LAS 
INSTALACIONES.

Conforme No conforme No aplica
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 La construcción ofrece seguridades contra la entrada de polvo y plagas 

 En el interior de la planta existe el espacio suficiente para su correcta operación 

y un posterior mantenimiento 

 Las áreas interiores de producción de la planta están divididas en zonas según 

el nivel de higiene que se requiere  

 

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015. 

 

2.3.1.3. Distribución de áreas 

Existe una no conformidad medianamente crítica en el Artículo 6.1, debido al 

incumplimiento respecto a la distribución de las áreas en la planta. Se evidenció que: 

 No cuenta con la debida señalización en todas las áreas o ambientes 

 La planta cuenta con espacios amplios que ayudan a la limpieza y desinfección 

 Los elementos inflamables, como el gas, se encuentran ubicados fuera del área 

de proceso 

 

Por lo tanto, cumple con el 66,67% de los requisitos establecidos por el Reglamento 

de Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 

de junio del 2015. 

 

2.3.1.4. Pisos, paredes, techos y drenajes 

Todos los ítems son conformes, ya que no existe un incumplimiento en el Artículo 6.2, 

respecto a los pisos, paredes, techos y drenajes en la planta. Se evidenció que: 

 Las paredes de la planta son lisas y se encuentran en buenas condiciones, esto 

facilita su limpieza y desinfección 

 Los pisos son antideslizantes y cuentan con rejillas en los drenajes 

 Las uniones entre pisos y paredes son cóncavas, en las áreas críticas. No existe 

acumulación de polvo 
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 No existen áreas donde las paredes no se encuentren unidas al techo de la planta 

 Las instalaciones suspendidas facilitan su limpieza y mantenimiento, cuando 

se requiera 

 

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015. 

 

2.3.1.5. Ventanas, puertas y otras aberturas. 

Existe una no conformidad crítica en el Artículo 6.3, debido al incumplimiento 

respecto a las ventanas, puertas y otras aberturas en la planta. Se evidenció que: 

 Las ventanas en el área de empaque no tienen protección contra roturas, 

además se observó acumulación de polvo en los alfeizares y en los canales de 

las estructuras de estas 

 La planta tiene puertas de madera, este no es un material de fácil limpieza y 

también tienen puertas de hierro que presentan corrosión en su estructura 

 La entrada principal no tiene ningún tipo de protección 

 

Por lo tanto, cumple con el 16,67% de los requisitos establecidos por el Reglamento 

de Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 

de junio del 2015. 

 

2.3.1.6. Escaleras, elevadores y estructuras complementarias (rampas y 

plataformas) 

Ninguno de los ítems del Artículo 6.4 aplica, ya que la planta no cuenta con escaleras, 

elevadores ni estructuras complementarias. 

  

Por lo tanto, la empresa no debe cumplir con este artículo de los requisitos establecidos 

por el Reglamento de Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro 

Oficial Nro. 984, el 30 de junio del 2015. 
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2.3.1.7. Instalaciones eléctricas y redes de agua 

Existe una no conformidad crítica en el Artículo 6.5, debido al incumplimiento 

respecto a las instalaciones eléctricas y redes de agua en la planta. Se evidenció que: 

 Las instalaciones eléctricas y de agua son internas 

 No cuentan con procedimientos de inspección y limpieza 

 Las líneas de agua no están identificadas según la norma INEN 440 

 

Por lo tanto, cumple con el 0% de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015. 

 

2.3.1.8. Iluminación 

Todos los ítems son conformes, ya que no existe un incumplimiento en el Artículo 6.6, 

respecto a la iluminación en la planta. Se evidenció que: 

 La iluminación es la adecuada y está perfectamente protegida en casos de 

roturas 

 

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015. 

 

2.3.1.9. Calidad de aire y ventilación 

Existe una no conformidad crítica en el Artículo 6.7, debido al incumplimiento 

respecto a la calidad de aire y ventilación en la planta. Se evidenció que: 

 No existe una división entre el área de producción y empaque, el área 

de empaque y el acceso a esta desde la oficina. Es por eso que permite 

el ingreso de aire de un área a otra 
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 La empresa no cuenta con un programa o procedimiento para el 

mantenimiento, limpieza y cambio de filtros 

 

Por lo tanto, cumple con el 50% de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015. 

 

2.3.1.10. Control de temperatura y humedad ambiental 

Existe una no conformidad crítica en el Artículo 6.8, debido al incumplimiento 

respecto al control de temperatura y humedad ambiental en la planta. Se evidenció que: 

 La empresa no cuenta con mecanismos que controlen la temperatura y 

la humedad en las áreas de producción 

 

Por lo tanto, cumple con el 0% de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015. 

 

2.3.1.11. Instalaciones sanitarias 

Existe una no conformidad crítica en el Artículo 6.9, debido al incumplimiento 

respecto a las instalaciones sanitarias en la planta. Se evidenció que: 

 La empresa no dispone de dispensador de jabón, implementos de 

secado de manos y los recipientes de desechos no cuentan con tapas 

 La empresa no dispone de dispensadores de desinfectante en las áreas 

críticas 

 

Por lo tanto, cumple con el 60% de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015. 
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2.3.1.12. Suministro de agua 

Todos los ítems son conformes, ya que no existe un incumplimiento en el Artículo 7.1, 

respecto al suministro de agua en la planta. Se evidenció que: 

 La planta dispone de un sistema de abastecimiento de agua adecuado 

 El agua que utiliza para la fabricación y lavado de materia prima es potable de 

acuerdo a normas nacionales 

 

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015. 

 

2.3.1.13. Suministro de vapor 

Ninguno de los ítems del Artículo 7.2 aplica, ya que la planta no cuenta con suministro 

de vapor. 

  

Por lo tanto, la empresa no debe cumplir con este artículo de los requisitos establecidos 

por el Reglamento de Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro 

Oficial Nro. 984, el 30 de junio del 2015. 

 

2.3.1.14. Disposición de desechos sólidos y líquidos 

Existe una no conformidad medianamente crítica en el Artículo 7.3, debido al 

incumplimiento respecto a la disposición de desechos sólidos y líquidos en la planta. 

Se evidenció que: 

 La planta no cuenta con sistemas de recolección, almacenamiento y 

protección para la disposición de aguas negras, efluentes industriales y 

eliminación de basura 
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Por lo tanto, cumple con el 75% de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015. 

 

2.3.2. Equipos y utensilios 

A continuación, se presenta el número de ítems de cumplimiento y no complimiento 

de cada sección, seguido del cálculo de los porcentajes de cumplimiento de los equipos 

y utensilios en la norma de Buenas Prácticas de Manufactura. 

 

Tabla 2.4.Equipos y utensilios 

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DEL DIAGNÓSTICO INICIAL DE LOS EQUIPOS Y 
UTENSILIOS 

SECCIONES EVALUADAS CONFORME 
NO 

CONFORME 
TOTAL 

% DE 
CUMPLIMIENTO 

CONDICIONES AMBIENTALES 5 3 8 62,50% 

MONITOREO DE LOS 
EQUIPOS 

2 1 3 66,67% 

TOTAL 7 4 11 63,64% 

% DE CUMPLIMIENTO TOTAL 63,64% 36,36% 100,00%   

Fuente: (ARCSA, 2015) 

 

En la tabla 2.4 se detalla el porcentaje de cumplimiento de cada una de las secciones 

en el diagnóstico realizado en la categoría de los equipos y utensilios de la empresa 

“Dulce Compañía”. Se debería poner énfasis en las dos secciones ya que su porcentaje 

de cumplimiento es similar. 

A continuación, se presenta una gráfica con el resumen de resultados de la auditoría 

en los Equipos y utensilios: 
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Figura 2.3. Equipos y utensilios 

Fuente: (ARCSA, 2015) 

 

Como indica la figura 2.3, la empresa “Dulce Compañía”, tiene un porcentaje de 

cumplimiento de 53,85% de los requisitos BPM y un no cumplimiento de 30,77%. El 

porcentaje de ítems que no aplican en la gráfica es de 15,38% del total que se analizó. 

 

2.3.2.1. Condiciones ambientales 

Existe una no conformidad crítica en el Artículo 8, debido al incumplimiento respecto 

a las condiciones ambientales en la planta. Se evidenció que: 

 La empresa usa madera en las estructuras de las mesas de trabajo, 

material que no es de fácil limpieza y puede ser una fuente de 

contaminación. Además, las mesas no tienen los bordes redondeados 

para evitar que los operarios se lastimen 

 No utilizan los instrumentos adecuados para la limpieza de los moldes 

metálicos, no usan desinfectantes de grado alimenticio 

 

Por lo tanto, cumple con el 62,50% de los requisitos establecidos por el Reglamento 

de Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 

de junio del 2015. 

53,85%30,77%

15,38%

RESUMEN DE RESULTADOS EQUIPOS 
Y UTENSILIOS.

Conforme No conforme No aplica
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2.3.2.2. Monitoreo de los equipos 

Existe una no conformidad medianamente crítica en el Artículo 9, debido al 

incumplimiento respecto al monitoreo de los equipos en la planta. Se evidenció que: 

 No disponen de un sistema de calibración y mantenimiento para los 

equipos 

  

Por lo tanto, cumple con el 66,67% de los requisitos establecidos por el Reglamento 

de Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 

de junio del 2015. 

 

2.3.3 Requisitos higiénicos de fabricación personal 

A continuación, se presenta el número de ítems de cumplimiento y no complimiento 

de cada sección, seguido del cálculo de los porcentajes de cumplimiento de los 

requisitos higiénicos de fabricación personal en la norma de Buenas Prácticas de 

Manufactura. 

  

Tabla 2.5. Requisitos higiénicos de fabricación personal 

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DEL DIAGNÓSTICO INICIAL DE LOS REQUISITOS 
HIGIÉNICOS DE FABRICACIÓN PERSONAL 

SECCIONES EVALUADAS CONFORME 
NO 

CONFORME 
NO 

APLICA 
TOTAL 

% DE 
CUMPLIMIENTO 

CONSIDERACIONES 
GENERALES 

1 0 0 1 100,00% 

EDUCACIÓN Y 
CAPACITACIÓN 

2 1 0 3 66,67% 

ESTADO DE SALUD 2 1 0 3 66,67% 

HIGIENE Y MEDIDAS DE 
PROTECCIÓN 

3 1 0 4 75,00% 
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COMPORTAMIENTO DEL 
PERSONAL 

2 0 0 2 100,00% 

ÁREAS RESTRINGIDAS 0 1 0 1 0,00% 

SEÑALÉTICA 0 1 0 1 0,00% 

NORMAS INTERNAS DE 
SEGURIDAD Y SALUD 

0 1 0 1 0,00% 

TOTAL 10 6 0 16 62,50% 

% DE CUMPLIMIENTO 
TOTAL 

62,50% 37,50% 0,00% 100,00%   

  Fuente: (ARCSA, 2015) 

   

En la tabla 2.5 se detalla el porcentaje de cumplimiento de cada una de las secciones 

en el diagnóstico realizado en la categoría de los requisitos higiénicos de fabricación 

personal de la empresa “Dulce Compañía”. Se debería poner énfasis en las áreas 

restringidas, señalética y las normas internas de seguridad y salud, ya que tienen un 

porcentaje de cumplimiento de 0%. 

 

A continuación, se presenta una gráfica con el resumen de resultados de la auditoría 

de los Requisitos higiénicos de fabricación personal: 

 
Figura 2.2. Requisitos higiénicos de fabricación personal 

Fuente: (ARCSA, 2015) 

 

62,50%

37,50%

0,00%

RESUMEN DE RESULTADOS 
REQUISITOS HIGIÉNICOS DE 

FABRICACIÓN PERSONAL.

Conforme No conforme No aplica
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Como indica la figura 2.4, la empresa “Dulce Compañía”, tiene un porcentaje de 

cumplimiento de 62,50% de los requisitos BPM y un no cumplimiento de 37,50%. El 

porcentaje de ítems que no aplican en la gráfica es de 0% del total que se analizó. 

 

2.3.3.1. Consideraciones generales 

Este ítem es conforme, ya que no existe un incumplimiento en el Artículo 10, respecto 

a las consideraciones generales. Se evidenció que: 

 La higiene y el cuidado personal es el adecuado 

 

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015. 

 

2.3.3.2. Educación y capacitación 

Existe una no conformidad medianamente crítica en el Artículo 11, debido al 

incumplimiento respecto a la educación y capacitación del personal en la planta. Se 

evidenció que: 

 No existen programas de capacitación de BPM documentados, en 

donde incluyan normas, procedimientos y precauciones a tomar el 

momento de la elaboración del producto 

  

Por lo tanto, cumple con el 66,67% de los requisitos establecidos por el Reglamento 

de Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 

de junio del 2015. 

 

2.3.3.3. Estado de salud 

Existe una no conformidad medianamente crítica en el Artículo 12, debido al 

incumplimiento respecto al estado de salud. Se evidenció que: 
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 No existe evidencia de que el personal se someta a reconocimientos 

médicos antes de realizar su labor 

  

Por lo tanto, cumple con el 66,67% de los requisitos establecidos por el Reglamento 

de Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 

de junio del 2015. 

 

2.3.3.4. Higiene y medidas de protección 

Existe una no conformidad crítica en el Artículo 13, debido al incumplimiento respecto 

a la higiene y medidas de protección en la planta. Se evidenció que: 

 El personal no se lava y desinfecta las manos conforme a un 

procedimiento, no se sabe si realizan estas actividades de manera 

correcta y con los agentes desinfectantes adecuados 

  

Por lo tanto, cumple con el 75% de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015. 

 

2.3.3.5. Comportamiento del personal 

Todos los ítems son conformes, ya que no existe un incumplimiento en el Artículo 14, 

respecto al comportamiento del personal. Se evidenció que: 

 El personal acata las normas y leyes de comportamiento en la empresa 

 

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015. 
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2.3.3.6. Áreas restringidas 

Existe una no conformidad crítica en el Artículo 15, debido al incumplimiento respecto 

a las áreas restringidas en la planta. Se evidenció que: 

 No se prohíbe el ingreso a personal no autorizado a las áreas de proceso 

 

Por lo tanto, cumple con el 0% de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015. 

 

2.3.3.7. Señalética 

Existe una no conformidad crítica en el Artículo 16, debido al incumplimiento respecto 

a la señalética en la planta. Se evidenció que: 

 La empresa actualmente no cuenta con un sistema de señalización y 

normas de seguridad 

 

Por lo tanto, cumple con el 0% de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015. 

 

2.3.3.8. Normas internas de seguridad y salud 

Existe una no conformidad crítica en el Artículo 17, debido al incumplimiento respecto 

a las normas internas de seguridad y salud en la planta. Se evidenció que: 

 Durante la inspección solamente se utilizó una cofia. Falta hacer uso de 

protecciones y ropa adecuada al momento del ingreso del personal 

administrativo y las visitas 
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Por lo tanto, cumple con el 0% de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015. 

 

2.3.4. Materias primas e insumos 

A continuación, se presenta el número de ítems de cumplimiento y no complimiento 

de cada sección, seguido del cálculo de los porcentajes de cumplimiento de las 

materias primas e insumos en la norma de Buenas Prácticas de Manufactura. 

 

     Tabla 2.6. Materias primas e insumos 

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DEL DIAGNÓSTICO INICIAL DE MATERIAS PRIMAS 
E INSUMOS 

SECCIONES EVALUADAS CONFORME 
NO 

CONFORME 
TOTAL 

% DE 
CUMPLIMIENTO 

INSPECCIÓN DE MATERIAS 
PRIMAS E INSUMOS 

1 0 1 100,00% 

RECEPCIÓN Y 
ALMACENAMIENTO DE 

MATERIAS PRIMAS E 
INSUMOS 

2 0 2 100,00% 

RECIPIENTES, 
CONTENEDORES Y 

EMPAQUES 
1 0 1 100,00% 

TRASLADO DE INSUMOS Y 
MATERIAS PRIMAS 

0 1 1 0,00% 

MANEJO DE MATERIAS 
PRIMAS E INSUMOS 

1 0 1 100,00% 

TOTAL 5 1 6 83,33% 

% DE CUMPLIMIENTO 
TOTAL 

83,33% 16,67% 100,00%   

     Fuente: (ARCSA, 2015) 

      

En la tabla 2.6 se detalla el porcentaje de cumplimiento de cada una de las secciones 

en el diagnóstico realizado en la categoría de materias primas e insumos de la empresa 

“Dulce Compañía”. Se debería poner énfasis en el traslado de insumos y materias 

primas ya que tiene un porcentaje de cumplimiento de 0%. 
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A continuación, se presenta una gráfica con el resumen de resultados de la auditoría 

en las Materias primas e insumos: 

 
         Figura 2.3. Materias primas e insumos  

         Fuente: (ARCSA, 2015) 

 

Como indica la figura 2.5, la empresa “Dulce Compañía”, tiene un porcentaje de 

cumplimiento de 62,50% de los requisitos BPM y un no cumplimiento de 12,50%. El 

porcentaje de ítems que no aplican en la gráfica es de 25% del total que se analizó. 

 

2.3.4.1. Inspección de materias primas e insumos 

Este ítem es conforme, ya que no existe un incumplimiento en los Artículos 18 y 19, 

respecto a la inspección de materias primas e insumos. Se evidenció que: 

 No se acepta materia prima e ingredientes que no se encuentre en 

perfectas condiciones 

 

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015.  

 

62,50%12,50%

25,00%

RESUMEN DE RESULTADOS DE 
MATERIA PRIMA E INSUMOS.

Conforme No conforme No aplica



Encalada Procel 40 

 

 

 

2.3.4.2. Recepción y almacenamiento de materias primas e insumos 

Todos los ítems son conformes, ya que no existe un incumplimiento en los Artículos 

20 y 21, respecto a la recepción y almacenamiento de materias primas e insumos. Se 

evidenció que: 

 La recepción y el almacenamiento de la materia prima e insumos se 

realiza en un lugar libre de contaminación, humedad y plagas 

 

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015.  

 

2.3.4.3. Recipientes, contenedores y empaques 

Este ítem es conforme, ya que no existe un incumplimiento en el Artículo 22, respecto 

a los recipientes, contenedores y empaques. Se evidenció que: 

 Todos son de materiales que no causan contaminación 

  

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015. 

 

2.3.4.4. Traslado de insumos y materias primas 

Existe una no conformidad crítica en el Artículo 23, debido al incumplimiento respecto 

al traslado de insumos y materias primas. Se evidenció que: 

 No existe un procedimiento para procesos que requieren ingresar 

ingredientes a áreas de fácil contaminación con riesgo de que se afecte 

la inocuidad del alimento 
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Por lo tanto, cumple con el 0% de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015. 

 

2.3.4.5. Manejo de materias primas e insumos 

Todos los ítems son conformes, ya que no existe un incumplimiento en los Artículos 

24 y 25, respecto al manejo de materias primas e insumos. Se evidenció que: 

 No existen procesos de congelación y descongelación 

 Los aditivos en los alimentos cumplen con los límites establecidos por 

la normativa vigente 

 

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015. 

 

2.3.5. Operaciones de producción 

A continuación, se presenta el número de ítems de cumplimiento y no complimiento 

de cada sección, seguido del cálculo de los porcentajes de cumplimiento de las 

operaciones de producción en la norma de Buenas Prácticas de Manufactura. 

 

     Tabla 2.7. Operaciones de producción 

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DEL DIAGNÓSTICO INICIAL DE LAS OPERACIONES 
DE PRODUCCIÓN 

SECCIONES EVALUADAS CONFORME 
NO 

CONFORME TOTAL 
% DE 

CUMPLIMIENTO 

PLANIFICACIÓN DE 
PRODUCCIÓN 

1 0 1 100,00% 

PROCEDIMIENTOS Y 
ACTIVIDADES DE 

PRODUCCIÓN 
3 4 7 42,86% 

CONDICIONES PRE-
OPERACIONALES 

1 2 3 33,33% 

TRAZABILIDAD 2 0 2 100,00% 
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MEDIDAS DE PREVENCIÓN, 
DISEÑO Y MATERIALES DE 

ENVASADO 
0 0 0 0,00% 

TOTAL 7 6 13 53,85% 

% DE CUMPLIMIENTO TOTAL 53,85% 46,15% 100,00%  

     Fuente: (ARCSA, 2015) 

      

En la tabla 2.7 se detalla el porcentaje de cumplimiento de cada una de las secciones 

del diagnóstico realizado en la categoría de operaciones de producción de la empresa 

“Dulce Compañía”. Se debería poner énfasis en las medidas de prevención, diseño y 

materiales de envasado, ya que tiene un porcentaje de cumplimiento de 0%. 

  

A continuación, se presenta una gráfica con el resumen de resultados de la auditoría 

en las Operaciones de producción: 

 
Figura 2.6. Operaciones de Producción 

Fuente: (ARCSA, 2015) 

 

Como indica la figura 2.6, la empresa “Dulce Compañía”, tiene un porcentaje de 

cumplimiento de 41,18% de los requisitos BPM y un no cumplimiento de 35,29%. El 

porcentaje de ítems que no aplican en el gráfico es de 23,53% del total que se analizó. 

 

41,18%

35,29%

23,53%

RESUMEN DE RESULTADOS DE 
OPERACIONES DE PRODUCCIÓN.

Conforme No conforme No aplica
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2.3.5.1. Planificación de producción 

Este ítem es conforme, ya que no existe un incumplimiento en los Artículos 27 y 33, 

respecto a la planificación de producción. Evidenciándose que: 

 Existe una planificación previa entes de la producción, se realiza la orden 

previamente a la operación 

 

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015. 

 

2.3.5.2. Procedimientos y actividades de producción 

Existe una no conformidad crítica en los Artículos 28, 31, 33, 34 35, 36, 39 y 40, 

debido al incumplimiento respecto al procedimiento y actividades de producción. Se 

evidenció que: 

 No existe documentación 

 La empresa no tiene un registro de las acciones correctivas con el producto no 

conforme 

 

Por lo tanto, cumple con el 42,86% de los requisitos establecidos por el Reglamento 

de Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 

de junio del 2015. 

 

2.3.5.3. Condiciones pre-operacionales 

Existe una no conformidad crítica en el Artículo 30, debido al incumplimiento respecto 

a las condiciones pre-operacionales. Se evidenció que: 

 No existen procedimientos para la producción 

 La empresa no cuenta con aparatos de control de temperatura y humedad. 
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Por lo tanto, cumple con el 33,33% de los requisitos establecidos por el Reglamento 

de Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 

de junio del 2015. 

 

2.3.5.4. Trazabilidad 

Todos los ítems son conformes, ya que no existe un incumplimiento en los Artículos 

32 y 46, respecto a la trazabilidad. Se evidenció que: 

 En el producto se identifica el nombre, la fecha, el lote, la fecha de fabricación 

y la identificación de la empresa 

 Existe trazabilidad del producto en todo el proceso de fabricación 

 

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015. 

 

2.3.5.5. Medidas de prevención, diseño y materiales de envasado 

Ninguno de los ítems de los Artículos 37 y 42 aplican, ya que la planta no utiliza aire 

o gases como medio de transporte o conservación.  

 

Por lo tanto, la empresa no debe cumplir con este artículo de los requisitos establecidos 

por el Reglamento de Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro 

Oficial Nro. 984, el 30 de junio del 2015. 

 

2.3.6. Envasado, etiquetado y empaquetado 

A continuación, se presenta el número de ítems de cumplimiento y no complimiento 

de cada sección, seguido del cálculo de los porcentajes de cumplimiento del envasado, 

etiquetado y empaquetado en la norma de Buenas Prácticas de Manufactura. 
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     Tabla 2.8. Envasado, etiquetado y empaquetado 

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DEL DIAGNÓSTICO INICIAL DEL ENVASADO, 
ETIQUETADO Y EMPAQUETADO 

SECCIONES EVALUADAS CONFORME 
NO 

CONFORME 
TOTAL 

% DE 
CUMPLIMIENTO 

CONSIDERACIONES 
GENERALES  

3 0 3 100,00% 

ENVASES  1 0 1 100,00% 

TANQUES Y DEPÓSITOS 0 0 0 0,00% 

ACTIVIDADES PRE 
OPERACIONALES 

1 0 1 100,00% 

PROCESO DE ENVASADO 1 0 1 100,00% 

EMBALAJE DE PRODUCTO – 
UBICACIÓN 

0 1 1 0,00% 

TOTAL 6 1 7 85,71% 

% DE CUMPLIMIENTO TOTAL 85,71% 14,29% 100,00%   

      Fuente: (ARCSA, 2015) 

      

En la tabla 2.8 se detalla el porcentaje de cumplimiento de cada una de las secciones 

del diagnóstico realizado en la categoría de envasado, etiquetado y empaquetado de la 

empresa “Dulce Compañía”. Se debería poner énfasis en el embalaje de producto-

ubicación y tanques y depósitos, ya que tiene un porcentaje de cumplimiento de 0%. 

 

A continuación, se presenta una gráfica con el resumen de resultados de la auditoría 

en el Envasado, etiquetado y empaquetado: 

 
Figura 2.4. Envasado, etiquetado y empaquetado 

Fuente: (ARCSA, 2015) 

 

60,00%10,00%

30,00%

RESUMEN DE RESULTADOS DE 
ENVASADO, ETIQUETADO Y 

EMPAQUETADO.

Conforme No conforme No aplica
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Como indica la figura 2.7, la empresa “Dulce Compañía”, tiene un porcentaje de 

cumplimiento de 60% de los requisitos BPM y un no cumplimiento de 30%. El 

porcentaje de ítems que no aplican en el gráfico es de 10% del total que se analizó. 

 

2.3.6.1. Condiciones generales 

Todos los ítems son conformes, ya que no existe un incumplimiento en los Artículos 

41, 38 y 51, respecto a las condiciones generales de la planta. Se evidenció que: 

 El empaquetado del producto se hace rápidamente evitando contaminación y 

deterioros 

 El empaquetado se hace en un espacio separado del área de producción 

 

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015. 

 

2.3.6.2. Envases 

Todos los ítems son conformes, ya que no existe un incumplimiento en los Artículos 

42,43 y 44, respecto a los envases del producto. Se evidenció que: 

 Los materiales de envasado son fundas de polietileno que hacen que se 

conserve y proteja el producto 

 

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015. 

 

2.3.6.3. Tanques y depósitos 

El ítem del Artículo 45 no aplica, ya que la planta no utiliza tanques y depósitos en sus 

operaciones.  
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Por lo tanto, la empresa no debe cumplir con este artículo de los requisitos establecidos 

por el Reglamento de Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro 

Oficial Nro. 984, el 30 de junio del 2015. 

 

2.3.6.4. Actividades pre-operacionales 

Este ítem es conforme, ya que no existe un incumplimiento en el Artículo 47, respecto 

a las actividades pre-operacionales. Se evidenció que: 

 Siempre se revisa antes del empacado si el producto es el correspondiente a su 

empaque 

 

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015. 

 

2.3.6.5. Proceso de envasado 

Este ítem es conforme, ya que no existe un incumplimiento en el Artículo 48, respecto 

a los procesos de envasado. Se evidenció que: 

 Los productos están separados en sus respectivas cajas al final del proceso 

 

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015. 

 

2.3.6.6. Embalaje de producto - ubicación 

Existe una no conformidad medianamente crítica en el Artículo 49, debido al 

incumplimiento respecto al embalaje de producto y ubicación. Se evidenció que: 

 En la bodega se coloca el producto terminado en gavetas sobre el piso 
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Por lo tanto, cumple con el 0% de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015. 

 

2.3.7. Almacenamiento, distribución, transporte y comercialización 

A continuación, se presenta el número de ítems de cumplimiento y no complimiento 

de cada sección, seguido del cálculo de los porcentajes de cumplimiento del 

almacenamiento, distribución, transporte y comercialización en la norma de Buenas 

Prácticas de Manufactura. 

 

      Tabla 2.9. Almacenamiento, distribución, transporte y comercialización 

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DEL DIAGNÓSTICO INICIAL DEL 
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCIÓN, TRANSPORTE Y COMERCIALIZACIÓN 

SECCIONES EVALUADAS CONFORME 
NO 

CONFORME 
TOTAL 

% DE 
CUMPLIMIENTO 

CONSIDERACIONES 
GENERALES  

4 2 6 66,67% 

TRANSPORTE 5 0 5 100,00% 

COMERCIALIZACIÓN 4 0 4 100,00% 

TOTAL 13 2 15 86,67% 

% DE CUMPLIMIENTO 
TOTAL 

86,67% 13,33% 100,00%   

      Fuente: (ARCSA, 20015) 

       

En la tabla 2.9 se detalla el porcentaje de cumplimiento de cada una de las secciones 

del diagnóstico realizado en la categoría de almacenamiento, distribución, transporte 

y comercialización de la empresa “Dulce Compañía”. Se debería poner énfasis en las 

consideraciones generales, ya que es el de menor porcentaje de cumplimiento, con el 

66,67%. 

 

A continuación, se presenta una gráfica con el resumen de resultados de la auditoría 

en el Almacenamiento, distribución, transporte y comercialización: 
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 Figura 2.5. Almacenamiento, distribución, transporte y comercialización 

 Fuente: (ARCSA, 2015) 

 

Como indica la figura 2.8, la empresa “Dulce Compañía”, tiene un porcentaje de 

cumplimiento de 88,67% de los requisitos BPM y un no cumplimiento de 13,33%. El 

porcentaje de ítems que no aplican en el gráfico es de 0% del total que se analizó. 

 

2.3.7.1. Condiciones generales 

Existe una no conformidad crítica en los Artículos 52, 53, 54, 55, 56 y 57, debido al 

incumplimiento respecto a las condiciones generales. Se evidenció que: 

 La empresa no cuenta en su bodega de producto terminado con dispositivos de 

control de temperatura y humedad, tampoco tiene un plan de limpieza 

 No se identifican áreas para el producto en buenas condiciones y en cuarentena 

 

Por lo tanto, cumple con el 66,67 % de los requisitos establecidos por el Reglamento 

de Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 

de junio del 2015. 

  

86,67%

13,33% 0,00%

RESUMEN DE RESULTADOS DE 
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCIÓN, 
TRANSPORTE Y COMERCIALIZACIÓN.

Conforme No conforme No aplica
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2.3.7.2. Transporte 

Todos los ítems son conformes, ya que no existe un incumplimiento en el Artículo 58, 

respecto al transporte. Se evidenció que: 

 El vehículo cuenta con las condiciones sanitarias debidas para el transporte del 

producto 

 No se transporta el alimento junto a sustancias tóxicas 

 La representante legal del vehículo es la responsable de todas las condiciones 

que se exige al momento de transportar el producto 

 

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015. 

 

2.3.7.3. Comercialización 

Todos los ítems son conformes, ya que no existe un incumplimiento en el Artículo 59, 

respecto a la comercialización. Se evidenció que: 

 Disponen de estantes de fácil limpieza y neveras que garantizan la condición 

del producto 

 La representante legal de la empresa es la que se asegura de las condiciones en 

las que se comercializa el producto 

 

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015. 
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2.3.8. Aseguramiento y control de calidad 

A continuación, se presenta el número de ítems de cumplimiento y no complimiento 

de cada sección, seguido del cálculo de los porcentajes de cumplimiento del 

aseguramiento y control de calidad en la norma de Buenas Prácticas de Manufactura. 

    

  Tabla 2.10. Aseguramiento y control de calidad 

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DEL DIAGNÓSTICO INICIAL DEL ASEGURAMIENTO Y 
CONTROL DE CALIDAD 

SECCIONES EVALUADAS CONFORME 
NO 

CONFORME 
TOTAL 

% DE 
CUMPLIMIENTO 

PROCEDIMIENTOS DE 
CONTROL DE CALIDAD 

1 1 2 50,00% 

SISTEMAS DE CONTROL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA 

INOCUIDAD 
2 0 2 100,00% 

SISTEMAS DE 
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD 

0 6 6 0,00% 

IMPLEMENTACIÓN DE HACCP 0 0 0 0,00% 

CONTROL DE CALIDAD 0 1 1 0,00% 

REGISTROS INDIVIDUALES DE 
CADA EQUIPO O 
INSTRUMENTO 

0 3 3 0,00% 

PROGRAMAS DE LIMPIEZA Y 
DESINFECCIÓN 

0 5 5 0,00% 

CONTROL DE PLAGAS 3 2 5 60,00% 

TOTAL 6 18 24 25,00% 

% DE CUMPLIMIENTO TOTAL 25,00% 75,00% 100,00%   

    Fuente: (ARCSA, 2015) 

 

En la tabla 2.10 se detalla el porcentaje de cumplimiento de cada una de las secciones 

del diagnóstico realizado en la categoría del aseguramiento y control de calidad de la 

empresa “Dulce Compañía”. Se debería poner énfasis en todos los ítems de esta 

sección ya que es la de menor porcentaje de cumplimiento en las BPM. 

 

A continuación, se presenta una gráfica con el resumen de resultados de la auditoría 

en el Aseguramiento y control de calidad: 
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Figura 2.6. Aseguramiento y control de calidad 

Fuente: (ARCSA, 2015) 

 

Como indica la figura 2.9, la empresa “Dulce Compañía”, tiene un porcentaje de 

cumplimiento de 24% de los requisitos BPM y un no cumplimiento de 72%. El 

porcentaje de ítems que no aplican en el gráfico es de 4% del total que se analizó. 

 

2.3.8.1. Procedimientos de control de calidad 

Existe una no conformidad crítica en el Artículo 60, debido al incumplimiento respecto 

a los procedimientos de control de calidad. Se evidenció que: 

 Los procedimientos de control no previenen defectos evitables 

  

Por lo tanto, cumple con el 50% de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015. 

 

2.3.8.2. Sistemas de control de aseguramiento de la inocuidad 

Todos los ítems son conformes, ya que no existe un incumplimiento en el Artículo 61, 

respecto a los sistemas de control y aseguramiento de la inocuidad. Se evidenció que: 

24,00%

72,00%

4,00%

RESUMEN DE RESULTADOS DE 
ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE 

CALIDAD.

Conforme No conforme No aplica
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 Se aseguran de la calidad de los productos y materias primas en todas las etapas 

del procesamiento 

  

 Realizan un control de prevención 

 

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015. 

 

2.3.8.3. Sistemas de control de aseguramiento de calidad 

Existe una no conformidad crítica en el Artículo 62, debido al incumplimiento respecto 

a los sistemas de control y aseguramiento de calidad. Se evidenció que: 

 No existen especificaciones para la materia prima y el producto terminado 

 No tienen definidos los criterios de calidad para el momento de la aceptación 

o rechazo de la materia prima y producto terminado 

 No existen manuales, instructivos, actas o regulaciones sobre la planta, equipos 

y procesos 

 

Por lo tanto, cumple con el 0% de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015. 

 

2.3.8.4. Implementación de HACCP 

El ítem del Artículo 63 no aplica, ya que la planta no tiene la certificación HACCP. 

  

Por lo tanto, la empresa no debe cumplir con este artículo de los requisitos establecidos 

por el Reglamento de Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro 

Oficial Nro. 984, el 30 de junio del 2015. 
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2.3.8.5. Control de calidad 

Existe una no conformidad medianamente crítica en el Artículo 64, debido al 

incumplimiento respecto al control de calidad. Se evidenció que: 

 La empresa no cuenta con un laboratorio acreditado 

 

Por lo tanto, cumple con el 0% de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015. 

 

2.3.8.6. Registros individuales escritos de cada equipo o instrumento 

Existe una no conformidad crítica en los Artículos 65 y 30, debido al incumplimiento 

respecto a los registros individuales escritos de cada equipo o instrumentos. Se 

evidenció que: 

 No existe un plan de calibración para los equipos de control, medición y 

aseguramiento de calidad 

 No cuentan con registros de mantenimiento preventivo de equipos e 

instrumentos 

 No tienen registros escritos de limpieza de equipos e instrumentos 

 

Por lo tanto, cumple con el 0% de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015. 

 

2.3.8.7. Programas de limpieza y desinfección 

Existe una no conformidad crítica en los Artículos 66, 29 y 30, debido al 

incumplimiento respecto a los programas de limpieza y desinfección. Se evidenció 

que: 
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 La empresa no cuenta con un procedimiento para la limpieza y desinfección 

 La empresa no ha validado sus procedimientos de limpieza y desinfección 

 

Por lo tanto, cumple con el 0% de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015. 

 

2.3.8.8. Control de plagas 

Existe una no conformidad crítica en el Artículo 67, debido al incumplimiento respecto 

al control de plagas. Se evidenció que: 

 La empresa no cuenta con un sistema de control de plagas 

 Si bien el servicio de control de plagas lo realiza una empresa especializada, 

esta no entrega ningún documento que confirme dichos controles 

  

Por lo tanto, cumple con el 60 % de los requisitos establecidos por el Reglamento de 

Buenas Prácticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de 

junio del 2015. 

 

2.4. Conclusión 

 Se realizó un diagnóstico inicial en la planta procesadora de la empresa 

“DULCE COMPAÑÍA”, basado en el reglamento de BPM. Se lo realizó con 

la ayuda de una hoja de verificación facilitada por el Ministerio de Salud 

Pública del Ecuador. La empresa cumplió con la mayoría de requerimientos de 

la norma, pero es necesario que se realicen mejoras en ciertos puntos que son 

de vital importancia. 

 

 El área de mayor cumplimiento de la norma es la de almacenamiento, 

distribución, transporte y comercialización, Se debe realizar cambios en la 
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bodega de producto terminado, ya que no se controlan las condiciones 

ambientales ni la limpieza del lugar. 

 

 El área de menor cumplimiento de la norma es la de aseguramiento y control 

de calidad, esta tiene un bajo porcentaje de cumplimiento. Esto se debe a que 

no cuentan con un laboratorio ni con procedimientos para el control de calidad 

de los productos, máquinas y equipos. 
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CAPÍTULO III 

  

GUÍA DE MEJORAS 

 

3. Elaborar una guía de mejoras, que sirva para la certificación de BPM 

3.1. Antecedentes de la empresa 

La empresa “Dulce Compañía” se dedica a la elaboración de brownies y postres, la 

gerente propietaria de la empresa se llama Norma Cecilia Castro y es la responsable 

de todas las operaciones de la planta de procesamiento.  

 

Antes de implementar las BPM es necesario precisar los siguientes aspectos:  

 La empresa realiza la venta de sus productos en locales propios y también 

realiza la distribución en tiendas y restaurantes 

 La empresa se encuentra en un proceso de documentación de sus procesos, 

además se evidencia que existen normas internas de limpieza e higiene 

personal 

 La empresa tiene definidas, pero no documentadas las especificaciones 

para materia prima y producto terminado 

 La empresa realiza una capacitación verbal, es así como se aseguran que 

sus empleados sean aptos para manejar los procesos de elaboración 

  

3.2. Propuesta de mejoras 

Luego de analizar los resultados de la auditoria inicial, basada en las Buenas Prácticas 

de Manufactura, se puede determinar que la empresa “Dulce Compañía” no cuenta con 

todos los requisitos que se exigen en la norma, es por eso que se van a plantear acciones 

correctivas que ayudarán al cumplimiento de los ítems de cada una de las áreas 

evaluadas. 
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Además, se debe promover el conocimiento de esta norma para que todos los 

empleados sean una ayuda clave al momento de implementar las mejoras. 

 

A continuación, se detallan las mejoras que se deberán realizar en cada área. 

  

3.2.1. Instalaciones 

3.2.1.1. Distribución de Áreas 

Se debe implementar los trabajos de señalización de todas las áreas o ambientes. Hace 

falta definir y realizar una señalización de las áreas interiores y áreas exteriores tales 

como: áreas de desecho, áreas de recepción de materia prima, áreas de baterías 

sanitarias, etc. Se recuerda que la señalización de cada área o zona ayuda con la 

ubicación dentro y fuera de la planta, además promueve la limpieza, orden y difusión 

de información. 

 

3.2.1.2. Ventanas, puertas y otras aberturas 

En las ventanas se deben colocar vidrios con láminas antiexplosivas y mallas de 

protección, estas deben estar sujetas a un plan de mantenimiento y se las deberá 

cambiar cuando sea necesario. 

 

Para la zona de ingreso de la planta se debe instalar una puerta que cumpla con las 

condiciones de acceso desde el exterior, así como tener las protecciones necesarias 

contra insectos, aves, roedores y otros animales rastreros. Las puertas deben ser de 

materiales de fácil limpieza y resistentes a la corrosión. Se recomienda la colocación 

de puertas con un mecanismo de cierre automático, cortinas plásticas, sistemas de 

doble puerta, cualquiera de estos sistemas para ayudar a contrarrestar el ingreso de 

materias extrañas del ambiente exterior. 

 

Se deberá incorporar una lámpara mata insectos antes del ingreso a la planta para 

contrarrestar el ingreso de esta plaga en zonas de producción. 
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3.2.1.3. Instalaciones eléctricas y redes de agua 

Las instalaciones eléctricas deben ser abiertas y los terminales adosados en paredes o 

techos, se debe realizar un procedimiento de inspección y limpieza de la red de 

instalaciones eléctricas y redes de agua en áreas críticas.  

  

Para realizar la identificación de las líneas de flujo en áreas de producción, se debe 

incorporar una rotulación con los símbolos respectivos en sitios visibles. Se debe 

identificar las líneas de agua potable, vapor, agua caliente, aire comprimido según sea 

el caso, utilizando colores según NTE INEN 440. 

 

 Tabla 3.1. Clasificación INEN de fluidos 

FLUIDO CATEGORÍA COLOR 

AGUA 1 VERDE 

VAPOR DE AGUA 2 GRIS PLATA 

AIRE Y OXIGENO 3 AZUL  

GASES COMBUSTIBLES 4 AMARILLO OCRE 

GASES NO COMBUSTIBLES 5 AMARILLO OCRE 

ÁCIDOS 6 ANARANJADO 

ÁLCALIS 7 VIOLETA 

LÍQUIDOS COMBUSTIBLES 8 CAFÉ 

LÍQUIDOS NO COMBUSTIBLES 9 NEGRO 

VACÍO 0 GRIS  

AGUA O VAPOR CONTRA INCENDIOS - ROJO DE SEGURIDAD 

GLP (GAS LICUADO DE PETRÓLEO) - BLANCO 

Fuente: Norma INEN 440 

 

3.2.1.4. Calidad de aire y ventilación 

Se debe colocar divisiones entre el área de producción y empaque, y entre el área de 

empaque y la oficina, esto para que no se permita el ingreso de aire de un área 

contaminada a una limpia. 
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La planta cuenta con filtros de aire, es por eso que se debe realizar un procedimiento 

para el mantenimiento, limpieza y cambios de filtros, si es necesario. 

 

3.2.1.5. Control de temperatura y humedad ambiental 

Una vez que se identifiquen las especificaciones ambientales óptimas de temperatura 

y humedad necesarias para cada área, se deberá capacitar al personal para que mediante 

equipos térmicos registradores de temperatura y equipos de medición de humedad 

relativa estén al tanto de aquellas condiciones óptimas en la que se protegerá la 

inocuidad y la aptitud de producto final.  

 

Adicionalmente, se recomienda que la empresa realice un análisis microbiológico del 

producto terminado, así como un estudio del ambiente para conocer si las condiciones 

ambientales son las apropiadas en las áreas de producción. Es aconsejable realizar el 

análisis microbiológico del producto terminado cada año. 

 

3.2.1.6. Servicios higiénicos, duchas y vestidores 

Se deberá incorporar dentro de las instalaciones sanitarias: dosificador de jabón líquido 

y desinfectante para la industria alimenticia, toallas desechables y recipientes con tapa 

para los desechos.  

 

Para un correcto aseo de los baños es necesario incluir un registro de limpieza que 

garantice que los baños están siendo limpiados frecuentemente, así se garantiza la total 

asepsia al ingreso y la salida de los servicios higiénicos. 

 

En las puertas de acceso y en el interior de las áreas críticas, se debe instalar unidades 

dosificadoras de gel desinfectante, cuya composición no afecte a la salud del personal 

y que no represente un riesgo para la manipulación del alimento. 
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3.2.1.7. Disposición de desechos sólidos y líquidos 

Se debe realizar un sistema de recolección, almacenamiento y protección para la 

disposición final de aguas negras, efluentes industriales y eliminación de basura. 

 

Las áreas de desperdicios deben estar ubicadas fuera de las áreas de producción y en 

sitios alejados de la misma. Adicionalmente se deberá colocar recipientes con tapa 

para los desperdicios donde se los requiera. 

 

3.2.2. Equipos y utensilios 

3.2.2.1. Condiciones Ambientales 

A pesar de que la superficie de contacto de las mesas de trabajo con el producto es de 

acero inoxidable, parte de la estructura de estas mesas es de madera; este material no 

es de fácil limpieza y puede ser una fuente de contaminación, es por eso que se deberá 

proteger a toda la estructura con acero inoxidable, además se deberán redondear todos 

los bordes para evitar lastimar al personal. 

 

Para el lavado de los moldes metálicos se deberá utilizar un cepillo angosto o un 

método de limpieza que asegure la remoción de residuos de partes y piezas de difícil 

acceso.  

 

3.2.2.2. Monitoreo de equipos 

Se debe tener un sistema de control, mantenimiento y limpieza para todos los equipos 

en la planta. Para el control y mantenimiento se incorporará sistemas de calibración y 

chequeo preventivo y periódico de los equipos, de esta manera se podrá asegurar el 

correcto funcionamiento de estos. 

 

Para la limpieza de equipos se debe asegurar, que los elementos que los conforman, 

así como las superficies que están en contacto con el alimento, queden limpios a fin de 

evitar contaminaciones. 
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Se debe utilizar lubricantes de grado alimenticio en equipos e instrumentos ubicados 

dentro del área de producción. 

 

Se debe disponer de un sistema de calibración para termómetros y balanzas, con el fin 

de obtener lecturas confiables. 

 

3.2.3. Requisitos higiénicos de fabricación personal 

3.2.3.1. Educación y capacitación 

Se debe implementar un programa de capacitación documentado, basado en BPM, en 

donde se incluya normas, procedimientos y precauciones a tomar, para que el personal 

tenga conocimiento de cómo garantizar la inocuidad del producto durante todas las 

etapas del proceso. 

 

3.2.3.2. Higiene y medidas de protección 

Se debe usar cofias, mascarillas y guantes, como parte del uniforme de trabajo en la 

planta. Esto ayudará a que el proceso de elaboración sea más higiénico. 

 

Se deberá realizar el lavado de las manos del personal en un lugar apropiado. 

 

Es necesario establecer un procedimiento que garantice que el personal se está lavando 

y desinfectando las manos de manera correcta y con los agentes de limpieza requeridos 

para este fin. 

 

3.2.3.3. Áreas Restringidas 

Se debe prohibir la entrada de personal no autorizado a las áreas de proceso, solamente 

el personal que labora dentro de la planta podrá ingresar a esta área. 
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3.2.3.4. Señalética 

Se debe implementar la señalización en sitios visibles para conocimiento del personal 

de planta y personal ajeno a esta. Se deben colocar letreros que indiquen que está 

prohibido fumar, consumir alcohol y alimentos dentro del área de producción, además 

se necesitan letreros que indiquen áreas de peligro y puntos de evacuación en caso de 

emergencia. 

 

3.2.3.5. Normas internas de seguridad y salud 

Las visitas y el personal administrativo que ingresan a las áreas de proceso deben 

hacerlo con las debidas protecciones y con ropa adecuada, cumpliendo con las 

disposiciones mandatarias de la empresa. 

 

Se debe prohibir el ingreso de personas ajenas al proceso, cuando sea necesario el 

ingreso de personal administrativo o visitas se les debe brindar el mandil, la cofia, la 

mascarilla y la protección para el calzado. 

 

3.2.4. Materias primas e Insumos 

3.2.4.1. Traslado de Materias primas e Insumos 

En los procesos que requieren ingresar ingredientes a áreas susceptibles de 

contaminación con riesgo de afectar la inocuidad del alimento, debe haber un 

procedimiento para su ingreso con el objetivo de prevenir la contaminación. 

Es de vital importancia que todos los procedimientos de ingreso de materias primas 

sean acompañados con un registro con su fecha de ingreso, lote y un responsable, esto 

asegura que la materia prima se encuentra en buenas condiciones y si presenta alguna 

anomalía se pueda monitorear y garantizar la trazabilidad. 
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3.2.5. Operaciones de Producción 

3.2.5.1. Procedimientos y actividades de producción 

Para completar los procedimientos de elaboración del alimento se debe incluir los 

puntos críticos de control con valores de control y tiempos validados, así como la 

incorporación de la limpieza de áreas y equipos. 

 

Se deben tomar las medidas efectivas para proteger el alimento de la contaminación 

con materiales que sean extraños a la producción, los materiales deben ser de grado 

alimentario, sobre todo los que se utilizan para la limpieza como por ejemplo las 

mangueras. 

 

Se debe mantener un registro, en donde se describan y se pueda constatar 

permanentemente y de manera oficial las acciones correctivas que se llevarán a cabo, 

en el caso de que se presenten anormalidades durante el proceso o reclamos por parte 

de los clientes. Cada acción correctiva deberá ser complementada con un plan de 

acciones correctivas y registros de su ejecución. El plan de acciones correctivas es un 

procedimiento en el cual se definen a los responsables de tomar las acciones 

correctivas y preventivas, para aminorar o eliminar las anormalidades en los procesos. 

 

3.2.5.2. Condiciones pre-operacionales. 

Se debe revisar el sistema documental y clasificar según correspondan los 

procedimientos tanto actuales como obsoletos. Los procedimientos que se encuentren 

aprobados deben encontrarse disponibles en las áreas involucradas. 

 

La planta debe cumplir con las condiciones ambientales de temperatura, humedad, etc. 

Para esto la empresa debe adquirir aparatos de control y cerciorarse antes y después de 

usarlos que se encuentren perfectamente calibrados, limpios y listos para su 

utilización.  
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3.2.6. Envasado, etiquetado y empaquetado 

3.2.6.1. Embalaje del producto – ubicación 

La empresa debe adquirir palets o plataformas para colocar los alimentos terminados 

sobre ellos, esto evita la contaminación. 

 

3.2.7. Almacenamiento, distribución, transporte y comercialización 

3.2.7.1. Condiciones generales 

La empresa debe asegurar mantener las condiciones ambientales dentro del área de 

almacenamiento, es necesario contar con los dispositivos de control de temperatura y 

humedad, así como un plan de limpieza y control de plagas dentro de las bodegas. 

 

Dentro de la bodega de producto terminado se debe señalizar y rotular las zonas 

destinadas para el producto en cuarentena y el aprobado. 

 

3.2.8. Aseguramiento y control de calidad 

3.2.8.1. Procedimientos de control de calidad 

Se debe establecer las especificaciones sobre las materias primas y productos 

terminados, aquí deben incluirse los criterios para la aceptación, liberación o retención 

y rechazo de los mismos. Las variables para el producto terminado vendrían a ser peso, 

sabor, textura, color, olor, empaque y rotulado, composición y requisitos 

microbiológicos. Es necesario que la elaboración de las especificaciones se apoye en 

la documentación que la empresa elaboró para la obtención del registro sanitario. 

 

Se deben elaborar los manuales, instructivos, actas y regulaciones sobre la planta, 

equipos y procesos. Esta documentación debe contener los detalles esenciales de 

equipos, procesos y procedimientos requeridos para la fabricación de los alimentos, 
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además de sistemas de almacenamiento y distribución, métodos y procedimientos de 

laboratorio.  

 

3.2.8.2. Control de calidad 

Se debe recurrir a un laboratorio externo de métodos de pruebas y ensayos de control 

de calidad, ya que no se cuenta con presupuesto e infraestructura para implementar 

uno propio. Es aconsejable que se realice el muestreo de cada embarque de materia 

prima que llegue a las instalaciones y también de cada lote de producto terminado. 

 

3.2.8.3. Registros individuales escritos de cada equipo o instrumento para: 

limpieza, calibración y mantenimiento preventivo 

Se debe llevar un registro individual de limpieza, calibración y mantenimiento 

preventivo de cada equipo o instrumento. 

 

Cuando la empresa adquiera los equipos de control, medición y aseguramiento de 

calidad, deberán implementar un plan de calibración. El plan también deberá incluir a 

las balanzas del área de producción. 

 

Para el mantenimiento preventivo se debe contar con una planificación de equipos, 

instrumentos e instalaciones, garantizando su buen funcionamiento y fiabilidad. 

 

Es necesario también que se elabore un registro individual escrito para la limpieza de 

cada equipo o instrumento, esto ayuda a mantener la higiene de la maquinaria a ser 

utilizada en las operaciones de producción. 

 

3.2.8.4. Programas de limpieza y desinfección 

Es necesario realizar una validación técnica de los procedimientos de limpieza y 

desinfección para demostrar y verificar que su aplicación permite llevar a cabo las 
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tareas protegiendo la inocuidad del producto. Los agentes a usarse para la limpieza 

deben estar bien definidos y aprobados, así como su concentración y formas de uso. 

 

Se debe elaborar un registro de limpieza y desinfección de equipos, utensilios y áreas 

de trabajo; para esto se describirán las actividades de limpieza que se deberán realizar 

antes y después de la jornada de trabajo. 

 

3.2.8.5. Control de plagas 

Se debe pedir los registros de control de plagas a la empresa encargada de esto, ya que 

por más que una empresa externa realice el control, la responsable será la empresa a 

la que se le está haciendo la auditoría. 

 

Es necesario informar a la empresa encargada del control que solo se pueden usar 

agentes físicos dentro de las áreas de producción, envase, transporte, mantenimiento y 

distribución de los alimentos. 

 

3.3. Conclusiones 

Se elaboró una propuesta de mejoras, tomando como referencia la auditoría que se 

realizó en el capítulo anterior y en la que se dio a conocer las falencias y las 

necesidades que impiden que la empresa Dulce Compañía certifique con la norma de 

BPM. Ahora la empresa cuenta con una guía que ayudará a mejorar sus técnicas de 

elaboración y monitoreo del producto.  

 

La guía de mejoras se ha enfocado principalmente en que la empresa Dulce Compañía 

pueda empezar a estandarizar, monitorear y controlar los procesos de elaboración, 

limpieza y control de calidad, proponiendo la implementación de procedimientos, 

fichas de control, registros, planes e instructivos. Además, nos sugiere realizar cambios 

en la estructura de algunas áreas críticas y adquirir materiales, equipos y utensilios que 

ayuden a mejorar y controlar el proceso. Finalmente propone capacitar a los empleados 

sobre el tema de BPM, ya que ellos son parte esencial en este proceso de certificación 

de la norma. 
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CONCLUSIONES GENERALES 

 Se propuso un sistema de gestión que será pieza clave para la implementación 

de las BPM, para esto se pudo conocer el reglamento y analizar cada uno de 

sus ítems y sus respectivos requerimientos, la norma se divide en diferentes 

ámbitos, lo cuales permitirán tener un mayor entendimiento de esta. 

 

 En la auditoría inicial que se realizó en la planta se pudo conocer el porcentaje 

de cumplimiento de cada sección de la norma, aquí se evidenció que la empresa 

carece de la documentación de sus procesos y necesita realizar pequeñas 

adecuaciones en la estructura de sus instalaciones.  

 

 Finalmente se elaboró una guía de mejoras, en la que se describen 

requerimientos que la empresa deberá implementar con el tiempo para asegurar 

el cumplimiento de la norma de BPM, se plantean principalmente cambios en 

el aseguramiento y control de calidad, aquí es en donde se debe trabajar más al 

momento de la implementación. 
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RECOMENDACIONES 

 Las BPM se enfocan evitar o reducir los riesgos de contaminación en la 

elaboración de alimentos, es por eso que se debe monitorear y controlar cada 

paso, en la recepción de materia prima, el proceso de producción, el 

almacenado y la distribución. 

 

 Se debe informar y capacitar al personal de la empresa sobre normas de 

Seguridad Ocupacional y BPM, ya que, si los empleados tienen un mejor 

conocimiento de estos temas, se comprometerán más con la implementación 

de la norma. 

 

 Lo primero que se debería implementar es la elaboración de la documentación 

de los procesos, así se logrará estandarizarlos y mejorarlos con el paso del 

tiempo. 

 

 Es de vital importancia controlar y monitorear los procesos de limpieza y 

mantenimiento de las instalaciones, equipos y utensilios, es por eso que se 

deben elaborar fichas y procedimientos para estas actividades. 

 

 Es importante adaptarse a un sistema de control de calidad, estableciendo 

límites de control para la aceptación y rechazo de la materia prima y el producto 

terminado. 

 

 Para monitorear el cumplimiento de las mejoras es necesario elaborar un 

cronograma de actividades, en donde se designe un responsable y un periodo 

de tiempo para el cumplimiento de estas. 

 

 Se recomienda realizar un diagnóstico final luego de implementar la propuesta 

de mejoras, así confirmaremos que se cumplan con todos los requerimientos 

de la norma de BPM y se pueda certificar posteriormente. 
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ANEXOS 

Anexo 1: Norma Técnica sustitutiva de BPM Ecuador 2015 
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Anexo 2. Hoja de Verificación de cumplimiento de BPM 

LISTA DE VERIFICACION DE BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA 

C=Conforme  N.C.=No conforme  N.A.=No aplica  N.V.=No verificado 

REQUISITOS C N.C N.A N.V OBSERVACIONES 

C= Crítico      

M= Medianamente crítico      

REQUISITOS DE LAS INSTALACIONES 

Condiciones mínimas básicas y localización (Art. 3 y Art.4) 

¿El establecimiento está protegido de focos de insalubridad? X    C 

¿El diseño y distribución de las áreas permite un mantenimiento, 

limpieza y desinfección apropiada? 
X    C 

Diseño y Construcción. (Art. 5)      

¿Ofrece protección contra polvo, materias extrañas, insectos, 

roedores, aves y otros elementos del ambiente exterior? 
X    C 

¿La construcción es sólida y dispone de espacio suficiente para 

la instalación; operación y mantenimiento de los equipos así 

como para el movimiento del personal y del alimento? 

X    M 

¿Las áreas interiores están divididas de acuerdo al grado de 

higiene y al riesgo de contaminación? 
X    C 

Condiciones específicas de las áreas, estructuras internas y accesorios. (Art. 6) 

1. Distribución de las áreas      

¿Las áreas están distribuidas y señalizadas de acuerdo al flujo 

hacia adelante? 
 X   M 

¿Los ambientes de las áreas críticas permiten un apropiado 

mantenimiento, limpieza, desinfección?  
X    C 

¿Los elementos inflamables están ubicados en un área alejada de 

la planta? 
X    M 

2. Pisos, paredes, techos y drenajes      

¿Permiten limpiarse adecuadamente, mantenerse limpios y están 

en adecuadas condiciones de limpieza? 
X    M 

¿Los drenajes del piso cuentan con la protección adecuada? X    M 

¿En las áreas críticas, las uniones entre las paredes y los pisos 

son cóncavas? 
X    M 

¿Las áreas donde las paredes no terminan unidas totalmente al 

techo, se encuentran inclinadas para evitar el depósito de polvo? 
  X  M 

¿Cuenta con techos falsos y demás instalaciones suspendidas que 

faciliten la limpieza y mantenimiento? 
X    M 

3. Ventanas, puertas y otras aberturas      

En áreas donde el producto este expuesto, las ventanas y otras 

aberturas están construidas de manera que eviten la acumulación 

de polvo o cualquier suciedad. 

 X   M 

En el área donde el alimento está expuesto, las ventanas deben 

son de un material no astillable y tiene protección contra roturas. 
 X   C 

En áreas de mucha generación de polvo, las ventanas no tienen 

cuerpos huecos y permanecen sellados. 
 X   C 

En caso de comunicación al exterior, cuentan con sistemas de 

protección a prueba de insectos, roedores, etc. 
X    M 

Las puertas se encuentran ubicadas y construidas de forma que 

no contaminen el alimento, faciliten el flujo regular del proceso y 

limpieza de la planta. 

 X   M 

Las áreas en donde el alimento está expuesto no tienen puertas 

de acceso directo desde el exterior, o cuenta con un sistema de 

seguridad que las cierre automáticamente. 

 X   C 
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4. Escaleras, elevadores y estructuras complementarias (rampas, plataformas) 

Están ubicadas sin que causen contaminación o dificulten el 

proceso. 
  X  M 

Proporcionan facilidades de limpieza y mantenimiento.   X  M 

Poseen elementos de protección para evitar la caída de objetos 

materiales extraños. 
  X  C 

5. Instalaciones eléctricas y redes de agua. 

Debe ser abierta y los terminales adosados en paredes o techos, 

en áreas críticas existe un procedimiento de inspección y 

limpieza. 

 X   C 

Se ha identificado y rotulado las líneas de flujo de acuerdo a la 

norma INEN. 
 X   C 

6. Iluminación.      

Cuenta con una iluminación adecuada y protegida a fin de evitar 

la contaminación física en caso de rotura. 
X    C 

7. Calidad de aire y ventilación.      

Se dispone de medios adecuados de ventilación para prevenir la 

condensación del vapor u otros residuos 
X    M 

Se evita el ingreso del aire desde un área contaminada a una 

limpia, y los equipos tienen un programa de limpieza adecuado. 
 X   C 

Los sistemas de ventilación evitan la contaminación del 

alimento, están protegidas con mallas de material no corrosivo. 
X    C 

Sistema de filtros sujeto a programas de limpieza.  X   C 

8. Control de temperatura y humedad ambiental.      

Se dispone de mecanismos para controlar la temperatura y 

humedad del ambiente. 
 X   C 

9. Instalaciones Sanitarias.      

Se dispone de instalaciones sanitarias e independientes para 

hombres y mujeres. 
X    M 

Las instalaciones sanitarias no tienen acceso directo a las áreas 

de producción. 
X    C 

Se dispone de dispensador de jabón, papel higiénico, 

implementos de secado de manos, recipientes cerrados para 

depósito de material usado en las instalaciones sanitarias. 

 X   M 

Se dispone de dispensadores de desinfectante en las áreas 

críticas. 
 X   C 

Se ha dispuesto comunicaciones y advertencias al personal sobre 

la obligatoriedad de lavarse las manos después de usar los 

servicios sanitarios y antes de reiniciar las labores de producción. 

X    M 

Servicios de Planta – Facilidades (Art. 7 numeral 1; y Art.26) 

1.Suministro de Agua      

¿Dispone de un abastecimiento y sistema de distribución 

adecuado de agua? 
X    M 

Se utiliza agua potable o tratada para la limpieza y lavado de 

materia prima, equipos y objetos que entran en contacto con los 

alimentos de acuerdo a normas nacionales o internacionales. 

X    C 

Los sistemas de agua no potable se encuentran diferenciados de 

los de agua no potable. 
  X  C 

En caso de usar hielo, este es fabricado con agua potable o 

tratada bajo normas nacionales o internacionales. 
  X  C 

Se garantiza la inocuidad de agua re utilizada.   X  M 

Se utiliza agua de calidad potabilizada de acuerdo a normas 

nacionales o internacionales. 
X    C 

2. Suministros de vapor      
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El generador de Vapor dispone de filtros para retención de 

partículas y usa químicos de grado alimenticio. 
  X  C 

3. Disposición de desechos sólidos y líquidos      

Se dispone de sistemas de recolección, almacenamiento y 

protección para la disposición final de aguas negras, efluentes 

industriales y eliminación de basura. 

 X   M 

Los drenajes y sistemas de disposición están diseñados y 

construidos para evitar la contaminación. 
X    C 

Los residuos se remueven frecuentemente de las áreas de 

producción y evitan la generación de malos olores y riesgos de 

plagas. 

X    C 

Están ubicadas las áreas de desperdicios fuera de las de 

producción y en sitios alejados de la misma. 
X    C 

TOTAL 24 14 8 0 52,17% 

EQUIPOS Y UTENSILIOS 

(TÍTULO III, CAPÍTULO) 

Condiciones Ambientales (Art.8) (Art.29) 

El diseño y la distribución están acorde a las operaciones a 

realizar. 
X    M 

Las superficies y materiales en contacto con el alimento no 

representan riesgo de contaminación. 
X    C 

Se evita el uso de madera o materiales que no pueden limpiarse o 

desinfectarse adecuadamente o se tiene certeza que no es una 

fuente de contaminación. 

 X   C 

Los equipos y utensilios ofrecen facilidades para la limpieza, 

desinfección e inspección. 
X    C 

Las mesas de trabajo con las que cuenta son lisas, bordes 

redondeados impermeables, inoxidables y de fácil limpieza. 
 X   C 

Cuentan con dispositivos para impedir la confirmación del 

producto por lubricantes, refrigerantes, etc. 
X    C 

Se usa lubricantes de grado alimenticio en equipos e 

instrumentos ubicados sobre la línea de producción. 
 X   C 

Las tuberías de conducción de materias primas y alimentos son 

resistentes, inertes, no porosos, impermeables y fácilmente 

desmontables. 

  X  C 

Las tuberías fijas se limpian y desinfectan por recirculación de 

sustancias previstas para este fin. 
  X  C 

El diseño y distribución de los equipos permiten el flujo continuo 

del material y del personal, minimizando la contaminación. 
X    M 

Monitoreo de los equipos (Art. 9) 

La instalación se realizó conforme a las recomendaciones del 

fabricante. 
X    M 

Dispone de la instrumentación adecuada y demás implementos 

necesarios para la operación, control y mantenimiento. 
X    M 

Dispone de un sistema de calibración para obtener lecturas 

confiables. 
 X   M 

TOTAL 7 4 2 0 53,85% 

REQUISISTOS HIGIÉNICOS DE FABRICACIÓN PERSONAL 

(TÍTULO IV, CAPÍTULO I) 

Consideraciones Generales (Art. 10) 

Se mantiene la higiene y el cuidado personal. X    C 

Educación y capacitación (Art. 11, Art. 28, Art. 50)      

Se ha implementado un programa de capacitación documentado, 

basado en BPM que incluye normas, procedimientos y 

precauciones a tomar. 

 X   M 
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El personal es capacitado en operaciones de empacado y asumen 

su responsabilidad. 
X    M 

El personal es capacitado en operaciones de fabricación y 

asumen su responsabilidad. 
X    M 

Estado de Salud (Art. 12)      

El personal manipulador de alimentos se somete a un 

reconocimiento médico antes de desempeñar sus funciones. 
 X   C 

Se realiza un reconocimiento médico periódico o cada vez que el 

personal lo requiere. 
X    C 

Se toma las medidas preventivas para evitar que labore el 

personal sospechoso de padecer una enfermedad infecciosa 

susceptible de ser transmitido a los alimentos. 

X    C 

Higiene y medidas de protección. (Art. 13)      

El personal dispone de uniformes que permitan visualizar su 

limpieza; se encuentran en buen estado y limpios. 
X    C 

El calzado es adecuado para el proceso productivo. X    M 

El uniforme es lavable o desechable y las operaciones de lavado 

se realizan en un lugar apropiado. 
X    M 

Se evidencia que el personal se lava las manos o desinfecta 

según procedimientos establecidos. 
 X   C 

Comportamiento del personal (Art. 14)      

El personal acata las normas establecidas que señalan la 

prohibición de fumar y consumir alimentos y bebidas. 
X    M 

El personal de áreas productivas mantiene el cabello cubierto, 

uñas cortas, sin esmalte, sin maquillaje, barba o bigote cubiertos 

durante la jornada de trabajo. 

X    C 

Áreas restringidas (Art. 15)      

Se prohíbe el acceso a áreas de proceso al personal no autorizado  X   M 

Señalética (Art. 16)      

Se cuenta con un sistema de señalización y normas de seguridad.  X   M 

Normas internas de Seguridad y Salud (Art. 17)      

Las visitas y el personal administrativo ingresan a áreas de 

proceso con las debidas protecciones y con ropa adecuada. 
 X   C 

TOTAL 10 6 0 0 62,50% 

MATERIA PRIMA E INSUMOS 

(TÍTULO IV, CAPÍTULO II) 

Inspección de Materias Primas e Insumos (Art.18, Art. 19)      

No se aceptan materias primas e ingredientes que comprometan 

la inocuidad del producto en proceso. 
    C 

Recepción y almacenamiento de Materia Prima e Insumos. (Art. 20, Art. 21) 

La recepción y almacenamiento de Materia Prima e Insumos se 

realiza en condiciones de manera que eviten su contaminación, 

alteración de su composición y daños físicos. 

X    C 

Se cuenta con sistemas de rotación periódica de materias primas. X    C 

Recipientes, contenedores y empaques (Art. 22)      

Son de materiales no causen contaminaciones o alteraciones. X    C 

Traslado de Insumos y materias primas (Art. 23)      

Procedimiento de ingreso a áreas susceptibles de contaminación.  X   C 

Manejo de materias primas e insumos (Art. 24, Art 25)      

Se realiza la descongelación bajo condiciones controladas.   X  C 

Al existir riesgo microbiológico no se vuelve a congelar   X  C 

La dosificación de aditivos alimentarios se realiza de acuerdo a 

límites establecidos en la norma vigente. 
X    C 

TOTAL 5 1 2 0 62,50% 
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OPERACIONES DE PRODUCCIÓN 

(TÍTULO IV, CAPÍTULO III) 

Planificación de producción (Art 27, Art. 33)      

Se dispone de planificación de las actividades de producción y es 

clara de los pasos a seguir.  
X    M 

Procedimientos y actividades de producción (Art.28) (Art.31) (Art.33) (Art.34) (Art.35) (Art.36) (Art.39) 

(Art.40) 

Cuenta con procedimientos de producción validados y registros 

de fabricación de todas las operaciones efectuadas. 
X    M 

Se incluye puntos críticos donde fuere el caso con sus 

observaciones y advertencias. 
 X   C 

Se cuenta con procedimientos de manejo de sustancias 

peligrosas, susceptibles de cambio. 
  X  C 

Se realiza controles de las condiciones de operación (tiempo, 

temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presión, etc.), 

cuando el proceso y naturaleza del alimento lo requiera.) 

X    C 

Se cuenta con medidas efectivas que prevengan la contaminación 

física del alimento. 
 X   C 

Se registran las acciones correctivas y medidas tomadas de 

anormalidades durante el proceso de fabricación. 
 X   M 

Se cuenta con procedimientos de destrucción o desnaturalización 

irreversible de alimentos no aptos para ser reprocesados. 
 X   M 

Se garantiza la inocuidad de los productos a ser reprocesados.   X  C 

Los registros de control de producción y distribución son 

mantenidos por un periodo mínimo equivalente a la vida del 

producto. 

X    C 

Condiciones pre-operacionales. (Art. 30)      

Los procedimientos de producción están disponibles.  X   M 

Se cumple con las condiciones de temperatura, humedad, 

ventilación, etc. 
X    M 

Se cuenta con aparatos de control en buen estado de 

funcionamiento.  
 

X 
  

 

C 

 

Trazabilidad (Art. 32 y Art. 46)      

Se identifica el producto con nombre, lote, fecha de fabricación e 

identificación del fabricante a más de las informaciones 

adicionales que correspondan, según la norma técnica del 

rotulado. 

    C 

Se mantiene la trazabilidad del producto a través de las etapas de 

fabricación. 
X    M 

Medidas de prevención. (Art. 37) Diseño y Materiales de 

envasado. (Art. 42) 
     

Se garantiza la inocuidad del aire o gases utilizados como medio 

de transporte y/o conservación. 
  X  C 

TOTAL 7 6 3 0 43,75% 

ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO 

(TÍTULO IV, CAPÍTULO IV) 

Condiciones Generales (Art. 41) (Art. 38) (Art. 51)      

¿Se realiza el envasado, etiquetado y empaquetado conforme a la 

norma técnica? 
X    C 

El llenado y/o envasado se realiza rápidamente a fin de evitar 

contaminación y/o deterioros. 
X    C 

De ser el caso, las operaciones de llenado y empaque se efectúan 

en áreas separadas. 
X    M 

Envases (Art. 42, 43 y 44)      
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El diseño y los materiales de envasado deben ofrecer una 

protección adecuada de los alimentos y permite el etiquetado 

conforme. 

X    C 

En el caso de envases reutilizables, son lavados, esterilizados y 

se eliminan los defectuosos. 
  X  C 

Si se utiliza material de vidrio existen procedimientos que eviten 

que las roturas en la línea de producción y que contaminen 

recipientes adyacentes. 

  X  C 

Tanques y depósitos. (Art. 45)      

Los tanques o depósitos para el transporte de alimentos al granel 

permiten una adecuada limpieza y están desempeñados conforme 

a normas técnicas y sus superficies no favorecen la acumulación 

de suciedad o dan origen a fermentaciones, descomposición o 

cambios bruscos. 

  X  C 

Actividades pre operacionales (Art. 47)      

Previo al envasado y empaquetado se verifica y registra que los 

alimentos correspondan con su material de envase, 

acondicionamiento y que los recipientes estén limpios y 

desinfectados.  

X    C 

Proceso de envasado. (Art. 48)      

Los alimentos en sus envases finales, están separados e 

identificados. 
X    M 

Embalaje de Producto-Ubicación. (Art. 49)      

Las cajas de embalaje de los alimentos terminados son colocadas 

sobre plataformas o paletas que eviten la contaminación. 
 X   M 

TOTAL 6 1 3 0 60% 

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCIÓN, TRANSPORTE Y COMERCIALIZACIÓN 

(TÍTULO IV, CAPÍTULO V) 

Condiciones Generales (Artículos 52, 53, 54, 55, 56, 57)      

Los almacenes o bodegas para almacenar los alimentos 

terminados tienen condiciones higiénicas y ambientales 

apropiadas para evitar la descomposición 

X    C 

En función de la naturaleza del alimento los almacenes o 

bodegas, incluye dispositivos de control de temperatura y 

humedad, así como también un plan de limpieza y control de 

plagas. 

 X   C 

Se evita el contacto del piso al producto terminado mediante uso 

de estanterías, paletas, etc. 
X    M 

Los alimentos son almacenados, facilitando el ingreso del 

personal para el aseo y mantenimiento del local. 
X    M 

Se identifican las condiciones del alimento: cuarentena, 

aprobado. 
 X   C 

Se almacenan los productos de acuerdo a las condiciones 

ambientales adecuadas de refrigeración y congelación. 
X    C 

Transporte. (Art. 58)      

El transporte mantiene las condiciones higiénico - sanitarias y de 

temperatura adecuadas. 
X    C 

Están construidos con materiales apropiados para proteger el 

alimento de la contaminación y facilitan la limpieza. 
X    C 

No se transporta alimentos junto a sustancias tóxicas. X    C 

Previo a la carga de los alimentos se revisan las condiciones 

sanitarias de los vehículos. 
X    M 

El representante legal del vehículo es el responsable de las 

condiciones exigidas por el alimento durante el transporte. 
X    C 

Comercialización. (Art. 59)      
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La comercialización de alimentos garantiza su conservación y 

protección. 
X    C 

Se cuenta con vitrinas, estantes o muebles de fácil limpieza. X    M 

Se dispone de neveras y congeladores adecuados para alimentos 

que lo requieran. 
X    C 

El representante legal de la comercialización es el responsable de 

las condiciones higiénico - sanitarias. 
X    C 

TOTAL 13 2 0 0 86,67% 

ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD 

(TÍTULO V, CAPÍTULO UNICO) 

Procedimientos de control de calidad. (Art. 60) 

Previenen defectos evitables.  X   C 

Reducen los defectos naturales o inevitables a niveles tales que 

no represente riesgo para la salud. 
X    M 

Sistema de control de aseguramiento de la inocuidad (Art. 61) 

Cubre todas las etapas de procesamiento del alimento 

(Recepción de materias primas e insumos hasta la distribución de 

producto terminado) 

X    C 

Es esencialmente preventivo. X    C 

Sistemas de aseguramiento de Calidad. (Art. 62)      

Existen especificaciones de materias primas y productos 

terminados. 
 X   C 

Las especificaciones definen completamente la calidad de los 

alimentos. 
 X   C 

Las especificaciones incluyen criterios claros para la aceptación, 

liberación o retención y rechazo de materias primas y producto 

terminado. 

 X   C 

Existen manuales e instructivos, actas y regulaciones sobre 

planta, equipos y procesos. 
 X   M 

Los manuales e instructivos, actas y regulaciones contienen los 

detalles esenciales de: equipos, procesos y procedimientos 

requeridos para fabricar alimentos, del sistema de 

almacenamiento y distribución, métodos y procedimientos de 

laboratorio. 

 X   M 

Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, 

especificaciones, métodos de ensayo, son reconocidos 

oficialmente y normados. 

 X   C 

Implementación de HACCP (Art. 63)      

En el caso de tener implementado HACCP, se ha aplicado BPM 

como prerrequisito. 
  X  C 

Control de Calidad (Art. 64)      

Se cuenta con un laboratorio propio y/o extremo acreditado.  X   M 

Registros individuales escritos de cada equipo o instrumento para: (Art. 65 y Art. 30) 

Limpieza  X   C 

Calibración  X   C 

Mantenimiento preventivo  X   C 

Programas de limpieza y desinfección (Art. 66),(Art. 29),( Art. 30) 

Los procedimientos escritos incluyen los agentes y sustancias 

utilizadas, las concentraciones o forma de uso, equipos e 

implementos requeridos para efectuar las operaciones, 

periodicidad de limpieza y desinfección. 

 X   C 

Los procedimientos están validados.  X   C 

Están definidos y aprobados los agentes y sustancias así como 

las concentraciones, formas de uso, eliminación y tiempos de 

acción de tratamiento. 

 X   C 
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Se registran las inspecciones de verificación después de la 

limpieza y desinfección. 
 X   M 

Se cuenta con programas de limpieza pre-operacional validados, 

registrados y suscritos. 
 X   C 

Control de Plagas (Art. 67)      

Se cuenta con un sistema de control de plagas.  X   C 

Se cuenta con un servicio terciarizado, este es especializado. X    C 

Independientemente de quien haga el control, la empresa es la 

responsable por las medidas preventivas para que, durante el 

proceso, no se ponga en riesgo la inocuidad de los alimentos. 

X    C 

Se realizan actividades de control de roedores con agentes físicos 

dentro de las instalaciones de producción, envase, transporte y 

distribución de alimentos. 

 X   C 

Se toman todas las medidas de seguridad para que eviten la 

pérdida de control sobre los agentes usados. 
X    C 

TOTAL 6 18 1 0 24% 
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Anexo 3. Diagrama de flujo para la elaboración de Brownies. 
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Anexo 4. Procedimiento para la elaboración de Brownies. 

 

  

Ejecutor Especificación Código Descripción de la actividad Registro Código Indicador

Obrera 1 Recepción de la orden de producción 

Obrera 1 Derretido de mantequilla

Obrera 1 Receta Brownies RB-01-01 Colocación y pesaje de ingredientes en un recipiente

Obrera 1 Batido de la primera mezcla 10-15 min.

Obrera 1 Receta Brownies RB-01-01 Colocación y pesaje de ingredientes en un recipiente

Obrera 1 Adición de un plástico de protección y batido 15-20 min.

Obrera 1 Lavado de moldes

Obrera 1 Untado de mantequilla en los moldes

Obrera 1 Orden de producción OP-01-01 Colocado de sellos en los moldes

Obrera 1 Esparcido de la primera mezcla en un recipiente

Obrera 1 Orden de producción OP-01-01 Adicionado de nuez o chips de chocolate si es necesario (Esto depende del sabor del brownie )

Obrera 1 Esparcido de la mezcla final en los moldes Una carga son 8 moldes

Obrera 1 Traslado de los moldes al Horno

Obrera 1 Colocación de los moldes en el Horno

Obrera 1 Horneado 57 min. a 140°C

Obrera 1 Retirado de los moldes del Horno

Obrera 1 Traslado de los moldes al enfriado (al refrigerador si es necesario)

Obrera 1 Orden de producción OP-01-01 Cortado de brownies

Obrero 2 Depositado del producto en los paquetes

Obrero 2 Sellado de los paquetes

Obrero 2 Armado del cartón de empaquetado

Obrero 2 Orden de producción OP-01-01 Depositado del producto en el cartón 75u por cartón

Obrero 2 Traslado a la bodega de producto terminado

Repartidor Orden de producción OP-01-01 Traslado a puntos de venta Factura FB-01-01

REVISADO:ELABORADO: EDGAR ENCALADA APROBADO:

PROCEDIMIENTO BPM
Código: PEB-01-01
Versión: 1

Fecha: 11/09/15

AUTORIDAD AMBIENTALPROCEDIMIENTO PARA LA PLANIFICACIÓN Y EJECUCIÓNDE DIAGNÓSTICOS AMBIENTALES

PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACIÓN DE BROWNIES
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Anexo 5. Diagrama de flujo para la elaboración de Torta de Chocolate. 
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Anexo 6. Procedimiento para la elaboración de Torta de Chocolate. 

 

  

Ejecutor Especificación Código Descripción de la actividad Registro Código Indicador

Obrera 1 Recepción de la orden de producción 

Obrera 1 Receta torta de chocolate RCHO-01-01 Colocación y pesaje de ingredientes en un recipiente

Obrera 1 Licuado y batido de la mezcla 5-6 min.

Obrera 1 Traslado de los moldes al Horno

Obrera 1 Colocación de los moldes en el Horno

Obrera 1 Horneado 50 min. a 140°C

Obrera 1 Receta torta de chocolate RCHO-01-01 Mezclado de los ingredientes para la salsa de chocolate

Obrera 1 Retirado de los moldes del Horno

Obrera 1 Cortado del postre por la mitad

Obrera 1 Esparcido de agua con azúcar y salsa de chocolate

Obrera 1 Orden de producción OP-01-02 Cortado de 8 porciones grandes o 12 porciones pequeñas (depende el pedido)

Obrera 1 Decorado si se especifica en el pedido

Obrero 2 Colocado en tarrinas

Obrero 2 Colocado de sellos con fechas de elaboración y vencimiento

Obrero 2 Orden de producción OP-01-02 Depositado del producto en una gaveta

Obrero 2 Traslado a la bodega de producto terminado

Repartidor Orden de producción OP-01-02 Traslado a puntos de venta Factura FCHO-01-01

REVISADO: ELABORADO: EDGAR ENCALADA APROBADO:

PROCEDIMIENTO BPM
Código: PECHO-01-01
Versión: 1

Fecha: 11/09/15

AUTORIDAD AMBIENTALPROCEDIMIENTO PARA LA PLANIFICACIÓN Y EJECUCIÓNDE DIAGNÓSTICOS AMBIENTALES

PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACIÓN DE TORTA DE CHOCOLATE
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Anexo 7. Diagrama de flujo para la elaboración de Cheesecake. 
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Anexo 8. Procedimiento para la elaboración de Cheesecake. 

  

Ejecutor Especificación Código Descripción de la actividad Registro Código Indicador

Obrera 1 Recepción de la orden de producción 

Obrera 1 Receta Cheesecake RCH-01-01 Derretido de mantequilla y colocación de la base

Obrera 1 Receta Cheesecake RCH-01-01 Colocación y pesaje de ingredientes en un recipiente

Obrera 1 Batido de la mezcla 10-15 min.

Obrera 1 Traslado de los moldes al Horno (solo vainilla)

Obrera 1 Colocación de los moldes en el Horno  (solo vainilla)

Obrera 1 Horneado  (solo vainilla) 50 min. a 140°C

Obrera 1 Esparcido de la mezcla encima de la base

Obrera 1 Refrigerado del postre 40-60 min.

Obrera 1 Receta Cheesecake RCH-01-01 Rallado y adicionado de trozos de galleta oreo solo en el cheesecake del mismo nombre

Obrera 1 Receta Cheesecake RCH-01-01 Rallado de cascara de limón en el cheesecake del mismo nombre

Obrero 2 Orden de producción OP-01-03 Depositado del producto en una gaveta

Obrero 2 Traslado a la bodega de producto terminado

Repartidor Orden de producción OP-01-03 Traslado a puntos de venta Factura FCH-01-01

REVISADO:ELABORADO: EDGAR ENCALADA APROBADO:

PROCEDIMIENTO BPM
Código: PECH-01-01
Versión: 1

Fecha: 11/09/15

AUTORIDAD AMBIENTALPROCEDIMIENTO PARA LA PLANIFICACIÓN Y EJECUCIÓNDE DIAGNÓSTICOS AMBIENTALES

PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACIÓN DE CHEESECAKE
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Anexo 9. Diagrama de flujo para la elaboración de Tiramisú. 
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Anexo 10. Procedimiento para la elaboración de Tiramisú  

  

Ejecutor Especificación Código Descripción de la actividad Registro Código Indicador

Obrera 1 Recepción de la orden de producción 

Obrera 1 Receta Tiramisú RT-01-01 Sumergido de las bizcotelas en leche tibia

Obrera 1 Receta Tiramisú RT-01-01 Colocación y pesaje de ingredientes en un recipiente

Obrera 1 Batido de la mezcla 10-15 min.

Obrera 1 Traslado de los moldes al Horno

Obrera 1 Colocación de los moldes en el Horno

Obrera 1 Horneado 30 min. a 160°C

Obrera 1 Receta Tiramisú RT-01-01 Colocación y pesaje de ingredientes en un recipiente

Obrera 1 Batido de la mezcla 10-15 min.

Obrera 1 Traslado de los moldes al Horno

Obrera 1 Colocación de los moldes en el Horno

Obrera 1 Horneado 30 min. a 160°C

Obrera 1 Receta Tiramisú RT-01-01 Formado del tiramisú

Obrera 1 Orden de producción OP-01-04 Cortado de 8 porciones grandes o 12 porciones pequeñas (depende el pedido)

Obrero 2 Orden de producción OP-01-04 Depositado del producto en una gaveta

Obrero 2 Traslado a la bodega de producto terminado

Repartidor Orden de producción OP-01-04 Traslado a puntos de venta Factura FT-01-01

REVISADO:ELABORADO: EDGAR ENCALADA APROBADO:

PROCEDIMIENTO BPM
Código: PET-01-01
Versión: 1

Fecha: 11/09/15

AUTORIDAD AMBIENTALPROCEDIMIENTO PARA LA PLANIFICACIÓN Y EJECUCIÓNDE DIAGNÓSTICOS AMBIENTALES

PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACIÓN DE TIRAMISÚ
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Anexo 11. Diagrama de flujo para la elaboración de Torta de tres leches. 
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Anexo 12. Procedimiento para la elaboración de Torta de tres leches.  

 

  

Ejecutor Especificación Código Descripción de la actividad Registro Código Indicador

Obrera 1 Recepción de la orden de producción 

Receta torta de tres leches RTL-01-01 Preparación y horneado del biscocho de vainilla 50 min. a 140°C

Obrera 1 Receta torta de tres leches RTL-01-01 Colocación y pesaje de ingredientes en un recipiente

Obrera 1 Batido de la mezcla para la formación de una crema 10-15 min.

Obrera 1 Receta torta de tres leches RTL-01-01 Formación de la torta de tres leches

Obrera 1 Receta torta de tres leches RTL-01-01 Adición final de manjar de leche

Obrera 1 Orden de producción OP-01-05 Cortado de 8 porciones grandes o 12 porciones pequeñas (depende el pedido)

Obrero 2 Colocado en tarrinas

Obrero 2 Colocado de sellos con fechas de elaboración y vencimiento

Obrero 2 Orden de producción OP-01-05 Depositado del producto en una gaveta

Obrero 2 Traslado a la bodega de producto terminado

Repartidor Orden de producción OP-01-05 Traslado a puntos de venta Factura FTL-01-01

REVISADO: ELABORADO: EDGAR ENCALADA APROBADO:

PROCEDIMIENTO BPM
Código: PETL-01-01
Versión: 1

Fecha: 11/09/15

AUTORIDAD AMBIENTALPROCEDIMIENTO PARA LA PLANIFICACIÓN Y EJECUCIÓNDE DIAGNÓSTICOS AMBIENTALES

PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACIÓN DE TORTA DE  TRES LECHES
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Anexo 13. Diagrama de flujo para la elaboración de Helado. 
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Anexo 14. Procedimiento para la elaboración de Helado.  

Ejecutor Especificación Código Descripción de la actividad Registro Código Indicador

Obrera 1 Recepción de la orden de producción 

Obrera 1 Receta Helado RH-01-01 Colocación y pesaje de ingredientes en un recipiente

Obrera 1 Batido manual de la mezcla 10-15 min.

Obrera 1 Traslado a la batidora

Obrera 1 Batido de la mezcla 30 min. 

Obrera 1 Depositado y espera en la máquina de mezclado de helado 50 min. 

Obrera 1 Depositado del helado terminado en baldes 

Obrero 2 Traslado a la bodega de producto terminado

Repartidor Orden de producción OP-01-06 Traslado a puntos de venta Factura FH-01-01

REVISADO: ELABORADO: EDGAR ENCALADA APROBADO:

PROCEDIMIENTO BPM
Código: PEH-01-01
Versión: 1

Fecha: 11/09/15

AUTORIDAD AMBIENTALPROCEDIMIENTO PARA LA PLANIFICACIÓN Y EJECUCIÓNDE DIAGNÓSTICOS AMBIENTALES

PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACIÓN DE  HELADO
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Anexo 15. Diagrama de flujo para la Trazabilidad y Control de calidad. 
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Anexo 16. Procedimiento para la Trazabilidad y Control de calidad. 

Ejecutor Especificación Código Descripción de la actividad Registro Código Indicador

Obrero 1 Factura de entrega FEMP-01-01 Recepción de la materia prima Registro de llegada de M.P. RMP-01-01

Obrero 1 Factura de entrega FEMP-01-01 Revisión de la materia prima 

Obrero 1 Control, registro y devolución al proveedor (si la materia prima defectuosa) Registro de devolución de M.P. RDMP-01-01

Obrero 1 Traslado a bodega de materia prima

Obrero 1 Orden de producción OP-01-07 Calculo de desperdicio del proceso de producción

Obrero 1 Orden de producción OP-01-07 Revisión del producto terminado

Obrero 1 Reprocesado o desechado del producto (depende del grado de inconformidad de este) Registro de rechazo de P.T. RRPT-01-01

Obrero 1 Traslado a la bodega de producto terminado Invetario de lote P.T. LPT-01-01

REVISADO:ELABORADO: EDGAR ENCALADA APROBADO:

PROCEDIMIENTO BPM
Código: PTCC-01-01
Versión: 1

Fecha: 11/09/15

AUTORIDAD AMBIENTALPROCEDIMIENTO PARA LA PLANIFICACIÓN Y EJECUCIÓNDE DIAGNÓSTICOS AMBIENTALES

PROCEDIMIENTO PARA LA TRAZABILIDAD Y EL CONTROL DE CALIDAD
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Anexo 17. Diagrama de flujo para la limpieza de Equipos y Utensilios. 
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Anexo 18. Procedimiento para la limpieza de Equipos y Utensilios. 

  

Ejecutor Especificación Código Descripción de la actividad Registro Código Indicador

Obrera 1 Aplicación de agua a los equipos y utensilios 

Obrera 1 Aplicción de detergente y otros agentes limpiadores

Obrera 1 Raspado por medio de una esponja o cepillo para eliminar los residuos de alimentos

Obrera 1 Enjuagado con abundante agua

Obrera 1 Sumergido de los utensilios en agua hirviendo, durante 1 min.

Obrera 1 Desinfección de los equipos con cloro Ficha de monitoreo de limpieza FLEU-01-01

REVISADO:ELABORADO: EDGAR ENCALADA APROBADO:

PROCEDIMIENTO BPM
Código: PLEU-01-01
Versión: 1

Fecha: 11/09/15

AUTORIDAD AMBIENTALPROCEDIMIENTO PARA LA PLANIFICACIÓN Y EJECUCIÓNDE DIAGNÓSTICOS AMBIENTALES

PROCEDIMIENTO PARA LA LIMPIEZA DE EQUIPOS Y UTENSILIOS
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Anexo 19. Diagrama de flujo para la limpieza de las Instalaciones. 
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Anexo 20. Procedimiento para la limpieza de las Instalaciones 

 

   

Ejecutor Especificación Código Descripción de la actividad Registro Código Indicador

Obrera 1 Recogido y depositado de residuos en los basureros 

Obrera 1 Aplicación de abundante agua 

Obrera 1 Aplicción de detergente y otros agentes limpiadores

Obrera 1 Eliminado de suciedad con la ayuda de un cepillo

Obrera 1 Enjuagado con abundante agua

Obrera 1 Verificación de focos de suciedad

Obrera 1
Aplicación de agentes desinfectantes en las áreas limpias y reposo de estos durante el tiempo 

necesario
Ficha de monitoreo de limpieza FLI-01-01

REVISADO:ELABORADO: EDGAR ENCALADA APROBADO:

PROCEDIMIENTO BPM
Código: PLI-01-01
Versión: 1

Fecha: 11/09/15

AUTORIDAD AMBIENTALPROCEDIMIENTO PARA LA PLANIFICACIÓN Y EJECUCIÓNDE DIAGNÓSTICOS AMBIENTALES

PROCEDIMIENTO PARA LA LIMPIEZA DE LAS INSTALACIONES
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Anexo 21. Diagrama de flujo para el lavado de manos del personal. 
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Anexo 22. Procedimiento para el lavado de manos del personal  

  

Ejecutor Especificación Código Descripción de la actividad Registro Código Indicador

Obrera 1 Abierto de la llave de agua

Obrera 1 Mojado de manos

Obrera 1 Aplicado de jabón líquido

Obrera 1 Refregarse las manos cubiertas de jabón

Obrera 1 Enjuagado con abundante agua

Obrera 1 Secado de manos con una toalla desechable Ficha de monitoreo de limpieza FLM-01-01

REVISADO:ELABORADO: EDGAR ENCALADA APROBADO:

PROCEDIMIENTO BPM
Código: PLM-01-01
Versión: 1

Fecha: 11/09/15

AUTORIDAD AMBIENTALPROCEDIMIENTO PARA LA PLANIFICACIÓN Y EJECUCIÓNDE DIAGNÓSTICOS AMBIENTALES

PROCEDIMIENTO PARA EL LAVADO DE MANOS DEL PERSONAL
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Anexo 23. Diagrama de flujo para la limpieza del personal antes de la jornada de 

trabajo. 
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Anexo 24. Procedimiento para la limpieza del personal antes de la jornada de trabajo. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ejecutor Especificación Código Descripción de la actividad Registro Código Indicador

Obrera 1 Revisión de uniformes limpios  y completos antes de empezar la jornada de trabajo

Obrera 1 Lavado de manos

Obrera 1 Ingreso a la zona de producción Ficha de monitoreo de limpieza FLP-01-01

REVISADO:ELABORADO: EDGAR ENCALADA APROBADO:

PROCEDIMIENTO BPM
Código: PLP-01-01
Versión: 1

Fecha: 11/09/15

AUTORIDAD AMBIENTALPROCEDIMIENTO PARA LA PLANIFICACIÓN Y EJECUCIÓNDE DIAGNÓSTICOS AMBIENTALES

PROCEDIMIENTO PARA VERIFICAR LA LIMPIEZA DEL PERSONAL ANTES DE LA JORNADA DE 
TRABAJO



Encalada Procel 125 

 

 

 

Anexo 25. Formato para la recepción de Materia Prima. 

FORMATO PARA LA RECEPCIÓN DE MATERIA PRIMA 

FECHA  
PRODU

CTO 
CANTID

AD  

ANÁLISIS DE MATERIA PRIMA 
ACEPT
ACIÓN 

RECH
AZO 

DESCRI
PCIÓN 

OLOR SABOR COLOR TEXTURA 

       

       

       

 

 

 

  



Encalada Procel 126 

 

 

 

Anexo 26. Ficha de revisión de Producto Terminado. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

FICHA DE REVISIÓN DE PRODUCTO TERMINADO 

FECHA 
NOMBR

E 
PROCED
ENCIA 

ENVASE PRODUCTO 

PROD
UCTO 
ACEPT
ADO 

RECHAZO 
DESCRIPCI

ÓN 

ROTU
RAS 

SUC
IED
AD 

DEFOR
MADO 

SABOR OLOR COLOR  

 

 

REVISI
ÓN 

REPROC
ESO 

DESPER
DICIO 
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Anexo 27. Registro de limpieza y desinfección de Instalaciones, Equipos y Utensilios. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

REGISTRO DE LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN DE INSTALACIONES, EQUIPOS Y UTENSILIOS 

FECHA NOMBRE EXISTE UN 
PROCEDIMIENTO 

TIPO DE EXISTE 
UN 

PROCEDIMIENTO 

DETERGE
NTE 

DESINFEC
TANTE 

RESPONS
ABLE 

DESCRI
PCIÓN 

SI NO     
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Anexo 28. Cronograma de actividades para la implementación de la norma de BPM 

 

 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 HUMANOS
FÍSICOS Y 

ORGANIZACIONALE
PRIMARIO APOYOS

Distribución de áreas Obreros Computadora Jefe de Producción Gerente Fotos

Implementación de protecciones en 

las ventanas
Obreros Gerente Fotos

Colocación de puertas, cortinas 

plásticas y mata insectos.
Obreros Gerente Fotos

Rotulación e indicación por colores 

de instalaciones eléctricas y de agua
Obreros Computadora Jefe de Producción Gerente Fotos

Colocación de divisiones entre las 

áreas de producción, empaque y 

administrativa

Obreros Gerente Fotos

Elaboración de especificaciones 

ambientales del producto
Computadora Jefe de Producción Gerente Guía de especificaciones

Implementación de equipos de 

medición de temperatura y humedad
Gerente Fotos

Implementación de productos de 

aseo en los baños y en las puertas 

de acceso a las áreas críticas.

Obreros Gerente Fotos

Implementación de un registro de 

limpieza en los baños
Computadora Jefe de Producción Registros de limpieza

Reubicación de desechos e 

implementación de recipientes 

adecuados para los desperdicios.

Gerente Jefe de Producción Fotos

Adquisición de materiales correctos 

para la desinfección y limpieza.
Gerente Jefe de Producción Fotos

Mejoras  en las mesas de trabajo Obreros Gerente Fotos

Implementación de sistemas de 

control, mantenimiento y limpieza 

para todos los equipos de la planta.

Computadora Jefe de Producción

Sistema de control, 

mantenimiento y 

limpieza de equipos

Implementación de un programa de 

capacitación, documentado.
Computadora Jefe de Producción Gerente

Programa de 

capacitación

Elaboración de normas internas de 

seguridad y salud
Computadora Jefe de Producción Gerente

Normativa de seguridad 

y salud de la empresa

Elaboración de un procedimiento para 

la correcta elaboración del producto
Computadora Jefe de Producción Gerente Procedimientos

Implementación y colocación de 

palets en área de producto terminado
Obreros Gerente Jefe de Producción Fotos

Implementación de un plan de 

limpieza y señalización en la bodega.
Computadora Jefe de Producción Gerente Plan de limpieza, Fotos

Elaboración de un sistema que 

asegure la calidad en la elaboración 

del producto

Computadora Jefe de Producción Gerente
Sistema de control de 

calidad

Implementación de un sistema de 

control de calidad del producto.
Computadora Jefe de Producción Gerente

Sistema de control de 

calidad

Implementación de un plan de 

limpieza , calibración y 

mantenimiento en equipos e 

instrumentos

Computadora Jefe de Producción Gerente

Plan de limpieza 

calibración y 

mantenimiento de 

equipos e instrumentos

Adquisición de la documentación que 

certifique que realiza el control de 

plagas periódicamente

Gerente
Documentación de 

control de plagas

OBJETIVO 

GENERAL

Modelo de 

gestión para la 

certificación de 

BPM en la 

empresa 

DULCE 

COMPAÑÍA.

ACCIONES

CRONOGRAMA SEMANAL RESPONSABLES

EVIDENCIAS

RECURSOS

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES PARA LA IMPLEMENTACIÓN DE LA NORMA DE BPM




