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Resumen 

 

El presente estudio hace una reseña pormenorizada sobre la importancia de la 

aplicación y las ventajas de las Buenas Prácticas de Manufactura, y lo que ello conlleva para 

el consumidor y la empresa; por lo que se realizó un estudio de campo en la empresa de 

economía mixta LACTJUBONES, en la cual se efectuó una observación detallada del las 

diferentes instancias del proceso de producción de derivados de la leche, cuyos resultados 

son expuestos en unas listas de control, en base a los cuales se propone un manual de Buenas 

Prácticas de Manufactura, basado en las particularidades de la empresa. 
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Introducción 

La producción de alimentos para consumo presenta en la actualidad una serie de 

exigencias dirigidas a precautelar la salud de los consumidores. La garantía de 

inocuidad es un componente básico de la calidad de los productos alimenticios 

elaborados. 

El desarrollo tecnológico para el procesamiento de alimentos de consumo 

humano, ha incidido en el incremento de volúmenes de producción, las empresas de 

alimentos colocan a diario en el mercado millones de toneladas de productos de la más 

diversa índole y es deber de los estados, a través de sus organismos legislativos y de 

control, vigilar para que estas empresas cumplan con determinados estándares, en los 

que uno de los componentes de la calidad es la garantía de inocuidad de los alimentos. 

Este es un problema de salud pública, por ello es que las Buenas Prácticas de 

Manufactura para alimentos procesados, está debidamente reglamentada en la 

legislación ecuatoriana y a nivel internacional en organismos como el Mercosur. 

El presente trabajo de investigación ha centrado su interés en la aplicación de las 

BPM y su importancia, en cuanto constituyen en garantía de inocuidad de los productos 

alimenticios procesados y por ende en la precautelación de  la salud de los 

consumidores. Siendo estas de aplicación obligatoria se constituyen al mismo tiempo 

en una herramienta básica para la obtención de productos seguros para el consumo 

humano, y son de mucha utilidad para el diseño y funcionamiento de las empresas 

productoras de alimentos. 

La investigación de campo se la realizó en la empresa de productos lácteos 

LACTJUBONES, que es una compañía de capital mixto en la que por el sector público 

participa el GAD provincial del Azuay y por el privado un grupo de productores 

lecheros de la zona del Jubones. El trabajo consistió en la aplicación de listas de 

chequeo, en base a lo cual se pudo establecer el nivel de aplicación de las BPM en la 

empresa, cuyos datos fueron analizados en base a los parámetros dispuestos por los 

reglamentos y manuales vigentes. 

Previo a la investigación de campo se consideró necesario realizar una 

aproximación teórico conceptual a las BPM, para conocer cuál es el valor de su 



4 

 

aplicación y cuales los principios en los que se fundamenta su aplicación, estos 

aspectos están desarrollados de manera sucinta pero concreta en el capítulo primero, en 

el que, partiendo de lo más general sobre las BPM se analiza luego cuál es el propósito 

de su implementación, sus ventajas y las áreas en las que se aplican. 

En el capítulo segundo la temática centra su interés en la aplicación de las BPM 

en la elaboración de productos lácteos, haciendo un análisis de los riesgos potenciales 

que enfrenta la producción de este tipo de alimentos, en los diferentes momentos del 

proceso de elaboración. Frente a ello se destacan los beneficios de trabajar con BPM en 

el procesamiento de lácteos, señalando cuáles son las condiciones necesarias para su 

aplicación. 

   En el tercer capítulo la temática se centra en el diagnóstico de las BPM en la 

empresa LACTJUBONES, partiendo de una referencia a las condiciones de 

funcionamiento actual de la empresa, su Visión y Misión, se realiza luego un análisis de 

la aplicación de las BPM en los diferentes espacios, procesos y con el personal, cuyo 

resultados se consignan en hojas de registro, que han sido analizadas posteriormente. 

Los datos obtenidos de la investigación de campo sirvieron de referente para 

desarrollar, el cuarto capítulo, la propuesta de un manual de BPM para la empresa, en el 

que se señalan las especificidades para la aplicación de las mismas. 

Esperemos que el presente trabajo sea un aporte para una mejor comprensión del 

valor que tiene, para la calidad y seguridad alimentaria, la aplicación de las Buenas 

Prácticas de Manufactura, en especial en la producción de lácteos, y que esta práctica se 

generalice en bien de la salud de los consumidores.   
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Capítulo I. 

1. Las buenas prácticas de la manufactura, BPM 

1.1.Generalidades 

A nivel mundial se están generando nuevas tendencias orientadas al consumo de 

alimentos, las mismas que se han enfocado en la necesidad de que los productos 

cumplan con estrictas normas de sanidad, inocuidad y calidad. Las exigencias, cada vez 

mayores, de garantizar productos alimenticios elaborados bajo estrictas normas de 

calidad, ha motivado a los gobiernos a legislar en este sentido, de manera que los 

fabricantes estén obligados a entregar productos que no causen daño al consumidor y 

que además de ello conserven, en la medida de lo posible, sus características 

organolépticas (gusto, olor, color y aspecto), para lo cual el productor deberá 

seleccionar materias primas de calidad y observar los estándares exigidos en las nomas 

y requisitos de manufactura. 

En el procesamiento de alimentos de consumo humano se han considerado 

aspectos que abarcan la integralidad del proceso y que comprenden infraestructura, 

medidas higiénicas, equipos, utensilios, personal, materias primas, operaciones, 

sistemas de verificación, entre los principales. 

La Resolución 80/96 del MERCOSUR sobre establecimientos elaboradores 

industriales de alimentos, incorporada al Registro en octubre de 1997, tiene como 

propósito reglamentar las condiciones higiénico - sanitarias y las buenas prácticas de 

fabricación. El reglamento tiene aplicación obligatoria, para “toda persona física o 

jurídica que posea por lo menos un establecimiento en el cual se realicen algunas de las 

actividades siguientes: elaboración/industrialización, fraccionamiento, almacenamiento 

y transporte de alimentos industrializados en los Estados Parte del 

Mercosur”(Mercosur, 1997).  

En base a esta resolución todos los estados miembros estaban obligados a acatar y 

poner en práctica las disposiciones reglamentarias así como a crear instrumentos legales 

que normativicen las actividades de los establecimientos de alimentos elaborados 

industrialmente. 
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A la par de estas normativas se ha creado un sistema de Gestión de Seguridad 

Alimentaria, integrado dentro de las normas ISO, que es la ISO 22000,que se constituye 

en una norma internacional de sistemas de gestión de seguridad alimentaria, para la 

totalidad de la cadena de suministro, involucra a productores, procesadores, 

envasadores, transporte, puntos de venta, así como a los proveedores (servicio, 

limpieza, fabricantes de equipos, etc.). En esta norma se especifican los requisitos para 

un sistema de gestión de seguridad alimentaria y ha sido diseñada para implementarse 

en cualquier organización, independientemente de su tamaño, sector o ubicación  

geográfica, ya que la ISO 22000 es reconocida en toda la cadena alimentaria mundial y 

está enfocada a: 

 Seguridad o inocuidad alimentaria: La garantía de que los alimentos no 

causarán daño al consumidor cuando se preparen y/o consuman de acuerdo con 

el uso a que se destinan. 

 Calidad de producto: grado en el que un producto cumple un conjunto de 

características o rasgos diferenciadores que cumplen con los requisitos, 

necesidades o expectativas establecidas (definición según ISO 9000:2005.) 

 Calidad alimentaria: grado en el que un producto alimentario cumple con un 

conjunto de características o rasgos diferenciadores que cumplen con los 

requisitos, necesidades o expectativas establecidas (Gurpo Ingertec S.L.U, 2014) 

Desde la publicación de la ISO 22000, en el año 2005, los fabricantes de 

productos alimenticios, así como los consumidores y los gobiernos, han tenido que 

adaptarse a nuevos requisitos de seguridad alimentaria. Obtener la certificación ISO 

22000 permite a las empresas demostrar a sus clientes que tienen un sistema de gestión 

de inocuidad de los alimentos, lo que indudablemente proporciona confianza y 

garantiza la calidad del producto. 

La Certificación del Sistema de Seguridad Alimentaria, ISO 22000, utiliza un 

enfoque de gestión de calidad, adoptado para aplicarse a la seguridad alimentaria y es 

ampliamente utilizado en la elaboración de manuales de Buena Práctica de 

Manufactura, BPM.  
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1.2.¿Cuál es el propósito de la implementación de las BPM? 

El concepto sobre control de calidad ha ido cambiando con los años, al punto que 

actualmente se prefiere hablar de garantía de calidad o aseguramiento de calidad, 

concepto bajo el cual se incluyen todas las actividades conducentes a mantener bajo 

control los diferentes factores que individual o colectivamente influyen en las 

características de calidad de un producto, en otros términos es un sistema operacional a 

través del cual se asegura que un producto haya sido elaborado de acuerdo a sus 

especificaciones. 

Ponce y Rodríguez, (2010) al respecto de la garantía de calidad señalan lo siguiente: 

… la garantía de calidad requiere de un esfuerzo conjunto de toda empresa, para asegurar 

que cada componente y cada etapa del proceso de manufactura (…) sea realizado de 

acuerdo con los requerimientos especificados que permitan asegurar que la calidad 

requerida se ha alcanzado en el producto terminado (pág. 63) 

En la garantía de calidad de un producto la etapa de manufactura tiene una 

responsabilidad primaria, por ello es que en esta etapa se deben establecer puntos de 

control durante todo el procesamiento del producto, que incluyen: instalaciones, 

almacenamiento de materia prima e insumos, manufactura, envases, empaques y 

almacenamiento del producto terminado. Así como también control de equipos, 

ambiente físico, servicios básicos y auxiliares, envasado y etiquetado; y, por último 

control del producto terminado y seguimiento del producto en el mercado. Todo lo 

anterior tiene por objeto asegurar que los procedimientos que se lleven a cabo en la 

elaboración de un producto alimenticio, se los realice bajo estándares que garanticen 

que su consumo no implica riesgo alguno para la salud de las personas. Para garantizar 

que el procesamiento de productos alimenticios cumpla este requisito se ha creado un 

sistema o metodología de control de procedimientos conocido como Buenas Prácticas 

de Manufactura, BPM, por sus siglas en español. 

Los antecedentes para la aplicación de la BPM se encuentran en 1963, cuando en 

Estados Unidos la Federal Food&DrugsAct,FDA, publicó una reglamentación en la que 

se establecía requerimientos especiales para la elaboración de medicamentos, debido a 

una serie de problemas y reclamos que se venían presentando. En 1969 la Organización 

Mundial para la Salud, OMS, publicó los lineamientos generales para Buenas  Práctica 

de Fabricación (Ponce y Rodríguez, 2010). Poco a poco los diferentes estados del 
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planeta se fueron sumando y manifestando su acuerdo con estos delineamientos e 

implementaron sus propias normativas, basados en las recomendaciones de la OMS, 

que a la postre dejaron de ser reglas recomendables para constituirse en normas de 

carácter obligatorio, sobre todo, en la fabricación de productos de consumo humano, 

principalmente alimentos y medicamentos. 

En base a lo expuesto hasta aquí se puede asegurar que el propósito principal de 

la implementación de las BPM es que se constituyan en una garantía de calidad, a 

través de la cual se asegura que un producto de consumo humano ha sido elaborado 

consistentemente bajo los estándares requeridos para garantizar su aptitud e inocuidad.  

Las BPM se constituyen en la estructura básica de la reconversión industrial, 

sobre todo en la rama alimenticia ya que su propósito es agregar beneficios cuali-

cuantitativos tanto en lo material como en lo monetario, además se constituyen en el 

puntal para la implementación de otros sistemas como los sistemas de Análisis de 

Riesgos y Control de Puntos Críticos (ARCPC), que permiten mejorar la seguridad 

alimentaria.  

1.3.Ventajas de las BPM 

La Organización Mundial para la Alimentación, FAO, (por sus siglas en inglés) 

señala que la utilización de las BPM genera ventajas no solo en materia de salud sino 

también en beneficios para los industriales, en términos de reducción de pérdidas de 

productos por descomposición o alteración producida por contaminantes diversos y, por 

otra parte, mejora el posicionamiento de sus productos, mediante el reconocimiento de 

sus atributos positivos para su salud. 

Este aspecto destacado por la FAO es abordado por una serie de estudios técnicos 

en los que se destacan las ventajas que representan, tanto para el productor como para 

el consumidor, la aplicación correcto de las BPM  

Una primera ventaja, tal vez la más importante es que la aplicación de esta 

herramienta garantiza la obtención de productos inocuos, en otras palabras la aplicación 

del conjunto de principios básicos estipulados en las BPM garantizan que los productos 

se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y disminuyan potenciales riesgos, al 

momento de producción o distribución. 
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Al mejorar la seguridad alimentaria y la calidad del producto, mediante la 

implementación de un manual de normas de BPM, indudablemente trae como beneficio 

nuevas oportunidades de venta y aceptación de los productos en nuevos mercados. Las 

BPM le adicionan valor a los productos lo cual impulsa su competitividad en el 

mercado alimentario ya que aumenta la confianza en los clientes. 

Al interior de las empresas la implementación de las BPM permite ampliar el 

sistema de gestión en virtud de que hace partícipe a toda la organización de los logros, 

ello redunda en un mejor rendimiento y especialización en los diferentes niveles de la 

empresa, ya que crece la conciencia de trabajo con calidad entre los empleados así 

como su nivel de capacitación, lo que indudablemente mejorará la imagen de la misma 

frente a los clientes y consumidores. 

Un beneficio incuestionable con la aplicación de las BPM es la disminución de 

costos y ahorro de operaciones; la aplicación de esta herramienta incide en una 

reducción drástica de productos desechados por fallas en cualquiera de las instancias 

del proceso, evita el desperdicio, optimiza los tiempos y la disposición adecuado de los 

recursos humanos.   

Hacia afuera le permite a la empresa adecuarse correctamente a los 

requerimientos y legislaciones vigentes en el país, de manera que sus operaciones están 

dentro del marco legal, lo cual previene sobre posibles reclamos, devoluciones, re-

procesos, demandas u otro tipo de problemas legales que puedan afectar la imagen de la 

empresa y repercutir en sus ganancias. 

Por último la aplicación de la BPM genera más confianza en los accionistas e 

inversores, con ello se garantiza la sustentabilidad y sostenibilidad de la empresa así 

como su crecimiento y ampliación hacia nuevos mercados. 

1.4.Áreas de aplicación de las BPM 

Las BPM constituyen un procedimiento integral que deberá ser aplicado en el 

procesamiento de alimentos y que involucra la totalidad de áreas y de momentos del 

proceso, su utilidad precisamente radica en que permite diseñar adecuadamente la 

planta y las instalaciones y realizar en forma eficaz los procesos y operaciones de 

elaboración, almacenamiento, transporte y distribución de alimentos. En este marco las 
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áreas de aplicación involucradas en las BPM, de acuerdo a la resolución 80/96 del 

MERCOSUR, son las siguientes: 

a) Infraestructura edificación y operacional, las edificaciones o establecimientos 

deberán preferentemente estar ubicados en zonas libres de contaminación 

(polvo, humo, olores objetables u otros contaminantes) y no expuestas a 

riesgos naturales como por ejemplo inundaciones. Deberán contar con vías de 

tránsito interno de superficie dura o pavimentada, con desagüe y limpias. 

El tipo de construcción de las edificaciones deberá ser sólido y sanitariamente 

adecuada, los materiales utilizados en la construcción deben garantizar la no 

transmisión de sustancias contaminantes o nocivas para los alimentos; los espacios de 

circulación deben ser amplios de manera que faciliten las operaciones y diseñados de 

forma que facilitan su limpieza y eviten que se aniden insectos y roedores. En definitiva 

las instalaciones deberán ser diseñadas de manera tal que permitan las operaciones en 

condiciones higiénicas, desde la llegada de los alimentos. La resolución 80/96 del 

MERCOSUR especifica claramente las características de construcción y condiciones 

que deben tener los ángulos de los techos, paredes, ventanas, puertas, escaleras, pisos, 

zonas de manipulación de alimentos, alojamientos, lavabos, vestuarios y cuartos de 

aseo del personal auxiliar, etc. 

b) Materias primas, insumos directos e indirecto, en este aspecto se exige que la 

materia prima sea de calidad, es decir no deben contener parásitos, 

microorganismos o sustancias tóxicas descompuestas o extrañas, deben 

garantizarse que son aptas para el consumo humano. Las materias primas 

deben ser almacenadas en condiciones apropiadas que aseguren su protección 

contra contaminantes. Tanto en transporte como en el almacenamiento deben 

observar condiciones óptimas como temperatura, humedad, ventilación, 

iluminación. 

c) Equipos, utensilios y herramientas,  se exige que sean de un material que no 

transmita sustancias tóxicas olores ni sabores y sean no absorbentes y 

resistentes a la corrosión y capaces de resistir repetidas operaciones de 

limpieza y desinfección; debe evitarse utilizar materiales que no puedan 

limpiarse o desinfectarse adecuadamente. Así mismo el diseño y construcción 
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de los equipos deben permitir la limpieza y desinfección completa de los 

mismos y la eliminación total de los contenidos. 

d) Servicios: hace relación principalmente a la disposición de abundante agua 

potable, la misma que deberá tener la presión y temperatura adecuada, el 

sistema de distribución deberá hacérselo a través de tuberías de materiales 

adecuados para evitar cualquier tipo de contaminación; si es necesario 

almacenar agua, igual las instalaciones deberán ser las apropiadas para 

garantizar la inocuidad de la misma. Se deberá disponer de un sistema eficaz 

de evacuación de aguas residuales, garantizando una eliminación higiénica. 

Otro servicio considerando importante es la energía eléctrica, cuyas fuentes 

deben contar con tomas debidamente protegidas de manera que no se 

constituyan en focos de contaminación de los alimentos; las instalaciones 

deberán ser recubiertas por caños aislantes y adosadas a las paredes, no se 

debe permitir cables colgantes. 

e) Higiene: se refiere al buen estado de conservación en que deben mantenerse 

las instalaciones, los equipos y utensilios para lo cual es necesario su limpieza 

y desinfección con productos debidamente garantizados y autorizados por 

organismos competentes. En estos procesos deberán tomarse las precauciones 

del caso para evitar que los alimentos entren en contacto con los productos de 

desinfección. Para garantizar que estos procedimientos se los haga 

correctamente es necesario que la empresa cuente con un programa de 

limpieza y desinfección, del cual tenga pleno conocimiento todo el personal. 

Así mismo se normará sobre un sistema eficaz de lucha y eliminación de 

plagas, de manera que se disminuya al mínimo el riesgo de contaminación por 

esta causa; para la erradicación de plagas es necesario la utilización 

únicamente de productos autorizados por las autoridades sanitarias. 

f) El personal: se hace relación a todas las disposiciones con respecto a las 

personas que van a manipular los alimentos, la primera exigencia es que 

reciban una capacitación adecuada y continua. Otra exigencia es el estado de 

salud de las personas, que no deben sufrir alguna enfermedad transmisible por 

medio de alimentos, por ello es necesario que las personas que entran en 

contacto con los alimentos se realicen chequeos médicos periódicamente. El 

lavado de manos es un aspecto en el que se hace especial hincapié, el mismo 

que debe hacerse de manera frecuente y minuciosa con un agente de limpieza 
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autorizado, especialmente cuando han ido al baño o inmediatamente después 

de haber manipulado algún material contaminante. El personal deberá 

mantener permanentemente una esmerada higiene personal y en todo 

momento deberá llevar ropa protectora, calzado adecuado, guantes y 

cubrecabeza. 

g) Almacenamiento y transporte de materias primas y productos terminados: la 

condición principal es que al momento de almacenamiento a transporte, ya 

sea de materias primas o de productos terminados, haya riesgo de 

contaminación y/o proliferación de microorganismos, por ello es necesario 

realizar una inspección periódica. Los vehículos de transporte deberán estar 

adecuados de acuerdo a las normas que exigen las autoridades sanitarias y 

contar con instrumentos que permitan verificar la humedad y la temperatura. 

De una mera sucinta de ha hecho relación a las áreas de aplicación, que 

involucran las BPM, en el desarrollo de los siguientes temas se volverá a redundar 

sobre este aspectos que es de suma importancia haciendo hincapié de manera más 

detallada en aquellos relacionados con la producción de lácteos. 

Consideramos importante, a manera de conclusión de este punto, destacar que en 

el país existen industrias de productos lácteos que se han posesionado exitosamente en 

el mercado nacional, precisamente porque están aplicando la normativa dispuestas en el 

reglamento para la implementación de las BPM, nos referimos a empresas como Nutri 

Leche, Parmalat, Toni, Nestlé, a excepción de la primera, se trata de empresas 

transnacionales que trabajan con tecnología de punta y que manejan altos estándares de 

calidad y que han influenciado positivamente en la industrias nacionales, que para ser 

competitivas tienen que buscar llegar  al nivel aproximado o similar el de estas 

empresas. 

  



13 

 

Capítulo II. 

2. Buenas prácticas de manufactura en la elaboración de productos lácteos 

2.1.Los riesgos potenciales en la elaboración de productos alimenticios 

La capacitación en Buenas Prácticas de Manufactura, BPM, como se ha venido 

señalando, son una herramienta muy útil para mejorar la calidad de los productos 

alimenticios. “La puesta en marcha de sistemas de gestión enfocados hacia la calidad y 

seguridad del producto, se ha convertido en una necesidad que ha pasado a ser 

obligatoria en muchos países”(Román, 2007). Las empresas alimenticias que quieran 

posesionar sus productos en el mercado tienen que cumplir con normativas que 

garanticen que los mismos no representan ningún riesgo para sus consumidores. 

La inocuidad de los alimentos se la considera como una característica esencial y 

dentro de ella se engloban todas las acciones encaminadas a garantizar la máxima 

seguridad, abarcando toda la cadena de alimentación desde la producción de la materia 

producción hasta el consumo, por ello es que las legislaciones elaboradas al respecto 

apuntan a la disminución drástica de cualquier riesgo, de manera que se pueda 

preservar la salud de los consumidores. 

Los riegos potenciales en la elaboración de alimentos se presentan en diferentes 

momentos del proceso de elaboración del producto, por ello se tiene que identificarlos 

oportunamente para tomar las precauciones que en cada caso se requiera. La provisión 

de materias primas constituye un punto neurálgico, el riesgo en esta instancia es que la 

materia prima no sea apta para el consumo humano principalmente por contaminación 

con productos químicos, físicos y/o microbiológicos. Otro riesgo es que el 

almacenamiento no se lo haga en condiciones apropiadas que aseguren la protección 

contra contaminantes o estén a la temperatura, humedad, ventilación e iluminación 

adecuadas. En el caso de productos lácteos, los centros de acopio presentan potenciales 

riesgos cuando en el proceso de recolección y enfriamiento de la leche no se cumplen 

con las condiciones requeridas para el manejo del producto en esta instancia, 

principalmente en lo que se refiere a que no entre en contacto con sustancias 
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contaminantes, el almacenamiento a temperaturas adecuadas y el tiempo de 

permanencia del producto antes de ser entregado en la planta. 

También encontramos riesgos potenciales al momento de la elaboración del los 

productos alimenticios, estos están principalmente relacionados con la falta de 

precauciones en la inspección de las materias primas utilizadas ya que estas pueden 

haberse contaminado durante el traslado a la planta o el almacenamiento, para estar 

seguros de que aquello no ha ocurrido es necesario realizar un ensayo de laboratorio.  

La contaminación cruzada es otro de los riesgos, que se produce cuando hay 

contacto entre materias primas o entre materias primas y productos ya elaborados.  

El empleo de personal que no está debidamente capacitado puede ocasionar la 

inobservancia de determinadas normas de asepsia o que el proceso experimente 

demoras y ello provoque contaminación. 

 Los riesgos igual pueden estar presentes al final del proceso, al momento del 

envasado y empaquetado cuando el material destinado a este propósito está 

contaminado o se permite la migración de sustancias tóxicas. Por lo regular ello sucede 

cuando no han llevado correctamente los documentos y registros de durabilidad y 

calidad de los materiales utilizados en los envases. 

Por último, al momento del almacenamiento y transporte del producto final se 

pueden correr riesgos cuando no se lo hace en condiciones óptimas, produciéndose 

alteraciones o daños en los recipientes o cuando no se hace la debida inspección de 

pérdida de productos terminados, para evitar la contaminación cruzada. Un potencial 

riesgo representan también los vehículos de transporte cuando no cumplen con los 

requisitos exigidos por los organismos competentes, en cuanto a su tratamiento 

higiénico, que debe ser similar al de la planta de procesamiento. 

Como se puede apreciar, por lo expuesto, los riesgos potenciales en la producción 

de alimentos de consumo humano son múltiples, por ello las exigencias son mayores y 

las BPM son una herramienta insustituible para garantizar, como se ha repetido en 

varias ocasiones, la inocuidad de los alimentos y garantizar que los mismos están aptos 
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para su consumo y que no representan peligro alguno para la población, ese es el real 

beneficio, como veremos a continuación1. 

2.2.Beneficios al trabajar con BPM en la elaboración de productos 

lácteos 

Si bien ya se ha señalado anteriormente los beneficios de la aplicación de las 

BPM en la producción de productos alimenticios en este punto se hará relación 

exclusiva a la producción de lácteos en este ámbito los beneficios se pueden resumir en 

los siguientes aspectos: 

 Producir con calidad sanitaria, la legislación en nuestro país al respecto 

de la producción de alimentos de consumo humano es muy específica en 

cuanto a la calidad sanitaria que los mismos deben tener, en este aspecto 

la aplicación de las BPM, aseguran que los productos cumplan con las 

regulaciones y no tenga problemas al ser introducida al mercado. 

 Mejorar las condiciones de higiene en los procesos de elaboración y 

garantizar la inocuidad, este beneficio ya ha sido lo suficientemente 

destacado en los puntos anteriores; sin embargo hay que destacar que en el 

área de los lácteos, por la misma condición de ser un producto de 

consumo masivo, básico en la dieta diaria de la población las exigencias 

son mayores, la aplicación de la BPM precisamente permiten que estas 

exigencias sean satisfechas a plenitud. 

 Competir en el mercado local, el hecho de que un  producto lácteo 

presente las garantías necesarias de inocuidad y calidad evidentemente va 

a incidir de forma positiva en su aceptación en el mercado y va a presentar 

ventajas competitivas que redunden en un mejor posicionamiento. 

 Mantener la imagen del producto y aumentar las ganancias, la calidad de 

los lácteos evidentemente hará que la imagen del producto el mercado sea 

óptima y que la demanda del mismo se incremente y, obviamente ello 

redundará en una mejora en sus ingresos y utilidades para la empresa. 

                                                 
1Se tomó como referencia el Boletín de Difusión de Buenas Prácticas de Manufactura. Programa 

Calidad de Alimentos Argentinos. WebSite: www.sagpya.mecon.gov.ar    
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 Clientes satisfechos, los beneficios señalados tiene como finalidad 

algunos propósitos superiores y de ellos el más importante es tener 

clientes satisfechos, y esta satisfacción se resume en el hecho de que al 

aplicar las BPM en la elaboración de productos lácteos, se está 

garantizando la inocuidad que exigen las normas legales, se garantiza que 

su consumo no implica riesgos de ninguna naturaleza para la salud de las 

familias. Adicionalmente la empresa no tendrá contratiempos legales por 

los lácteos podrán someterse a cualquier sistema de control y garantía de 

calidad. 

2.3.Condiciones necesarias para las BPM en una planta de productos 

lácteos 

Como se expresa ya las áreas que consideran la aplicación de las BPM involucran 

las diferentes instancias de proceso de producción, en la elaboración de productos 

lácteos las condiciones para la aplicación de las BPM tiene sus particularidades, que 

están relacionadas con la naturaleza del producto que en determinados aspectos 

presenta mayores requerimientos, que en la elaboración de otros productos 

alimenticios. 

El local: para la elaboración de productos lácteos el local debe contar con 

instalaciones que permitan llevar a cabo el proceso de producción en un ambiente que 

satisfaga los requerimientos sanitarios. La limpieza es un requisito básico, las áreas de 

producción deben estar libres de la presencia o proximidad de sanitarios, basureros, 

vestidores o cualquier instalación que represente riegos de contaminación. La 

ventilación debe ser adecuada a fin de que no se acumulen humores u olores, pero al 

mismo tiempo las puertas y ventanas deben estar protegidas contra la presencia de 

insectos voladores. Un agua potable de calidad garantizada así como un sistema de 

suministro permanente de electricidad constituye un requerimiento básico para los 

procesos de elaboración y para la limpieza. 

Las instalaciones sanitarias deben estar separadas de las áreas de producción y en 

ellas se debe contar con todos los implementos necesarios para el aseo personal de los 

trabajadores.  
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De igual manera el local debe contar con áreas de almacenamiento de productos 

elaborados, las mismas que deben estar a distancia prudente del área de producción a 

fin de evitar la contaminación cruzada de los productos. 

Las instalaciones en las áreas de producción de lavabos es un requerimiento que 

se debe considerar en la elaboración de lácteos para el lavado de manos de las personas 

que laboran, ya que para la manipulación de los productos exige un aseo permanente de 

las manos. 

Los depósitos de agua deben permanecer siempre limpios y libres de elementos 

químicos o de otro tipo que puedan contaminar, estos deben contar con sistemas de 

drenaje que faciliten la evacuación de las aguas servidas. De igual manera los 

recipientes para depositar la basura deben ser funcionales y permanecer cerrados 

herméticamente para evitar la presencia de insectos o roedores, para cuyo control el 

local debe además contar con sistemas conocidos para ahuyentarlos. 

El personal: Las BPM remarcan como punto neurálgico en la producción de 

lácteos, la higiene del las personas que están en contacto directo con los alimentos e 

incluso en aquellos que no cuyo contacto sea indirecto. La exigencia, como es obvio, 

tiene como propósito evitar la contaminación. En este sentido las exigencias son muy 

estrictas como de que el personal cuente con un certificado de salud que garantice que 

padece de alguna enfermedad que represente riegos de contaminación de los lácteos; se 

exige además que el personal se bañe antes de iniciar sus labores, utilizar 

obligatoriamente la ropa de trabajo adecuada y limpia (bata, mascarilla, red para el 

pelo); las manos deben asearse las manos con agua, jabón y desinfectarse con alcohol, 

principalmente después de ir al sanitario y cuando sea requerido de acuerdo a las 

circunstancias. El cuidado del aseo personal de los trabajadores en la planta de lácteos 

incluye también cortase las uñas y mantenerlas limpias y sin pintura, al momento de 

operar deben despojarse de reloj, anillos o cualquier otro elemento que pueda estar en 

contacto con los productos. 

Además de las señaladas también se hacen otras recomendaciones sobre lo que no 

se debe hacer, como:  

 Comer, beber, toser, estornudar, masticar chicle o escupir durante el proceso de 

elaboración de los productos lácteos, ni dentro de las instalaciones.  
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 Limpiarse las manos en la ropa de trabajo.  

 Limpiar los utensilios en la ropa de trabajo.  

 Secarse con la vestimenta de trabajo el sudor de la cara.  

 Peinarse en las áreas de elaboración de lácteos”(FAO-CAECID, 2013). 

Recepción de la materia prima, a pesar de que en los centros de acopio de la 

lecho ya se debe hacer los primeros controles que garanticen la inocuidad de la materia 

prima, al ingreso a la planta la leche deberá ser analizada para determinar su pureza y 

limpieza de manera que esté apta para la elaboración de los productos. El control de 

calidad implica las siguientes pruebas: análisis sensorial, como su nombre lo indica es 

la utilización de las facultades sensoriales (vista, olfato, gusto) para verificar las 

características del producto; pruebas de laboratorio, bacteriológicas, físico químicas, a 

través de las cuales se determine la acidez, la presencia de microorganismos y las 

condiciones de higiene y conservación después del ordeño y otros aspectos como por 

ejemplo el porcentaje de grasa, densidad, etc.(FAO-CAECID, 2013). 

2.3.1. Procesos de conservación antes, durante y después de la 

elaboración de productos lácteos 

La leche es un medio propicio para la reproducción de microorganismos. Los microbios 

son seres vivos tan pequeños que no se notan a simple vista; se encuentran en todo lugar: 

en el aire, el agua, el suelo y alteran la calidad de la leche(FAO-CAECID, 2013, pág. 9). 

La destrucción de microbios se logra a través de procedimientos de conservación 

al frio o por conservación por calor, en el primer caso se recomienda conservar la leche 

en refrigeración, si no se la va a utilizar inmediatamente; el segundo procedimiento se 

llama de pasteurizado, que consiste en calentar la leche hasta una temperatura de 75 

grados centígrados durante 15 minutos y luego enfriarla hasta los 38 grados 

centígrados, este proceso permite la destrucción de microbios.  

La contaminación micro-bacteriana puede ocurrir en cualquier momento del 

proceso por ello las BPM recomiendan extremar las medidas de asepsia, por ejemplo 

antes de iniciar las tareas de fabricación debe asegurarse que los sitios en donde se van 

a colocar los productos estén totalmente limpios y desinfectados, igual debe hacerse 

con los utensilios, que además de lavados deben estar totalmente secos y ordenados de 

acuerdo al uso para evitar la manipulación innecesaria. 
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Si la leche no pasa el análisis sensorial debe ser rechazada, igual si no pasa las 

pruebas de laboratorio o la prueba de acidez; se debe garantizar en todo instante que el 

producto sea puro, limpio y apto para la fabricación de los diferentes derivados. 

Durante el proceso el personal debe evitar limpiar las manos o los utensilios en la 

ropa de trabajo, peor aún secarse con ella el sudor de la cara. En todo el tiempo el 

cabello debe estar recogido y cubierto con un gorro o redecilla. Cuando se tenga 

necesidad de ir al baño debe quitarse la ropa de trabajo y al regresar lavarse las manos 

con suficiente agua y desinfectarse con alcohol. Siempre que por cualquier razón se 

deba salir del lugar de trabajo se debe despojar de la ropa de trabajo para evitar que esta 

entre en contacto con elementos contaminantes. 

Luego de terminado el proceso de elaboración se debe lavar los utensilios con 

agua y jabón, enjuagarlos con agua suficiente y luego secarlos. El m ismo 

procedimiento se debe hacer con las mesas de trabajo. De igual manera el local debe ser 

barrido, trapeado y desinfectado, luego de la jornada de trabajo. La ropa que se uso 

durante la jornada debe ser lavada antes de volver a usarla 

2.3.2. Prevención de riesgos 

Todas las personas que tienen contacto con productos lácteos durante las operaciones de 

elaboración, almacenamiento y distribución deben tener conocimiento acerca de los 

riesgos de contaminación que afectan la calidad e inocuidad del producto. Dentro de 

estos se encuentran los riesgos químicos, físicos y microbiológicos. (FAO - CAECID, 

2013, pág.15) 

En la elaboración de productos lácteos se pueden encontrar básicamente con tres 

tipos de riesgos: químicos, físicos y microbiológicos. En primer lugar hay que saber 

que todos los productos químicos corren en riesgo de contaminar, por ello hay que 

tomar las precauciones necesarias como disponer que todos los recipientes que tienen 

productos químicos sean almacenados en un lugar considerablemente alejado de 

espacio en donde se producen las derivados lácteos. Además deben estar debidamente 

etiquetados; no importa si algunos productos son considerados inocuos debe dárseles, 

por igual, el mismo tratamiento. Los productos químicos que con mayor frecuencia se 

utilizan en una planta procesadora de lácteos son detergentes, insecticidas, algunos 

tipos de cloruros, etc. 
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Los riesgos físicos están presentes prácticamente en toda la cadena de producción 

de lácteos, desde el ordeño y el acopio hasta la planta procesadora, la leche en estos 

lugares puede entrar el contacto con polvo, madera, tierra, metales, vidrio, etc.; por ello 

se exige un manejo prolijo y una estricta observación de las normas al momento de la 

manipulación del producto, fuera y dentro de la planta. 

Por último en los lugares donde se elaboran productos lácteos hay una incidencia 

muy alta de riesgos microbiológicos (virus, bacterias, hongos), que si fallan las 

prácticas higiénicas, por parte del personal encargado del procesamiento del producto, 

pueden provocar contaminación, por esta razón se remarca insistentemente en la 

limpieza prolija de equipos y utensilios, así como en la higiene personal de las personas 

que laboran en la planta, sobre de aquellas que intervienen directamente en el proceso 

de manufactura del producto. 

2.3.3. Recomendaciones generales 

La aplicación de las BPM involucra la totalidad del proceso de producción de 

lácteos, como ya hemos señalado en reiteradas veces, por ello es que las normas de 

manejo y prevención  no concluyen con el proceso de producción sino abarcan hasta el 

momento de transporte del producto terminado para su comercialización.  

Los últimos pasos de la producción constituyen el envasado y empaquetado de los 

productos, las precauciones que se deben observar es si los materiales utilizados se 

encuentran en buenas condiciones físicas y de higiene, así como que el empaque este 

herméticamente cerrado. Los embaces deberán contar con un registro de producción en 

el que conste la fecha de elaboración como la fecha de expiación o tiempo de 

vencimiento del producto, debe haber una identificación clara del tipo de producto para 

evitar confusiones (diferentes tipos de leche, de queso, cremas, etc.). 

El lugar de almacenamiento de los productos debe guardar estrictas condiciones 

de limpieza y ventilación; los lácteos para su almacenamiento requieren de 

refrigeración como requisito para evitar la degradación del producto así como riesgos 

de contaminación. Además deben almacenarse por separado de acuerdo a cada clase de 

producto ello elimina la posibilidad de contaminación cruzada.  
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Los vehículos de transporte de los productos lácteos deben reunir ciertas 

condiciones y operar bajo ciertas normas de seguridad e higiene, la limpieza y 

desinfección del vagón o contenedor en el que se almacena el producto para la 

distribución debe limpiarse y desinfectarse antes de colocar la carga y por ningún 

concepto se debe permitir que lleve otro tipo de productos.    

Si se cumplen con todos los requerimientos exigidos por las BPM y que de forma 

sucinta han sido expuesto hasta aquí, el resultado será que se entrega al consumidos un 

producto de calidad, garantizado y que no representa riesgo alguno para la salud de la 

población. 
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Capítulo III. 

3. Diagnóstico sobre aplicación de las BPM en la empresa LACTJUBONES 

3.1.Antecedentes 

En el Reglamento de Buenas Prácticas para Alimentos Procesados, expedido a 

través de Decreto Ejecutivo 3253 y publicado en el Registro Oficial 696 el 4 de 

noviembre de 2002, se señala, entre otros considerandos, que “es deber del Estado 

garantizar el derecho a la salud por medio de la salud alimentaria (Presidencia de la 

República, 2002)”. En el Capítulo I se hace referencia al Ámbito de Operación en el 

que señala que las disposiciones contenidas en el reglamento son aplicables a los 

establecimientos en los que se procesan, envasan y distribuyan alimentos, dentro de ello 

están involucrados los equipos, utensilios y personal manipulador, así como todas las 

actividades de fabricación, procesamiento, preparación, envasado, empacado, 

almacenamiento, transporte, distribución y comercialización de alimentos y los 

productos utilizados como materias primas e insumos. 

El reglamento se sustenta en las definiciones contempladas en el Código de Salud 

y su Reglamento de Alimentos en los que se conceptualiza términos como: alimentos 

de alto riesgo epistemológico, ambiente, acta de inspección, actividad acuosa, área 

crítica y Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), certificado de BPM, contaminante,  

contaminaciones cruzadas, desinfección, diseño sanitario, entidad de inspección, 

análisis de peligros y puntos críticos de control (HACCP), higiene de alimentos, 

infestación, inocuidad, insumo, limpieza, proceso tecnológico, punto crítico de control, 

sustancia peligrosa, validación y vigilancia epidemiológica de las enfermedades 

transmitidas por alimentos. Este aspecto tiene mucha relevancia porque todas las 

normativas y las diferentes reglamentaciones, entre ellas las BPM, están dirigidas a 

precautelar la salud de la población consumidora de productos alimenticos elaborados, 

por lo cual es necesario actuar en concordancia lo dispuesto en el Código de Salud, es 

más, las BPM son parte de los requisitos exigidos por dicho Código, para garantizar la 

inocuidad de los alimentos y calificarlos como aptos para el consumo humano. 
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Previo al diagnóstico sobre las BPM en necesario que se haga una breve reseña 

sobre el origen y funcionamiento actual de la empresa LACTJUBONES, la misma que 

fue fundada en el año 2010, como una empresa de capital mixto conformada por el 

Gobierno Provincial del Azuay, con una participación accionaria del 81%, y la Red 

Global Girón COPROGIRÓN, con un paquete accionario del 19%. Las instalaciones de 

la planta se encuentran en el Km. 35 de la vía Cuenca – Girón. 

La empresa tienen dentro de sus políticas cumplir prioritariamente con una 

función de responsabilidad social, enfocada en el apoyo de los pequeños productores, a 

través de la generación de empleo sustentada en el acopio promedio de 11,000 litros 

diarios de leche, que involucra aproximadamente a 2000 familias entre productores y 

beneficiarios por generación de fuentes de empleo, las mismas que están 

principalmente dirigidas a mujeres jefas de hogar. 

La empresa ha creado mecanismos de participación social a través de correos para 

retroalimentación de redas sociales con los cuales se busca, en primer lugar, la 

promoción de la empresa principalmente entre los pequeños productores de leche y, en 

segundo lugar se constituye en un mecanismos de participación ciudadana ya que 

permite la participación de todos los involucrados con la empresa y la comunidad en la 

toma de decisiones. 

Dentro de su plan estratégico la empresa se plantea como MISIÓN, lo siguiente: 

LACTJUBONES es una Empresa comunitaria que busca la participación activa de sus 

socios y proveedores. Realiza el acopio, la producción y comercialización de productos 

lácteos. Fomenta a los pequeños y medianos productores lecheros e industrializa la 

materia prima, permitiendo que microproductores alcancen mercados locales y 

nacionales. 

La VISIÓN de la empresa propone: 

LACTJUBONES busca ser la empresa líder en la fabricación y comercialización de 

productos lácteos. Esto se logrará fortaleciendo toda la estructura de la cadena de valor,  

apoyando a los productores, mejorando la calidad de nuestros productos,  entregando el 

mejor servicio al cliente y otorgando el mejor sabor y calidad en nuestros productos a 

nuestros consumidores(LACTJUBONES, 2015). 

La empresa (Lácteos de la Vaca. LACTJUBONES Azuay) afirma que para 

superar problemas de calidad que se han dado en el pasado, se han implementado 

manuales de calidad para cada uno de los procesos, cuyo diagnóstico se realizará a 

continuación, para lo cual se ha utilizado como herramienta las listas de chequeo las 
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cuales constan de un registro de referencia sobre el aspecto que se analiza y en base a 

una pregunta principal se desglosan una serie de preguntas secundarias, las mismas que 

pueden ser respondidas en forma positiva o negativa, y ser explicadas, en caso 

necesario, en un casillero de observaciones. Las mismas que abarcan lo siguiente: 

3.2.Instalaciones físicas 

En el reglamento sobre Buenas Prácticas Para Alimentos Procesados se hace 

relación a las condiciones mínimas básicas de los establecimientos donde se producen y 

manipulan alimentos, los mismos que deben estar en armonía con la naturaleza de las 

operaciones y riesgos asociados a la actividad y al alimento, los requisitos señalados 

son los siguientes: 

a. Que el riesgo de contaminación y alteración sea mínimo; 

b. Que el diseño y distribución de las áreas permita un mantenimiento, limpieza y 

desinfección apropiada que minimice las contaminaciones; 

c. Que las superficies y materiales, particularmente aquellos que están en contacto con 

los alimentos, no sean tóxicos y estén diseñados para el uso pretendido, fáciles de 

mantener, limpiar y desinfectar; y, 

d. Que facilite un control efectivo de plagas y dificulte el acceso y refugio de las 

mismas (Presidencia de la República, 2002, pág. 5). 

3.2.1. Instalaciones sanitarias 

Las instalaciones sanitarias constituyen uno de los elementos de mayor 

importancia en las empresas procesadoras de alimentos, es obvio que cualquier 

anomalía en estas áreas generarían focos de contaminación de muy serias 

consecuencias para la inocuidad de los productos; por ello es que al respecto las 

exigencias del Reglamento de Buenas Prácticas en el procesamiento de alimentos 

presenta algunas reglas que deben ser observadas con estrictez, como exponemos a 

continuación: 

Deben existir instalaciones o facilidades higiénicas que aseguren la higiene del 

personal para evitar la contaminación de los alimentos. Estas deben incluir: 

a) Instalaciones sanitarias tales como servicios higiénicos, duchas y vestuarios, en 

cantidad suficiente e independiente para hombres y mujeres, de acuerdo a los 

reglamentos de seguridad e higiene laboral vigentes; 
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b)  Ni las áreas de servicios higiénicos, ni las duchas y vestidores, pueden tener acceso 

directo a las áreas de producción; 

c) Los servicios sanitarios deben estar dotados de todas las facilidades necesarias, como 

dispensador de jabón, implementos desechables o equipos automáticos para el 

secado de las manos y recipientes preferiblemente cerrados para depósito de material 

usado; 

d) En las zonas de acceso a las áreas críticas de elaboración deben instalarse unidades 

dosificadoras de soluciones desinfectantes cuyo principio activo no afecte a la salud 

del personal y no constituya un riesgo para la manipulación del alimento; 

e) Las instalaciones sanitarias deben mantenerse permanentemente limpias, ventiladas y 

con una provisión suficiente de materiales; y, 

f) En las proximidades de los lavamanos deben colocarse avisos o advertencias al 

personal sobre la obligatoriedad de lavarse las manos después de usar los servicios 

sanitarios y antes de reiniciar las labores de producción (pág. 8). 

3.2.2. Servicio de planta 

Se deberá disponer de un abastecimiento y sistema de distribución adecuado de 

agua potable para garantizar la temperatura y presión requeridas en el proceso, la 

limpieza y desinfección efectiva de la misma. La planta procesadora deberá contar con 

sistemas adecuados para la disposición final de aguas negras y efluentes industriales al 

igual de desechos sólidos, con la finalidad de evitar la contaminación de los alimentos. 

3.2.3. Equipos y utensilios 

Con relación a los equipos y utensilios el Reglamento de Buenas Prácticas para 

Alimentos Procesados, en el artículo 8 señala lo siguiente: 

Art. 8.- La selección, fabricación e instalación de los equipos deben ser acorde a las 

operaciones a realizar y al tipo de alimento a producir. El equipo comprende las 

máquinas utilizadas para la fabricación, llenado o envasado, acondicionamiento, 

almacenamiento, control, emisión y transporte de materias primas y alimentos 

terminados. 

Las especificaciones técnicas dependerán de las necesidades de producción y cumplirán 

los siguientes requisitos: 

1. Construidos con materiales tales que sus superficies de contacto no transmitan 

substancias tóxicas, olores ni sabores, ni reaccionen con los ingredientes o materiales 

que intervengan en el proceso de fabricación. 

2. Debe evitarse el uso de madera y otros materiales que no puedan limpiarse y 

desinfectarse adecuadamente, a menos que se tenga la certeza de que su empleo no 

será una fuente de contaminación indeseable y no represente un riesgo físico. 
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3. Sus características técnicas deben ofrecer facilidades para la limpieza, desinfección e 

inspección y beben contar con dispositivos para impedir la contaminación del 

producto por lubricantes, refrigerantes, sellantes u otras sustancias que se requieran 

para su funcionamiento. 

4. Cuando se requiera la lubricación de algún equipo o instrumento que por razones 

tecnológicas esté ubicado sobre las líneas de producción, se debe utilizar sustancias 

permitidas (lubricantes de grado alimenticio). 

5. Todas las superficies en contacto directo con el alimento no deben ser recubiertas 

con pinturas u otro tipo de material desprendible que represente un riesgo para la 

inocuidad del alimento. 

6. Las superficies exteriores de los equipos deben ser construidas de manera que 

faciliten su limpieza. 

7. Las tuberías empleadas para la conducción de materias primas y alimentos deben ser 

de materiales resistentes, inertes, no porosos, impermeables y fácilmente 

desmontables para su limpieza. Las tuberías fijas se limpiarán y desinfectarán por 

recirculación de sustancias previstas para este fin. 

8. Los equipos se instalarán en forma tal que permitan el flujo continuo y racional del 

material y del personal, minimizando la posibilidad de confusión y contaminación. 

9. Todo el equipo y utensilios que puedan entrar en contacto con los alimentos deben 

ser de materiales que resistan la corrosión y las repetidas operaciones de limpieza y 

desinfección. (pág.10) 

(Ver de la lista de chequeo N° 1 a la 24) 

3.3.El personal 

En el Reglamento de Buenas Prácticas para Alimentos Procesados, se enuncian 

los requisitos de higiénicos de fabricación, relacionados  con el personal que interviene 

en el proceso y que manipula o entra en contacto directo, o indirecto, con los alimentos 

el mismo que debe: 

1. Mantener la higiene y el cuidado personal. 

2. Comportarse y operar de la manera descrita en el Art. 14 de este reglamento. 

3. Estar capacitado para su trabajo y asumir la responsabilidad que le cabe en su 

función de participar directa e indirectamente en la fabricación de un producto. (pág. 

11) 

Además el personal tiene que estar capacitado, por lo que las plantas 

procesadoras de alimentos deben implementar un plan de capacitación de carácter 

continuo y permanente, sobre Buenas Prácticas de Manufactura, que involucren a todo 

el personal; a la par deben existir programas de entrenamiento sobre normas, 

procedimientos y precauciones en las diferentes áreas.  
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3.3.1. Capacitación 

En el Reglamento de Buenas Prácticas de Manufactura se indica que se deberá 

establecer una capacitación ordenada y permanente con relación a las personas que 

manipulan directa e indirectamente los alimentos,. 

3.3.2. Salud e higiene 

Las especificaciones de Salud e higiene en el Reglamento indican que el personal 

manipulador de alimentos deberá someterse a reconocimientos médicos, con la 

finalidad de evitar contaminaciones de los alimentos que se manipulan. 

3.3.3. Equipo y prendas y protección 

El Reglamento de Buenas para Alimentos Procesados, en el artículo 13 se hace 

referencia a la Higiene y Medidas de Protección y se expresa lo siguiente: 

A fin de garantizar la inocuidad de los alimentos y evitar contaminaciones cruzadas, el 

personal que trabaja en una Planta Procesadora de Alimentos debe cumplir con normas 

escritas de limpieza e higiene. 

1. El personal de la planta debe contar con uniformes adecuados a las operaciones a 

realizar: 

a) Delantales o vestimenta, que permitan visualizar fácilmente su limpieza; 

b) Cuando sea necesario, otros accesorios como guantes, botas, gorros, mascarillas, 

limpios y en buen estado; y, 

c) El calzado debe ser cerrado y cuando se requiera, deberá ser antideslizante e 

impermeable. 

2. Las prendas mencionadas en los literales a y b del inciso anterior, deben ser lavables 

o desechables, prefiriéndose esta última condición. La operación de lavado debe 

hacérsela en un lugar apropiado, alejado de las áreas de producción; preferiblemente 

fuera de la fábrica. 

3. Todo el personal manipulador de alimentos debe lavarse las manos con agua y jabón 

antes de comenzar el trabajo, cada vez que salga y regrese al área asignada, cada vez 

que use los servicios sanitarios y después de manipular cualquier material u objeto 

que pudiese representar un riesgo de contaminación para el alimento. El uso de 

guantes no exime al personal de la obligación de lavarse las manos. 

4. Es obligatorio realizar la desinfección de las manos cuando los riesgos asociados con 

la etapa del proceso así lo justifique. (pág.12) 
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3.3.4. Visitantes 

El Reglamento de Buenas Prácticas para Alimentos Procesados señala que: “Debe 

existir un mecanismo que impida el acceso de personas extraña a las áreas de 

procesamiento, sin la debida protección y precauciones” (pág.13) y que los visitantes 

que transiten por las áreas de fabricación y elaboración de alimentos, use ropa 

protectora y observen la señalización. 

(Ver de la lista de chequeo N° 25 a la 30) 

3.4. Manejo de materias primas e insumos 

En el Capítulo II del Reglamento para Buenas Prácticas de Manufactura para 

productos alimenticios, desde el Art. 18 hasta el 25 se hace referencia a las materias 

primas e insumos, las especificaciones al del Reglamento son claras y tocan, como 

veremos a continuación todos los requisitos que deben observarse. 

Art. 18.- No se aceptarán materias primas e ingredientes que contengan parásitos, 

microorganismos patógenos, sustancias tóxicas (tales como, metales pesados, drogas 

veterinarias, pesticidas), ni materias primas en estado de descomposición o extrañas y 

cuya contaminación no pueda reducirse a niveles aceptables mediante la operación de 

tecnologías conocidas para las operaciones usuales de preparación. 

Art. 19.- Las materias primas e insumos deben someterse a inspección y control antes de 

ser utilizados en la línea de fabricación. Deben estar disponibles hojas de 

especificaciones que indiquen los niveles aceptables de calidad para uso en los procesos 

de fabricación. 

Art. 20.- La recepción de materias primas e insumos debe realizarse en condiciones de 

manera que eviten su contaminación, alteración de su composición y daños físicos. Las 

zonas de recepción y almacenamiento estarán separadas de las que se destinan a 

elaboración o envasado de producto final. 

Art. 21.- Las materias primas e insumos deberán almacenarse en condiciones que 

impidan el deterioro, eviten la contaminación y reduzcan al mínimo su daño o alteración; 

además debe someterse, si es necesario, a un proceso adecuado de rotación periódica. 

Art. 22.- Los recipientes, contenedores, envases o empaques de las materias primas e 

insumos deben ser de materiales no susceptibles al deterioro o que desprendan 

substancias que causen alteraciones o contaminaciones. 

Art. 23.- En los procesos que requieran ingresar ingredientes en áreas susceptibles de 

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

procedimiento para su ingreso dirigido a prevenir la contaminación. 

Art. 24.- Las materias primas e insumos conservados por congelación que requieran ser 

descongeladas previo al uso, se deberían descongelar bajo condiciones controladas 

adecuadas (tiempo, temperatura, otros) para evitar desarrollo de microorganismos. 



29 

 

Cuando exista riesgo microbiológico, las materias primas e insumos descongelados no 

podrán ser recongeladas. 

Art. 25.- Los insumos utilizados como aditivos alimentarios en el producto final, no 

rebasarán los límites establecidos en base a los límites establecidos en el Codex 

Alimentario, o normativa internacional equivalente o normativa nacional. (pág.14) 

(Ver la lista de chequeo N° 31) 

3.5. El agua 

Las especificaciones del Reglamento con respecto del agua se señala que 

únicamente se podrá utilizar agua potable o potabilizada, en caso de que se utilice hielo, 

igual este debe ser elaborado con agua este tipo. De la misma manera se exige que el 

agua que se utiliza para lavar los equipos, debe ser potabilizada o tratada de acuerdo a 

las normas internacionales. Se acepta la reutilización del agua utilizada en la 

elaboración de alimentos, por evaporación, siempre y cuando no haya contaminación en 

el proceso de  recuperación. Al respecto del manejo del agua en la empresa 

LACTJUBONES se pudo constatar que se cumple a cabalidad con lo dispuesto en el 

Reglamento, como se puede apreciar en los siguientes cuadros. 

(Ver de la lista de chequeo N° 32 a la 33) 

3.6. Operaciones de producción 

El reglamento de Buenas Prácticas de Manufactura para Productos Alimenticios, 

en el Capítulo III referente a Operaciones de Producción, Art. 27 señala lo siguiente: 

La organización de la producción debe ser concebida de tal manera que el alimento 

fabricado cumpla con las normas establecidas en las especificaciones correspondientes; 

que el conjunto de técnicas y procedimientos previstos, se apliquen correctamente y que 

se evite toda omisión, contaminación, error o confusión en el transcurso de las diversas 

operaciones. (pág.15) 

En el Art. 29 se hace relación a las condiciones ambientales exigidas entre las que 

se señala las siguientes: 

1. La limpieza y el orden deben ser factores prioritarios en estas áreas. 

2. Las substancias utilizadas para la limpieza y desinfección, deben ser aquellas 

aprobadas para su uso en áreas, equipos y utensilios donde se procesen alimentos 

destinados al consumo humano. 
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3. Los procedimientos de limpieza y desinfección deben ser validados periódicamente. 

4. Las cubiertas de las mesas de trabajo deben ser lisas, con bordes redondeados, de 

material impermeable, inalterable e inoxidable, de tal manera que permita su fácil 

limpieza.  

Además en este capítulo se señalan los requisitos que se deben observar antes de 

emprender la fabricación como limpieza del área según los procedimientos 

establecidos, con los respectivos registros, observancia de todos los protocolos, 

condiciones ambientales calibración de aparatos de control, manipulación de 

substancias, documentación, etc.  

3.6.1. Limpieza y desinfección 

Con respecto a la limpieza y desinfección la empresa cumple con más del 99% de 

los requerimientos del Reglamento, situación que se puede constatar en los siguientes 

cuadros de la lista de chequeo. 

3.6.2. Proceso de fabricación 

Para el proceso de producción uno de los requerimientos es la generación de un 

documento en el que se precise la secuenciación de pasos, los controles de efectuados 

durante las operaciones y las condiciones en las que se está operando (tiempo, 

temperatura. PH. etc.). El seguimiento del proceso permite implementar acciones 

correctivas, si ello fuera necesario. La empresa LACTJUBONES carece de este 

documento, a pesar que otros tipos de controles si se realizan como se puede apreciar 

en el siguiente cuadro de la lista de control. 

(Ver de la lista de chequeo N° 34 a la 38) 

3.7. Envasado y etiquetado 

Para las tareas de envasado y etiquetado se exige que las áreas en las que se 

efectúa esta labor sean absolutamente higiénicas, el material de envasado debe estar 

acorde con el tipo de alimento y los recipientes deben estar sujetos a control sobre todo 

antes del envasado, para garantizar que no presentan anomalías que puedan poner en 
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peligro la inocuidad del alimento, para ello se debe verificar que previamente hayan 

estado almacenados en lugares que garanticen que no hay peligro de contaminación. 

(Ver de la lista de chequeo N° 39 a la 41) 

3.8. Almacenamiento distribución, transporte y distribución 

El Reglamento de Buenas Prácticas de Manufactura para Alimentos Procesados, 

en el Capítulo V se refiere al almacenamiento, distribución, transporte y 

comercialización; se dan las disposiciones pertinentes con respecto a las características 

de las bodegas en las que se almacenan los alimentos, en las mismas que debe existir 

control de temperatura y humedad de manera que se garantice la conservación de los 

mismos; a la par se exige un plan de limpieza e higiene para un efectivo control de 

plagas. Se hacen especificaciones precisas con respecto a los estantes de bodegaje, los 

cuales deben estar a una altura que evite el contacto con el piso y distribuidos de 

manera que permita la libre circulación y el aseo. 

3.8.1. Transporte 

Las condiciones que se exigen para la transportación de alimentos procesados 

exigen condiciones higiénico – sanitarias y de temperatura, los vehículos utilizados 

para el efecto deben cumplir con ciertos requisitos, direccionados a evitar peligros de 

contaminación, y el mantenimiento de una temperatura adecuada. La empresa 

distribuidora es la encargada de velar porque estos requisitos se cumplan. 

3.8.2. Comercialización 

Para la comercialización el Reglamento centra los requisitos en las condiciones 

que deben tener los lugares de expendio para la exhibición del producto, los cuales 

deben disponer de espacios que permitan su conservación (neveras, congeladores). En 

el caso que no haya la empresa debe garantizar la conservación del producto 

proporcionando al expendedor neveras o refrigeradores y responsabilizándose del 

mantenimiento de estos equipos. Los propietarios de los locales de expendio, por su 
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parte, son responsables de que los equipos se mantengan en condiciones sanitarias 

apropiadas. 

(Ver de la lista de chequeo N° 42 a la 44) 

3.9. Aseguramiento de control de calidad 

En el Art. 60 del Reglamento de Buenas Práctica de Manufactura para Alimentos 

Procesados, se dispone lo siguiente: 

Todas las operaciones de fabricación, procesamiento, envasado, almacenamiento y 

distribución de los alimentos deben estar sujetas a los controles de calidad apropiados. 

Los procedimientos de control deben prevenir los defectos evitables y reducir los 

defectos naturales o inevitables a niveles tales que no represente riesgo para la salud. 

Estos controles variarán dependiendo de la naturaleza del alimento y deberán rechazar 

todo alimento que no sea apto para el consumo humano. (pág. 20) 

Para que esta disposición se cumpla, en los subsiguientes artículos se exige como 

requisito que las fábricas en las que se procesen alimentos cuenten con un sistema de 

control y aseguramiento de inocuidad, que cubra todas las etapas del procesamiento de 

alimentos. En este sentido, el Art. 62 señala algunos aspectos mínimos que se deben 

considerar, como se señala a continuación: 

1. Especificaciones sobre las materias primas y alimentos terminados. Las 

especificaciones definen completamente la calidad de todos los alimentos y de todas 

las materias primas con los cuales son elaborados y deben incluir criterios claros para 

su aceptación, liberación o retención y rechazo. 

2. Documentación sobre la planta, equipos y procesos. 

3. Manuales e instructivos, actas y regulaciones donde se describan los detalles 

esenciales de equipos, procesos y procedimientos requeridos para fabricar alimentos, 

así como el sistema almacenamiento y distribución, métodos y procedimientos de 

laboratorio; es decir que estos documentos deben cubrir todos los factores que 

puedan afectar la inocuidad de los alimentos. 

4. Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, especificaciones y 

métodos de ensayo deberán ser reconocidos oficialmente o normados, con el fin de 

garantizar o asegurar que los resultados sean confiables. (pág. 20) 

Un aspecto importante de destacar es la sugerencia que hace el reglamento sobre 

la necesidad de generar un modelo BPM como prerrequisito para llevar a cabo un 

correcto control de calidad. 
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El reglamento además señala otros requisitos que garanticen la calidad en la 

elaboración de los productos entre los que están: disponer de un laboratorio de pruebas 

de ensayo, implementación de métodos de limpieza y desinfección de la planta y los 

equipos, definir agentes y sustancias, así como las concentraciones, formas de uso, etc. 

empleados en la limpieza y desinfección, llevar registros de las inspecciones de 

verificación de los procedimientos de los procedimientos de limpieza y desinfección y 

planes de saneamientos para el control de plagas.  

Con relación a estos requerimientos la observación realizada en la empresa 

LACTJUBONES arrojo los resultados que se exponen en los siguientes cuadros de la 

lista de control. 

(Ver de la lista de chequeo N° 45 a la 48) 

  



34 

 

Instalaciones físicas 

LISTA DE CHEQUEO N° 1 de 48 

Referencia # 1.1 Instalaciones Condiciones Mínimas Básicas 

Pregunta principal: SI NO   

¿La empresa cumple con las condiciones 

mínimas básicas dispuestas sobre instalaciones? 
X 

 
Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a. ¿El riesgo de contaminación de plagas y 

alteración es mínimo? 
X 

 

El riesgo de contaminación 

de plagas es mínimo 

b. ¿El diseño y distribución de las áreas 

permite un mantenimiento apropiado que minimice 

las contaminaciones? 

X 
 

Distribución Layout - 

Anexo 1 

c. ¿El diseño y distribución de las áreas 

permite una limpieza y desinfección apropiada que 

minimice las contaminaciones? 

X 
 

Distribución Layout - 

Anexo 1 

d. ¿Las superficies y materiales, 

particularmente aquellos que están en contacto con 

los alimentos, no son tóxicos y están diseñados 

para el uso pretendido, fáciles de mantener, limpiar 

y desinfectar? 

X 
 

Los materiales son de 

acero inoxidable 

e. ¿La empresa posee un control efectivo de 

plagas que dificulte el acceso y refugio de las 

mismas? 

X 
 

Limpieza de planta 

diariamente Mallas en ventanas, 

cortinas de plástico en puertas, 

lámparas con láminas pegajosas, 

trampillas mecánicas para 

roedores en alrededores de la 

planta. 
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LISTA DE CHEQUEO N° 2 de 48 

Referencia # 1.2 Instalaciones Localización 

Pregunta principal: SI NO   

¿Está la empresa ubicada de tal manera que 

garantice que su funcionamiento está protegido de 

focos de Insalubridad que representen riesgos de 

contaminación? 

X   Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a. ¿La empresa se encuentra ubicada cerca 

de focos Insalubridad como basureros o botaderos 

públicos? 
  X   

b. ¿La ubicación de la empresa presenta 

riesgos de contaminación en la producción de 

alimentos? 

X   

Si no se encuentra en una 

zona industrial, si no por el 

contrario en el campo considero 

que existen riesgos en la 

producción en cuanto a roedores, 

insectos. 

c. ¿La ubicación de la empresa presenta 

riesgos de contaminación en el almacenamiento de 

alimentos? 

X   

Si no se encuentra en una 

zona industrial, si no por el 

contrario en el campo considero 

que existen riesgos en el 

almacenamiento en cuanto a 

roedores, insectos. 

  

LISTA DE CHEQUEO N° 3 de 48 

Referencia-1.3 Instalaciones  Diseño y Construcción 

Pregunta principal SI NO   

¿La edificación cumple con los parámetros 

de diseño y construcción establecidos? 
X   Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a. ¿La edificación ofrece protección contra 

polvo, materias extrañas, insectos, roedores, aves y 

otros elementos del ambiente? 

X   

Las ventanas se encuentran 

protegidas con mallas de 3mm, 

puertas con mallas plásticas. 

b. ¿La construcción es sólida y dispone de 

espacio suficiente para la instalación, operación y 

mantenimiento de los equipos? 

X     

b. ¿La construcción es sólida y dispone de 

espacio suficiente para el movimiento del personal 

y el traslado de materiales o alimentos? 

X     

c. ¿Las instalaciones brindan facilidades 

para la higiene personal? 
X     

d. ¿Están las áreas internas de producción 

divididas en zonas según el nivel de higiene que 

requieran y dependiendo de los riesgos de 

contaminación de los alimentos? 

X     
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LISTA DE CHEQUEO N° 4 de 48 

Referencia # 1.4     Instalaciones      
Condiciones específicas de áreas, estructuras internas y 

accesorios 

Pregunta principal SI NO   

¿La empresa cumple con los requisitos de 

distribución de áreas? 
X   Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a. ¿Las diferentes áreas o ambientes están 

distribuidos y señalizadas siguiendo el principio de 

flujo hacia adelante, esto es, desde la recepción de 

las materias primas hasta el despacho del alimento 

terminado, de tal manera que se evite confusiones y 

contaminaciones? 

X   
Distribución Layout - 

Anexo 1 

b. ¿Permiten los ambientes de las áreas 

críticas, un apropiado mantenimiento, limpieza, 

desinfección? 

X   

Si permite en las áreas 

críticas: Pasteurización, 

Empacado/Envasado, 

Almacenamiento 

c. ¿Permiten los ambientes de las áreas 

críticas minimizar las contaminaciones cruzadas 

por corrientes de aire, traslado de materiales, 

alimentos o circulación de personal? 

      

d. ¿En caso de utilizarse elementos 

inflamables, están estos ubicados en una área 

alejada de la planta, la cual será de construcción 

adecuada y ventilada? 
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LISTA DE CHEQUEO N° 5 de48 

Referencia # 1.5.1 Instalaciones 
Condiciones específicas de áreas, 

estructuras internas y accesorios 
Recepción 

Pregunta principal; SI NO   

¿La empresa cumple con los requisitos 

dispuestos de pisos, paredes, techos y drenajes en 

el área de recepción? 

  X Observaciones 

Preguntas secundarias; SI NO   

a. ¿Los pisos están construidos de tal 

manera que puedan limpiarse adecuadamente, 

mantenerse limpios y en buenas condiciones? 

  X 

Los pisos de esta área se 

encuentran en mal estado.   

Anexo 2 

b. ¿Las paredes están construidos de tal 

manera que puedan limpiarse adecuadamente, 

mantenerse limpios y en buenas condiciones? 

  X 
Ésta área no cuenta con 

paredes. 

c. ¿Las áreas donde las paredes no terminan 

unidas totalmente al techo, terminan en ángulo para 

evitar el depósito de polvo? 
 

X 
 

d. ¿Los techos están construidos de tal 

manera que puedan limpiarse adecuadamente, 

mantenerse limpios y en buenas condiciones? 

X     

e. ¿Los techos, y demás instalaciones 

suspendidas están diseñados y construidos de 

manera que se evite la acumulación de suciedad, el 

desprendimiento superficial y además se facilite su 

mantenimiento? 

X     

f. ¿Poseen los drenajes del piso la 

protección adecuada y están diseñados de forma tal 

que se permita su limpieza? 

X     
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LISTA DE CHEQUEO N° 6 de48 

Referencia # 1.5.2 Instalaciones 
Condiciones específicas de áreas, 

estructuras internas y accesorios 

Pasteurización 

/Esterilización      

Pregunta principal: SI NO   

¿La empresa cumple con los requisitos 

dispuestos de pisos, paredes, techos y drenajes 

en el área de pasteurización y esterilización? 
  X Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a ¿Los pisos están construidos de tal 

manera que puedan limpiarse adecuadamente, 

mantenerse limpios y en buenas condiciones? 

  X 

En esta área los pisos se 

encuentran en mal estado. 

Anexo 2 

b. ¿Las paredes están construidas de tal 

manera que puedan limpiarse adecuadamente, 

mantenerse limpios y en buenas condiciones? 
X   

  

c. ¿Las áreas donde las paredes no terminan 

unidas totalmente al techo, terminan en ángulo 

para evitar el depósito de polvo? 
X   

Anexo 3  

d. ¿Los techos están construidos de tal 

manera que puedan limpiarse adecuadamente, 

mantenerse limpios y en buenas condiciones? 
X   

  

e. ¿Los techos, y demás instalaciones 

suspendidas están diseñados y construidos de 

manera que se evite la acumulación de suciedad, el 

desprendimiento superficial y además se facilite su 

mantenimiento? 

X   

  

f. ¿Poseen los drenajes del piso la 

protección adecuada y están diseñados de forma 

tal que se permita su limpieza? 
X   
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LISTA DE CHEQUEO 
N° 7 de48 

Referencia # 1.5.4 Instalaciones 
Condiciones específicas de áreas, 

estructuras internas y accesorios 
Envasado 

Pregunta principal: SI NO   

¿La empresa cumple con los requisitos 

dispuestos de pisos, paredes, techos y drenajes en 

el área de envasado de leche pasteurizada? 
 

X Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a ¿Los pisos están construidos de tal manera 

que puedan limpiarse adecuadamente, mantenerse 

limpios y en buenas condiciones?   X 

Los pisos se 

encuentran en mal estado. 

Anexo 2 

b. ¿Las paredes están construidas de tal 

manera que puedan limpiarse adecuadamente, 

mantenerse limpios y en buenas condiciones? 
X   

  

c. Las áreas donde las paredes no terminan 

unidas totalmente al techo, terminan en ángulo para 

evitar el depósito de polvo9 
X   

  

d. ¿Los techos están construidos de tal 

manera que puedan limpiarse adecuadamente, 

mantenerse limpios y en buenas condiciones? 
X   

  

e ¿Los techos, y demás instalaciones 

suspendidas están diseñados y construidos de 

manera que se evite la acumulación de suciedad, el 

desprendimiento superficial y además se facilite su 

mantenimiento? 

X   

  

f. ¿Poseen los drenajes del piso la 

protección adecuada y están diseñados de forma tal 

que se permita su limpieza? 
X   
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LISTA DE CHEQUEO N° 8 de48 

Referencia # 1.5.5 Instalaciones Condiciones específicas áreas, estructuras 

internas y accesorios. 
Quesería – 

Manjar 

Pregunta principal: SI NO   

¿La empresa cumple con los requisitos 

dispuestos de pisos, paredes, techos y drenajes en 

el área de quesería, manjar?  
X Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a. ¿Los pisos están construidos de tal 

manera que puedan limpiarse adecuadamente, 

mantenerse limpios y en buenas condiciones?  
X 

En esta área los pisos se 

encuentran en mal estado. 

Anexo 2 

b. ¿Las paredes están construidas de tal 

manera que puedan limpiarse adecuadamente, 

mantenerse limpios y en buenas condiciones? 
X   

  

c. ¿Las áreas donde las paredes no terminan 

unidas totalmente al techo, terminan en ángulo para 

evitar el depósito de polvo? 
X   

  

d. Los techos están construidos de tal 

manera que puedan limpiarse adecuadamente, 

mantenerse limpios y en buenas condiciones? 
X   

  

e. ¿Los techos están diseñados y construidos 

de manera que se evite la acumulación de suciedad, 

el desprendimiento superficial y además se facilite 

su mantenimiento? 

X   

  

f. ¿Poseen los drenajes del piso la 

protección adecuada y están diseñados de forma tal 

que se permita su limpieza? 
X   

  

g. ¿Permiten las cámaras de refrigeración o 

congelación, una fácil limpieza? X   
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LISTA DE CHEQUEO N° 9 de48 

Referencia # 1.5.6 Instalaciones Condiciones específicas áreas, estructuras 

internas y accesorios. Yogurt 

Pregunta principal SI NO   

La empresa cumple con los requisitos 

dispuestos de pisos, paredes, techos y drenajes en 

el área de yogurt? 
 

X Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a. Los pisos están construidos de tal manera 

que puedan limpiarse adecuadamente, mantenerse 

limpios y en buenas condiciones?  
X 

En esta área los pisos se 

encuentran en mal estado.  

Anexo 2 

b. Las paredes están construidas de tal 

manera que puedan limpiarse adecuadamente, 

mantenerse limpios y en buenas condiciones? 
X   

  

c. Las áreas donde las paredes no terminan 

unidas totalmente al techo, terminan en ángulo para 

evitar el depósito de polvo? 
X   

  

d. Los techos están construidos de tal 

manera que puedan limpiarse adecuadamente, 

mantenerse limpios y en buenas condiciones? 
X   

  

e. Los techos están diseñados y construidos 

de manera que se evite la acumulación de suciedad, 

el desprendimiento superficial y además se facilite 

su mantenimiento? 

X   

  

f Poseen los drenajes del piso la protección 

adecuada y están diseñados de forma tal que se 

permita su limpieza? 

X   

  

g. Permiten las cámaras de refrigeración o 

congelación, una fácil limpieza? X   
  

h. Los drenajes de la cámara de 

refrigeración poseen la protección adecuada? X   
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LISTA DE CHEQUEO N° 10 de 48 

Referencia # 1.6 Instalaciones     
Condiciones específicas áreas, estructuras internas y 

accesorios. 

Pregunta principal: SI NO   

¿La empresa cumple con los requisitos 

dispuestos de ventanas, puertas y otras 

aberturas? 

X   Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a ¿En áreas donde el producto esté expuesto 

y exista una alta generación de polvo, las ventanas 

y otras aberturas en las paredes están construidas 

de manera que eviten la acumulación de polvo o 

cualquier suciedad? 

X     

b. ¿En las áreas donde el alimento esté 

expuesto, son las ventanas preferiblemente de 

material no astillable; si tienen vidrio, este deber 

ser apto para evitar fáciles roturas? 

X   
 Las ventanas son de 

vidrios de un grosor de 6mm. 

c. ¿En áreas de mucha generación de polvo, 

las estructuras de las ventanas no deben tener 

cuerpos huecos y, en caso de tenerlos, 

permanecerán sellados y serán de fácil remoción, 

limpieza e inspección? 

X   

Las estructuras de las 

ventanas no cuentan con cuerpos 

huecos. 

d, ¿Son los marcos de las ventanas de 

madera? 
  X 

Son de aluminio, ya que de 

acuerdo a la Normativa las 

ventanas deben ser de material no 

astillable. 

e. ¿En caso de comunicación al exterior, 

tienen sistemas de protección a prueba de insectos, 

roedores, aves y otros animales? 
  X   
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LISTA DE CHEQUEO N° 11 de 48 

Referencia # 1.7  Instalaciones         
Condiciones específicas áreas, estructuras internas y 

accesorios. 

Pregunta principal: SI NO   

¿La empresa cumple con los requisitos dispuestos 

de escaleras, y estructuras complementarias 

(rampas, plataformas)? 

X   Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a. ¿Están las escaleras, y estructuras 

complementarlas construidas y ubicadas de manera 

que no causen contaminación al alimento? 

 X     

b. ¿Las escaleras y estructuras complementarias 

dificultan el flujo regular del proceso? 
  X No dificultan el proceso 

c. ¿Las escaleras y estructuras complementarias 

son de fácil limpieza? 
  X     

d. ¿Son estas de materiales durables y fáciles 

mantener? 
 X   Son de hierro galvanizado 

e. ¿Las estructuras complementarias que pasan 

sobre las líneas de producción, tienen elementos de 

protección y barreras a cada lado para evitar la 

caída de objetos y materiales extraños? 

   X 

No existe estructuras 

complementarias que pasan sobre 

las líneas de producción 
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LISTA DE CHEQUEO N° 12 de 48 

Referencia # 1.8 Instalaciones         
Condiciones específicas áreas, estructuras internas y 

accesorios. 

Pregunta principal: SI NO   

¿La empresa cumple con los requisitos 

dispuestos de instalaciones eléctricas? 
X   Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a. ¿Está la red de instalaciones eléctricas y 

los terminales adosados en paredes o techos? 
X   

Las instalaciones están 

apoyadas en base de estructura 

metálica a  la pared. Anexo 4 

b. ¿Está la red de instalaciones eléctricas 

claramente identificada? 
X     

c. ¿Existen un procedimiento escrito de 

inspección y limpieza de las instalaciones 

eléctricas en las áreas críticas? 

X    Anexo 5 

d. ¿Existe la respectiva señalización en lo 

referente a instalaciones eléctricas? 
X     

 

LISTA DE CHEQUEO N° 13 de 48 

Referencia # 1.9 Instalaciones        
 Condiciones específicas áreas, estructuras internas y 

accesorios. 

Pregunta principal: SI NO   

¿La empresa cumple con los requisitos 

dispuestos de redes de agua? 
  X Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a. ¿Las líneas de flujo (tuberías de agua 

potable, agua no potable, vapor, combustible, aire 

comprimido, aguas de desecho, otros) están 

identificadas según las normas INEN 

correspondientes? 

X   

Las líneas de flujo están 

correctamente identificadas por 

color. 

b. ¿Existe la señalización adecuada y visible 

en cuanto al distintivo que debe llevar cada 

tubería? 
  X 

En la planta no existen 

letreros con esta información, sin 

embargo los trabajadores saben 

que color corresponde a cada una. 

Verde: Agua, Azul: Aire, Rojo: 

Vapor 

c. ¿Conoce el personal que labora en planta 

la señalización de cada tubería? 
X   

El personal tiene 

conocimiento sobre el distintivo 

de cada tubería. 

d. ¿Existen en la empresa sistemas para la 

recolección de agua? 
X   

La planta cuenta con una 

cisterna 

e. ¿Están estas correctamente identificadas? X     

  



45 

 

 

LISTA DE CHEQUEO  N° 14 de 48 

Referencia # 1.10 Instalaciones         
Condiciones específicas áreas, estructuras internas y 

accesorios. 

Pregunta principal: SI NO   

¿La empresa cumple con los requisitos 

dispuestos de iluminación? 
  X Observaciones 

Preguntas secundarias SI NO   

a. ¿Poseen las áreas de pasteurización / 

Esterilización (áreas internas) una iluminación 

natural adecuada? 

X   Anexo 7 

b. ¿Poseen el área de envasado de 

pasteurizada (área interna) una iluminación natural 

adecuada? 

X    Esta área posee ventanas 

c. ¿Tiene el área de quesería, manjar (área 

interna) una Iluminación natural adecuada? 
X   Anexo 8 

d. ¿Poseen las áreas de yogurt de leche 

(áreas internas) una iluminación natural adecuada? 
  X 

Esta es un área aislada que 

no posee iluminación natural.  

e. ¿Si se necesita luz artificial, ésta será lo 

más semejante a la luz natural para que garantice 

que el trabajo se lleve a cabo eficientemente?. 

X   
 En el área de producción 

de yogurt. 

f. ¿Las fuentes de luz artificial que están 

suspendidas por encima de las líneas de 

elaboración, envasado y almacenamiento de los 

alimentos y materias primas, son seguras y están 

protegidas para evitar la contaminación de los 

alimentos en caso de rotura? 

X   

Son lámparas fluorescentes 

protegidas contra rupturas, de 

aluminio y vidrio refractario. 
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LISTA DE CHEQUEO N° 15 de 48 

Referencia # 1.11 Instalaciones         
Condiciones específicas áreas, estructuras internas y 

accesorios. 

Pregunta principal: SI NO   

¿La empresa cumple con los requisitos 

dispuestos de calidad del aire y ventilación? 
X   Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a. ¿Dispone la empresa de medios 

adecuados de ventilación natural o mecánica, 

directa o indirecta y adecuada para prevenir la 

condensación del vapor, entrada de polvo y 

facilitar la remoción del calor donde sea viable y 

requerido? 

X     

b. ¿Los sistemas de ventilación están 

diseñados de tal manera que permita su fácil 

limpieza? 

X     

c. ¿Los sistemas de ventilación evitan la 

incorporación de olores que puedan afectar la 

calidad del alimento 

X     

d. ¿Están las aberturas para circulación del 

aire protegidas con mallas de material no corrosivo 

y estas son fácilmente removibles para su 

limpieza? 

X     

e. ¿Si la ventilación es Inducida por 

ventiladores o equipos acondicionadores de aire, se 

asegura el flujo de aire hacia el exterior? 

X     

f. ¿Está el sistema de filtros bajo un 

programa de mantenimiento, limpieza o cambios? 
X     

g. ¿Existe la cantidad adecuada de 

ventiladores en la empresa? 
X     
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LISTA DE CHEQUEO N° 16 de 48 

Referencia # 1.12 Instalaciones         
Condiciones específicas áreas, estructuras internas y 

accesorios. 

Pregunta principal: SI NO   

¿La empresa cumple con los requisitos 

dispuestos de control de temperatura? 
X   Observaciones 

Preguntas secundarias SI NO   

a. ¿Existen áreas dentro de la empresa en las 

que sea necesario el control de la temperatura? 
X   

Cámara de cuarentena y la 

cámara de almacenamiento de 

producto terminado. 

b. ¿Existen los mecanismos necesarios para 

llevar a cabo dichos controles? 
X   

Las cámaras poseen un 

termómetro digital instalado que 

facilita la medición. Existen 

además termómetros digitales 

para validar dichas lecturas. 

c. ¿Están delegados los responsables de 

realizar dichos controles? 
X   

El departamento de control 

de Calidad es el responsable de 

realizar en control de temperatura 

en las cámaras. 

d ¿Se encuentra especificada la periodicidad 

con que se debe realizar el control de 

temperaturas? 

X     

 

LISTA DE CHEQUEO N° 17 de 48 

Referencia # 1.13 Instalaciones       
Condiciones específicas áreas, estructuras internas y 

accesorios. 

Pregunta principal SI NO   

¿La empresa cumple con los requisitos 

dispuestos de Control de Humedad Ambiental? 
  X Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a, ¿Existen áreas dentro de la empresa en las 

que sea necesario el control de la humedad del 

ambiente? 

X   En la cámara de frío. 

b. ¿Controla la empresa la humedad del 

ambiente en los lugares donde sea necesario? 
  X 

No se realiza dichos 

controles. 

c. ¿Existen los mecanismos necesarios para 

llevar a cabo dichos controles? 
  X 

No cuentan con 

mecanismos de control. 

d. ¿Están delegados los responsables en 

realizar dichas lecturas? 
  X 

No se ha delegado 

responsables. 

e. ¿Se encuentra especificada la 

periodicidad con la que se debe realizar las 

lecturas? 

  X 
No se encuentran estas 

especificaciones. 
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Sobre el cumplimiento de las condiciones mínimas básicas dispuestas en las 

instalaciones, en base a las listas nos permite afirmar que, en términos generales, la 

empresa cumple con los requerimientos dispuestos por el Reglamento de Buenas 

Prácticas para alimentos procesados. En la observación se pudo determinar que no hay 

focos de contaminación, que las áreas están dispuestas de forma que permiten la 

limpieza, que las superficies y materiales no son tóxicos y que hay un efectivo control 

de plagas.         

Con respecto a lugar en donde está emplazada la planta procesadora, se puede 

señalar que la localización de las instalaciones garantiza la ausencia de riesgos por la 

presencia de focos de insalubridad, como botaderos de basura, sequias u otros, que 

pongan en riesgo la inocuidad de los productos elaborados, así como su contaminación 

en el almacenamiento; sin embargo al encontrarse en el campo puede tener riesgo en 

cuanto a insectos y roedores por lo que se debe mantener un mayor control de los 

mismos con limpieza y trampillas mecánicas en los alrededores de la planta, lámparas 

con láminas pegajosas, mallas en ventanas y cortinas de plástico en puertas. 

El diseño de la construcción cumple, con los parámetros establecidos, en la 

observación de las instalaciones se que la edificación esta contra elementos externos 

potencialmente contaminantes, su construcción es sólida y con los espacios necesarios 

requeridos para las instalación de equipos y demás implementos necesarios para la tarea 

de procesamiento de los productos lácteos. Además, cuenta con instalaciones sanitarias 

adecuadas y las áreas están debidamente delimitadas se acuerdo a la instancia de 

producción y sus requerimiento  higiénicos. 

En cuanto a las condiciones específicas de las áreas estructuras internas y 

accesorios la empresa, de acuerdo con lo que se observó, que la empresa cumple con la 

distribución de áreas, como se expuso en el cuadro anterior, las diferentes áreas se han 

dispuesto de acuerdo al principio de flujo hacia adelante, las áreas críticas brindan las 

facilidades para su limpieza y desinfección, de manera que se puede evitar la 

contaminación cruzada debido a la presencia de agentes externos, traslado de materiales 

o circulación del personal. Así mismo se constató, en la observación que los materiales 

inflamables están almacenados en un área alejada de la planta, adecuada para el efecto.   

Con respecto a las estructuras internas y accesorios se observó que si bien la 

empresa cumple con la mayoría de requisitos dispuestos para pisos, paredes, techos y 
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drenajes, hay aspectos que presentan falencias como pisos en mal estado, este aspecto 

pueden ocasionar la presencia de focos de contaminación. Los restantes requerimientos 

como el diseño de las instalaciones y techos así como los drenajes de los pisos cumplen 

con lo dispuesto en el reglamento. 

La empresa si cumple con los requerimientos en cuanto se refiere a los requisitos 

dispuestos de ventanas y otras aberturas. El tipo de construcción evita la generación de 

polvo, los materiales utilizados en las ventanas son los recomendados, la comunicación 

con el exterior está debidamente protegida y no hay acceso directo a las áreas de mayor 

riesgo.  

La empresa si cumple con los requisitos dispuestos para escaleras y estructuras 

complementarias, en cuanto a su ubicación, facilidad para la limpieza, tipo de 

materiales de los que están construidos, y elementos de protección. De igual manera en 

los requisitos dispuestos para instalaciones eléctricas, redes de agua, iluminación, aire y 

ventilación, control de temperatura, control de humedad ambiental. 
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Instalaciones sanitarias 

LISTA DE CHEQUEO N° 18 de 48 

Referencia # 1.14 Instalaciones         Condiciones específicas áreas 

Pregunta principal: SI NO   

¿La empresa cumple con les requisitos 

dispuestos de Instalaciones Sanitarias? 
X 

 
Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a. ¿Existen Instalaciones sanitarias tales 

como servicios higiénicos, duchas y vestuarios, en 

cantidades suficientes e independientes para 

hombres y mujeres? 

X     

b. ¿Las áreas de servicios higiénicos, las 

duchas y vestidores, tienen acceso directo a las 

áreas de producción? 

X     

c ¿Los servicios sanitarios están dotados de 

todas las facilidades necesarias, como dispensador 

de jabón, implementos desechables o equipos 

automáticos para el secado de las manos y 

recipientes preferiblemente cerrados para deposite 

de mater al usado? 

X     

d. ¿En las zonas de acceso a las áreas de 

elaboración están instaladas unidades dosificadoras 

de soluciones desinfectantes, tanto para manos 

como para pies? 

X     

e. ¿Se mantienen las instalaciones sanitarias 

permanentemente limpias, ventiladas y con una 

provisión suficiente de materiales? 

X     

f. ¿Están los lavadores de manos diseñados 

e instalados de tal manera que se activen con la 

rodilla o los pies? 

X     

g. ¿En las proximidades de los lavamanos 

existen avisos o 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   Anexo 9 

 

En este cuadro de la lista de chequeo se puede observar que en la empresa 

LACTJUBONES se cumple con la mayoría de procedimientos señalados en el 

reglamento, pero hay aspectos que no se han considerado a pesar de ser de mucha 

importancia, como por ejemplo: no existen avisos de advertencia al personal sobre la 

obligatoriedad de las prácticas de asepsia después de usar los sanitarios. 
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Servicios de planta 

LISTA DE CHEQUEO N° 19 de 48 

Referencia # 1.15  Instalaciones         Servicios de planta – facilidades 

Pregunta principal: SI NO   

¿La empresa cumple con los requisitos 

dispuestos de suministro de agua? 
X   Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a. ¿Dispone la empresa de un 

abastecimiento y sistema de distribución adecuado 

de agua potable? 

X     

b. ¿Disponen el suministro de agua de 

mecanismos para garantizar la temperatura y 

presión requeridas en el proceso, la limpieza y 

desinfección efectiva? 

X     

c. ¿Se permite el uso de agua no potable 

para aplicaciones como control de incendios, 

generación de vapor, refrigeración, y otros 

propósitos similares, y en el proceso, siempre y 

cuando no sea ingrediente ni contamine el 

alimento? 

X     

d. ¿Están los sistemas de agua no potable 

identificados? 
X     

e. ¿Están los sistemas de agua no potable 

conectados con los sistemas de agua potable? 
X     

 

LISTA DE CHEQUEO N° 20 de 48 

Referencia # 1.16 Instalaciones                           Servicios de planta – facilidades 

Pregunta principal: SI NO   

¿La empresa cumple con los requisitos 

dispuestos de suministro de vapor? 
  X Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a. ¿Está el vapor en contacto directo con el 

alimento? 
X   

El vapor está en contacto 

directo con marmitas en la 

elaboración de productos. 

b. ¿Disponen las salidas de vapor sistemas 

de filtros para la retención de partículas, antes de 

que el vapor entre en contacto con el alimento? 

  X 
No existen filtros para la 

retención de partículas. 

c. ¿Se utilizan productos químicos de grado 

alimenticio para su generación? 
X     
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LISTA DE CHEQUEO N° 21 de 48 

Referencia # 1.17  Instalaciones                                                                  Servicios de planta – facilidades 

Pregunta principal: SI NO   

¿La empresa cumple con los requisitos 

dispuestos de disposición de desechos líquidos? 
X   Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a. ¿Posee la planta procesadora de 

alimentos, individual o colectivamente, 

insolaciones o sistemas adecuados para la 

disposición final de aguas negras y efluentes 

industriales? 

X     

b. ¿Son los drenajes y sistemas de 

disposición diseñados y construidos paro evitar la 

contaminación del alimento, o las fuentes de agua 

potable almacenadas en la planta?. 

X     

 

LISTA DE CHEQUEO N° 22 de 48 

Referencia # 1.18 Instalaciones                                                                      Servicios de planta – facilidades 

Pregunta principal SI NO   

¿La empresa cumple con los requisitos 

dispuestos de Disposición de Desechos Sólidos? 
X   Observaciones 

Preguntas secundarias SI NO   

a. ¿Cuenta la empresa con un sistema 

adecuado de recolección, almacenamiento, 

protección y eliminación de basuras? 

X   

Posee recolectores 

individuales fuera de cada área de 

producción.  

b. ¿Los recipientes de recolección de basura 

cuentan con tapas y señalización adecuada? 
X     

c. ¿.Los recipientes de recolección de basura 

están ubicados fuera del área de producción y en 

sirios alejados de la misma, de tal manera que no 

provoque generación de malos olores y no sean 

refugio de plagas? 

X     
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El suministro de agua es uno de los requisitos fundamentales en las plantas 

procesadoras de alimentos y está en directa relación con las instalaciones sanitarias 

siendo indispensable en todo el proceso de producción. En el proceso de observación se 

constató que la empresa cumple con los requerimientos expuestos en el reglamento ya 

que dispone de un sistema de abastecimiento y distribución de agua potable, a la par 

cuenta con agua no potable para usos específicos y una correcta identificación de los 

dos sistemas a fin de evitar el uso indebido de cualquiera de los dos tipos de agua. 

La observación nos permitió determinar que en el suministro de vapor no se 

cumplen con requisitos como la instalación de filtros para la retención de partículas 

antes de que el vapor entre en contacto con los alimentos lo que evidentemente puede 

constituirse en un foco de contaminación. Con respecto a la disposición de desechos 

líquidos y sólidos se pudo observar que los procesos son los recomendados por el 

reglamento y se los cumple en su totalidad.     
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Equipos y utensilios 

LISTA DE CHEQUEO N° 23 de 48 

Referencia # 2.1  Equipos y Utensilios     Monitoreo de los Equipos 

Pregunta principal: SI NO   

¿La empresa cumple con los requisitos 

dispuestos para el monitoreo de los equipos; 

Condiciones de instalación y funcionamiento? 

X   Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a. ¿Están las instalaciones de los equipos 

realizadas de acuerdo a las recomendaciones del 

fabricante? 

X    Se procede de esta manera 

b. ¿Está toda la maquinaria o equipo 

provista de la instrumentación adecuada y demás 

implementos necesarios para su operación? 

X     

c. ¿Está toda la maquinaria o equipo 

provista de la instrumentación adecuada y demás 

implementos necesarios para su control? 

X     

d. ¿Está toda la maquinaria o equipo 

provista de la instrumentación adecuada y demás 

implementos necesarios para su mantenimiento? 

X     

e. ¿Se cuenta con un sistema de calibración 

que permita asegurar que tanto los equipos y 

maquinarias como los instrumentos de control 

proporcionen lecturas confiables? 

X   
La calibración se realiza 

externamente 

f. ¿Todos los elementos que conforman el 

equipo y que estén en contacto con las materias 

primas y alimentos en proceso se limpian 

continuamente a fin de evitar contaminaciones? 

X     
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LISTA DE CHEQUEO N° 24 de 48 

Referencia # 2.2 Equipos y Utensilios                   Especificaciones técnicas 

Pregunta principal: SI NO   

¿La selección, fabricación e instalación de 

los equipos cumplen con las especificaciones 

dadas? 

X   Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a. ¿Los equipos están construidos con 

materiales tales que sus superficies de contacto no 

transmitan substancias tóxicas, olores ni sabores? 

X   

 Los equipos y utensilios 

están construidos de acero 

inoxidable. 

b. ¿Se evita el uso de madera y otros 

materiales que no puedan limpiarse y desinfectarse 

adecuadamente? 

X    Se utiliza acero inoxidable 

c. ¿Las características técnicas de los 

equipos ofrecen facilidades para la limpieza? 
X     

d. ¿Las características técnicas de los 

utensilios ofrecen facilidades para la limpieza? 
X     

e. ¿Están las superficies en contacto directo 

con el alimento recubiertas con pinturas u otro tipo 

de material desprendible que represente un riesgo 

para la inocuidad del alimento? 

  X 

Todas las superficies en 

contacto directo con el alimento 

son de acero inoxidable. 

f. Están los equipos construidos de manera 

que se facilite su limpieza. 
X     

g. ¿Son las tuberías empleadas para la 

conducción de materias primas y alimentos de 

materiales resistentes, inertes, no porosos, 

impermeables y fácilmente desmontables para su 

limpieza? 

X     

h. ¿Las tuberías fijas se limpian y 

desinfectan por recirculación de sustancias 

previstas para este fin? 

X     

i. ¿Están los equipos instalados en forma tal 

que permitan el flujo continuo y racional del 

material y del proceso? 

X     

j. ¿Los equipos y utensilios que puedan 

entrar en contacto con los alimentos son de 

materiales que resistan la corrosión y las repetidas 

operaciones de limpieza, desinfección y 

mantenimiento? 

X     

 

 

Como se observa en los cuadros anteriores, de la lista de chequeo, de la 

observación realizada se pudo determinar que la empresa cumple con los requisitos 

exigidos por el reglamento, en la totalidad de aspectos.  
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El personal 

LISTA DE CHEQUEO  N° 25 de 48 

Referencia # 3.1 Requisitos Higiénicos de 

Fabricación         
El Personal 

Pregunta principal: SI NO   

¿El personal manipulador que entra en 

contacto directo o indirecto con los alimentos 

cumple con las consideraciones generales dadas 

durante la fabricación de alimentos? 

X   Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a. ¿El personal manipulador que entra en 

contacto directo con los alimentos mantiene su 

cuidado e higiene personal? 

X     

b. ¿El personal manipulador que entra en 

contacto indirecto con los alimentos mantiene su 

cuidado e higiene personal? 

X     

c. ¿El personal se comporta y opera de la 

manera indicada por las políticas de lo empresa?. 
X     

d. ¿El personal se comporta y opera de la 

manera indicada por los requerimientos de 

maquinaria?. 

X     

e. ¿Está el personal capacitado para su 

trabajo y asume las responsabilidades asignadas en 

la elaboración del producto? 

X     
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Capacitación 

LISTA DE CHEQUEO  N° 26 de 48 

Referencia # 3.2 Requisitos Higiénicos de 

Fabricación         
El Personal 

Pregunta principal: SI NO   

¿La empresa cumple con los requisitos 

dispuestos para Educación y Capacitación? 
X   Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a. ¿Poses la planta procesadora de alimentos 

un plan de capacitación continuo y permanente 

para todo el personal sobre la base de Buenas 

Prácticas de Manufactura? 

X     

b. ¿Recibe el personal programas de 

entrenamiento específicos, que incluyan normas, 

procedimientos y precauciones a tomar, para el 

personal que labore dentro de las diferentes áreas? 

X   Anexo 10  

c. ¿Están estos planes y programas 

documentados y archivados? 
X     
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Salud e higiene 

LISTA DE CHEQUEO  N° 27 de 48 

Referencia # 3.2 Requisitos Higiénicos de 

Fabricación         
El Personal 

Pregunta principal: SI NO   

¿La empresa cumple con los requisitos 

dispuestos sobre el Estado de Salud del Personal? 
X   Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a. ¿El personal manipulador de alimentos es 

sometido a un reconocimiento médico antes de 

desempeñar esta función? 

X   

Se realizan los exámenes 

cuando se ingresa por primera vez 

a laborar en la planta,2 veces al 

año y cuando regresen de 

vacaciones.   

b.  ¿Se realiza un reconocimiento médico 

cada vez que se considere necesario por razones 

clínicas y epidemiológicas, especialmente después 

de una ausencia originada por una infección que 

pudiera dejar secuelas capaces de provocar 

contaminaciones de los alimentos que se 

manipulan? 

X   Anexo 11 

c. ¿Permite la dirección de la empresa 

manipular los alimentos, directa o indirectamente, 

al personal del que se conozca o se sospeche 

padece de una enfermedad infecciosa susceptible 

de ser transmitida por alimentos, o que presente 

heridas infectadas, o irritaciones cutáneas? 

X   

Política de 

Comportamiento en la Planta. 

Anexo 12 
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Equipo y prendas de protección 

LISTA DE CHEQUEO  N° 28 de 48 

Referencia # 3.4 Requisitos Higiénicos de 

Fabricación        
El Personal 

Pregunta principal: SI NO   

¿El personal que trabaja en una Planta 

Procesadora de Alimentos cumple con normas de 

higiene? y medidas de protección? 

X   Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a. ¿Cuenta el personal de la Planta con la 

vestimenta adecuada para las operaciones a 

realizar? 

X   Anexo 13 

b. ¿Sus delantales o vestimenta, permiten 

visualizar fácilmente su limpieza? 
X   Anexo 13 

c. ¿Cuándo sea necesario, otros accesorios 

como guantes, botas, gorros, mascarillas, estos se 

encuentran limpios y en buen estado? 

X   Anexo 14 

d. ¿La reposición de los accesorios 

mencionados anteriormente es periódica? 
X   

La reposición es periódica, 

o cuando su estado lo amerite. 

Anexo 15 

e. ¿Es el calzado cerrado? X   

Son botas de caucho, caña 

alta para trabajos expuestos a 

líquidos.  

f. ¿Es el calzado cerrado antideslizante? X   
Si antideslizante en suelos 

secos y húmedos. 

g. ¿Es el calzado impermeable? X   
Calzado para trabajos 

expuestos a líquidos. 

h. ¿Son las prendas mencionadas 

anteriormente lavables?  
X   

La vestimenta y delantales 

son lavables.   

i. ¿Son las prendas mencionadas 

anteriormente desechables?  
X   

 Gorro/Cofia, guantes, 

mascarillas son desechables. 

j. ¿La operación de lavado de uniformes o 

vestimenta se la realiza en un lugar apropiado, 

alejado de las áreas de producción; preferiblemente 

fuera de la fábrica? 

X   
Esta operación se la realiza 

fuera de planta. 

k. ¿Todo el personal manipulador de 

alimentos se lava las manos con agua y jabón antes 

de comenzar el trabajo cada vez que salga y regrese 

al área asignada, 

X     

l. ¿El personal manipulador de alimentos 

lava sus manos cada vez que use los servicios 

sanitarios? 

X   Anexo 9 

m. ¿El personal desinfecta sus manos al 

elaborar tareas que así le requieran? 
X   Anexo 9 
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LISTA DE CHEQUEO  N° 29 de 48  

Referencia # 3.5 Requisitos Higiénicos de 

Fabricación         
El Personal 

Pregunta principal: SI NO   

¿El personal de la empresa cumple con los 

requisitos de fabricación dispuestos? 
X   Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a. ¿El personal que labora en las áreas de 

proceso, envase, empaque y almacenamiento acata 

las normas establecidas que señalan la prohibición 

de fumar y consumir alimentos o bebidas en estas 

áreas? 

X     

b ¿Mantiene el personal el cabello cubierto 

totalmente mediante malla, gorro u otro medio 

efectivo para ello? 

X   Anexo 13, Anexo 14 

c. ¿Mantiene el personal uñas cortas y sin 

esmalte? 
X     

d. ¿Se permite al personal que labora el uso 

de maquillaje? 
  X 

No se permite el uso de 

maquillaje. Anexo 12 

e. ¿Porta el personal joyas o bisutería 

mientras labora?  
X  Anexo 12 

f. ¿Porta el personal masculino barba y 

bigotes al descubierto durante la jornada de 

trabajo? 

  X Anexo 12  

g. ¿Tiene conocimiento el personal sobre las 

normas establecidas llevadas dentro de planta? 
X   

Posee la Empresa un Plan 

de capacitación. Anexo  10. 
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Visitantes 

LISTA DE CHEQUEO N° 30 de 48 

Referencia # 3.6  Requisitos Higiénicos de 

Fabricación         
El Personal 

Pregunta principal: SI NO   

¿La empresa cumple con los requisitos 

dispuestos sobre el comportamiento del personal 

ajeno a la producción? 

X   Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a. ¿Existe un mecanismo que impida el 

acceso de personas extrañas a las áreas de 

procesamiento, sin la debida protección y 

precauciones? 

X   

Jefe de Planta, Jefe de 

Calidad, Jefe de mantenimiento 

realizará la autorización para el 

ingreso de personas extrañas al 

área de producción.  

b. ¿Existe un sistema de señalización y 

normas de seguridad, ubicados en sitios visibles 

para conocimiento del personal de la planta y 

personal ajeno a ella? 

X   Anexo 16 

c. ¿Los visitantes y el personal 

administrativo que transiten por el área de 

fabricación, elaboración y manipulación de 

alimentos, están provistos de ropa protectora y 

acatan las disposiciones señaladas por la empresa? 

X     

 

En cuanto al personal que manipula o entra en contacto directo con los alimentos, 

se puede apreciar que la empresa cumple con los requerimientos en cuanto al cuidado e 

higiene personal, a la operación y a la capacitación para el trabajo concreto que debe 

realizar.   

Como se señaló anteriormente toda planta procesadora de alimentos debe 

implementar un plan de capacitación, principalmente sobre BPM, la capacitación puede 

hacerlo la empresa, si tiene las personas idóneas, o contratar expertos en estos temas. Al 

respecto en la empresa LACTJUBONES cumple en su totalidad, debido a que cuenta 

con un plan de capacitación anual. El estado de salud de las personas que manipulan los 

alimentos es otro aspecto, expuesto en el reglamento, de esencial importancia. El 

personal debe someterse a reconocimiento médico con periodicidad o cuando por 

alguna circunstancia aquello se considere necesario por razones clínicas o 

epistemológicas. La empresa es la directamente responsable del cumplimiento de esta 
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disposición del reglamento para ello sus directivos  cuentan con una política en la que 

no podrán trabajar en contacto directo con los productos los trabajadores, de los que se 

conozca o sospeche un problema de salud, si no deberán realizar actividades en las que 

no pongan en riesgo los alimentos. 

En lo que representa al cumplimiento de los requisitos de fabricación, como se 

puede apreciar, las disposiciones se cumplen en su totalidad, al igual a lo que respecta 

al comportamiento de las personas ajenas a la producción o visitantes. 
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Manejo de materias primas e  insumos 

LISTA DE CHEQUEO N° 31 de 48  

Referencia # 3.7 Requisitos Higiénicos de 

Fabricación         
Materiales primas e insumos 

Pregunta principal: SI NO   

¿La empresa cumple con los requisitos 

dispuestos sobre materias primas e insumos? 
X   Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a. ¿Acepta la empresa materias primas e 

ingredientes que contengan parásitos, 

microorganismos patógenos, sustancias tóxicas 

(tales como, metales pesados, drogas veterinarias, 

pesticidas)? 

  X 

La empresa realiza un 

riguroso control de calidad con 

las materias primas. 

b. ¿Acepta la empresa materias primas en 

estado de descomposición o extrañas? 
  X 

Este tipo de materias 

primas son rechazadas 

c. ¿Se someten las materias primas a 

inspección y control antes de ser utilizados en la 

línea de fabricación? 

X     

d ¿Están disponibles hojas de 

especificaciones que indiquen los niveles 

aceptables de calidad para uso en los procesos de 

fabricación? 

X     

e. ¿La recepción de materias primas e 

insumos se realiza en condiciones de manera que 

eviten su contaminación, alteración de su 

composición y daños físicos? 

  X 
La tina de recepción de 

materia prima está descubierta. 

f. ¿Las zonas de recepción y 

almacenamiento están separadas de las que se 

destinan a elaboración o envasado de producto 

final? 

X     

g. ¿Se almacenan las materias primas e 

insumos en condiciones que impidan el deterioro, 

eviten la contaminación y reduzcan al mínimo su 

daño o alteración? 

X     

h. ¿Se cumple el principio primero en 

entrar, primero en salir? 
X     

i. ¿Son los recipientes, contenedores, 

envases o empaques de las materias primas e 

insumos de materiales no susceptibles? 

X     

¿Son los insumos utilizados en el proceso de 

producción de calidad alimentaria? 
X     

k. ¿Los insumos utilizados como aditivos 

alimentarios en el producto final, rebasan los 

límites permitidos? 

  X 

Las cantidades de aditivos 

utilizados no rebasan a las 

determinadas en el Codex 

Alimentario. 
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De la observación realizada en la planta de la empresa se pudo determinar que si 

se cumple con la totalidad de requisitos dispuestos sobre materias primas e insumos, en 

lo que respecta a requisitos de control de calidad, inspección y control, especificaciones 

sobre niveles aceptables, acondicionamiento de zonas de recepción, almacenamiento, 

cumplimiento de Codex alimentario, etc.    

Agua 

LISTA DE CHEQUEO N° 32 de 48 

Referencia # 3.8 Requisitos Higiénicos de 

Fabricación         
Agua 

Pregunta principal: SI NO   

¿La empresa cumple con los requisitos 

dispuestos sobre el agua como materia prima? 
X   Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a. ¿El suministro de agua en la empresa es 

potable? 
X     

b. ¿En los procedimientos donde sea 

necesario utilizar agua como ingrediente, se utiliza 

agua potable? 

  X 
No se utiliza agua como 

ingrediente. 

c. ¿El hielo se fabrica con agua potabilizada 

o tratada de acuerdo a normas nacionales o 

internacionales? 

X     
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LISTA DE CHEQUEO N° 33 de 48  

Referencia # 3.9 Requisitos Higiénicos de 

Fabricación         
Agua 

Pregunta principal: SI NO   

¿La empresa cumple con los requisitos 

dispuesta sobre el agua para los equipos? 
X   Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a. ¿El agua utilizada para la limpieza y 

lavado de materia prima, es potabilizada o tratada 

de acuerdo a normas nacionales o internacionales? 

  X 
La materia prima no 

necesita limpieza o lavado. 

b. ¿El agua utilizada para la limpieza y 

lavado de equipos y objetos que entran en contacto 

directo con el alimento es potabilizada o tratada de 

acuerdo a normas nacionales o internacionales? 

X     

c. ¿Existen mecanismos de recuperación de 

agua en la empresa? 
X     

d. ¿Es el agua recuperada tratada, antes de 

ser utilizada ( adición de cloro u otros elementos) 
X   

Antes de ser utilizada se 

realizan los análisis 

correspondientes. 

e. ¿Es esta agua útil para el futuro uso en la 

elaboración de alimentos; es decir cumple con las 

disposiciones nacionales de agua potable? 

  X 
Es utilizado únicamente 

para limpieza 
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Operaciones de producción 

LISTA DE CHEQUEO N° 34 de 48  

Referencia # 3.10  Requisitos Higiénicos de 

Fabricación         
Operaciones de producción 

Pregunta principal: SI NO   

¿La empresa cumple con los requisitos 

dispuestos sobre la organización y 

procedimientos? 

X   Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a. ¿Está la organización de la producción 

concebida de tal manera que el alimento fabricado 

cumpla con las normas establecidas en las 

especificaciones correspondientes (distribución 

adecuada, espacios necesarios, etc.)? 

X     

b. ¿Se aplican las técnicas y procedimientos 

previstos correctamente evitando de esta manera 

contaminación, error o confusión en el transcurso 

de las diversas operaciones? 

X     

c. ¿Es el local para la elaboración de 

alimentos (leche y derivados) el apropiado? 
X     

d. ¿El local para la elaboración de alimentos 

(leche y derivados) posee equipos limpios y 

adecuados? 

X     

e. ¿El local para la elaboración de alimentos 

(leche y derivados) trabaja con personal 

competente, que obedece los procedimientos 

establecidos? 

X     

f. ¿Cuenta el local para la elaboración de 

alimentos (leche y derivados) con materias primas 

y materiales como detergentes u otros conforme a 

las especificaciones? 

X     
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Limpieza y desinfección 

LISTA DE CHEQUEO N° 35 de 48   

Referencia # 3.11  Requisitos Higiénicos de 

Fabricación         
Operaciones de producción 

Pregunta principal SI NO   

¿La empresa cumple con los requisitos 

dispuestos sobre las condiciones de limpieza en 

planta? 

  X Observaciones  

Preguntas secundarias SI NO   

a. ¿La limpieza y el orden son factores 

prioritarios en las áreas de producción? 
X   Son factores prioritarios. 

b. ¿Las substancias utilizadas para la 

limpieza y desinfección, son aquellas aprobadas 

para su uso en áreas, equipos y utensilios donde se 

procesen alimentos destinados al consumo 

humano? 

X   
Son sustancias aprobadas 

para este fin. 

c. ¿Existen procedimientos de limpieza y 

desinfección? 
  X 

No existe este tipo de 

procedimientos y por tanto no son 

validados. 

d. ¿Son estos procedimientos validados 

periódicamente? 
  X   

e, ¿Son las cubiertas de las mesas de trabajo 

lisas, para facilitar su limpieza? 
X   Son lisas 

f. ¿Son las cubiertas de las mesas de trabajo 

de material impermeable e inoxidable? 
X   Son de acero inoxidable 

g, ¿Poseen las cubiertas de las mesas de 

trabajo bordes redondeados? 
  X 

No poseen bordes 

redondeados, lo que puede 

ocasionar daños o cortes a los 

empleados.  
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LISTA DE CHEQUEO N° 36 de 48   

Referencia # 3.12 Requisitos Higiénicos de 

Fabricación         
Operaciones de producción 

Pregunta principal:  SI NO   

¿La empresa cumple con los requisitos 

dispuestos sobre la verificación antes de la 

producción? 

X   Observaciones  

Preguntas secundarias: SI NO   

a, ¿Se realiza convenientemente la limpieza 

del área antes de iniciar la producción? 
X     

b. ¿Es esta operación confirmada y se 

mantiene el registro de las inspecciones? 
X   

Cuenta con un registro 

diario de limpieza y desinfección 

de equipos Anexo 17. 

c, ¿Todos los protocolos y documentos 

relacionados con la fabricación están disponibles? 
X     

d. Se cumplen las condiciones ambientales 

tales como temperatura, ventilación? 
X     

e. ¿Los aparatos de control están en buen 

estado de funcionamiento? 
X   

La empresa cuenta con un 

plan anual de calibración y 

verificación de Equipos.  

Anexo 18. 

f. ¿Se registrarán estos controles así como la 

calibración de los equipos de control? 
X     
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Proceso de fabricación 

LISTA DE CHEQUEO N° 37 de 48   

Referencia # 3.13 Requisitos Higiénicos de 

Fabricación         
Operaciones de producción 

Pregunta principal:  SI NO   

¿La empresa cumple con los requisitos 

dispuestos sobre el proceso de fabricación? 
  X Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a. ¿Está el proceso de fabricación descrito 

claramente en un documento donde se precisen 

todos los pasos a seguir de manera secuencial 

(llenado, envasado, etiquetado, empaque, otros)? 

X   Anexo 19. 

b. ¿Se indican los controles a efectuarse 

durante las operaciones? 
X     

c. ¿Se controlan las condiciones de 

operación necesarias para reducir el crecimiento 

potencial de microorganismos, verificando, cuando 

la clase de proceso y la naturaleza del alimento lo 

requiera, factores como: tiempo, temperatura, pH, 

presión y velocidad de flujo y refrigeración para 

asegurar que los tiempos de espera, las 

fluctuaciones de temperatura y otros factores no 

contribuyan a la descomposición o contaminación 

del alimento? 

X     

d. ¿Se registran las acciones correctivas y 

las medidas tomadas cuando se detecte cualquier 

anormalidad durante el proceso de fabricación? 

  X 
No se lleva ese tipo de 

registro. 
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LISTA DE CHEQUEO N° 38 de 48   

Referencia # 3.14 Requisitos Higiénicos de 

Fabricación         
Operaciones de producción 

Pregunta principal:  SI NO   

¿La empresa cumple con los requisitos 

dispuestos sobre el proceso de fabricación? 
  X Observaciones  

Preguntas secundarias: SI NO   

a. ¿Las substancias susceptibles de cambio, 

peligrosas o tóxicas son manipuladas tomando 

precauciones particulares, definidas en los 

procedimientos de fabricación? 

X     

b. ¿El producto final es identificado por 

medio de etiquetas o cualquier medio de 

identificación con el nombre del alimento, número 

de lote, y la fecha de elaboración? 

X     

c. ¿El envasado de leche líquida tratada se 

efectúa rápidamente, a fin de evitar deterioros o 

contaminaciones que afecten su calidad? 

X   
 Tiempo de envasado 2400 

unidades por hora 

d. ¿El envasado de quesos se efectúa 

rápidamente, a fin de evitar deterioros o 

contaminaciones que afecten su calidad? 

  X 

Se traslada el queso para 

ser envasado al vacío una vez que 

esté salado, no hay un proceso 

mecánico que minimice tiempo. 

e. ¿El envasado de manjar de leche se 

efectúa rápidamente, a fin de evitar deterioros o 

contaminaciones que afecten su calidad? 

  X 

El envasado es manual, 

por lo tanto es propenso a 

contaminación. 

f. ¿Los alimentos elaborados que no 

cumplan las especificaciones técnicas de 

producción, son reprocesados o utilizados en otros 

procesos, siempre y cuando se garantice su 

inocuidad? 

  X 

 Son separados de la 

producción, realizan acta de 

desecho de producto no inocuo, 

no conforme. Anexo 20. 

g. ¿Si no se garantiza la inocuidad de los 

alimentos elaborados son estos destruidos y no 

reprocesados? 

X     

h. ¿Son los registros de control de la 

producción y distribución, mantenidos por un 

período mínimo equivalente a de la vida útil del 

producto? 

X   

Se realiza órdenes de 

producción y matriz de entrega de 

productos terminados. Anexo 21 

 
Como se puede observar la empresa cumple con la mayoría de los requisitos 

dispuestos sobre la organización de procedimientos. 

Se debería realizar un registro de las acciones correctivas o de mejora en caso de 

que se encuentren anormalidades dentro del proceso de producción. De la misma 

manera se recomienda que el envasado se los haga de una forma técnica con tiempos 

establecidos para que no haya riesgo de contaminación.  
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Envasado y etiquetado 

LISTA DE CHEQUEO N° 39 de 48   

Referencia # 4.1 Envasado, Etiquetado y 

Empaquetado  
Control 

Pregunta principal:  SI NO   

¿La empresa cumple con los requisitos 

dispuestos sobre las condiciones previas al 

Envasado y Empaquetado? 

  X Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a. ¿Se verifica la limpieza e higiene del área 

a ser utilizada para este fin? 
X     

b. ¿Los alimentos a empacar, corresponden 

con los materiales de envasado y 

acondicionamiento? 

X     

c, ¿Los recipientes para envasado son 

controlados al momento de la recepción antes de 

almacenarlos? 

X     

d, ¿Los materiales para el envasado se 

almacenan en lugares aptos para este fin? 
  X 

Los envases de yogurt se 

encuentran almacenados en cestas 

junto con los equipos de 

producción.   
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LISTA DE CHEQUEO N° 40 de 48   

Referencia # 4.2 Envasado, Etiquetado y 

Empaquetado    
Control  

Pregunta principal:  SI NO   

¿La empresa cumple con los requisitos 

dispuestos sobre el envasado, etiquetado y 

empaquetado? 

X   Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a. ¿Son todos los alimentos envasados, 

etiquetados y empaquetados de conformidad con 

las normas técnicas y reglamentación respectiva. 

X     

b. ¿El diseño y los materiales de envasado 

ofrecen una protección adecuada de los alimentos 

para reducir al mínimo la contaminación, evitar 

daños y permitir un etiquetado de conformidad con 

las normas técnicas respectivas? 

X     

c. ¿Los tanques o depósitos para el 

transporte de alimentos son diseñados y 

construidos de acuerdo con las normas técnicas 

respectivas, tienen una superficie que no favorezca 

la acumulación de suciedad y den origen a 

fermentaciones, descomposiciones o cambios en el 

producto? 

X     

d. ¿Los alimentos envasados y los 

empaquetados llevan una identificación codificada 

que permita conocer el número de lote, la fecha de 

producción y la identificación del fabricante? 

X     
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LISTA DE CHEQUEO N° 41 de 48   

Referencia # 4.3 Envasado, Etiquetado y 

Empaquetado  
Control   

Pregunta principal:  SI NO   

¿La empresa cumple con los requisitos 

dispuestos sobre el empaquetado? 
X   Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a. ¿Los alimentos en sus envases finales, en 

espera del empaquetado, están separados e 

identificados convenientemente? 

X     

b. ¿Las cajas múltiples de embalaje de los 

alimentos terminados, son colocados sobre 

plataformas o paletas que permitan su retiro del 

área de empaque hacia el área de cuarentena o al 

almacén de alimentos terminados evitando la 

contaminación? 

X    Anexo 22 

c. ¿Está el personal particularmente 

entrenado sobre los riesgos de errores inherentes a 

las operaciones de empaque? 

X   

En caso de que el empaque 

se encuentra en  malas 

condiciones, o los consumibles no 

hayan sido cambiados los teflones 

o niquelinas verticales, 

horizontales, son riesgos que el 

personal está entrenado. 

d. ¿Cuándo se requiera, con el fin de 

impedir que las partículas del embalaje contaminen 

los alimentos, las operaciones de llenado y 

empaque son efectuadas en áreas separadas? 

X     

 

De la observación realizada en la empresa se pudo determinar que en el caso de los 

envases de yogurt estos están apilados junto a los equipos de producción, lo que 

evidentemente representa un riesgo de contaminación cruzada. El resto de requisitos se 

cumple a cabalidad. 

En lo que tienen relación con el envasado, etiquetado y empaquetado, existen 

normas técnicas, reglamentadas para cada tipo de alimento, en las que se señala el tipo 

de material de envase y condiciones que garanticen la inocuidad del alimento, como por 

ejemplo que las superficies no favorezcan a la acumulación de suciedad. Así mismo se 

exige que los alimentos lleven una identificación codificada en la que se informe sobre 

el fabricante, la fecha de producción y el número de lote. 

Como se puede observar la empresa cumple con los requisitos exigidos, para los 

procedimientos de envasado, etiquetado y empaquetado, en un 100%. Así mismo, los 
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procedimientos previos al empaquetado como la separación de los envases, su 

colocación y la operación correcta por parte del personal, se cumple a satisfacción. 

Almacenamiento distribución, transporte y distribución 

LISTA DE CHEQUEO N° 42 de 48   

Referencia # 5.1 Almacenamiento  Condiciones físicas 

Pregunta principal:  SI NO   

¿La empresa cumple con los requisitos 

dispuestos sobre el almacenamiento de 

alimentos? 

X   Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a. ¿Las bodegas para almacenar los 

alimentos terminados se mantienen en condiciones 

higiénicas y ambientales apropiadas para evitar la 

descomposición? 

X     

b. ¿Dependiendo de la naturaleza del 

alimento terminado, las bodegas incluyen 

mecanismos para el control de temperatura y 

humedad que así lo necesiten? 

X     

c. ¿Incluyen también un programa sanitario 

que contemple un plan de limpieza, higiene y un 

adecuado. 

X     

d. ¿Para la colocación de los alimentos se 

utilizan estantes o tarimas ubicadas a una altura 

que evite el contacto directo con el piso? 

X     

e. ¿Son los alimentos almacenados de 

manera que faciliten el libre ingreso del personal 

para el aseo y mantenimiento del local? 

X     

f. ¿En caso de que los productos lácteos se 

encuentre en las bodegas del fabricante, se utilizan 

métodos apropiados para identificar las 

condiciones del alimento: cuarentena, aprobado? 

X     

g. ¿Para aquellos productos lácteos que por 

su naturaleza requieren de refrigeración, su 

almacenamiento se realiza de acuerdo a las 

condiciones de temperatura 

X     

h. ¿Para aquellos productos lácteos que por 

su naturaleza requieren de refrigeración, su 

almacenamiento se realiza de acuerdo a las 

condiciones de humedad necesaria? 

X     
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Transporte 

LISTA DE CHEQUEO N° 43 de 48   

Referencia # 5.2 Almacenamiento  Transporte 

Pregunta principal:  SI NO   

¿La empresa cumple con los requisitos 

dispuestos sobre el transporte de alimentos? 
X   Observaciones 

Preguntas secundarias:  SI NO   

a. ¿Los vehículos destinados al transporte de 

alimentos y materias primas son los adecuados para 

el alimento y construidos con materiales 

apropiados y de tal forma que protejan al alimento 

de contaminación y efecto del clima? 

X     

b. ¿Los alimentos y materias primas son 

transportados manteniendo, cuando se requiera, las 

condiciones higiénico - sanitarias y de temperatura 

establecidas para garantizar la conservación de la 

calidad del producto? 

X     

c. ¿Para los alimentos que por su naturaleza 

requieren conservarse en refrigeración o 

congelación, los medios de transporte poseen esta 

condición? 

X     

d. ¿El área del vehículo que almacena y 

transporta alimentos es de material de fácil 

limpieza, y evita contaminaciones o alteraciones 

del alimento? 

X     

e. ¿Se permite transportar alimentos junto 

con sustancias consideradas tóxicas, peligrosas o 

que por sus características puedan significar un 

riesgo de contaminación o alteración de los 

alimentos? 

  X 

No se permite, se 

transportan únicamente alimentos 

del mismo género. 

f. ¿La empresa revisa los vehículos antes de 

cargar los alimentos con el fin de asegurar que se 

encuentren en buenas condiciones sanitarias? 

X     

  



76 

 

 

Comercialización 

LISTA DE CHEQUEO N° 44 de 48   

Referencia # 5.3 Almacenamiento  Comercialización 

Pregunta principal:  SI NO   

¿La empresa cumple con los requisitos 

dispuestos sobre la comercialización y expendio? 
X   Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a. ¿En los lugares de expendio del producto 

se dispone de vitrinas, estantes o muebles de fácil 

limpieza? 

X     

b. ¿En los lugares de expendio se dispone de 

los equipos necesarios para la conservación, como 

neveras y congeladores adecuados, para aquellos 

alimentos que requieran condiciones especiales de 

refrigeración o congelación? 

X     

c. ¿Proporciona la empresa equipos como 

frigoríficos o neveras para que el producto sea 

comercializado? 

X     

d. ¿Es la empresa responsable del 

mantenimiento de estos equipos? 
X     

e. ¿Es el propietario o representante legal 

del establecimiento de comercialización, el 

responsable en el mantenimiento de las 

condiciones sanitarias exigidas por el alimento para 

su conservación? 

X     

 

Con respecto al cumplimiento de los requisitos de almacenamiento, transporte y 

comercialización, se puede observar que se cumple en su totalidad con las 

disposiciones. 

Se pudo visitar algunos lugares de expendio de los productos de LACTJUBONES 

como tiendas de barrio y supermercados y se pudo constatar que se cumple con los 

requisitos, en algunos se han entregado electrodomésticos, los encargados de los 

negocios confirman que la empresa se preocupa de su mantenimiento. 
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Aseguramiento de control de calidad 

LISTA DE CHEQUEO N° 45 de 48   

Referencia # 6.1 Garantía de Calidad  Aseguramiento y Control de Calidad 

Pregunta principal:  SI NO   

¿La empresa cumple con los aspectos 

mínimos del aseguramiento de la calidad? 
  X Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a. ¿Posee la empresa las especificaciones 

sobre las materias primas y alimentos terminados? 
X   Anexo 23. 

b. ¿Incluyen las especificaciones criterios 

claros para la aceptación, liberación o retención y 

rechazo de materias primas o productos 

terminados? 

      

c. ¿Posee la empresa la documentación 

respectiva sobre la planta, equipos y procesos? 
X     

d. ¿Posee la planta manual e Instructiva, 

actas y regulaciones donde se describan los detalles 

esenciales de equipos? 

X     

e. ¿Posee la empresa documentación sobre 

métodos y procedimientos de laboratorio 

utilizados? 

X   Anexo 24  

f. ¿Posee la empresa documentación sobre 

procesos y procedimientos sobre la fabricación 

alimentos? 

X   
Anexo 19. Diagramas de 

Flujo 

g. ¿Posee la empresa documentación sobre 

el sistema almacenamiento de los productos? 
X     

h. ¿Posee la empresa documentación sobre 

la distribución de los productos? 
  X 

No posee esta 

documentación.   

i. ¿Los planes de muestreo, los 

procedimientos de laboratorio, especificaciones y 

métodos de ensayo son reconocidos oficialmente o 

normados, con el fin de garantizar o asegurar que 

los resultados sean confiables? 

X   

Dichos planes están 

reconocidos por las Normas 

INEN 
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LISTA DE CHEQUEO  N° 46 de 48   

Referencia # 6.2 Garantía de Calidad  Aseguramiento y Control de Calidad 

Pregunta principal:  SI NO   

¿La empresa cumple con los aspectos 

mínimos sobre Control de Calidad? 
X   Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a. ¿La empresa dispone de un laboratorio de 

pruebas y ensayos de control de calidad? 
X     

b. ¿Se lleva un registro individual escrito 

correspondiente a la limpieza, calibración y 

mantenimiento preventivo de cada equipo o 

instrumento? 

X   Anexo 18. 

c. ¿Todas las operaciones de fabricación, 

procesamiento, envasado, almacenamiento y 

distribución de los alimentos están sujetas a los 

controles de calidad apropiados? 

X     

d. ¿Se realizan los respectivos controles a 

las materias primas antes de ser utilizadas? 
X    Anexo 25 

e. ¿Está especificado a quien se reportará 

dichos controles? 
X   

Se ingresa responsables en 

os controles de recepción de 

materia prima. Anexo 25 

f. ¿Se realizan los controles respectivos a 

los insumos antes de ser utilizados? 
X     

g. ¿Está especificado a quien se reportará 

dichos controles sobre insumos? 
X     

h. ¿Se realizan controles a los sistemas de 

almacenamiento de agua antes de ser utilizada? 
X     

g. ¿Está especificado a quien se reportará 

los controles sobre los sistemas de almacenamiento 

de agua? 

X     
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LISTA DE CHEQUEO N° 47 de 48   

Referencia # 6.3 Garantía de Calidad  Aseguramiento y Control de Calidad 

Pregunta principal:  SI NO   

¿La empresa cumple con la documentación 

respectiva sobre métodos de limpieza y 

desinfección apropiadas? 

X   Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a. ¿Posee la empresa la documentación 

respectiva sobre los procedimientos a seguir para la 

limpieza, donde se incluyan los agentes y 

sustancias utilizadas, así como las concentraciones 

o forma de uso? 

X     

b. ¿Posee la empresa la documentación 

sobre los equipos e implementos requeridos para 

efectuar las operaciones de limpieza? 

X     

c. ¿Posee la empresa la documentación 

respectiva sobre los lugares necesarios de 

desinfección? 

X     

d. ¿Posee la empresa documentación sobre 

la periodicidad de limpieza y desinfección? 
X     

e. ¿En caso de requerirse desinfección se 

definen los agentes y sustancias así como las 

concentraciones, formas de uso, eliminación y 

tiempos de acción del tratamiento para garantizar la 

efectividad de la operación? 

X     

f. ¿Se registran las inspecciones de 

verificación después de la limpieza y desinfección? 
X     
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LISTA DE CHEQUEO N° 48 de 48 

Referencia # 6.4 Garantía de Calidad  Aseguramiento y Control de Calidad 

Pregunta principal:  SI NO   

¿La empresa cumple con las deposiciones 

sobre Planes de Saneamiento establecidas? 
X   Observaciones 

Preguntas secundarias: SI NO   

a. ¿El control de plagas es realizado 

efectivamente, directamente por la empresa o 

mediante un servicio tercerizado especializado en 

esta actividad? 

X     

b. ¿Incluyen los planes de saneamiento un 

sistema de control de plagas, entendidas como 

insectos, roedores, aves y otras? 

X     

c. ¿Independientemente de quién haga el 

control, es la empresa la responsable por las 

medidas preventivas para que, durante este 

proceso, no se ponga en riesgo la inocuidad de los 

alimentos? 

X     

d. ¿Dentro de las instalaciones de 

producción se utilizan únicamente métodos físicos 

para realizar las actividades de control de plagas? 

X   

Lámparas con láminas 

pegajosas, limpieza y 

desinfección de equipos 

diariamente. 

e. ¿Dentro de las instalaciones de envasado 

se utilizan únicamente métodos físicos para realizar 

las actividades de control de plagas? 

X   

Lámparas con láminas 

pegajosas, limpieza y 

desinfección de equipos 

diariamente  

f. ¿Dentro de las instalaciones de 

almacenamiento y distribución, se utilizan 

únicamente métodos físicos para realizar las 

actividades de control de plagas? 

X   

Lámparas con láminas 

pegajosas, limpieza y 

desinfección de equipos 

diariamente  

g. ¿Está especificado a quien se reportará 

dichos controles sobre insumos? 

 

X 
    

 

El cumplimiento de los requisitos exigidos para el control de calidad no se cumple 

en su totalidad, como se puede observar si bien la empresa posee documentación sobre 

los equipos de la planta, de los procesos; no posee sobre la distribución de productos. 

Estos aspectos necesariamente deben ser tomados en consideración porque al no 

cumplirse con estos requerimientos se está afectando la calidad del proceso. 

En cuanto a la disposición de un laboratorio de pruebas, registros de limpieza, 

controles de envasado, almacenamiento y distribución, control de materias primas, 

reporte de los diferentes controles, etc., se puede apreciar que se cumplen con ello a 

cabalidad. 
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La limpieza y desinfección es uno de los aspectos que tienen mayor incidencia en 

la calidad de los alimentos procesados, ya que ello garantiza su inocuidad, por esa 

razón es que se exige que los procedimientos en esta área estén debidamente 

documentados, como se puede apreciar, la empresa LACTJUBONES cumple 

positivamente con este requerimiento. 

En cuanto a los planes de saneamiento establecidos la empresa cumple a 

cabalidad con todos los requerimientos.  

Conclusión. 

De una apreciación general de los diferentes aspectos que han sido observados, se 

puede concluir que la empresa LACTJUBONES tiene un cumplimiento aceptable, 35 

de 48 listas de chequeo con respuestas afirmativas, es decir un 72.91% de 

cumplimiento. Sin embargo hay algunas omisiones que, a pesar de ser porcentualmente 

bajas, no se las deben dejar de considerar ya que cualquier momento pueden afectar la 

calidad de los productos que se procesan. Las listas de chequeo y su análisis nos han 

permitido tener una visión más profunda sobre el estado de la empresa para ofrecer 

productos inocuos y de calidad; es por ello que son un referente confiable para elaborar 

el manual de Buenas Prácticas de Manufactura.  
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Capítulo IV. 

4. Manual de BPM para la empresa LACTJUBONES 

4.1.Antecedentes 

 La investigación de campo realizada en la empresa LACTJUBONES, cuyos 

resultados se han expuesto en el capítulo anterior tuvieron como referente básico las 

disposiciones que constan en el Reglamento de Buenas Prácticas de Manufactura para 

alimentos Procesados, expedido en al año 2002 mediante Decreto Ejecutivo, las mismas 

que están acorde con el Reglamento de Alimentos del Código de Salud. Del análisis de 

los diferentes aspectos que involucran las BPM, se pudo determinar que hay aspectos 

que no se apegan con estrictez a lo que la normativa exige, si bien la empresa cuenta 

con una planta operando bajo normas que son requeridas para el procesamiento de 

productos lácteos, no cuenta con un manual de BPM que se constituya en una guía para 

los diferentes momentos de la producción de lácteos y que a la vez permita avalar la 

idoneidad de los procesos y hacer un mejor control de calidad. 

Lo expuesto en el párrafo anterior no debe interpretarse como ausencia de normas 

BPM en la empresa, ya que estas se cumplen en un 72.91%, sino como una necesidad 

de reforzar los procesos, disponiendo para ello de una herramienta que permita la 

correcta implementación y seguimiento de los procedimientos exigidos por la 

normativa legal vigente, para lo cual es de mucha utilidad contar con un manual, que se 

constituya en una guía en las diferentes instancias del proceso de elaboración de los 

productos. 

La obtención de alimentos lácteos inocuos, es una responsabilidad de los 

integrantes de la cadena alimenticia, en la que cada eslabón debe garantizar la 

seguridad con sus acciones o inacciones. La garantía de inocuidad debe estar presente 

en todo el proceso, la BPM se constituyen entonces en prácticas de higiene dirigidas a 

garantizar la obtención de productos lácteos, en este caso, inocuos, como ya se ha 

señalado en reiteradas veces en los capítulos anteriores.  

Es importante recalcar que la aplicación de las BPM no implica ceñirse 

únicamente a un reglamento, este no es más que el marco legal, para su aplicación 
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correcta se requiere de una actividad programada que contemple técnicas, metodologías 

y procesos de elaboración y capacitación de todos los involucrados en la tarea. 

Las BPM necesariamente deben apoyarse en los procedimientos operativos 

estandarizados de saneamiento (POES), para establecer las bases fundamentales de 

aseguramiento de inocuidad. Los POES establecen las acciones más básicas para el 

aseguramiento de la inocuidad, definiendo con precisión qué es la limpieza, la 

desinfección, el manejo de productos químicos, etc. y explican cómo realizar estas 

tareas para lograr un fin específico y de la mejor manera posible. Las actividades u 

operaciones tienen que ser estandarizadas y dejar constancia escrita de su 

cumplimiento, como una forma de garantizar el cumplimiento de las BPM, es decir los 

dos aspectos se complementan, y se constituyen en herramientas básicas para garantizar 

la producción de alimentos seguros. 

4.2.Especificidades en la aplicación de la normas BPM en la empresa 

LACTJUBONES 

Justificación. 

Los beneficios de la estructuración de un manual BPM para la empresa 

LACTJUBONES, tiene como propósito contar con una herramienta que permita: 

proporcionar evidencia sobre una eficiente y segura manipulación de los alimentos, 

generar en el personal una mayor conciencia sobre el valor de un trabajo de calidad, 

mantener el prestigio entre los consumidores, disminuir costos, ahorrar recursos y 

mejorar la productividad y la competitividad de la empresa. El objetivo central sin 

embargo es la obtención de productos lácteos seguros para el consumo humano. A 

continuación se presenta el Manual de Buenas Prácticas de Manufactura elaborado para 

la Empresa LACTJUBONES, el cual se extiende desde los centros de acopio, pasa por 

la recepción de materia prima, elaboración de los productos, envasado, etiquetado y 

termina en el almacenamiento y transporte del producto final. 
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a) Centros de acopio 

Estos centros de recolección de la leche procedente de los diferentes hatos deben 

contar con procesos de enfriamiento, previo a la transportación a la planta para su 

reconversión industrial. En estos centros se debe disponer el inmediato almacenamiento 

de la leche a una temperatura no mayor a los 4°C, lo que supone contar con un sistema 

de enfriamiento. La permanencia de la leche en el centro de acopio no debe exceder en 

ningún caso de las 48 horas. 

Previo a la recolección de la leche se debe hacer una inspección organoléptica 

(olor, color y aspecto), en caso de duda se tomará una muestra y se la transportará 

refrigerada al laboratorio, para el examen respectivo.  

El centro de acopio debe contar con un laboratorio básico que permita hacer el 

análisis físico-químico y microbiológico de la leche. El proceso deberá ser 

documentado, llevando un expediente por cada proveedor, que garantice el 

cumplimiento de los requisitos establecidos. Estos documentos deberán ser auditados 

periódicamente, por los funcionarios encargados del control de calidad. 

Para garantizar la calidad de la leche que se recibe en los centros de acopio esta 

debe provenir de productores certificados, ya que posterior al acopio de la materia 

prima es la planta la responsable de garantizar su calidad. Es responsabilidad de la 

empresa ejercer control sobre la calidad de la leche. 

 En los centros de acopio debe practicarse las siguientes pruebas a la leche 

cruda. 

 Registro de temperatura 

 Control de densidad 

 Control de adulterantes, neutralizantes y conservantes de la leche cruda, 

por muestreo aleatorio. 

 Lactometría o crioscopia 

 Recuento microbiano 

 Prueba de detección de antibióticos. 

 

http://www.monografias.com/trabajos11/tebas/tebas.shtml
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b) Transportación de la materia prima a la planta 

La transportación se realizará en vehículos equipados con tanques de acero 

inoxidable que preserven las condiciones higiénicas y de temperatura de la leche. En 

esta instancia la manipulación debe ser mínima para evitar la contaminación. 

c) Edificación e instalaciones 

Se deberá precautelar siempre que el espacio geográfico en el que se ha edificado 

la planta procesadora, esté libre de focos contaminantes como vertederos de basura, 

escombreras, desfogues de aguas servidas, otras plantas de industriales que produzcan 

malos olores, etc. porque son causantes de la presencia de moscas, roedores, y otros 

tipos de insectos que vuelven insalubre el ambiente y son un factor de riesgo. 

Las vías de acceso a la planta deben estar correctamente pavimentadas y su 

mantenimiento debe ser regular para evitar el polvo, al igual que las vías de acceso, el 

cerco perimetral y los caminos interiores, al igual deben tener un mantenimiento regular 

de su pavimento. 

La mampostería de la construcción debe ser de mampostería de fácil 

mantenimiento, el diseño del establecimiento siempre deberá considerar los riesgos de 

contaminación a fin de minimizar los peligros.  

Los pisos deben ser de un material resistente al tránsito de vehículos, lisos y 

antideslizantes, sin grietas ni rotura, con la pendiente requerida para que circulen los 

líquidos hacia los desagües, evitando que estos se empocen y se constituyan en focos de 

contaminación. 

Se debe instalar grifos para el abastecimiento de agua, los que deben estar 

ubicados en lugares estratégicos para lavar los pisos sobre todo después del ingreso de 

vehículos. 

Las paredes y los cielorrasos deben ser de color claro, de superficie lisa y lavable. 

Entre pared y pared el ángulo debe ser sanitario, igual que entre la pared y el cielorraso 

y entre la pared y el piso, para facilitar su limpieza.  



86 

 

Las ventanas o cualquier abertura deben ser de material impermeable y color 

claro y estar a una altura suficiente para evitar la contaminación. Las que dan hacia el 

exterior deben contar con protecciones para plagas y las que dan al interior con cortinas 

sanitarias. 

La iluminación es preferible que sea natural la mayor parte del tiempo posible y 

se deberá procurar que los ambientes cuenten con la ventilación apropiada, que permita 

una renovación permanente del aire en todos los sectores de producción. Cuando sea 

necesario el uso de iluminación artificial, las lámparas deberán estar en cajas de luz las 

instalaciones o cables ocultos o embutidos de manera que se facilite su limpieza y se 

evitan accidentes. Todos los artefactos lumínicos deben poseer protección de superficie 

impermeable y fácil limpieza y desinfección. 

Complejo sanitario: el establecimiento debe contar con vestidores y baños para el 

personal de planta, estas instalaciones no deben estar comunicadas con los espacios en 

los que se procesa los productos lácteos. Además deben estar bien iluminados y 

ventilados, contar con agua caliente y fría y materiales de aseo como detergente líquido, 

desinfectante y toallas desechables.  

En la zona de manipulación de la materia prima deben instalarse lavabos para el 

aseo de las manos de los trabajadores, las veces que sean necesarias; estos lavabos 

deben disponer de desinfectantes y elementos para el secado. 

Evacuación de aguas residuales: el establecimiento debe contar con un sistema 

eficaz de evacuación de aguas residuales, los conductos como alcantarillas deben ser lo 

suficientemente grandes como para evitar obstrucciones y garantizar. 

Disposición de desechos: los medios para el almacenamiento y posterior 

eliminación de desechos, deberán ser los más idóneos, tachos grandes con señalización 

clara para cada tipo de desperdicio, con tapas herméticas que impidan la proliferación 

de olores desagradables y la presencia de moscas, roedores o cualquier otro tipo de 

insectos. 
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d) El agua potable 

Siendo el agua indispensable para la elaboración de productos lácteos, ya que 

interviene prácticamente en todo el proceso de elaboración así como en la realización 

de la limpieza, es indispensable que sea potable y que su procedencia esté garantizada, 

es indispensable conocer su origen, de manera que se garanticen los requisitos mínimos 

indispensables para que pueda ser utilizada. En el caso de que el agua provenga de auto 

suministro o captación propia se debe garantizar su potabilización de acuerdo a los 

parámetros exigidos para los sistemas de tratamiento. 

Es necesario llevar un registro de las operaciones de mantenimiento de cisterna, 

tuberías, tanques de almacenamiento, etc. y realizar por lo menos una vez al año un 

registro integral de la condición en las que se encuentra las instalaciones, con el fin de 

detectar fugas, roturas, filtraciones, etc. de la red.  

En caso de que el suministro de agua proceda de captación propia, su tratamiento 

tiene que hacerse de acuerdo con las exigencias de la legislación sanitaria vigente. El 

depósito de almacenamiento debe estar debidamente ubicado, de manera que el 

volumen de agua esté acorde con las necesidades reales de la planta. 

Para un buen control del agua potable la planta deberá cumplir con los siguientes 

requisitos: 

Documentación sobre el origen del suministro 

Plano de las instalaciones  

Señalización de grifos y conducciones no potables  

Documentación sobre el uso del agua en las diferentes instancias del proceso de 

producción  

 Registro de tratamiento 

 Documentación de purgas  

 Documentación de limpieza de depósitos  

 Documentación de mantenimiento 

 Establecimiento de medidas correctivas  

 Verificación (INTI, 2007) 
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Para que estas actividades tengan la efectividad requerida es necesario: llevar 

auto controles o contratar controles externos para realizar análisis, tener un plan de 

muestreo de acuerdo al número de puntos de agua, para asegurar su potabilidad en 

todos los puntos; que los controles lo realicen laboratorios especializados; llevar un 

control estricto de la documentación para garantizar que se hagan todos los controles. 

e) Plan de limpieza y desinfección 

El proceso químico o físico de remoción de la suciedad debe hacérselo 

garantizando la calidad del agua utilizada y de los detergentes u otros productos 

químicos que se elegirán de acuerdo al tipo de suciedad, igual cuidado habrá que tener 

con los elementos mecánicos. 

La limpieza se llevará a cabo por fases: eliminación de residuos visibles, 

aplicación del detergente y aplicación del desinfectante; luego de cada una de estas 

fases se debe llevar a cabo una acción de aclarado (eliminar con agua los residuos 

removidos)2. 

El proceso de limpieza requiere de controles, registros y verificación, para ello es 

necesario contar con un plano de las instalaciones en el que se identifiquen: locales, 

maquinarias, utensilios, vehículos, etc. para establecer la frecuencia de limpieza en base 

a su utilización.  

Se deben llevar fichas técnicas de los productos utilizados, estas tienen que estar 

siempre actualizadas.    

Los procesos de limpieza deben tener una descripción detallada a fin de que los 

empleados realicen la limpieza en base a las instrucciones. Para evitar errores esta 

descripción debe ser lo más detallada posible respecto a los útiles, productos, dosis, 

temperaturas, tiempos, formas de aplicación, etc. 

Se establecerá un programa de verificación para comprobar la eficacia de la 

limpieza, en el que se incluya frecuencia de muestreo, tipo, método de verificación y 

persona responsable. 

                                                 
2 NOTA: la aplicación de estas fases dependerá del tipo de limpieza y desinfección que 

corresponda con el lugar, utensilio o proceso a limpiar. Siempre hay que buscar la forma de economizar 

recursos y tiempo con una buena gestión y dosificación de los productos.  
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Los controles de limpieza que deberán realizarse, según sea el caso son: 

microbiológico ambiental; microbiológico de superficies y equipos, microbiológico de 

personal y microbiológico de producto final 

Los controles microbiológicos en equipos y utensilios se realizarán antes de 

comenzar el proceso de producción, para lo que se recomienda utilizar métodos como 

el “agar” (pequeñas placas de incubación para hacer luego recuento de bacterias) o el 

del hisopo. 

Los registros de limpieza deben considerar los siguientes aspectos: Partes de 

limpieza por secciones, áreas y maquinaria, utensilios; análisis de verificación y 

acciones correctivas. 

f) Desratización y desinsectación 

Se pueden emplear técnicas defensivas que impidan que los roedores entren, 

vivan o proliferen en las instalaciones de la planta, es lo que se conoce como 

desratización pasiva. Para ello se deben modificar las condiciones de ambientales, 

manteniendo la limpieza y evitando la presencia de desperdicios sobre todo 

alimenticios. Se debe observar las siguientes precauciones: sótanos y pisos con suelos 

alquitranados, ventana con telas metálicas, cubrir los orificios y huecos de las paredes 

con cemento, puertas revestidas con placas metálicas, retretes con sifón, sumideros con 

tapas pesadas. 

Se debe emplear la desratización activa cuando se ha detectado, a pesar de los 

cuidados, la presencia de roedores al interior de la planta, para ello se utilizará trampas, 

ultrasonidos, sobre todo en lugares muy restringidos. La utilización de métodos 

químicos debe hacérselo solo en casos extremos ya que estos son extremadamente 

tóxicos y su uso puede dejar residuos contaminantes. 

La eliminación de insectos (desinsectación) como cucarachas, hormigas, moscas, 

que actúan como vectores de microorganismos, puede al igual hacérsela de forma 

pasiva y activa. La opción pasiva considera no utilizar medidas químicas, sino prestar 

mayor atención  a la limpieza principalmente de las áreas en la que se pueden acumular 

residuos de alimentos; los recipientes de basura deben tener tapas herméticas, las 

ventanas tienes que estar protegidas con mallas estrechas. Solo si las medidas señaladas 
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son insuficientes se debe utilizar insecticidas en forma de aerosol principalmente de 

tipo piretroides, que son de escasa toxicidad para el ser humano o repelentes, que 

pueden utilizarse en zonas de paso o entrada al edificio. 

Los controles de desratización y desinsectación debe llevárselo de forma estricta, 

para ello se debe designar una persona que coordine las actividades y lleve un registro 

en el que conste un plano de los cebos u otros venenos que se hayan colocado; un 

registro de los roedores o insectos que se combate, así como de los productos aplicados. 

La persona encargada de la coordinación tendrá que llevar un plan de actuación, en que 

estén indicados los plazos, la frecuencia de visitas y los periodos de aplicación y un 

plan de vigilancia3.  

Se deberá además llevar fichas de aplicación en la que se registren las actuaciones 

que se llevan a cabo de forma regular. Fichas técnicas con criterios de seguridad 

alimentaria y prevención de riesgos laborales. Fichas de revisión para el control visual 

del los lugares en donde están los cebos. 

Es necesario tener un plan de medidas correctivas, para cuando se presenten 

imprevistos, de manera que se prevea la forma de actuar. 

La verificación de estos procesos es necesaria para implementar correcciones de 

forma oportuna y evaluar la eficacia de los procedimientos. 

g) Gestión de residuos 

En la planta vamos a encontrar diferentes tipos de residuos: restos de materia 

prima, envases, embalajes materia prima en mal estado, productos caducados, material 

de mantenimiento, a más de los desechos comunes. No todos los desechos necesitan el 

mismo tratamiento por ello que el primer paso es tener recipientes para cada tipo de 

residuos los mismos que deben estar rotulados de una forma clara, a fin de darles el 

tratamiento que requieren.   

                                                 
3 Dado que son productos de uso delicado por su toxicidad es necesario que la persona que los 

manipule disponga de una autorización administrativa, que garanticen que está capacitado para operar.   
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Los lugares en donde se almacenan los residuos deben estar dispuestos de forma 

estratégica según la frecuencia con que salen y el tipo de residuo, llevar un registro de 

la frecuencia con la que son retirados y quien hace el retiro. 

Si hay contenedores locales (propios de la empresa) se debe llevar un registro del 

proceso y la frecuencia de limpieza. Estos contenedores deben ser de color claro y con 

tapas herméticas. Su capacidad debe estar acorde con la cantidad de desechos que se 

produzca en la planta. 

Los residuos se deben clasificar en líquidos, sólidos y gases, los cuales deben ser 

tratados de forma diferenciada 

Para la correcta disposición de desechos es obligatorio llevar controles y 

registros, en los que se defina el tipo de residuos, la cantidad, identificación de 

almacenamiento, forma de tratamiento, plan de acción ante incidencias. Es 

indispensable que se estructure un diagrama de flujo, en el que se grafique con claridad 

el proceso de eliminación de desechos, de la planta. 

h) Plan de proveedores 

Los envases y embalajes que están en contacto con los productos lácteos deben 

ser garantizados en cuanto a su calidad, de manera que garanticen la inocuidad de los 

alimento. Es indispensable entonces llevar un control de suministros, para ello en 

necesario hacer una selección de los proveedores apuntando a las garantías de calidad y 

seguridad que ofrezcan, así ello represente un mayor precio. Es indispensable que la 

empresa cuente con especificaciones de compra en las que se recojan los requisitos 

mínimos que debe cumplir una materia prima o un ingrediente. Se sugiere las siguientes 

formas: 

 En origen auditando el sistema de calidad, o de autocontrol del proveedor. 

 Evaluando muestras de productos, mediante analítica o mediante pruebas. 

 Evaluando productos similares del proveedor que ya conozcamos. 

 Por la experiencia en el sector del proveedor, al ser alguien conocido y 

contrastado. (INTI 2007) 
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Se debe realizar un control rutinario sobre las materias primas e ingredientes 

esenciales en la elaboración de los productos lácteos, para comprobar si se adecuan a 

las especificaciones de la normativa vigente (normas ISO, por ejemplo). 

Es importante recalcar que los materiales fabricados para estar en contacto con 

los alimentos deben proceder de productores autorizados y contar con el respectivo 

registro sanitario. 

Para que la tarea se cumpla con estrictez son necesarios los controles y los 

registros como: listado de proveedores, especificaciones técnicas de las materias 

primas, especificaciones de los materiales auxiliares. Además se debe designar a un 

responsable de la verificación determinando la forma en que se debe llevar a cabo la 

misma. También se debe tener un plan de medidas a adoptar ante incidencias. 

i) Plan de mantenimiento 

El mantenimiento tiene que ver con el edificio, la maquinaria, los utensilios, e 

instalaciones de la infraestructura. Puede ser de tipo preventivo o correctivo. 

La empresa debe contar con un plan de mantenimiento de acuerdo al volumen de 

trabajo, la zona, etc. Las que deben tomarse en cuenta para establecer el plan son:  

 Los suelos, que deben ser pavimentados, lisos resistentes lavables, 

ignífugos y con buenos sistemas de desagüe      

 Las ventanas y extractores, deben estar siempre con mallas protectoras en 

buenas condiciones 

 Las tuberías y conducciones, que deben ser de un material inoxidable y 

que no acumule residuos. Deben estar separadas de la pared a fin de que 

faciliten la limpieza  

Del mantenimiento también se deben llevar registros, con planos de ubicación de 

la maquinaria, de los equipos y de las instalaciones, así como programas de calibración 

y comprobación de parámetros, frecuencia y calendarización de los procesos. Además 

se debe contar con un registro claro del personal encargado de la limpieza. 

  



93 

 

j) Procesamiento de los productos 

Para cumplir con lo exigido en el reglamento de Buenas Prácticas de Manufactura 

para la elaboración de alimentos de consumo humano, se generará un documento en el 

que se precise la secuencia de los pasos realizados, los controles efectuados durante las 

operaciones y las condiciones en las que se está operando. Se implementarán los 

correctivos necesarios inmediatamente después de detectada alguna anomalía.  

Se va a entender como manipulación de alimentos todas las operaciones que se 

efectúen sobre la materia prima, hasta el momento en que el producto esté terminado. 

En la planta el procesamiento se inicia el momento en que la se recibe la materia 

prima, es decir la leche, proveniente de los centros de acopio   

Recepción: el personal que recibe la leche debe observar todas las normas que se 

detallan en el punto referido al personal (11). La leche debe ser analizada para 

determinar que esté apta para la fabricación de los diferentes productos (análisis 

sensorial y pruebas de laboratorio), ello permitirá determinar si los proveedores 

cumplen con los siguientes requisitos: 

Físico – Químicos: 

 Color blanco opalescente o ligeramente amarillo 

 Olor lácteo característico, libre de olores extraños  

 Aspecto, homogéneo libre de materias extrañas  

Prueba de laboratorio:  

Se tomará como referencia lo exigido en las normas INEN 9 – 2012 (ver Anexo 

26) 

Leche pasteurizada: para la elaboración de la leche pasteurizada se deben tener 

en cuenta los aspectos que se detallan a continuación: 

Pruebas Físicas: 

 Resistencia de sellado: No sufre abertura de funda al caer de una altura 

promedio de 1m. 

 Cantidad: 1000ml   
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 Características higiénicas: limpieza y calidad, libre de partículas extrañas.  

Pruebas Organolépticas: 

 Color: blanco opalescente o ligeramente amarillento.  

 Olor: suave, lácteo característico, libre de olores extraños. 

 Aspecto: ser homogéneo, libre de materias extrañas. 

 Sabor: característico de leche 

Requisitos Físico-

Químico 

 Parámetro Mínimo Máximo 

Acidez 0.13 % 0.18 % 

Densidad     

15° C 1,029 1,033 

Grasa 3% - 

Sólidos 

Totales 
11.30 - 

Sólidos No 

Grasos 
8.30 - 

Crioscopía -0,536° C -0,512° C 

Proteínas 2.9 % - 

Fosfatasa Negativo 

Peroxidasa Negativo 

Fuente: NTE INEN 10 

Requisitos Microbiológicos  

Requisitos  N° muestras 

a examinar 

(n) 

Índice máx. 

permisible para 

identificar nivel 

de buena calidad 

(m) 

Índice máx. 

permisible para 

identificar nivel 

aceptable calidad 

(M) 

N° de muestras 

permisibles con 

resultados entre 

m y M 

Recuento de 

microorganismos 

mesófilos UFC/cm3 

5 30000 50000 1 

Recuento de 

coliformes, UFC/cm3 
5 <1 10 1 

Recuento de 

Escherichia coli, UFC/g 
5 <10 - 0 

Fuente: NTE INEN 10 
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La leche pasteurizada debe ser envasada y comercializada con material que sea 

limpio y libre de desperfecto, que esté provisto de cierres herméticos, garantizando la 

protección de su contenido de agentes externos, y así mantenga el producto sus 

características microbiológicas y físico-químicas.  

El etiquetado debe cumplir con el RTE INEN 022 (ver Anexo 27), las 

inscripciones deben ser de impresiones permanentes, fácilmente legibles y hechas de tal 

forma que no desaparezcan bajo condiciones de uso normal, las mismas no deberán 

contener ningún tipo de leyenda, ilustraciones o adornos que promuevan a confusión o 

engaño al consumidor. 

Queso fresco: para la elaboración de queso fresco, el procedimiento debe a las 

siguientes pruebas y requisitos: 

Pruebas Físicas: 

 Sellado: mantención del vacío 

 Cantidad: medida en peso 250g/450g 

 Características higiénicas: condición higiénica, limpieza y calidad  

Pruebas Organolépticas: 

 Color: ligeramente amarillo  

 Olor: característico 

 Aspecto: textura firme, levemente granular, libre de impurezas y 

sustancias extrañas  

 Sabor: característico, libre de mal sabor y sabores extraños  
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Requisitos microbiológicos  
  

Requisitos  

N° 

muestras a 

examinar (n) 

Índice máx. 

permisible para 

identificar nivel 

de buena calidad 

(m) 

Índice máx. 

permisible para 

identificar nivel 

aceptable calidad 

(M) 

N° de 

muestras 

permisibles con 

resultados entre 

m y M 

Escherichia 

coli UFC/g 
5 <10 10 1 

Recuento de 

coliformes, 

UFC/cm3 
5 10 102 1 

Salmonella 5 Ausente     

Listeria 

monocytogenes 
5 Ausente   0 

Estafilococo 

aureus UFC/ g 
5 10 100 1 

Fuente: NTE INEN 1528 
Los quesos frescos deben ser comercializados en envases asépticos y 

herméticamente cerrados que garanticen la adecuada conservación y calidad del 

producto. 

El etiquetado debe cumplir con el RTE INEN 022, se debe indicar la designación 

del queso, seguido de la indicación del contenido de humedad, grasa láctea en extracto 

seco y características del proceso. 

Queso mozarella: en la elaboración de este producto se deben realizar las 

siguientes pruebas y requisitos: 

Pruebas físicas: 

 Sellado: mantención del vacío 

 Cantidad: peso 500g/2000g 

 Características higiénicas: condiciones higiénicas, libre de impurezas    

Pruebas Organolépticas: 

 Color: amarillo pálido 

 Olor: característico, libre de olores extraños  
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 Aspecto: textura suave elástica (pasta filamentosa), libre de impurezas y 

sustancias extrañas 

 Sabor: característico, libre de mal sabor 

 Fundido 

Requisitos microbiológicos  
  

Requisitos  
N° 

muestras a 

examinar (n) 

Índice máx. 

permisible para 

identificar nivel 

de buena calidad 

(m) 

Índice máx. 

permisible para 

identificar nivel 

aceptable calidad 

(M) 

N° de 

muestras 

permisibles con 

resultados entre 

m y M 

Escherichia 

coli UFC/g 
5 <10 10 1 

Recuento de 

coliformes, 

UFC/cm3 
5 10 102 1 

Salmonella 5 Ausente     

Listeria 

monocytogenes 
5 Ausente   0 

Estafilococo 

aureus UFC/ g 
5 10 100 1 

Fuente: NTE INEN 1528 

Los quesos deben ser comercializados en envases asépticos y herméticamente 

cerrados que garanticen la adecuada conservación y calidad del producto. 

El etiquetado debe cumplir con el RTE INEN 022, se debe indicar la designación 

del queso, seguido de la indicación del contenido de humedad, grasa láctea en extracto 

seco y características del proceso. 

Manjar de leche: las pruebas y requisitos de la materia prima para la elaboración 

de este producto son los siguientes  

Pruebas físicas: 

 Cantidad: medida de peso 250g 

 Características higiénicas: condiciones higiénicas, limpieza y calidad  

Pruebas Organolépticas: 

 Color: café caramelo  
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 Olor: característico, libre de olores extraños 

 Aspecto: textura cremosa o pastosa, sin cristales perceptibles 

sensorialmente 

 Sabor: dulce característico, libre de mal sabor 

Requisitos Físico-Químicos: 

 Temperatura: Ambiente 

 Grados Brix: > 65 

Requisitos microbiológicos  

Requisitos  
N° 

muestras a 

examinar (n) 

Índice máx. 

permisible para 

identificar nivel 

de buena calidad 

(m) 

Índice máx. 

permisible para 

identificar nivel 

aceptable calidad 

(M) 

N° de 

muestras 

permisibles con 

resultados entre 

m y M 

Mohos 5 10 100 2 

Fuente: NTE INEN 700 
 

El manjar de leche debe ser comercializado en envases asépticos y 

herméticamente cerrados, en envases cuyo material, sea resistente a la acción del 

producto y no altere sus características organolépticas. 

El etiquetado debe cumplir con el RTE INEN 022. 

Yogurt de sabores: en la elaboración del yogurt de sabores se deben observar las 

siguientes pruebas y requisitos: 

Pruebas físicas: 

 Cantidad: peso o volumen 1/200ml 

 Características higiénicas: condiciones higiénicas, limpieza y calidad  

Pruebas Organolépticas: 

 Color: ligeramente amarillo 

 Olor: maracuyá, libre de olores extraños 

 Aspecto: aflanado (aspecto gelatinoso) o liquido 
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 Sabor: característico, libre de mal sabor  

Requisitos Físico-Químicos: 

 Temperatura <10 °C 

 pH: >4.5 

 Acidez: >0,60 

 Grados Brix: > 

 

Requisitos  
N° 

muestras a 

examinar (n) 

Índice máx. 

permisible para 

identificar nivel de 

buena calidad (m) 

Índice máx. 

permisible para 

identificar nivel 

aceptable calidad 

(M) 

N° de 

muestras 

permisibles con 

resultados entre 

m y M 

Coliformes 

Totales UFC/ g 
5 10 100 2 

Recuento de 

E. Coli UFC/g 
5 <1 - 0 

Recuento de 

Mohos y Levaduras 

UFC/g 
5 200 500 2 

Fuente: NTE INEN 2395 

El yogurt debe ser comercializado en envases asépticos y herméticamente 

cerrados, en envases cuyo material, sea resistente a la acción del producto y no altere 

sus características organolépticas. 

El etiquetado debe cumplir con el RTE INEN 022.  

k) El personal 

Por norma general todas las personas que manipulan alimentos deben recibir 

capacitación sobre hábitos de limpieza y manipulación higiénica. Esta es una 

responsabilidad insoslayable de la empresa.  

Además de la capacitación se deben tener en cuenta los siguientes aspectos: 

Estado de salud, el personal que opera en la planta debe gozar de un buen estado 

de salud, frente a la sospecha o aparición de enfermedades contagiosas deben ser 

relevados de forma inmediata, sobre todo los obreros que manipulan los alimentos o 

están en contacto directo con ellos. Los síntomas de enfermedad deben ser 
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comunicados inmediatamente y de forma obligatoria al supervisor. Ninguna persona 

que sufra una herida debe manipular alimentos; por el contrario tiene que ser retirado 

de forma inmediata y con las precauciones debidas, si hay presencia de sangre en el 

lugar la limpieza y desinfección debe ser inmediata. Los trabajadores que hayan sufrido 

quebrantos en su salud a causa de enfermedades contagiosas o heridas, podrán 

reintegrarse a sus labores luego de someterse a exámenes médicos y comprobarse que 

la crisis de salud ha sido superada y que no representa ningún riego para la inocuidad 

de los alimentos. 

El lavado de manos tiene que ser frecuente y minucioso utilizando un agente de 

limpieza autorizado y agua potable, el lavado debe hacérselo con un cepillo de manera 

que se elimine cualquier residuo. El lavado de manos debe hacérselo obligatoriamente 

antes de iniciar el trabajo, cuando se haya ido al retrete, después de haber manipulado 

material contaminante. En la capacitación el trabajador recibirá información sobre la 

importancia de este hábito de higiene y la obligación de efectuarlo. 

Higiene personal, todo el personal, pero principalmente el que está en contacto 

directo o manipulando los alimentos, debe mantener una buena higiene personal. Está 

obligado además a llevar ropa protectora, calzado adecuado y tener cubierta la cabeza 

con una malla o un pañuelo. Estas prendas de vestir deben ser lavables o en su defecto 

descartables. El personal que manipula alimentos no debe trabajar con anillos, pulseras, 

colgantes, etc. de igual manera está prohibido comer o fumar. 

Son de estricto cumplimiento por parte del personal, además de las señaladas, las 

siguientes prácticas: 

 Dejar en el vestidero la ropa y el calzado de calle  

 Quitarse reloj, anillos y cualquier otro artículo que pueda estar en contacto 

con los productos que se van a elaborar. 

 Para ingresar a la planta únicamente se deberá utilizar la ropa de trabajo, 

esta por ningún concepto deberá ser utilizada fuera de ella  

 Es su deber hacer una verificación estricta de que la indumentaria esté 

limpia 

 Las uñas deben estar cortas y el cabello recogido 

 Usar guantes 
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l) Almacenamiento y transporte del producto final 

El almacenamiento debe hacerlo en condiciones óptimas, se tiene que proteger a 

los empaques y envases de posibles daños; así como también deberá efectuarse de tal 

forma que contengan la debida iluminación, ventilación, orden, buena asepsia, y con 

esto impedir la contaminación, y daño de producto. Es necesario que en esta fase se 

realice una inspección y mantenimiento permanente de los productos terminados, de 

manera que se prevea cualquier eventualidad que afecte al mismo.  

Se señala a continuación las condiciones de almacenamiento, distribución y 

comercialización de cada producto terminado: 

 La leche pasteurizada deberá mantener la cadena de frío a una temperatura 

de 4°C±2°C en el almacenamiento y distribución. 

 El queso fresco y mozarella deberá permanecer a una temperatura de 

4°C±2°C en el almacenamiento, distribución y comercialización, en 

cuanto al transporte se deberá realizar en condiciones que garanticen el 

mantenimiento del producto. 

 El manjar de leche deberá mantener la cadena de frío a una temperatura de 

4°C±2°C en el almacenamiento y distribución. 

 El yogurt deberá mantenerse a una temperatura de 4°C±2°C, y el 

transporte se deberá realizar en condiciones idóneas que garantice su 

buena calidad. 

Los vehículos de transporte de los productos deben cumplir con las 

especificaciones requeridas para el transporte de alimentos, es decir tener un 

equipamiento especial como contenedores con revestimiento de láminas inoxidables, y 

condiciones de humedad y temperatura adecuadas. 
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Capítulo V. 

5. Conclusiones y recomendaciones 

5.1.Conclusiones 

- La tendencia mundial enfocada a que el consumo de alimentos cuente con 

normas estrictas de sanidad, inocuidad y la exigencia de garantizar productos 

alimenticios elaborados bajo normas de calidad, ha sido la razón fundamental 

para que los estados se vean obligados a legislar, a fin de que los fabricantes 

entreguen productos garantizados para el consumo humano, sujetándose a 

sistemas de gestión de seguridad alimentaria, presentes dentro de las normas 

ISO.  

- En la elaboración de un producto alimenticio la etapa de manufactura tiene una 

responsabilidad primaria, por ello es que en esta etapa se deben establecer 

puntos de control para todo el procesamiento del producto, con el objeto de 

asegurar que los procedimientos que se llevan a cabo se lo hagan bajo 

estándares que garanticen la eliminación de cualquier riesgo para los 

consumidores. Las Buenas Prácticas de Manufactura, BPM, se constituyen 

precisamente en una herramienta para el control de procedimientos que 

garantizan la inocuidad y calidad de los alimentos procesados. 

- Las ventajas de la aplicación de las BPM son múltiples, tanto para el 

consumidor como para el productor, las mismas van desde la garantía de 

obtener productos inocuos, elaborados bajo condiciones sanitarias, que 

mejoran la seguridad alimentaria y disminuyan riesgos, hasta el mejoramiento 

del rendimiento y la especialización de los diferentes niveles de la empresa la 

que gana en competitividad y mejora significativamente sus ganancias. 

- En la elaboración de lácteos los beneficios de la aplicación de las BPM 

redunda en la calidad sanitaria de los productos, las condiciones de higiene de 

los procesos de elaboración, mejora la competitividad porque mantiene la 

imagen del producto, satisface las exigencias de sus clientes y, como 

consecuencia de las anteriores, incrementa las ganancias. 
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- La aplicación de las BPM, en la producción de alimentos derivados de la 

leche, involucra la totalidad del proceso de producción, desde el la selección 

de los productores de materia prima hasta el almacenamiento y distribución de 

los productos para su comercialización, en toda la cadena de producción debe 

aplicarse las medidas recomendadas para prevenir riesgos que puedan 

contaminar los productos afectando su calidad e inocuidad. Las BPM deben en 

consecuencia aplicarse con un criterio integral y sistémico ya que cualquier 

anomalía en determinado momento del proceso pondrá en riesgo al producto 

final. 

- La aplicación de las BPM en la empresa de lácteos LACTJUBONES tiene un 

cumplimiento aceptable, sin embargo es indispensable que se contemplen 

ciertos requisitos de las BPM que no se están considerando. La empresa no 

tiene aun definido un manual de normas que permitan considerar con estrictez 

lo dispuesto en el Reglamento de Buenas Prácticas de Manufactura para 

Alimentos Procesados, esta situación puede representar un riesgo potencial 

para la calidad e inocuidad de los productos que elabora. 

- De acuerdo a las listas de chequeo realizadas previo al Manual de BPM se 

pudo obtener el porcentaje de eficiencia de la empresa, el mismo que es 

72.91%, lo que nos permitió analizar la situación de LACTJUBONES, y a 

tener un detalle de los puntos que se deben considerar para que se garantice la 

calidad de los productos que se procesan. 

5.2.Recomendaciones 

- Es recomendable que las empresas productoras de alimentos de consumo 

humano, como LACTJUBONES, marchen al ritmo de las exigencias actuales 

y hagan usos de la tecnología y los conocimientos disponibles en el área de la 

producción de alimentos, de manera que garanticen al consumidor productos 

de calidad y plenamente aptos para el consumo humano. 

- Siendo la etapa de manufactura una responsabilidad primaria en la elaboración 

de productos lácteos, por su carácter neurálgico, se deben considerar todos los 

estándares señalados no solamente en la BPM, sino en otras normas, como las 

ISO, o reglamentaciones de carácter internacional como las emanadas desde el 
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Mercosur. De manera que se tenga una visión integrar para el control y validez 

de los procedimientos. 

- Asegurar la inocuidad de los alimentos que se manipulan en la empresa 

LACTJUBONES, como se ha visto involucrada una infinidad de prácticas 

esenciales, por ello es que como sugerencia, se plantea la implementación se 

Procedimientos Operativos Estandarizados, POES, que junto a las BPM 

establecerán las bases fundamentales para garantizar la inocuidad de los 

derivados lácteos que se producen en esta planta. 

- Las prácticas y procedimientos de saneamiento deben estar escritas para que el 

trabajo se desarrolle con estricto apego a ello y haya una práctica de 

permanente prevención y una oportuna aplicación de medidas correctivas. Los 

registros debes ser diarios y suficientes para el monitoreo de los diferentes 

procesos e instancias de la producción.    

- La planta deberá contar con procedimientos escritos en los que se describa de 

forma explícita, cómo realizar las tareas de la mejor manera posible. c para 

evitar errores que pudieran ocasionar la inocuidad de los productos lácteos que 

ahí se elaboran. 
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Anexo 1. Distribución de la planta Lactjubones - Layout. 

 

 



Anexo 2. Pisos de la Planta Lactjubones. 

 

 

 

 



Anexo 3. Paredes y techos del área de Pasteurización. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Anexo 4. Red de instalaciones eléctricas adosadas en paredes. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Anexo 5. Procedimiento de inspección y limpieza de instalaciones eléctricas. 

 

 

 

 

 



Anexo 5. Procedimiento de inspección y limpieza de instalaciones eléctricas. 

 

 

 

 

 



Anexo 6. Líneas de flujo correctamente identificadas por color. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Anexo 7. Iluminación adecuada en área de Pasteurización. 

 

 

 

 

 

 

 



Anexo 8. Iluminación adecuada en área de Quesería/Manjar. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Anexo 9. Avisos al personal sobre la obligatoriedad de lavarse las manos. 

 

 

 

 

 

 



Anexo 10. Programa de Formación de Lactjubones 2015 

 

 

 



Anexo 10. Programa de Formación de Lactjubones 2015 

 

 



Anexo 10. Programa de Formación de Lactjubones 2015 

 

 

 



Anexo 11. Reconocimiento médico. 

 

 

 



Anexo 12. Política de Lactjubones- Comportamiento de personal en Planta. 

 

 

 

 



Anexo 13. Vestimenta del personal. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Anexo 14. Accesorios en buen estado. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Anexo 15. Egresos de Bodega de accesorios para el personal. 

 

 

 

 

 

 



Anexo 16. Señalización y Normas de Seguridad Lactjubones. 

 

           

 

  

 



Anexo 17. Registro de limpieza y desinfección de equipos. 

 



Anexo 18. Plan anual de calibración y verificación de equipos. 

 



Anexo 19. Diagramas de Flujos- Manjar de leche. 

 



Anexo 19. Diagramas de Flujos- Leche entera pasteurizada. 

 



Anexo 19. Diagramas de Flujos- Queso fresco. 

 



Anexo 19. Diagramas de Flujos- Yogurt. 



Anexo 20. Acta desechos, producto no inocuo, no conforme. 

 

 

 



Anexo 20. Acta desechos, producto no inocuo, no conforme. 

 

 

 

 

 



Anexo 20. Acta desechos, producto no inocuo, no conforme. 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 



Anexo 21. Orden de Producción y Entrega de Producto terminado. 

 

 

 

 

 



Anexo 21. Orden de Producción y Entrega de Producto terminado. 

 

 

 

 



Anexo 22. Almacenamiento productos terminados. 

 

 

 



Anexo 23. Especificaciones de Materia Prima y Productos terminados. 

 

 



Anexo 23. Especificaciones de Materia Prima y Productos terminados. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Anexo 23. Especificaciones de Materia Prima y Productos terminados. 

 

 

 



Anexo 23. Especificaciones de Materia Prima y Productos terminados. 

 

 

 

 



Anexo 23. Especificaciones de Materia Prima y Productos terminados. 

 

 

 



Anexo 23. Especificaciones de Materia Prima y Productos terminados. 

 

 

 



Anexo 23. Especificaciones de Materia Prima y Productos terminados. 

 

 

 

 

 



Anexo 24. Procedimiento de Laboratorio. 

 

 

 



Anexo 24. Procedimiento de Laboratorio. 

 

 

 

 

 



Anexo 25. Control de Recepción de Materia Prima (Leche fresca). 

 

 

 



Anexo 25. Control de Recepción de Materia Prima (Leche fresca). 

 

 



Anexo 25. Control de Recepción de Materia Prima (Leche fresca). 

 

 

 



Anexo 26. NTE INEN 9-2012- Leche Cruda 

 

 

 



Anexo 26. NTE INEN 9-2012- Leche Cruda 

 

 

  



Anexo 26. NTE INEN 9-2012- Leche Cruda 

 

 



Anexo 26. NTE INEN 9-2012- Leche Cruda 

 

 



Anexo 26. NTE INEN 9-2012- Leche Cruda 

 

 

 



Anexo 27. RTE INEN 022- Rotulado de Productos Alimenticios, Procesados, Envasados 

y Empaquetados. 

 



Anexo 27. RTE INEN 022- Rotulado de Productos Alimenticios, Procesados, Envasados 

y Empaquetados. 

 

 



Anexo 27. RTE INEN 022- Rotulado de Productos Alimenticios, Procesados, Envasados 

y Empaquetados. 

 

 



Anexo 27. RTE INEN 022- Rotulado de Productos Alimenticios, Procesados, Envasados 

y Empaquetados. 

 

  

 



Anexo 27. RTE INEN 022- Rotulado de Productos Alimenticios, Procesados, Envasados 

y Empaquetados. 

 

 



Anexo 27. RTE INEN 022- Rotulado de Productos Alimenticios, Procesados, Envasados 

y Empaquetados. 

 

  



Anexo 27. RTE INEN 022- Rotulado de Productos Alimenticios, Procesados, Envasados 

y Empaquetados. 

 

 

 



Anexo 27. RTE INEN 022- Rotulado de Productos Alimenticios, Procesados, Envasados 

y Empaquetados. 
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Lácteos, Lactjubones", presentado por las estudiantes Lorena Katherine Pacheco Gárae con 
cddigo 50953 y Valeria Estefania Quezada Mdndez con codigo 50641, previa a la 
obtención del grada de Ingeniera Comercial, para el dIa JUEVES 12 DE FEBRERO DE 
2015 A LAS 101100 

Cuenca, 10 de febrero de 2015 

- Z

~ Dra. 	lo 
Secretaria de La Facultad 

Ing. Simonie Martinez Molina 

Ing. José Ivan Coronel 

Ing. Benjamin Herrara Mora 
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Cuenca, 21 de Enero de 2015 

Oficio: EA-435-2015-UDA 

ngeniero 
XAVER ORTEGA 

Decano de a Facu!tad de Ciencias de a Administración 
Ciudad. 

De nuestra consideración: 

La Junta Académica de la Escuea de Administración, en relación a La Denuncia/Protocolo de 
Trabajo de Titulación, presentado por Pacheco Gárate Lorena Katherine y Quezada Méndez 
Vateria EstefanIa terna: MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PAR LA EMPRESA 

PROCESADORA DE LACTEOS, LACTJUBONES, informa que, no tiene observacione 

Director: 	 MsC Martinez Sirnonei 

Tribunal sugerido: 	Ing. Herrera Benjamin 

Ing. Coronel Lván 

Atentamente, 



Dise5o de Tesis 
Escuela de Administrcicián de Empresas 

Estudiante: Pacheco Gárete Lorena Katherine con código 50953 y Quezada Méndez Valeria 
EstefanIa con código 50641. 
Tema: "MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA EMPRESA PROCESADORA 
DE LACTEOS, LACTJUB ONES" 
Para: Previo Ia obtención del tItulo de Ingenieras Comerciales. 

Director: Ing. Martinez Simone. 
Tribunal: Ing. Herrera Benjamin 
Tribunal: Ing. CorantTján ?z(2 

DIA: 

FECHA: 	 (2 (E 

HORA: 



A 

GuIa para Trabajos de Titulación 
ll rolt.ocolo/Acla c esustc 

- _) 	IEps,flr) DEL 

ALu!Y 

ACTA 
SUSTENTACION DE PROTOCOLO/DENUNCIA DEL TRABAJO DETITULACION 

1.1 Nombre del estudiante: Vateria Estefanla O.uezada Méndez y Lorena Katherine Pacheco 
Gárate 

Li.? Código 50641y50953 

1.2 Director sugerido: tng. Simoné Martinez Molina 

1.3 Codirector (opcional):  

1.4 Tribunal: tng. Benjamin Herrera Mora hose lvn Coronet 

1.5 Titulo propuesto: "Manual de Buenas Prácticas de Manufactura para la Empresa 

Procesadora de Lácteos, Lactjubones" 

1.6 Resolución: 

1.61 Aceptado sin modificaciones 

	

1.6.2 	Aceptado con las siguientes modificaciones: 

• Responsable de darseguimiento a las modificaciones: tng. Simoné Martinez 

Molina 

	

1.6.3 	No aceptado 

• JustificaciOn: 

/)Tribu 

	

tng.monéMarnezMolina 	tng.BenjammnfrerMoa 	hig,JoséivánCoronei 

... 	.IL 

	

Srta. Lorena Pacheco Gárate 	Srta. Valeria Quezada Méndez 	Dr .4envy Ios Coello 
Secretario de Facultad 

Fecha de sustentaciOn: Jueves 5 de febrero de 2015 

1 



'S 
Gula para Trabajos de Tftulación 

i. Protco[o/Rbrica 

Li. Nombre del estudiante: Valeria Estefania Quezada Méndez y Lorena Katherine Pacheco 
Gárate 
1.1.1 Código 50641y50953 

1.2 Director sugerido: Ing. Simoné Martinez Molina 
1.3 Codirector (opcional):. 
1.4 TItulo propuesto: "Manual de Buenas Prácticas de Manufactura para la Empresa 

Procesadora de Ucteos, Lactjubones" 
1.5 Revisores (tribunal): Ing. Benjamin Herrera Mora /José Ivan Coronel 
1.6 Recomendaciones generates de la revision: 

Cumple 
totalmente 

Cumple 
parcialmente 

No 
cumple 

Observaciones 
(*) 

Linea de investigación  
1. El contenido se enmarca en la lInea 

de investigaciOn seleccionada? 

TItulo Propuesto  

2. .Es informativo?  

3. aEsconciso?  
Estado del arte  

4. jdentifica claramente el contexto 
histórico, cientIfico, global y 
regional _del _tema_  del _trabajo?  

5. .Describe la teorla en la que se 

enmarca_el_trabajo  

6. LDescribe los trabaJos relacionados 
más relevantes? 

7.aUtiliza citas bibliográficas?  

Problemática y/o pregunta de 
investigación  
8. EPresenta una descripción precisa y 

9.Tiene relevancia profesional y - 
social?  

HipOtesis (opcional)  

10.!Se expresa de forma clara? 
11..Es factible de verificación?  

Objetivo general  
12.Concuerda con el problema 

form u I  ado?  
13..Se encuentra redactado en tiempo 

verbal_infinitivo?  
7 
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ABC 

Gina Para Trabajos de Titulacian   
I.. ;'rr colo/kitbric:a 

(*) Breve justificacion, explicacion o recomendacion. 

OpcionaI cuando cumple totalmente, 

* Obligatorio cuando cumple parcialmente y NO cumple. 

............................................................................~ .............................................................. 

Ing. Simone Martinez Molina 	Ing. Be jamin H tre-nalMora 	/Ing. Jose h 
tt 
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TRABAJO DE GRADUACION PREVIO A LA OBTENCION DEL TITULO DE 
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TUTOR: 
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Cuenca. 10 de dici•ernhrc de 2(),14, 

I ngeniero 

'Xavier Oicga Váscpiez, MBA 

Decmo de Ia F.aeuliad d.c. Cicncias de Ia Adminis.tacidn de kit. nh ersidad dcl .ALuav 

Ci udad. 

ScOur 1)ecanu: 

Nosotras Lorena Karhe+ine Paclieco Gárate .on código 50953 	Valeria PsieduLa 

Qiaezacla .ii.nde-. eon cdiao 5.)641 , egresadas dc la carrera de 4 	iet4i±- en 

.Adniiu.traci.dn de .Emprcsas nos dirig.i.n'ios a usted 	pur so dio,uointermedio ai 

Honorable ... 	 aprobz6on dci diacto de tes.k con ci 

J\1.anuaI de Buenas Adheas dc Manufactura pat a l.a Lmptcsa Procesadora ad 

Lácios .LVdTJ 1i0 ES" pro Vo a in btcnLicn dcl titulo d.c hrgenict o en 

Vbnjnistracirai dc linipi'esas 

fennitaios ugerir ci nconbre ad In MsC. Siruorsi adral itiC! c rim directora ad la* tciis, 

ptieso que henros recihido CI asesoramiento v contamos con cii aprohaciom 

hspeiandosu iarabIe acogida. anticipamos a testro amnudeejynn1 

Atcntair1eitn 

/ 

I • 	. 	 - 	 -- 	 . - 
	 / 

1orena Kutbrine tshec.c Cirate 	....Vaicrio. Lstethrrma Qucaadn iikidc~ 

cJ.:0.1 04645 97 	. 	 .. 	 C .LQ I 047ft5 9.77.. 

(octigo: 50953  
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Cuenca, 04 de diciembre del 2014 

De mis consideraciones: 

Por medio de la presente, debo informar que nuestro compromiso al frente de la 

empresa tamblén es contribuir con [as lnstituciones Educativas y sus estudiantes, es para 

nosotros un gran placer autorizarles como CompañIa de Economla Mixta Lactjubones 

para reatizar en nuestras instalaciones la investigación de campo para la elaboración del 

tema de tesis sobre "MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA 

EMPRESA PROCESADORA DE LACTEOS, LACTJUBONES. CUENCA 2014", a [as estudiantes 

Valeria Estefanla Quezada Méndez con Ci.: 0104785977 y a la señorita Lorena 

Katherine Pacheco Grate con Ci.: 0104645197. 

Sin otro particular, se despide muy cordialmente 

Atentamente, 

Ing. Leonardo Clavijo 

GERENTE GENERAL 

COMPAWA DE ECONOWA MIXIA LACIJUBONJ 

EPES 

Km. 35 CuencaGirón-Pasaje Sector Santa Maranit 
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1.1. Nombre de las estudiantes: \Taleria Estefania Quezada Méndez y Lorena 

Katherine Pacheco Gárate 

1.1.1. Código: 50641- 50953 

1.1.2. Contacto: 4087545 / 0992514359 / va1etefy2l89hotmaiI.corn - 2459664 / 

0995119606 / suk1ore16@hotmaj1.com  

1.2. Director sugerido: MsC. Simoné Martinez 

1.2.1. Contacto: 0969727004 

1.3 . Co-director sugerido: 

1.3.1. Contacto (telefónico: convencional y celular, correo electrónico) 

1.4 Asesor metodolégico 

1.5 Tribunal designado 

1.6 Aprobación: 

1.7 Linea de investigaciOn de la carrera: Organización y Direeción de Empresas 

1.7.1 Código Unesco: 5311 

1.7.2 Tipo de trabajo: 

a) Proyecto Integrador 

b) Investigación Formativa 

	

1.8 	Area de estudio: Gestión de Calidad, EvaluaciOn de Impactos Ambientales 

	

1.9 	Titulo propuesto:Buenas Prácticas de Manufactura para la empresa 

procesadora de lácteos, Lactjubones. Oeneración de un manual. 

1.10 Subtitulo: 

1.11 Estado del prQecto: es una investigación nueva dirigida a la empresa 

Lactjubones. 



IkI*1LIS] 

Los procesos de elaboración de productos alimenticios deben partir de 

principios generales de higiene y manipulación de los alimentos, de manera especial 

si son de origen animal, como la leche vacuna, de cuyo procesamiento se obtiene una 

gran variedad de productos, que para su rnanufacturación y/o procesamiento deben 

considerar ciertos requisitos básicos que garanticen que están aptos para el consumo 

humano. 

En un mundo globalizado las tendencias de consumo de alimentos están 

orientadas a la demanda de productos que cumplan con estrictas normas de sanidad, 

inocuidad y calidad, en este marco, empresas corno LACTJUBONES, dedicada a la 

elaboración de productos lácteos para el mercado local, necesita contar con normas 

acorde a las exigencias de un entorno comercial cada vez más competitivo y en 

consecuencia elaborar alimentos que no causen daflos al consumidor; para ello es 

necesario que la empresa cuente con un Manual de Buenas Prácticas de Manufactura, 

BPM, que regule el procesamiento de sus productos y garantice su pureza y calidad, 

que a la par servirá para fortalecer en empoderamiento de sus producto en el mercado 

local. 

2.2. 	Problemática: 

La investigación propuesta se enmarca en la necesidad de que la empresa de 

productos lácteos. LACTJUBONES, cuente con un Manual de Buenas Prácticas de 

Manufactura a fin de que garantice a sus consumidores que en la elaboración de sus 

productos se cuniplen con todas las normas de higiene que garantizan su sanidad e 

inocuidad. 

Se plantea esta problemática en rirtud de que la empresa LACTJUBONES, a 

pesar de que se encuentra en el mercado local desde el aflo 2011 y en el 

procesamiento de lácteos utiliza tecnologIa de punta, no cuenta con una definición 

clara del conjunto de procedimientos, principios y recomendaciones técnicas para 

garantizar la inocuidad y evitar la adulteración de sus productos, por ello es necesario 

que cuente con el Manual de BPM, que se enmarque dentro de un sistema de calidad 



que conlleva aeciones encarninadas a reducir riesgos de contarninación fIsica. 

quImica o biológica, de sus productos. 

	

2.3. 	Pregunta de investigación: 

o Cuáies son las normas que deben implernentarse en la empresa de lácteos 

LACTJUBONES para que en los procesos de manufacturación se garantice la 

sanidad, inocuidad y calidad alimenticia de sus productos? 

	

2.4. 	Resurnen: 

El presente proyecto de investigacián apunta a la elaboración de un Manual de 

Buenas Prdcticas de Manufacturación para la empresa de elaboración de productos 

lácteos LACTJUBONES. Para su estructuración se tomard en consideración la 

normativa internacional en base a la cual se efectuará un análisis de las prácticas 

empleadas en la elaboración de los diferentes productos. 

Del análisis in situ de las prácticas de manufactura se obtendrán los elementos de 

juicio para elaborar un diagnóstico sobre el nivel de cumplirniento, de la normativa 

sobre BPM, por parte de LACTJUBONES. Este diagnóstico tambidn servirá de base 

para la estructuración de un Manual especifico para las condiciones de operacidn de 

la empresa, ya que en el mornento carece del mismo. 

	

2.5. 	Estado del Arte: 

ANTECEDETES 

Las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) se aplican en todos los procesos de 

elaboración y manipulación de alirnentos y son una herramienta fundamental para la 

obtención de productos inocuos (aptos para ci consumo),Constituyen un conjunto de 

principios básicos cuyo objetivo es garantizar que los productos estén elaborados en 

condiciones sanitarias y se disrninuyan los riesgos inherentes a la producción y 

distribución. 



En el Ecuador la normativa legal que regula las BPM, se encuentra estipulada en 

ci Reglarnento Nacional Para la Obtención del Registro Sanitario y son de aplicación 

obligatoria. De la misma forma, la Resolución 80/96 del reglarnento del 

MERCOSUR, del cual nuestro pals es un Estado miembro, indica la obligatoriedad 

de aplicar BPM Para los establecirnientos elaboradores de alimentos que 

coniercializan sus productos. 

Las BPM son una herrarnienta bdsica Para la obtencidn de productos seguros 

Para el consumo hurnano, que se centran en la higiene y forma de maniutas-iO en 

las diferentes mornentos del proceso de producción (acopio, hñcenamiei 

procesamiento, empacado, etiquetado, bodegaje, etc.) que constitk1yen uja  la 

apiicación del Sisterna de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de 

o cualquier otro Sistema de Gestión de Calidad e Inocuidad. Son además itiles Para 

ci diseflo y funcionamiento de los establecimientos y ayudan a garantizar una 

producción de alimentos seguros, saludables e inocuos Para ci consumo hurnano. 

Las BPM tienen que ver con "el desarrollo y cumplimiento de nuevos hábitos de 

Higiene y de Manipulación, tanto por el personal involucrado en los procesos, como 

en las instalaciones donde se efectüa el proceso, en los equipos que se utilizan Para 

hacer un producto, en la selección de los proveedores" (Centro Castel 2010. p.  14). 

Por ello es que constituye una herrarnienta básica Para la obtención de productos 

seguros Para ci consumo humano, centrando su interés en la higiene y forma de 

manipulaciOn. 

En relación a lo expuesto podemos señalar que la inocuidad de los alimentos es 

una responsabilidad compartida entre todos los componentes de la cad-Ina 

alimenticia, aunque mayor es la responsabilidad de los elaboradores, ya que ci 

proceso es bastante amplio, abarca selección de proveedores, almacenamiento, 

se deben observar determinadas normas, que son precisamente las que están 

expresadas en las BPM como un conjunto de principios y recomendaciones técnicas, 

que permiten controlar los peligros minimizando los riesgos de ocurrencia asl como 

garantizando que se adopten medidas de control y prevención en ci procesamiento de 

alimentos. 



En conclusion las Buenas Prácticas de Manufactura se constituyen en un 

conjunto de herrarnientas que se implernentan en la industria de la alimentaciOn cuyo 

objetivo central es la obtenciOn de productos seguros para el consumo humano. Sus 

ejes principles son las metodologlas utilizadapara la rnanipulación de los alimentos, 

la higiene y la seguridad de estos, liberándolos de posibles agentes transmisores de 

enfermedades. Por ello es que las BPM son regulaciones de carácter obligatorio en ci 

Ecuador porque cumplen con una función rnuy importante corno es las de evitar la 

presentaciOn de riesgos de indoles fIsica, qulmica y biolOgica durante el proceso de 

manufactura de los alimentos, que pudieran repercutir en la salud del consurnidor. 

"Las BPM forman parte de un Sistema de Asegurarniento de la Calidad destinado a la 

produccián homogénea de alimentos, (...) son especialmente monitoreadas para que su 

aplicación permita ci aicance de los resultados esperados por el procesador, 

comercializador y consumidor, con base a las especificaciones piasmadas en las normas 

que les apliquen" (FAQ 2011). 

En base a lo expuesto por la OrganizaciOn Mundial para la Alirnentación, FAQ, (por 

sus siglas en inglés) se puede afirmar que la utiiizaciOn de las BPM genera ventajas 

no solo en materia de salud ya que tarnbién los empresarios se yen beneficiados en 

términos de reducciOn de las pdrdidas de producto por descomposiciOn o aiteraciOn 

producida por contaminantes diversos y, por otra parte, mejora el posicionarniento de 

sus productos, mediante ci reconocimiento de sus atributos positivos para su salud. 

Como seflalamos anteriormente, es importante recalcar que al sistema BPM coexiste 

con otros estándares que interactOan entre si, por ejemplo ci HACCP (Anáiisis de 

Riesgo de los Puntos CrIticos de Control) y POES (Procedirnientos Estandarizados 

de Qperaciones Sanitarias). Asimismo ci BPM incorpora ci MIP (Manejo Ineegrado 

de Plagas), que es ci estándar por excelencia en ci control de piagas para ejecucidn 

en industrias y empresas en general (SENASICA 2013). 

2.6. HipOtesis 

2.7. Objetivo general: 

Elaborar un manual de BPM en ci que se establezcan los requisitos generales, 

esenciales de higiene y de buenas prácticas en la elaboraciOn de los diferentes 

productos en la empresa LACTJUBONES 



	

2.8. 	Objetivos especificos: 

• Definir cuál es la importancia y los beneficios de la aplicación de las Buenas 

Prácticas de Manufactura en la elaboración de productos de consumo humano, 

como los ldcteos. 

• Analizar los diferentes procesos en la producción de lácteos en la empresa 

LACTJUBONES. 

• Deterrninar las areas de mayor sensibilidad y que requieran mayor atención en de 

aplicación del BPM, en el proceso de produccidn de la empresa, 

• Proponer la aplicación de un Manual de Buenas Prácticas de Manufactura. acorde 

con la legislación nacional y los acuerdos internacionales, que garanticen la 

inocuidad y calidad de los productos elaborados en la empresa LACTJUBONES. 

	

2.9. 	Metodologia: 

Se emplearan como metodologias de investigación la bibliográfica e 

investigación de campo. La investigación bibliográfica permitirá recopilar 

inforrnación de libros, revistas, Ieyes, reglarnentos, experiencias sisternatizadas, etc., 

que otorgará los insurnos para la elaboracián de un marco teórico conceptual que 

servirá para fundamentar los criterios en base a los cuales se confeccionará el Manual 

de Buenas Prácticas de Manufactura, cuya estructuración se la realizará luego de la 

investigación de campo fase en la cual se observarán los procesos de manufactura, 

que se cotejaran con lo que recomiendan las normas nacionales e internacionales de 

control de calidad. 

2.10. Alcances y resultados esperados 

La presente investigación pretende, en primer lugar, destacar la importancia de la 

aplicaciOn de las Buenas Prácticas de Manufactura en la producción de lácteos, 

definiendo las razones por las cuales constituyen un requerimiento insoslayable si se 

quiere garantizar la inocuidad y calidad de los productos, y posesionarse 

exitosamente en el mercado. En segundo lugar, dotar a la empresa LACTJUBONES 

de una herramienta técnica que le permita mejorar los procesos productivos y 

optimizar el rendimiento y las utilidades de la empresa. 



2.11. Supuestos y riesgos: 

Los posibles riesgos pueden estar relacionados con dificultad de acceso a la 

inforrnación en la empresa y con el hecho de que las instalaciones se encuentran en el 

canton Girón, sector de Santa Marianita, que pueden ocasionar inconvenientes de 

movilización. 

2.12. Presupuesto: 

MATRIZ DE PRESUPUESTO 

1 COSTO COSTO 

RUBRO 0 DENOMINACION UNIT. TOTAL JUSTIFICACION 

Traslado al canton Girón en donde funciona 
5,00 80,00 

MOVILIZACION la fábrica 

ALIMENTACION 6,00 60,00 OptimizaciOn de tiempo 

Se requiere implementos de papelerla para. 

10,00 fichaje, transcripciOn de entrevistas, fichas 

SUMINISTROS Y MATERIALES de observaciOn, etc. 

MATERIAL BIBLIOGRAFICO T Para la elaboración de el marco teOrico 
70,00 

IMPRESIONES Y COPIAS conceptual y copia de documentos 

COMLTNICACION 1 40,00 Para agilitar avances de los procesos 

Cumplir con requisitos exigidos por la 
67,00 134,00 

TRAMITES DE GRADO Universidad 

MISELANEOS 50,00 Para gastos varios 

TOTAL 444,00 

2.13 Financiamiento: 

Será cubierto en su totalidad por las autoras. 



INTRODUCCION 

wjmffiwom 

1. LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA 

1.1 Generalidades 

1.2 Cuál es el propósito de la irnplernentación de las BPM? COLOCAR 

1NICAMENTE PROPOSITO DE LA IMPLEMENTACION 

1.3 Ventajas de las BPM 

1.4 Areas de aplieaeión de las BPM 

CAPITULO IL 

2, LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN LA 

ELABORACION DE PRODUCTOS LACTEOS 

2.1 Los riesgos potenciales en la elaboraeión de productos alirnenticios 

2.2 Beneficios al trabajar con BPM en la elaboración de productos lácteos 

2.2 Condiciones necesarias para las BPM. En una planta de productos lácteos 

2.3 Procesos de conservación antes, durante y después de la elaboración de-

productos lácteos. 

2.4 Pre'vencidn de riesgos 

CAPITULO iii 

3. DIAGNOSTICO SOBREAPLICACION DE LAS BPM EN LA EMPRESA 

LATJOBONES 

3.1 Instalaciones fIsicas 

3, 1.1 Instalaciones sanitarias 

3.1.2Servicios de planta 

3.1.3Equipos y Utensilios 

3.2Manejo de los insumos pre elaboraciOn 



Definir cual es Ia importancia y los Selección 	del 	material Se tiene una precisián teárico 	2 semanas 
beneficios de la aplicaciOn de las bibliografico y fichaje de conceptual sobre ]as BPM, los 
Buenas Prácticas de Manufactura en contenidos relacionados con beneficios de su 
la elaboraciOn de productos de Ia investigaciOn. 	 implementación. 
consumo humano, como los lácteos. 

Análisis de los fundamentos 1 Conocer cuáles son los aspecto a 0.5 semanas 
legales en los que se los que por ley deben sujetarse 
sustentan las BPM 	 las empresas productoras de 

alimentos 

Analizar los diferentes procesos en la Visita 	preliminares 	a Entrar en contacto con los 1 0,5 semanas 
producciOn de lácteos en Ia empresa empresa 	 directivos y el personal Para 
LACTJUBONES. 	 ponerles al tanto del objetivo de 

Ia investigaciOn y requerir su 
colaboración 

Conocer las instalaciones y 	
0.5semanas 

Recorrido de Ia planta en una tener una primera referencia 
primera aproximaciOn 	sobre cOmo está distribuida el 

ar 

Realizar una diagnóstico de los ' 2 semanas 
Observación de cada unq de procesos operados en relación 
los procesos empleados ek  Ia con el cumplimiento de las 
roducción 	 \ I BPM 

Determinar cuáles 	son 	Igs I Realizar un diagnOstico dè'4 Defiiii qofhs se debe 1 3 semanas 
posibies areas de aplicación el la, aplicación de las BPM intervenir 
BPM en la empresa. 	 en las diferentes etapas)1  

\delproceso de produó 	- 

Proponer la aplicacion de un Trabaar en base al Entregar una herramienta que 	semanas 
Manual de Buenas Prácticas de diagnóstico un manual de (permita a LACTJOBONES 
Manufactura, acorde con la BPM, exclusivo para Ia aplicar los normas de BPM 

legislaciôn 	nacional 	y 	los empresa 	 la producción de lácteos 
acuerdos internacionales, que 
aranticen la inocuidad y calidad 

de los productos elaborados en Ia 
empresa LACTJOBONES. 



ConstituciOn Politica de la RepiThlica de Ecuador (2008) 

MSP (2013). Recordatorio para las industrias y medianas industrias alimenticias del 

ecuador para certificacidn en BPIA. Quito Ecuador 

MERCOSUR (2003) Res. 080/96.Resoiuciones sobre estabiecimientos elaboradores 

industriaiizadores de aiim en/os 

Reglamento Nacional para Obtención del Registro Sanitario (2002) 

Ministerio de Asuntos Agrarios (2009). Buenas Prácticas de iVanufactura en 

Establecimientos Lácteos. Gobierno de la provincia de Buenos Aires 

Betancourth F (2012). Buenas Prácticas de Manufactura. Proyecto EMVASA. 

Tegusigalpa - Honduras 

Juárez M (2011). Buenas Prácticas de Manufactura en la elaboracidn de iácteos. 

Proyecto GCP/GUA. Guatemala 

Senasica (2013). Buenas Prácticas de Manufactura. Productos alimenticios para 

consumo animal, Méjico D.F. 

OIRSA (2000). Manual Técnico Buenas Prácticas de Manufactura. El Salvador. 

Roman M. (2007). Buenas Prácticas de iVanufactura. Planes de higiene y sistema de 

análisis de peligros y puntos crIticos de control para la pequefla y mediana empresa 

quesera. INTl. Buenos Aires - Argentina 

Valeria Estefania Quezada Méndez 	Lorena Katherine Pacheco Gárate 

2 	Firma ,Responsabilidad (Director S ugerid o) 

MsC. Simoné Martinez 

'L' 

I 



Cuenca, 8 de enero de 2016 

Ingeniero. 

Xavier Ortega V. 

Presente. 

De mi consideración: 

Por medio de la presente me dirijo a usted para informarle sabre el avance de 
tesis realizado por las estudiantes Lorena Katherine Pacheco Gárate con código 
50953 y Valeria Estefanla Quezada Méndez con código 50641, quienes 
presentaron el primer avance correspondiente al capitulo I y II el 11 de agosto de 
2015, el cual luego de su revision fue entregado el 14 de septiembre con las 
respectivas correcciones, dichas correcciones fueron realizadas par las estudiantes 
enviadas a mi persona el el 14 de diciembre, y luego de haber dado lectura 
nuevamente al trabajo de titulación indico que estos dos capItulos cumplen con las 
condiciones establecidas. 

Cabe mencionar tamblén que las estudiantes presentaron un segundo avance de 
tesis, CapItulo II I y IV el 20 de noviembre, el capItulo III fue revisado en un 50% y 
se colocaron las correcciones respectivas, las mismas que ya fueron realizadas; y 
me encuentro trabajando en la lectura y correcciOn del 50% faltante de este 
capItulo y parte del capItulo IV enviado. 

Particular que informo para los fines pertinentes. 




