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RESUMEN  

 

El trabajo tuvo como objetivo la implementación de las Buenas Prácticas de 

Manufactura (BPM), basado en la Resolución ARCSA-DE-067-2015-GGG, lo cual 

ayuda a reducir los riesgos de contaminación de los productos y a mejorar la imagen 

de la empresa. En tal sentido se diseñó un sistema documental de BPM en la empresa 

Miele & Sweet, ubicada en el cantón Mejía. Se evaluó la situación inicial de la 

empresa mediante la lista de verificación de BPM de la Agencia de Regulación, 

Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), se tabuló y analizó los resultados obtenidos, 

determinando el porcentaje de ítems de cumplimiento e incumplimiento de los 

requisitos que enmarcan las BPM, como son de las instalaciones; de los equipos y 

utensilios; requisitos higiénicos de fabricación obligaciones del personal; de las 

materias primas e insumos; operaciones de producción; envasado, etiquetado y 

empaquetado; almacenamiento, distribución, transporte y comercialización; del 

aseguramiento y control de calidad y documentos de referencia. Una vez conocidos 

los requisitos faltantes se desarrolló un Manual de BPM, se elaboró el Procedimiento 

Operativo Estandarizado (POE) y se realizaron las adecuaciones e implementaciones 

necesarias en la planta. Se realizó una segunda evaluación, en la cual se determinó 

que el porcentaje de implementación de BPM aumentó significativamente. De la 

misma manera la Coordinación Zonal 2 de la ARCSA, realizó una verificación del 

establecimiento, concluyendo que este cumple con los requerimientos establecidos en 

la Resolución ARCSA-DE-067-2015-GGG Normativa Técnica Sanitaria para 

Alimentos Procesados, en su capítulo II de las Buenas Prácticas de Manufactura. 

 

PALABRAS CLAVE: BPM; POE; ARCSA; Implementación; Registros; 

Instructivos; Cumplimiento. 
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CAPÍTULO I 

1. INTRODUCCIÓN 

1.1. Antecedentes 

En 1962 la Organización de las Naciones Unidas para la Agricultura y la 

Alimentación (FAO) y la Organización Mundial de la Salud (OMS), reconocieron la 

necesidad de aplicar normas internacionales que sirvan de orientación a la industria 

alimenticia en todo el mundo y protejan la salud de los consumidores. (FAO, 2018). 

En Ecuador la industria productora de alimentos, tiene la opción de optar por varias 

certificaciones presentes en el país, teniendo en cuenta que toda industria de 

alimentos debe cumplir con normas sanitarias para su funcionamiento, la principal 

normativa que estos deben cumplir es la Resolución No. ARCSA-DE-067-2015-

GGG, Registro Oficial Suplemento 681 de 01-feb.-2016, mediante el cual se emite 

“La Normativa Técnica Sanitaria Unificada para Alimentos Procesados, Plantas 

Procesadoras de Alimentos, Establecimientos de Distribución, Comercialización, 

Transporte de Alimentos y Establecimientos de Alimentación Colectiva”, documento 

en el cual hace referencia a los requisitos que deben ser implementados para su 

funcionamiento y certificación de una planta procesadora de alimentos. 

Según (OMS, 2020), el suministro de alimentos inocuos fortalece las economías 

nacionales, el comercio y el turismo, contribuye a la seguridad alimentaria y 

nutricional, y sirve de fundamento para el desarrollo sostenible. 

Hoy en la actualidad a nivel mundial, los consumidores de alimentos están orientados 

a que los productos de consumo humano cumplan con los requerimientos necesarios 

para asegurar la calidad e inocuidad. En tal sentido las industrias alimentarias optan 

por obtener e implementar sistemas de calidad, como los sistemas de Buenas 

Prácticas de Manufactura (BPM), con lo cual se espera implementar un sistema de 

seguridad alimentaria, para así reducir el riesgo de contaminación de los alimentos. 
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La empresa Miele & Sweet, es un emprendimiento familiar establecido en el Cantón 

Mejía desde hace trece años. Su objetivo fundamental es dar valor agregado a los 

productos extraídos de las colmenas, especialmente a la miel de abeja; así en la línea 

de confitería se elabora los turrones y manjar de miel, y en la línea de productos en 

estado natural, se produce y oferta la miel de abeja. 

1.2. Planteamiento del problema.- La implementación de Buenas Prácticas de 

Manufactura en la empresa Miele & Sweet, ayudará a reducir los riegos de 

contaminación y a mejorar los estándares de calidad durante la fabricación de 

los productos, aplicando los sistemas de gestión de la Resolución ARCSA-

DE-067-2015-GGG. 

La empresa Miele & Sweet, durante los procesos de elaboración de los 

productos: turrón y manjar de miel de abeja, no cuenta con ningún tipo de 

control y registro del proceso, lo cual puede influir de una manera negativa en 

la calidad del producto final. 

1.3. Formulación del problema.- ¿Tomando en cuenta los procesos de 

producción que lleva la empresa en la fabricación del turrón y manjar de miel, 

con la implementación de un sistema de gestión de calidad como son las 

Buenas Prácticas de Manufactura, permitirá garantizar a los consumidores la 

inocuidad de los productos? 

1.4. Justificación.- Hoy en día el consumo de alimentos procesados es muy 

común y avanza aceleradamente, esto conlleva a que las empresas oferten 

productos de calidad, que sean inocuos y a su vez que satisfagan las 

necesidades nutricionales, haciendo que la industria evolucione día a día, 

enfocándose en el cumplimiento de los requerimientos de las normativas 

legales vigentes en la nación y satisfaciendo las necesidades de los 

consumidores. 

Siendo así, Miele & Sweet, una empresa que mantiene su visión siempre con 

mira hacia el futuro, su enfoque principal es la implementación de las Buenas 

Prácticas de Manufactura, con la finalidad de brindar a sus clientes un mejor 

servicio y un producto de buena calidad. 
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Teniendo en cuenta el presente proyecto sobre la implementación de Buenas 

Prácticas de Manufactura en el área de producción de la empresa Miele & 

Sweet, ubicada en la ciudad de Machachi, Cantón Mejía, Provincia de 

Pichincha, debe decirse que la motivación principal radica en la necesidad de 

implementar normas de calidad; para garantizar la inocuidad en los productos 

elaborados. 

En tal sentido y a raíz de dicha necesidad, este proyecto se justifica desde la 

estandarización de procesos que deben ser mejorados en términos de 

inocuidad alimentaria y la innovación de nuevos productos. 

El proyecto de implementación de Buenas Prácticas de Manufactura 

contribuye a que la empresa mejore sus procesos productivos en cuanto a 

calidad e inocuidad; adicional a esto el personal se beneficiará y será más 

competente al poner en práctica los conocimientos adquiridos para prevenir la 

contaminación de los alimentos. 

1.5. Hipótesis.- La implementación de Buenas Prácticas de Manufactura en la 

empresa Miele & Sweet, influenciará en la reducción de los riegos de 

contaminación de los productos durante los procesos de fabricación. 

1.6. Objetivos de la Investigación  

1.6.1. Objetivo General  

Implementar las Buenas Prácticas de Manufactura basándose en la Resolución 

ARCSA-DE-067-2015-GGG, en la empresa Miele & Sweet. 

1.6.2. Objetivos Específicos 

 Efectuar un diagnóstico inicial basándose en los requisitos de la Normativa 

Técnica Sanitaria Para Alimentos Procesados Resolución ARCSA-DE-067-

2015-GGG. 

 Elaborar la propuesta con los requerimientos e instrumentos para la ejecución 

de la implementación. 

 Planificar y ejecutar las actividades para la implementación de acuerdo a los 

requisitos de la Normativa Técnica Sanitaria para Alimentos Procesados, 

Resolución ARCSA-DE-067-2015-GGG. 
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 Evaluar el porcentaje de implementación de Buenas Prácticas de Manufactura 

en la empresa Miele & Sweet. 

Tareas en relación a los objetivos específicos: 

Tabla 1. Actividades que se van a ejecutar en cumplimiento a los objetivos 

Objetivo Actividad (Tareas) 

Efectuar un diagnóstico inicial 

basándose en los requisitos de la 

Normativa Técnica Sanitaria para 

Alimentos Procesados Resolución 

ARCSA-DE-067-2015-GGG. 

1. Reconocimiento del estado de la 

empresa basándose en la guía de 

verificación según la Resolución 

ARCSA-DE-2015-067-GGG. 

2. Puntuar y determinar el porcentaje 

inicial de implementación de BPM de 

la empresa. 

Elaborar la propuesta con los 

requerimientos e instrumentos para la 

ejecución de la implementación. 

1. Estructurar un plan de mejoras en 

base al diagnóstico realizado. 

2. Establecer los requerimientos en 

infraestructura para el funcionamiento 

adecuado de la planta. 

Planificar y ejecutar las actividades 

para la implementación de acuerdo de 

los requisitos de la Normativa 

Técnica Sanitaria para Alimentos 

Procesados, Resolución ARCSA-DE-

067-2015-GGG. 

1. Elaboración de un cronograma de 

aplicación e implementación del 

sistema, según el requerimiento de 

cada área de la empresa. 

2. Elaboración de los procedimientos 

operativos de los equipos existentes 

en la planta. 

3. Desarrollo de documentación como 

programas, instructivos, registros y 

procedimientos de fabricación. 

Evaluar el porcentaje de 

implementación de Buenas Prácticas 

de Manufactura en la empresa Miele 

& Sweet. 

1. Valoración de la implementación 

de los sistemas de gestión de calidad. 

2. Inspección de Diagnóstico. 

3. Calificar y determinar el porcentaje 

final de implementación de BPM de 

la empresa. 

Elaborado por: Alex Ávila 
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Etapas: Para le ejecución del presente proyecto se tomará en cuenta las 

siguientes: 

Tabla 2. Etapas 

Etapa Descripción 

Diagnóstico Inicial 
Información de la situación inicial de 

la empresa 

Elaboración del Manual y 

Procedimientos 

Toda la documentación necesaria para 

la implementación 

Implementación de BPM Acciones correctivas de la evaluación 

inicial  

Evaluación de Implementación Valoración de la implementación 
Elaborado por: Alex Ávila 

1.6.3. Metodología: La metodología a emplear dentro de la empresa Miele & Sweet 

se detalla a continuación, considerando su categorización como artesanal: 

Diagnóstico inicial.- Para determinar el porcentaje inicial de implementación 

de las Buenas Prácticas de Manufactura en las diferentes áreas de proceso de 

la empresa Miele & Sweet, se utilizó la lista de verificación basada en los 

requerimientos establecidos en la Resolución ARCSA-DE-067-2015-GGG, 

como son de las Instalaciones y Requisitos de Buenas Prácticas de 

Manufactura; de los Equipos y Utensilios; Requisitos Higiénicos de 

Fabricación Obligaciones del Personal; de las Materias Primas e Insumos; 

Operaciones de Producción; Envasado, Etiquetado y Empaquetado; 

Almacenamiento, Distribución, Transporte y Comercialización; del 

Aseguramiento y Control de Calidad y Documentos de referencia, obteniendo 

como resultados el valor del porcentaje inicial de cumplimiento e 

incumplimiento, de la suma de todos los ítems, considerando los criterios 

establecidos de cumple, no cumple y no aplica en todas las áreas de estudio. 

(ANEXO – A). 

Plan de mejoras y acciones correctivas para los ítems de incumplimiento.- 

Una vez identificado el porcentaje y los ítems de incumplimiento, para el 

levantamiento de las no conformidades se estableció un plan de mejoras y 
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acciones correctivas, teniendo como referencia al ciclo de Deming: Actuar, 

Planificar, Hacer y Verificar. (ANEXO – B). 

Para la elaboración del manual de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) y 

del Procedimiento Operativo Estandarizado (POE), se utilizó la Normativa 

Técnica Sanitaria para Alimentos Procesados, en su capítulo II de las Buenas 

Prácticas de Manufactura, establecido en la en la Resolución ARCSA-DE-

067-2015-GGG. 

Para la aplicación e implementación del sistema de Buenas Prácticas de 

Manufactura, se estableció un cronograma según el requerimiento de cada 

área, en base al plan de mejoras y acciones correctivas. 

 Tabla 3. Cronograma de implementación de BPM 

Elaborado por: Alex Ávila 
 

Para complementar la implementación de las Buenas Prácticas de 

Manufactura, se socializó al personal de la empresa sobre el manejo, uso y 

ÁREA 
AGOSTO SEPTIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE 

1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 

De las Instalaciones  X X X X X X X X X X X X X X X X 

Equipos y Utensilios X X X X 
            

Requisitos Higiénicos de 

Fabricación Personal  
X X X X 

    
X X X X 

    

Materias Primas e Insumos X X X X 
            

Operaciones de Producción X X X X 
            

Envasado, Etiquetado y 

Empaquetado 
X X X X X X 

          

Almacenamiento, 

Distribución y Transporte 
X X X X 

            

 Aseguramiento y Control 

de Calidad 
X X X X X X X X 

        

Documentos de Referencia X X X X 
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aplicación tanto del manual de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), 

como de los Procedimientos Operativos Estandarizados (POES). 

Estimación económica para la implementación de Buenas Prácticas de 

Manufactura en la empresa Miele & Sweet.- El valor económico para la 

implementación de las BPM, es considerado en referencia a las acciones 

correctivas efectuadas en la empresa. 

Tabla 4. Costos de implementación de BPM. 

ÁREA COSTO USD 

De las Instalaciones  $ 448 

Equipos y Utensilios $ 200 

Requisitos Higiénicos de 

Fabricación Personal  
$ 35 

Materias Primas e Insumos $ 10 

Operaciones de Producción $ 55 

Envasado, Etiquetado y 

Empaquetado 
$ 45 

Almacenamiento, Distribución y 

Transporte 
$ 10 

 Aseguramiento y Control de 

Calidad 
$ 65 

Documentos de Referencia $ 25 

Total $ 893 

Elaborado por: Alex Ávila 

La determinación de los costos para implementación se realizó en base a los 

gastos generados en cada área de la empresa Miele & Sweet. 
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CAPÍTULO II. 

2. MARCO TEÓRICO 

2.1. FUNDAMENTACIÓN TEÓRICA  

Históricamente, las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) han surgido en 

respuesta a eventos graves e incluso fatales, relacionados con la ineficacia e 

inocuidad de los alimentos y/o medicamentos. La historia más antigua de 

BPM se remonta a 1906 en América y está vinculada a la publicación de un 

libro “The Jungle” de Upton Sinclair donde se describía las condiciones de 

trabajo imperantes en la industria frigorífica de la ciudad de Chicago; esto 

tuvo como consecuencia la reducción del 50% en el consumo de carne y 

varias muertes. Sobre la base de este hecho, se promulgó la “Acta sobre 

Drogas y Alimentos”, que se refiere esencialmente a la pureza de los 

alimentos, medicamentos y la prevención de la adulteración. Unos años más 

tarde, en 1938, se introdujo el concepto de seguridad en este documento y en 

1962 se creó la primera guía de Buenas Prácticas de Manufactura, la misma 

que se ha modificado hasta llegar a las actuales BPM vigentes para la 

fabricación, envasado y manipulación de alimentos o BPM para los productos 

farmacéuticos y dispositivos médicos (Pando, 2011).  

Además, en 1963, la FAO (Organización de las Naciones Unidas para la 

Agricultura y la Alimentación) y la OMS (Organización Mundial de la Salud) 

crearon el Codex Alimentarius para elaborar normas, proporcionar 

instrumentos a las autoridades nacionales de reglamentación y a la industria 

alimentaria con el objeto de mejorar sistemáticamente la higiene de los 

alimentos. Ante esta situación, los interesados en participar en el mercado 

global deben contar con BPM, con el fin de garantizar la mínima calidad y 

seguridad de los productos (OPS, 2016). 
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Las empresas, ya sean de servicios o de manufactura, generalmente siguen un 

proceso evolutivo en su diseño y establecimiento, y cuando comienzan a 

operar deben adaptarse continuamente a los cambios que las hacen madurar y 

ser competitivas. Estos ajustes son acciones correctivas. Prácticamente toda 

empresa lleva a cabo un proceso de planificación, ejecución, análisis y 

actuación tanto para su constitución como para su desarrollo. (Socconini, 

2019). 

Por otro lado, como bien lo establece el informe 32 de la Organización 

Mundial de la Salud (OMS): “Las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) 

son una parte de la función de garantía de calidad de una empresa dedicada a 

la elaboración de productos farmacéuticos, que asegura que dichos productos 

se fabriquen de manera uniforme y controlada, de acuerdo con las normas 

adecuadas al uso que se les pretende dar y conforme a las condiciones 

exigidas para su comercialización.”(OMS, 1992). 

(Calle, 2011), Realizó la investigación: “aplicación de buenas prácticas de 

manufactura para el aseguramiento de la calidad del producto en la industria 

alimenticia “trigo de oro” Cia. Ltda., en la Universidad Técnica de Ambato, 

Facultad de Ciencia e Ingeniería en alimentos, centro de estudios y posgrado. 

La siguiente maestría de investigación llegó a las siguientes conclusiones: 

 1.- Del diagnóstico de la situación de los procesos aplicados en la industria 

alimenticia “trigo de oro” Cia. Ltda., se llegó a concluir que el galpón ubicado 

en la ciudadela bellavista no cumple satisfactoriamente con el reglamento de 

BPM, además las vías de acceso y su diseño original son un gran 

impedimento para que sobre esta misma infraestructura se realice un rediseño.  

2.- Para cumplir con el reglamento de buenas prácticas de manufactura, se 

propone mejoras técnicas en la infraestructura de la planta de producción. En 

la propuesta detallamos minuciosamente qué y cómo se debe trabajar para el 
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rediseño óptimo de la infraestructura, obedeciendo cada artículo del 

reglamento de BPM.  

3.- La eficiencia de las buenas prácticas de manufactura, está directamente 

vinculada con la capacitación del personal de la empresa. Ya que los operarios 

se encuentran en contacto directo con el producto, es de vital importancia que 

conozcan temas fundamentales sobre lo que es trabajar bajo BPM. Por esta 

razón se ha diseñado un plan de capacitación en BPM para un periodo de un 

año en el cual se trabajará en la concientización del personal logrando un 

trabajo en equipo y bajo directrices de calidad e inocuidad.” 

(Albán, 2017), realizó la investigación: “las buenas prácticas de manufactura 

y su impacto en los procesos productivos en la quesera comunal Pímbalo en la 

comunidad de Pímbalo, parroquia Simiátug cantón Guaranda.” en la 

Universidad Tecnológica Indoamérica. La siguiente maestría de investigación 

determinó las siguientes conclusiones: 

1. Del estudio realizado se determina que la quesera comunal de Pímbalo 

microempresa rural de la parroquia Simiátug al momento de la aplicación del 

Checklist presentó los siguientes puntos de incumplimiento para las buenas 

prácticas de manufactura, en el apartado de Instalaciones, en el artículo 75 

presenta un 75% de incumplimiento debido a que la construcción no dispone 

de espacio suficiente para la instalación, operación y mantenimiento de los 

equipos, además las áreas internas no se encuentran divididas según el nivel 

de higiene que requieren y dependiendo de los riesgos de contaminación de 

los alimentos, en el artículos 76, literal b) inciso 4 con el 17 % de 

incumplimiento en la infraestructura se verificó que las uniones entre piso y 

pared en áreas críticas no son cóncavas lo que dificulta realizar la limpieza, en 

la sección de los equipos y utensilios se determinó en el artículo 83, un 50 % 

de incumplimiento por que el personal no cuenta con uniformes adecuados 

para realizar las operaciones de producción, además los delantales y 

mascarillas se encuentran en mal estado, en el artículo 84 referente al 
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comportamiento del personal en el literal b) el personal no mantiene el cabello 

cubierto y no presentan uñas cortas lo que podría afectar a la calidad del 

producto en el artículo 87 de las obligaciones del personal administrativo y 

visitantes se determinó un 100% de incumplimiento por lo que no disponen de 

ropa protectora ni se acatan disposiciones señaladas, para evitar la 

contaminación al momento de transitar por el área de fabricación y 

manipulación de alimentos.  

2. La investigación permitió identificar que la Quesera Comunal de Pímbalo, 

en los procesos productivos interviene la materia prima que es proveída por 

los productores/as la misma que es transportada en bidones de acero 

inoxidable por 26 ganaderos representando al 62 % ya que este recipiente no 

tiene porosidad evitan la contaminación de la leche y permite un fácil lavado 

evitando la acumulación de grasa además se cumple con los establecido por la 

agencia de regulación y control sanitario.  

3. Dentro del proceso de producción del queso se ha identificado que las áreas 

internas de producción no se encuentran divididas en zonas según el nivel de 

higiene que requiere y dependiendo de los riesgos de contaminación de los 

alimentos, el diseño y distribución de las áreas no permite un mantenimiento, 

limpieza y desinfección apropiada, además no se dispone de las facilidades 

suficientes para la higiene del personal, todo esto interviene directamente en 

el proceso productivo causando contaminación en los productos terminados, 

ocasionando una mala calidad trayendo como consecuencia perdidas 

económicas en la quesera.  

4. De la investigación desarrollada en la quesera comunal de Pímbalo se 

concluye que no cumple con la normativa de buenas prácticas de manufactura 

en cuanto al componente de las instalaciones en un 21% para el desarrollo 

adecuado de los procesos de producción del queso mozzarella.” 
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Tomando en consideración las investigaciones realizadas, cualquier empresa 

que quiera ser competitiva en los mercados globalizados de hoy debe contar 

con una estrategia de calidad basada en el uso de Buenas Prácticas de 

Manufactura como punto de partida para la aplicación de sistemas más 

complejos y exhaustivos de aseguramiento de la calidad que incluyen el 

Análisis de Peligros y Puntos Críticos de Control – HACCP (Hazard Analysis 

Critical Control Points) y la implementación de normas para llegar finalmente 

a la Gestión total de la calidad. 

2.2. FUNDAMENTACIÓN EPISTEMOLÓGICA 

Buenas prácticas de manufactura 

Las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), es el conjunto de medidas 

preventivas y prácticas generales de higiene en la manipulación, preparación, 

procesamiento, envasado y almacenamiento de alimentos para consumo 

humano, con el objetivo de asegurar que los alimentos se produzcan en 

condiciones higiénicas adecuadas, reduciendo así los posibles riesgos o 

peligros para su seguridad (ARCSA, 2015). 

Otros pensadores afirman que las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) 

son una herramienta fundamental para obtener productos seguros para el 

consumo humano que se enfocan en la higiene y el manejo. La Organización 

Panamericana de la Salud definió las BPM como el método moderno de 

control de enfermedades transmitidas por los alimentos utilizados por parte de 

los gobiernos y las industrias. Con la inclusión de esta herramienta, la 

industria tendría la responsabilidad principal de la seguridad alimentaria 

(Bastías M et al., 2013). 

Las Buenas Prácticas de Manufactura se aplican a todos los procesos de 

manipulación de alimentos y son una herramienta fundamental para lograr un 

proceso seguro. La calidad como garantía de inocuidad es que el alimento no 

perjudicará la salud de las personas que lo consumen, es el nivel básico que 
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debe cumplir un alimento, y generalmente es el que necesita ser protegido a 

nivel de estado o país para proteger la salud pública. 

Inocuidad de los alimentos 

Según (Mestre, 2021), la inocuidad de los alimentos es el concepto que 

implica que la alimentación no causará daño cuando se prepare o consuma de 

acuerdo al uso previsto, es relativa a la aparición de peligros relacionados con 

la inocuidad de los alimentos y no incluye otros aspectos de salud humana, 

por ejemplo, la desnutrición. La seguridad y la inocuidad alimentaria son un 

derecho de las poblaciones.  

Además, en la Conferencia Internacional sobre Inocuidad Alimentaria 

celebrada en Addis Abeba en febrero de 2019 y el Foro internacional sobre 

Inocuidad Alimentaria y Comercio celebrado en Ginebra en 2019 se reiteró la 

importancia de la inocuidad de los alimentos para lograr los Objetivos de 

Desarrollo Sostenible. La Organización Mundial de la Salud (OMS) colabora 

estrechamente con la Organización de las Naciones Unidas para la 

Alimentación y la Agricultura (FAO), con la Organización Mundial de 

Sanidad Animal (OIE) y con otras organizaciones internacionales para 

garantizar la inocuidad de los alimentos a lo largo de toda la cadena 

alimentaria, desde la producción hasta el consumo (OMS, 2020). 

La calidad de los alimentos es uno de los aspectos más importantes para 

determinar su inocuidad. Por lo tanto, debe garantizarse que estos productos 

estén libres de contaminación física, química y microbiológica. La inocuidad 

favorece a la seguridad alimentaria y la salud de una población. En este 

contexto, se ha desarrollado una visión holística de la inocuidad alimentaria y 

nutricional en América Latina, que incluye seguridad, acceso, disponibilidad, 

consumo (uso cultural) y uso biológico de los alimentos (Chica & Gracia, 

2014). 

En las organizaciones de la industria alimentaria, la inocuidad es una parte 

integral de la calidad general. En la industria alimentaria, la inocuidad de los 

productos es sin duda la máxima prioridad. La seguridad de un alimento es a 
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menudo uno de los requisitos no escritos incluido en muchas especificaciones 

de los clientes. Los consumidores exigen y confían en que la seguridad esté 

presente en todos los tipos de alimentos, ya sean elaborados, tratados con un 

procesamiento mínimo y la industria alimentaria tiene la responsabilidad legal 

y moral de cumplir con estas expectativas. 

Procesos productivos 

El proceso productivo es la transformación o conversión de ciertos insumos 

en productos, ya sean estos bienes o servicios. Esta transformación se produce 

a través de una determinada actividad humana, con determinados 

instrumentos de trabajo (máquinas, herramientas, sistemas) y con una 

determinada tecnología. Los procesos insumo-producto comparten una serie 

de similitudes entre ellos, lo que permite que su investigación sea 

independiente de los aspectos de cualquier industria o actividad productiva 

(Tous et al., 2019). 

El diseño e implementación de los procesos productivos es ahora más que 

nunca un problema, cuyo correcto procedimiento y solución optimizada son 

de la mayor importancia estratégica para la empresa. El objetivo fundamental 

es desarrollar los productos que mejor satisfagan a su mercado y obtenerlos 

con la más alta calidad y al menor coste y tiempo de respuesta posible. En 

definitiva, conseguir la máxima competitividad. Por ello, el área de 

producción está cada vez más en el primer plano de la estrategia empresarial, 

aportando planteamientos de mejora de la eficiencia productiva (Cuatrecasas, 

2020). 

La actividad productiva se refleja en procesos que están sujetos a organización 

y planificación y para los que se utilizan los medios y recursos adecuados. 

Estos procesos consisten en una serie de actividades coordinadas para llevar a 

cabo la producción. 

Codex Alimentarius 

Traducido literalmente del latín, el Codex Alimentarius es un “Código 

Alimentario” que concierne una serie de normas generales y especificas 
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inherentes a la seguridad alimentaria, que han sido expuestas con el objetivo 

de proteger la salud de los consumidores y de garantizar unas prácticas 

equitativas en el comercio de los productos alimentarios. Los productos 

predestinados al consumo local deben ser seguros, inocuos y de buena 

calidad. Además, es necesario que los productos no sean portadores de 

organismos patógenos capaces de dañar a los animales y plantas de los países 

comerciantes (García, 2012). 

El Código contiene más de 200 normas, principalmente recomendaciones para 

el etiquetado de alimentos, el uso de aditivos, contaminantes, métodos de 

análisis y pruebas. También en higiene alimentaria, nutrición, dietas 

especiales, importación de alimentos, certificación de exportación de 

alimentos, residuos de medicamentos veterinarios y plaguicidas, entre otros. 

En la actualidad, el Comité Nacional del Codex Alimentarius está conformado 

por el Ministerio de Salud Pública (MSP), Ministerio de Agricultura y 

Ganadería (MAG), Ministerio de Industrias y Productividad (MIPRO), 

Ministerio del Ambiente (MAE), Ministerio de Comercio Exterior e 

Inversiones (MCEI) y la Secretaria de Educación Superior, Ciencia y 

Tecnología (SENESCYT). 

Sistema de HACCP 

Las siglas (HACCP) corresponden a Hazard Analysis and Critical Control 

Points, denominándose al sistema en español como Análisis de Riesgos el 

Identificación y Control de Puntos Críticos (ARICPC). Sistema que identifica, 

evalúa y controla peligros, que son significativos para la inocuidad del 

alimento. 

El HACCP es un sistema metódico basado en el autocontrol para garantizar la 

calidad higiénico-sanitaria de los alimentos desde un enfoque preventivo. Se 

basa en la idea de prevenir en lugar de corregir, si bien también contempla la 

adopción de medidas correctoras para aquellos casos en los que los métodos 

preventivos no hayan sido eficaces. Además, para aplicar el sistema HACCP 

existen unas condiciones previas, también denominadas prerrequisitos, que se 
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presentan en la mayoría de las etapas de la producción de las industrias y cuya 

finalidad es el control de los peligros generales, de forma que el plan HACCP 

se encarga de los peligros específicos del producto o proceso (Oña & Serrano, 

2013). 

Según (OIRSA, 2016), el sistema HACCP debe aplicarse a cada producto por 

separado. Cuando una planta de proceso elabora diferentes productos, por 

ejemplo: carne picada, embutidos o carne fresca; todos deben tener su propio 

plan HACCP. Siempre que se realice un cambio en el producto, en el proceso 

o en cualquier etapa, es necesario realizar una revisión y realizar los cambios 

apropiados. 

Antes  de implantar el HACCP  en cualquier empresa,  los  eslabones  de la  

cadena de producción  que  le  preceden  deberán  estar funcionando  de 

acuerdo  con  los Principios  Generales de Higiene  de los Alimentos  del 

Codex.   

Normativa técnica sanitaria para alimentos 

Mediante Decreto Ejecutivo resolución ARCSA-DE-067-2015-GGG 

publicado en el Registro Oficial N° del 21 de diciembre de 2015, se expidió la 

normativa técnica sanitaria para alimentos procesados, plantas procesadoras 

de alimentos, 21 establecimientos de distribución, comercialización, 

transporte y establecimientos de alimentación colectiva con el propósito de 

que las plantas procesadoras de alimentos se sujeten a la normativa, para 

garantizar que los productos que se elaboran sean inocuos y de calidad. 

Normas ISO 

Las normas ISO son muy útiles para mejorar la calidad de las organizaciones 

y sirven como acreditación del cumplimiento de los objetivos de calidad de 

nuestros productos y servicios. 

Las normas ISO especifican los requerimientos o requisitos y lo que tienen 

que hacer o tienen que especificar en el sistema de gestión de la calidad si la 

empresa quiere certificarse de acuerdo con este, pero en ningún momento el 

"cómo". El "cómo" es la tarea real de la persona que diseña, desarrolla, 
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documenta e implementa un sistema de gestión de la calidad (González & 

Arciniegas, 2016). 

 

2.3. FUNDAMENTACIÓN DEL ESTADO DEL ARTE 

El sector productivo en el Ecuador presenta una fuerte participación en la 

economía del país, y en los últimos años este sector ha sido sometido a 

estrictos controles de calidad. La creciente demanda de estética ha hecho de la 

calidad de sus productos o servicios más que un requisito, una necesidad para 

resolver la práctica diaria. 

Las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) son los principios básicos y las 

prácticas generales de higiene necesarias en la producción y comercialización 

de alimentos para consumo humano, con el fin de asegurar que estos 

alimentos se fabriquen y comercialicen en condiciones sanitarias adecuadas. 

En Ecuador, las BPM se han convertido en norma obligatoria para la industria 

alimentaria según Decreto Ejecutivo 3253 del Registro Oficial 696 de la 

Constitución Política de la República, año 2002; con el fin de garantizar la 

seguridad alimentaria de la población. Desafortunadamente, este estándar 

obligatorio solo se cumple a nivel de la industria privada, ya que tienen que 

implementar BPM para obtener permisos operativos; algo que ocurre muy 

poco a nivel de los centros públicos de producción y comercialización de 

alimentos, donde la aplicación de este reglamento es limitada (Andrade, 

2015). 

Según el (SAE, 2018), “Para obtener una certificación de BPM, las plantas de 

procesamiento deberán elegir un organismo de inspección acreditado por el 

SAE, para que testifique y evalúe el sistema de calidad implementado para sus 

procesos. El número de inspectores y los días de inspección dependerán del 

tamaño de la empresa y de la complejidad de las actividades de la misma. 

Después de ejecutada la inspección y si el resultado es favorable, el organismo 

de inspección acreditado emitirá el informe final de la inspección al 

propietario/gerente o representante técnico de la planta procesadora de 



 

18 
 

alimentos, que deberá registrar este certificado en la plataforma de Buenas 

Prácticas de Manufactura de Alimentos del ARCSA”. 

 

2.4. CONCLUSIONES CAPÍTULO I 

De acuerdo a la bibliografía revisada tanto en medios digitales como físicos se extrae 

las principales conclusiones: 

 Las BPM incluyen actividades de seguimiento y control en instalaciones, 

dispositivos, utensilios, servicios, el proceso en cada una de sus fases, manejo 

de productos, tratamiento de residuos, higiene personal, entre otros. 

 El Ecuador cuenta con una resolución nacional ARCSA-DE-067-2015-GGG, 

la cual fue instaurada para garantizar que los productos alimenticios sean 

inocuos y prevenir riesgos a la salud pública (ARCSA, 2015). 

 La aplicación de las BPM dentro de la industria alimentaria es de suma 

importancia según la Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia 

Sanitaria (ARCSA) pues, reduce riesgos y peligros para la salud de los 

consumidores, a su vez aplica el cumplimiento de normas de higiene e 

inocuidad. 

 Tomando en consideración las investigaciones realizadas, cualquier empresa 

que quiera ser competitiva en los mercados globalizados de hoy debe contar 

con una estrategia de calidad basada en el uso de Buenas Prácticas de 

Manufactura. 
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CAPÍTULO III 

3. PROPUESTA  

3.1. Título del Proyecto 

Implementación de Buenas Prácticas de Manufactura basándose en la Resolución 

ARCSA-DE-067-2015-GGG, en la empresa “Miele & Sweet”, para mejorar su 

sistema de calidad. 

3.2. Objetivos 

 Implementar el sistema de Buenas Prácticas de Manufactura en la empresa 

Miele & Sweet. 

 Crear el manual de Buenas Prácticas de Manufactura y el Procedimiento 

Operativo Estandarizado, en relación a los procesos de fabricación de la 

empresa Miele & Sweet. 

 Evaluar el porcentaje de implementación de Buenas Prácticas de Manufactura 

en la empresa Miele & Sweet. 

3.3. Contexto 

La implementación del presente proyecto se va a realizar en la empresa Miele & 

Sweet, la cual se encuentra ubicada en el país de Ecuador, provincia Cotopaxi, cantón 

Mejía, parroquia Machachi, esta empresa desempeña su actividad productiva de 

elaboración de turrones y manjar de miel, bajo la línea de elaboración de azucares, 

panela, jarabes y mieles. 

La empresa extrae la materia prima (miel de abeja) de sus propias colmenas 

productoras, para aprovechar es obtención y brindar un valor agregado, la empresa 

incursiona con la creación de nuevos productos para el consumidor. 

A nivel nacional se puede evidenciar que solo 8 empresas, bajo línea de elaboración 

de azucares, panela, jarabes y mieles, se encuentra certificadas con Buenas Prácticas 

de Manufactura, de la cuales se encuentran distribuidas de la siguiente manera: 6 

empresas en la provincia de Pichincha, 1 empresa en la provincia de Tungurahua y 1 
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empresa en la provincia de Manabí; de las empresas ubicadas en la provincia de 

Pichincha 5 se encuentran en el cantón Quito y 1 en el cantón Pedro Moncayo 

(ARCSA, 2021). 

3.4. Análisis sectorial. 

Las empresas certificadas con Buenas Prácticas de Manufactura brindan confianza a 

los consumidores, al estar una empresa certificada da a conocer que en sus procesos 

tiene implementado sistemas de control y calidad a la hora de elaborar los alimentos, 

esto influye en que la empresa debe asegurar la inocuidad de los alimentos en toda la 

fase de transformación y producción. 

El principal limitante que presenta una certificación de Buenas Prácticas de 

Manufactura en una empresa categorizada como artesanal o microempresa es el factor 

económico, ya que debe cumplir con una infraestructura adecuada, contar con 

personal obrero y técnico competente, controlar todas la fases de proceso, contar con 

proveedores calificados, implementar controles para evitar el riesgo de contaminación 

como es el control de plagas, bajo este contexto el implementar todos estos procesos 

es una inversión económica que muchos artesanos y microempresarios no cuentan. 

En tal sentido la implementación de las Buenas Prácticas de Manufactura en la 

empresa Miele & Sweet, busca fortalecer sus procesos de producción y así poder 

competir con productos de calidad en el mercado nacional e internacional. 

 Se realizó un análisis mediante un árbol de problemas, sobre la disminución de 

ventas de los productos para poder analizar sobre la causa raíz del problema, lo cual 

se puede apreciar en el gráfico 1.   

Considerando que la implementación de las Buenas Prácticas de Manufactura 

fortalecerán los procesos y ayudarán a eliminar los problemas generados en la 

empresa. 
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Grafico 1. Árbol de Problemas 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Elaborado por: Alex Ávila 

3.5. Descripción del Proyecto 

Para llevar a cabo la implementación de las Buenas Prácticas de Manufactura se ha 

propuesto los siguientes objetivos: 

 Efectuar un diagnóstico inicial basándose en los requisitos de la Normativa 

Técnica Sanitaria Para Alimentos Procesados Resolución ARCSA-DE-067-

2015-GGG. 

 Elaborar la propuesta con los requerimientos e instrumentos para la ejecución 

de la implementación. 

 Planificar y ejecutar las actividades para la implementación de acuerdo a los 

requisitos de la Normativa Técnica Sanitaria para Alimentos Procesados, 

Resolución ARCSA-DE-067-2015-GGG. 

 Evaluar el porcentaje de implementación de Buenas Prácticas de Manufactura 

en la empresa Miele & Sweet. 
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Con la finalidad de conocer el grado inicial de implementación de las Buenas 

Prácticas de Manufactura, se realizó la valoración con la lista de verificación, para 

tener un análisis preliminar de la situación actual de la empresa Miele & Sweet. 

Con los datos tabulados en la tabla 5, de un total de 209 ítems válidos para la 

inspección inicial de BPM, se tuvo un cumplimiento de 130 ítems y un 

incumplimiento de 79 ítems, descrito en el gráfico 2, indica que existe un 

cumplimiento del 62% y un no cumplimiento del 38%. 

Tabla 5. Tabulación de datos del cumplimiento inicial de BPM. 

Áreas Cumple No cumple No aplica 

De las instalaciones 57 10 12 

Equipos y utensilios 12 1 2 

Requisitos higiénicos de fabricación personal 12 9 0 

Materias primas e insumos 8 2 2 

Operaciones de producción 16 12 2 

Envasado, etiquetado y empaquetado 9 2 3 

Almacenamiento, distribución y transporte 11 2 4 

Aseguramiento y control de calidad 5 18 1 

Documentos de referencia 0 23 5 

Total 130 79 31 

Elaborado por: Alex Ávila 

Grafico 2. Distribución total del porcentaje de cumplimiento inicial de BPM. 
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3.6. Factores de riesgo 

Tabla 6. Análisis FODA de la empresa Miele & Sweet 

FORTALEZAS OPORTUNIDADES 

 Instalaciones adecuadas 

 Productos apetecibles 

 Materia prima propia 

 Ampliación del mercado 

 Crecimiento ingresos 

 Maquilas a otras empresas 

DEBILIDADES AMENAZAS 

 Falta de promoción de los 

productos. 

 Falta de presupuestos para la 

renovación de maquinaria. 

 Clientes morosos 

 Competencia desleal 

 Preferencias del consumidor 

Elaborado por: Alex Ávila 

3.7. Conclusiones 

 Se determinó el porcentaje inicial de implementación de las Buenas Prácticas 

de Manufactura. 

 Se elaboró el manual de Buenas Prácticas de Manufactura y el Procedimiento 

Operativo Estandarizado, en relación a los procesos de fabricación de la 

empresa Miele & Sweet. 

 Se implementó el sistema de Buenas Prácticas de Manufactura en la empresa 

Miele & Sweet. 
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CAPÍTULO IV 

4. APLICACIÓN Y/O VALIDACION DE LA PROPUESTA  

Una vez realizado el Manual de Buenas Prácticas de Manufactura y el Procedimiento 

Operativo Estandarizado, se procedió a la implementación del sistema BPM en la 

empresa Miele & Sweet. 

Posterior a la implementación de la propuesta, se realizó una inspección de 

diagnóstico, la cual se llevó acabo en la lista de verificación basada en los 

requerimientos establecidos en la Resolución ARCSA-DE-067-2015-GGG, como son 

de las Instalaciones y Requisitos de Buenas Prácticas de Manufactura; de los Equipos 

y Utensilios; Requisitos Higiénicos de Fabricación Obligaciones del Personal; de las 

Materias Primas e Insumos; Operaciones de Producción; Envasado, Etiquetado y 

Empaquetado; Almacenamiento, Distribución, Transporte y Comercialización; del 

Aseguramiento y Control de Calidad y Documentos de referencia. 

Recopilada la información contenida en la lista de verificación de BPM, se realizó lo 

siguiente: 

 Se comprobó que toda la información generada se encuentre completa. 

 Se cuantificó el total de ítems que contiene la lista de verificación de BPM. 

 Se cuantificó el total de ítems válidos por cada capítulo, tomando en cuenta 

que en algunos casos, algunos ítems no aplican. 

 Con el total de ítems válidos se determinó el porcentaje de implementación de 

Buenas Prácticas de Manufactura. 

Con los datos tabulados en la tabla 7, de un total de 209 ítems válidos para la 

inspección actual de BPM, se tuvo un cumplimiento de 203 ítems y un 

incumplimiento de 6 ítems, descrito en el gráfico 3, indica que existe un 

cumplimiento del 97% y un no cumplimiento del 3%. 
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Tabla 7. Tabulación de datos del cumplimiento actual de BPM. 

Áreas Cumple No cumple No aplica 

De las instalaciones 65 2 12 

Equipos y utensilios 13 0 2 

Requisitos higiénicos de fabricación personal 21 0 0 

Materias primas e insumos 10 0 2 

Operaciones de producción 26 2 2 

Envasado, etiquetado y empaquetado 11 0 3 

Almacenamiento, distribución y transporte 13 0 4 

Aseguramiento y control de calidad 23 0 1 

Documentos de referencia 21 2 5 

Total 203 6 31 

Elaborado por: Alex Ávila 

Grafico 3. Distribución total del porcentaje de cumplimiento actual de BPM 

 

 

 

 

 

 

 

Elaborado por: Alex Ávila 

4.1. Discusión de los resultados 

Como resultado del diagnóstico realizado un incremento del 35% en el porcentaje de 

cumplimiento. Este incremento se atribuye a las medidas correctivas realizadas, así 

CUMPLE 
97% 

NO CUMPLE 
3% 



 

26 
 

como a la implementación del manual, instructivos, programas y procedimientos de 

las Buenas Prácticas de Manufactura. (ANEXO – C) y (ANEXO – D). 

Se tuvo como cumplimiento general el 97% en base a la Normativa técnica sanitaria 

unificada para alimentos procesados, plantas procesadoras de alimentos, 

establecimientos de distribución, comercialización, transporte de alimentos y 

establecimientos de alimentación colectiva. Capítulo II. De las buenas prácticas de 

manufactura. (Art. 72 al 137). 

En lo referente al personal se planificó una capacitación sobre Buenas Prácticas de 

Manufactura, la cual fue impartida por la Coordinación Zonal 2 de la Agencia 

Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA. (ANEXO – E). 

En lo referente a infraestructura la empresa ha realizado las siguientes mejoras: 

Implementación de señalética e toda la planta; se ha colocado trampas para roedores y 

lámparas atrapa insectos para llevar un control de plagas adecuado; colocación de 

estanterías destinadas a la bodega de producto terminado; implementación de pallets 

plásticos en la bodega de materia prima. (ANEXO – F). 

Para tener una mejor apreciación del antes y después de la implementación del 

sistema de Buenas Prácticas de Manufactura en la empresa Miele & Sweet, se puede 

apreciar en la tabla N° 8, los porcentajes que variaron en cada área implementada, de 

la misma manera se puede apreciar en el gráfico N° 4 el porcentaje general al 

finalizar la implementación. 

Tabla 8. Porcentajes de cumplimiento de BPM. 

Áreas 
% de Cumplimiento 

Inicial Actual 

De las instalaciones  85 97 

Equipos y utensilios 92 100 

Requisitos higiénicos de fabricación 

personal  
57 100 

Materias primas e insumos 80 100 

Operaciones de producción 57 93 

Envasado, etiquetado y empaquetado 82 100 

Almacenamiento, distribución y transporte  85 100 

Aseguramiento y control de calidad 22 100 

Documentos de referencia 0 91 

Elaborado por: Alex Ávila 
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Grafico 4. Porcentajes de cumplimiento de BPM. 

 

 

 

 

 

 

Elaborado por: Alex Ávila 

Para corroborar el porcentaje de implementación de las Buenas Prácticas de 

Manufactura descrito el gráfico N° 4, se realizó una validación mediante el 

organismo técnico encargado a controlar el cumplimiento de la Normativa Técnica 

Sanitaria Para Alimentos Procesados Resolución ARCSA-DE-067-2015-GGG. 

En tal sentido por la coyuntura que se tiene con la Agencia de Regulación, Control y 

Vigilancia Sanitaria, correspondiente a la jurisdicción de la zona 2, en donde se 

encuentra ubicada de la empresa Miele & Sweet, la agencia realizó una inspección 

verificando cada una de las áreas de la empresa, la cual concluyó mediante informe 

técnico N° VCPPE-02-MEJIA-2021-286, lo siguiente: “El establecimiento de nombre 

MIELE & SWEET, cuyo representante legal es el Sr. SANDOVAL ZAMBRANO 

CARLOS ARTURO, con RUC 1714639414001, establecimiento Nro. 3, ubicado en la 

dirección señalada en el presente informe, cumple con la Ley Orgánica de Salud 

Orgánica de Salud (Ley 67, Registro Oficial Nro. 423 de 22-dic-2006) y la 

Resolución ARCSA-DE-067-2015-GGG Normativa Técnica Sanitaria Para Alimentos 

Procesados (Registro Oficial Suplemento 681 de 01-feb.-2016) en cuanto al capítulo 

II de las Buenas Prácticas de Manufactura.” 
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4.2. Evaluación de Experto 
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4.3. Evaluación de Usuario 
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CAPÍTULO V  

5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 

5.1. Conclusiones 

 Se determinó la situación inicial de implementación de BPM de la empresa 

Miele & Sweet, en base a la Normativa Técnica Sanitaria para Alimentos 

Procesados, según la resolución ARCSA-DE-067-2015-GGG, donde el 

resultado de cumplimiento fue del 62%, debido a que la empresa presentaba 

falencias en el sistema documental y no contaba con procedimientos ni 

registros implementados. 

 Se planteó acciones correctivas identificadas en el diagnóstico inicial según la 

lista de verificación como: Implementación de señalética en toda la planta; se 

ha colocado trampas para roedores y lámparas atrapa insectos para llevar un 

control de plagas adecuado; colocación de estanterías destinadas a la bodega 

de producto terminado; implementación de pallets plásticos en la bodega de 

materia prima, el cambio de utensilios de madera por acero inoxidable, 

limpieza y desinfección de las áreas de trabajo, limpieza del medio de 

transporte según la metodología establecida en el manual y las 

especificaciones de calidad del producto terminado para erradicar riesgos de 

contaminación y asegurando su inocuidad. 

 Se desarrolló un manual de BPM para la empresa Miele & Sweet, del cantón 

Mejía, provincia de Pichincha, que servirá de base para el mejoramiento de la 

inocuidad en la cadena productiva de alimentos (recepción, producción, 

envasado, etiquetado, transporte y comercialización) para obtener productos 

seguros y de calidad para el consumo. 

 Se  elaboró  los  programas  y  protocolos  del  manual  BPM  para  la  

empresa Miele & Sweet, en base a la aplicación de los Procedimientos 

Operativos Estandarizados de Sanitización (POES) y los Procedimientos 

Operacionales Estandarizados (POE) para asegurar el sistema de calidad 
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durante la fase de producción, a través de instructivos escritos para las 

actividades de operación en cada una de las áreas de la empresa.  

 El nivel de cumplimiento evidenció un incremento en el porcentaje de 

implementación de BPM con un valor de 97%, debido a la ejecución de los 

procedimientos y programas establecidos, lo cual permitió conseguir un 

resultado significativo. 

5.2. Recomendaciones 

 Se recomienda a la empresa Miele & Sweet aplicar el manual, procedimientos 

y registros elaborados a través del presente trabajo, revisarlos periódicamente 

y actualizarlos según los requerimientos. 

 Establecer programas de capacitación continua para el personal de la empresa 

Miele & Sweet, de manera que se motive permanentemente y garantice la 

correcta aplicación de las normas de higiene y la adecuada manipulación de 

los alimentos. 

 El Manual de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), deberá revisarse y 

actualizarse una vez al año o cada vez que exista cambios en los 

procedimientos de producción de acuerdo a la vigencia de normativas de la 

ARCSA. 

 Brindar un mantenimiento continuo de los equipos requeridos para el proceso 

de elaboración de productos alimenticios. 

 Se recomienda que se considere lo indicado por la Agencia Nacional de 

Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA, en realizar la 

certificación de la empresa mediante un organismo acreditado, ya que la 

empresa se encuentra en un nivel óptimo de aprobación. 
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Tabla 1. Diagnóstico de la situación actual en la Empresa Miele & Sweet en base a la resolución 

ARCSA-DE-067-2015-GGG. De Las Instalaciones. 

DE LAS INSTALACIONES 

N° REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

 Art. 73.- De las condiciones mínimas básicas 

1 

El riesgo de la 

contaminación y 

alteración es mínimo 

1 
  

Crítico 
 

2 

El diseño y distribución de las áreas permite: 

a. Mantenimiento 1 
  

Crítico 
 

b. Limpieza y 

desinfección 
1 

  
Crítico 

 

c. Minimice los riegos de 

contaminación 
1 

  
Crítico 

 

Las superficies y materiales en contacto con el alimento 

3 

a. No son tóxicos y están 

diseñados para el uso 

pretendido 

1 
  

Crítico 
 

b. Fácil de mantener, 

limpiar y desinfectar 
1 

  
Menor 

 

4 

Se facilita un control 

efectivo de plagas 

dificultando el acceso y 

refugio de las mismas 

1 
  

Crítico 
 

Art. 74.- De la localización 

5 

Están protegidos de focos 

de insalubridad que 

representen riesgo de 

contaminación 

1 
  

Crítico 
 

Art. 75.- Diseño y construcción 

6 

Ofrece protección contra: 

Polvo 1 
  

Menor 
 

Materias extrañas 1 
  

Menor 
 

Insectos 1 
  

Crítico 
 

Roedores 1 
  

Crítico 
 

Aves 1 
  

Crítico 
 

Otros elementos del 

ambiente exterior 
1 

  
Crítico 
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DE LAS INSTALACIONES 

N° REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

7 

La construcción es sólida 

y dispone de espacio 

suficiente para la 

instalación; operación y 

mantenimiento de los 

equipos, así como para la 

circulación del personal y 

el traslado de materiales o 

alimentos? 

1 
  

Menor 
 

8 

Dispone de facilidades 

suficientes para la higiene 

personal como: 

Servicios higiénicos, 

duchas, vestuarios 

independientes (hombres 

y mujeres) sin acceso 

directo a las áreas de 

producción. 

Dispensador de jabón 

líquido, dispensador de 

gel desinfectante, 

implementos desechables 

o cualquier equipo para 

secar las manos. 

 
1 

 
Menor 

No cuenta con 

Vestuario 

9 

Las áreas internas están 

divididas en zonas según 

el nivel de higiene y al 

riesgo de contaminación? 

1 
  

Crítico 
 

Art. 76 Condiciones específicas de las áreas, estructuras internas y accesorios 

a. Distribución de áreas 

10 

Las áreas están 

distribuidos y señalizados 

de acuerdo al flujo hacia 

adelante (Desde recepción 

hasta despacho) 

 
1 

 
Menor 

No cuenta con 

Señalética 
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DE LAS INSTALACIONES 

N° REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

11 

Las áreas críticas 

permiten un apropiado 

mantenimiento, limpieza, 

desinfección, 

desinfestación y minimiza 

contaminación cruzada 

por corrientes de aire, 

traslado de materiales, 

alimentos o circulación 

del personal 

1 
  

Crítico 
 

12 

Los elementos 

inflamables, están 

ubicados en un área 

alejada y adecuada lejos 

del proceso de producción 

 
1 

 
Menor 

Tanque de gas en el 

interior de la planta 

El área en la que se 

disponen los elementos 

inflamables, se mantiene 

en buen estado, en orden y 

es exclusivo para estos 

elementos. 

 
1 

 
Menor 

Tanque de gas en el 

interior de la planta 

b. Pisos, paredes, techos y drenajes 

13 

Los pisos, paredes y 

techos tienen que estar 

construidos de tal manera 

que puedan limpiarse 

adecuadamente, 

mantenerse limpios y en 

buenas condiciones. 

1 
  

Crítico 
 

Los pisos tienen pendiente 

suficiente para permitir el 

desalojo adecuado y 

completo de los efluentes 

cuando sea necesario de 

acuerdo al proceso 

1 
  

Menor 
 

14 

Las cámaras de 

congelación y 

refrigeración permiten una 

adecuada limpieza, 

drenaje, remoción de 

  
1 Crítico 
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DE LAS INSTALACIONES 

N° REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

condensado al exterior y 

mantenerse en 

condiciones sanitarias. 

15 

Los drenajes del piso 

cuentan con protección, 

de tal forma que permitan 

su limpieza; donde se 

requiera tienen instalados 

sellos hidráulicos, trampas 

de grasa y sólidos, con 

fácil acceso para la 

limpieza. 

1 
  

Menor 
 

16 

En las áreas críticas las 

uniones entre pisos y 

paredes previenen la 

acumulación de polvo o 

residuos. 

1 
  

Menor 
 

17 

Cuenta con techos y demás estructuras suspendidas que facilita la limpieza y el 

mantenimiento y evita: 

a. Acumulación de 

suciedad 
1 

  
Crítico 

 

b. Condensación 1 
  

Crítico 
 

c. Formación de mohos 1 
  

Crítico 
 

d. Desprendimiento 

superficial 
1 

  
Crítico 

 

18 

Mantienen un programa 

de mantenimiento y 

limpieza para las áreas. 
 

1 
 

Crítico 
No cuenta con 

programas 

c. Ventana, puertas y otras aberturas 

19 

En áreas donde exista una 

alta generación de polvo, 

las ventanas y otras 

aberturas en las paredes 

reducen al mínimo la 

acumulación de polvo, 

facilitan su limpieza y no 

son usados como 

estanterías. 

1 
  

Menor 
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DE LAS INSTALACIONES 

N° REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

20 

En las áreas donde el 

alimento está expuesto, 

las ventanas son de 

material no astillable y 

tienen protección contra 

roturas. 

1 
  

Crítico 
 

21 

En áreas donde exista una 

alta generación de polvo, 

las estructuras de las 

ventanas no tienen 

cuerpos huecos, y en el 

caso de estar sellados son 

de fácil remoción, 

limpieza e inspección. 

1 
  

Crítico 
 

22 

Las ventanas que dan al 

exterior cuentan con 

protección a prueba de 

insectos, roedores, aves y 

otros animales. 

 
1 

 
Crítico 

Falta de limpieza en el 

traga luz 

23 

Las áreas de mayor riesgo 

y críticas, en donde el 

alimento se encuentre 

expuesto, no cuentan con 

puertas de acceso directo 

desde el exterior. 

1 
  

Crítico 
 

24 

Las áreas de mayor riesgo 

y críticas, en donde el 

alimento se encuentre 

expuesto, cuentan con 

sistemas o barreras de 

protección a prueba de 

insectos, roedores, aves, 

otros animales o agentes 

externos contaminantes. 

1 
  

Crítico 
 

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

25 

Están ubicadas y 

construidas de manera que 

no causen contaminación 

al alimento o dificulten el 

flujo regular del proceso y 

  
1 Crítico 
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DE LAS INSTALACIONES 

N° REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

la limpieza de la planta. 

26 
Están en buen estado y 

permitir una fácil limpieza   
1 Menor 

 

27 

Las líneas de producción 

tienen elementos de 

protección en el caso que 

exista estructuras 

complementarias que 

pasan sobre ellas, y estas 

estructuras tienen barreras 

a cada lado para evitar la 

caída de objetos y 

materiales extraños. 

  
1 Crítico 

 

e. Instalaciones eléctricas y redes de agua 

28 

Las redes eléctricas son 

abiertas y los terminales 

se encuentran adosados en 

paredes o techos, ¿en las 

áreas críticas existen 

procedimientos escritos de 

inspección y limpieza? 

1 
  

Crítico 
 

29 

No se evidencia la 

presencia de cables 

colgantes sobre las áreas 

de manipulación de 

alimentos 

1 
  

Crítico 
 

30 

Se ha identificado y 

rotulado las líneas de flujo 

de acuerdo a la norma 

INEN vigente 

 
1 

 
Crítico Falta de identificación 

f. Iluminación 

31 

Las áreas cuentan con 

suficiente iluminación 

para llevar a cabo los 

procesos correspondientes 

1 
  

Crítico 
 

32 

Las luminarias se 

encuentran protegidas en 

caso de roturas 

 

1 
  

Crítico 
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DE LAS INSTALACIONES 

N° REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

g.  Calidad de Aire y Ventilación 

33 

Se dispone de medios 

adecuados de ventilación 

para prevenir la 

condensación de vapor, 

entrada de polvo y 

remoción de calor donde 

sea requerido. 

1 
  

Menor 
 

34 

Se evita el ingreso de aire 

desde un área 

contaminada a una limpia 

1 
  

Crítico 
 

35 

Los sistemas de 

ventilación tienen un 

programa de limpieza 

adecuado. 

 
1 

 
Crítico 

Falta de limpieza en 

las mallas de las 

ventanas 

36 

Los sistemas de ventilación evitan: 

a. La contaminación del 

alimento 
1 

  
Crítico 

 

b. Incorporación de olores 1 
  

Menor 
 

37 

Las aberturas para la 

circulación de aire se 

encuentran protegidas con 

mallas de material no 

corrosivo y de fácil 

remoción para su 

limpieza. 

1 
  

Menor 
 

38 

En caso de usar 

ventiladores o aire 

acondicionado se 

mantiene una presión 

positiva en las áreas de 

producción asegurando el 

flujo de aire hacia el 

exterior 

  
1 Crítico 

 

39 

Se mantiene un programas 

de limpieza, 

mantenimiento / cambio 

para los filtros de aire. 

 

  
1 Crítico 
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DE LAS INSTALACIONES 

N° REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

h. Control de temperatura y humedad ambiental 

40 

Se dispone de 

mecanismos para 

controlar la temperatura y 

humedad del ambiente 

 
1 

 
Crítico 

No cuenta con un 

Termohigrómetro 

i. Instalaciones Sanitarias 

41 

Se dispone de servicios 

higiénicos, duchas y 

vestuarios en cantidad 

suficiente e 

independientes para 

hombres y mujeres. 

1 
  

Menor 
Un solo servicio 

sanitario y vestuario 

42 

Las instalaciones 

sanitarias mantienen 

independencia de las otras 

áreas de la planta a 

excepción de baños con 

doble puertas y sistemas 

con aire de corriente 

positiva. 

1 
  

Crítico 
 

43 

Se dispone de 

dispensadores de jabón,  

papel higiénico, 

implementos para secado 

de manos, recipientes 

cerrados  para depósito de 

material usado en las 

instalaciones sanitarias 

 
1 

 
Crítico 

Falta de implementos 

de limpieza 

44 

Se dispone de 

dispensadores de 

desinfectante en las zonas 

de acceso a las áreas 

críticas. 

 
1 

 
Crítico 

Falta de dispensadores 

de desinfectante en el 

interior 

45 

Las instalaciones 

sanitarias se mantienen 

limpias, ventiladas y con 

una provisión suficiente 

de materiales 

1 
  

Crítico 
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DE LAS INSTALACIONES 

N° REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

46 

Se ha dispuesto 

comunicaciones o 

advertencias al personal 

sobre la obligatoriedad de 

lavarse las manos después 

de usar los sanitarios y 

antes de reiniciar las 

labores de producción 

1 
  

Menor 
 

Art. 77 Servicios de planta – facilidades 

a. Suministro de agua 

47 

Dispone de un 

abastecimiento y sistema 

de distribución adecuado 

de agua potable así como 

instalaciones apropiadas 

para su almacenamiento, 

distribución y control 

1 
  

Crítico 
 

48 

Se utiliza agua de calidad 

potable para la limpieza y 

lavado de materia prima, 

equipos y objetos que 

entran en contacto con los 

alimentos, de acuerdo a 

las normas nacionales o 

internacionales 

1 
  

Crítico 
 

49 

El suministro de agua 

tiene mecanismos 

adecuados para garantizar 

la temperatura y presión 

requeridas en el proceso, 

la limpieza y desinfección 

efectiva 

1 
  

Menor 
 

50 

Solo se usa agua no 

potable para aplicaciones 

con control de incendios, 

generación de vapor, 

refrigeración y otros 

propósitos similares. 

1 
  

Crítico 
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DE LAS INSTALACIONES 

N° REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

51 

Existen registros o 

evidencias de la limpieza 

y desinfección, así como 

una frecuencia establecida 

para las cisternas, tanques 

o sistemas de 

almacenamiento de agua. 

 
1 

 
Crítico 

No cuenta con 

registros 

52 

Si se utiliza agua de 

tanquero, se garantiza que 

esta sea potable y 

mantenga las 

características de 

inocuidad necesarias 

  
1 Crítico 

 

Art. 96.- Del Agua.- 

a. Como materia prima: 

53 

Se utiliza solamente agua 

potable que cumple con 

los requisitos establecidos 

en la norma técnica 

ecuatoriana NTE INEN 

1108:2014 Agua 

Potables.- Requisitos. 

1 
  

Crítico 
 

54 

El hielo se fabrica con 

agua potabilizada o 

tratada de acuerdo a 

normas nacionales o 

internacionales 

  
1 Crítico 

 

b. Para los equipos: 

55 

El agua utilizada para la 

limpieza y lavado de 

materia prima, equipos y 

objetos que entran en 

contacto directo con el 

alimento es potabilizada o 

tratada de acuerdo a 

normas nacionales o 

internacionales 

1 
  

Crítico 
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DE LAS INSTALACIONES 

N° REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

56 

El agua que ha sido 

recuperada de la 

elaboración de alimentos 

por procesos como 

evaporación o desecación 

y otros pueden ser re 

utilizada, siempre y 

cuando no se contamine 

en el proceso de 

recuperación y se 

demuestre su aptitud de 

uso. 

  
1 Crítico 

 

b. Suministros de vapor 

57 

El generador de vapor 

dispone de filtros para 

retención de partículas, y 

usa químicos de grado 

alimenticio 

  
1 Crítico 

 

c. Disposición de Desechos Líquidos: 

58 

Se dispone de sistemas de 

recolección, 

almacenamiento, y 

protección para la 

disposición final de aguas 

negras y efluentes 

industriales 

  
1 Crítico 

 

59 

Los drenajes y sistemas de 

disposición están 

diseñados y construidos 

para evitar la 

contaminación del 

alimento, agua o sus 

reservorios 

1 
  

Crítico 
 

d.  Disposición de desechos solidos 

60 

Se dispone de un sistema 

adecuado  de recolección, 

almacenamiento, 

protección y eliminación 

de basura 

1 
  

Crítico 
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DE LAS INSTALACIONES 

N° REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

61 

Los recipientes para la 

eliminación de sustancias 

tóxicas cuentan con tapa y 

con su debida 

identificación. 

1 
  

Crítico 
 

62 

Cuentan con sistemas de 

seguridad para evitar 

contaminaciones 

accidentales o 

intencionales, de ser 

necesario. 

1 
  

Crítico 
 

63 

Los residuos se remueven  

frecuentemente de las 

áreas de producción y 

evitan la generación de 

malos olores y refugio de 

plagas 

1 
  

Crítico 
 

64 

Las áreas de desperdicios 

se encuentran ubicadas 

fuera de las áreas de 

producción y en sitios 

alejados de misma 

1 
  

Crítico 
 

Elaborado por: Alex Ávila 

 

Tabla 2. Resumen De Las Instalaciones. 

DE LAS INSTALACIONES 

Cumple 57 

No Cumple 10 

No Aplica 12 

Elaborado por: Alex Ávila 
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Gráfico 1. Resumen De Las Instalaciones 

 

 

 

 

 

 

 

 

Elaborado por: Alex Ávila 

 

Tabla 3. Diagnóstico de la situación actual en la Empresa Miele & Sweet en base a la resolución 

ARCSA-DE-067-2015-GGG. Equipos Y Utensilios. 

EQUIPOS Y UTENSILIOS 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

 Art. 78 Selección, fabricación e instalación 

65 

Diseño y distribución está 

acorde a las operaciones a 

realizar 

1 
  

Crítico 

  

Las especificaciones técnicas cumplirán con lo siguiente: 

66 

Se encuentran construidos 

con materiales que no 

transmitan sustancias 

tóxicas, olores, ni sabores, 

ni que reaccionen con los 

ingredientes que 

intervengan en el proceso 

de fabricación 

1 
  

Crítico 

  

CUMPLE 
85% 

NO CUMPLE 
15% 
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EQUIPOS Y UTENSILIOS 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

67 

Los procesos de 

elaboración que requiera la 

utilización de equipos o 

utensilios que generen 

algún grado de 

contaminación, se dispone 

de la validación que el 

producto final se encuentre 

en los niveles aceptables. 

1 
  

Crítico 

  

68 

Cuando se utilice madera u 

otros materiales que no 

puedan limpiarse y 

desinfectarse 

adecuadamente, se asegura 

que se encuentran en 

condiciones óptimas y no 

son una fuente de 

contaminación indeseable 

y no representará un riesgo 

físico 

1 
  

Menor 

  

69 

Se encuentran diseñados y 

construidos en materiales 

que sean de  fácil limpieza, 

desinfección e inspección 

1 
  

Crítico 

  

70 

Las superficies en contacto 

directo con el alimento no 

están recubiertas con 

pinturas u otro tipo de 

material desprendible que 

represente un riesgo físico 

para la inocuidad del 

alimento 

1 
  

Crítico 

  

71 

Las superficies exteriores 

y el diseño general de los 

equipos están construidos 

de tal manera que faciliten 

su limpieza 

1 
  

Menor 
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EQUIPOS Y UTENSILIOS 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

72 

Se usa lubricantes grado 

alimenticio en equipos e 

instrumentos ubicados 

sobre la línea de 

producción; se establecen 

barreras y procedimientos 

para evitar la 

contaminación cruzada, 

inclusive por el mal uso de 

los equipos de lubricación 

1 
  

Crítico 

  

73 

Las tuberías de 

conducción de materias 

primas y alimentos son 

resistentes, inertes, no 

porosos, impermeables y 

fácilmente desmontables 

para su limpieza 

  
1 Crítico 

  

74 

Las tuberías fijas se 

limpian y desinfectan por 

recirculación de sustancias 

previstas para este fin. 

  
1 Crítico 

  

75 

El diseño y distribución de 

equipos permiten: flujo 

continuo del personal y del 

material 

1 
  

Crítico 

  

76 

El equipo y utensilios 

están fabricados de 

materiales que resistan la 

corrosión y las repetidas 

operaciones de limpieza y 

desinfección 

1 
  

Menor 

  

Art. 79 Monitoreo de los equipos 

77 

La instalación se realizó 

conforme a las 

recomendaciones del 

fabricante  

1 
  

Menor 

  

78 

Dispone de la 

instrumentación adecuada 

y demás implementos 

necesarios para la 

1 
  

Menor 
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EQUIPOS Y UTENSILIOS 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

operación, control y 

mantenimiento 

79 

Dispone de un sistema de 

calibración que permita 

asegurar lecturas 

confiables 

  

1 
 

Crítico 
No cuenta con 

calibraciones 

Elaborado por: Alex Ávila 

Tabla 4. Resumen Equipos Y Utensilios. 

EQUIPOS Y UTENSILIOS 

Cumple 12 

No Cumple 1 

No Aplica 2 

Elaborado por: Alex Ávila 

Gráfico 2. Resumen Equipos Y Utensilios. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Elaborado por: Alex Ávila 

CUMPLE 
80% 

NO 
CUMPLE 

7% 

NO APLICA 
13% 
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Tabla 5. Diagnóstico de la situación actual en la Empresa Miele & Sweet en base a la resolución 

ARCSA-DE-067-2015-GGG. Requisitos Higiénicos De Fabricación Personal. 

REQUISITOS HIGIÉNICOS DE FABRICACIÓN PERSONAL 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

1. PERSONAL 

Art. 80.- De las obligaciones del personal 

80 
Se mantiene la higiene y 

el cuidado personal 
1 

  
Crítico 

 

81 

Se capacita al trabajador 

y se lo responsabiliza del 

proceso a cargo 

1 
  

Crítico 
 

Art. 81  Educación y capacitación 

82 

Se ha implementado un 

programa de 

capacitación 

documentado, basado en 

BPM  

 
1 

 
Menor 

No cuenta con 

programas de 

capacitaciones 

83 

La capacitación es 

realizada por la empresa 

o por personas naturales 

o jurídicas competentes 

 
1 

 
Menor 

No cuenta con 

programas de 

capacitaciones 

84 

Existen programas de 

entrenamiento 

específicos según sus 

funciones que incluyan 

normas, procedimientos 

y precauciones a tomar 

para el personal de cada 

área 

 
1 

 
Menor 

No cuenta con 

programas de 

capacitaciones 

85 

El personal es capacitado 

en operaciones de 

empacado y asume su 

responsabilidad teniendo 

en cuenta los riesgos de 

errores inherentes. 

 
1 

 
Menor 

No cuenta con 

programas de 

capacitaciones 

Art. 82  Estado de Salud 

86 

El personal manipulador 

de alimentos se somete a 

un reconocimiento 

médico antes de 

desempeñar funciones 

 
1 

 
Crítico 

El personal no cuenta 

con certificados de 

salud 
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REQUISITOS HIGIÉNICOS DE FABRICACIÓN PERSONAL 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

87 

Se realiza 

reconocimiento médico  

periódico o cada vez que 

el personal lo requiere, y 

después de que ha 

sufrido una enfermedad 

infecto contagiosa  

1 
  

Crítico 
 

88 
Se mantiene fichas 

médicas actualizadas  
1 

 
Crítico 

No cuenta con fichas 

medicas 

89 

Se toma las medidas 

preventivas para evitar 

que labore el personal 

sospechoso de padecer 

una enfermedad 

infecciosa susceptible de 

ser transmitida por 

alimentos 

 
1 

 
Crítico 

No cuenta con 

procedimientos 

90 

Cuentan con las medidas 

necesarias para que no se 

permita manipular los 

alimentos, directa o 

indirectamente, al 

personal del que se 

conozca formalmente 

padece de una 

enfermedad infecciosa 

susceptible de ser 

transmitida por 

alimentos, o que 

presente heridas 

infectadas o irritaciones 

cutáneas 

  

1 
 

Crítico 
No cuenta con 

procedimientos 

Art. 83   Higiene y medidas de protección 

91 

El personal dispone de 

uniformes adecuados 

para realizar las 

operaciones productivas 

1 
  

Crítico 
 

92 

Los delantales o 

vestimenta, guantes, 

botas, gorros, 

1 
  

Crítico 
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REQUISITOS HIGIÉNICOS DE FABRICACIÓN PERSONAL 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

mascarillas se mantienen 

limpios y en buen estado 

93 

El calzado es adecuado 

para el proceso 

productivo 

1 
  

Menor 
 

94 

El uniforme es lavable o 

desechable y las 

operaciones de lavado 

del mismo se realiza en 

un lugar apropiado 

1 
  

Menor 
 

95 

Se evidencia que el 

personal se lava las 

manos y desinfecta antes 

de comenzar el trabajo y 

después de realizar 

actividades 

contaminantes, según 

procedimientos 

establecidos; El uso de 

guantes no exime al 

personal de la obligación 

de lavarse las manos. 

1 
  

Crítico 
 

Art. 84  Comportamiento del personal 

96 

El personal acata las 

normas establecidas que 

señalan la prohibición de 

fumar y consumir 

alimentos y bebidas  

1 
  

Menor 
 

97 

El personal de áreas 

productivas mantiene el 

cabello cubierto, uñas 

cortas, sin esmalte, sin 

joyas o bisutería, sin 

maquillaje, En caso de 

llevar barba, bigote o 

patillas anchas, debe 

usar protector de barba 

desechable o cualquier 

protector adecuado. 

1 
  

Crítico 
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REQUISITOS HIGIÉNICOS DE FABRICACIÓN PERSONAL 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

Art. 85    Áreas Restringidas 

98 

Existe un mecanismo 

que evite el acceso de 

personas extrañas a las 

áreas de procesamiento, 

sin la debida protección 

y precauciones 

1 
  

Menor 
 

Art. 86 Señalética 

99 

Se cuenta con sistema de 

señalización y normas de 

seguridad ubicados en 

sitios visibles tanto para 

el personal de la planta y 

las visitas. 

 
1 

 
Menor Falta de señalética 

Art. 87  Normas Internas de Seguridad Y Salud    

100 

Las visitas y el personal 

administrativo ingresan a 

las áreas de proceso con 

las debidas protecciones 

y con ropa adecuada y 

acatan las disposiciones 

establecidas por la 

empresa 

1 
  

Crítico 
 

Elaborado por: Alex Ávila 

Tabla 6. Resumen Requisitos Higiénicos De Fabricación Personal. 

REQUISITOS HIGIÉNICOS DE FABRICACIÓN 

PERSONAL 

Cumple 12 

No Cumple 9 

No Aplica 0 

Elaborado por: Alex Ávila 
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Gráfico 3. Resumen Requisitos Higiénicos De Fabricación Personal. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Elaborado por: Alex Ávila 

 

Tabla 7. Diagnóstico de la situación actual en la Empresa Miele & Sweet en base a la resolución 

ARCSA-DE-067-2015-GGG. Materias Primas e Insumos. 

MATERIAS PRIMAS E INSUMOS 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

Art. 88 Condiciones Mínimas 

101 

No se aceptarán materias 

primas e ingredientes 

que contengan parásitos, 

microorganismos 

patógenos, sustancias 

tóxicas (tales como, 

químicos, metales 

pesados, drogas 

veterinarias, pesticidas), 

materia extraña a menos 

que dicha contaminación 

pueda reducirse a niveles 

1 
  

Crítico 
 

CUMPLE 
57% 

NO CUMPLE 
43% 

NO APLICA 
0% 
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MATERIAS PRIMAS E INSUMOS 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

aceptables mediante las 

operaciones productivas 

validadas 

Art. 89  Inspección y Control.- 

102 

Se someten a 

inspecciones y control a 

las materias primas e 

insumos antes de ser 

utilizados en la línea de 

fabricación. 

1 
  

Crítico 
 

103 

Cuenta con 

especificaciones que 

indiquen niveles 

aceptables de inocuidad, 

higiene y calidad para 

uso en los procesos de 

fabricación 

 
1 

 
Crítico 

No cuenta con 

procedimientos 

Art. 90  Condiciones de recepción.- 

104 

La recepción y 

almacenamiento de 

materias primas e 

insumos se realiza en 

condiciones de manera 

que eviten su 

contaminación, 

alteración de su 

composición y daños 

físicos. 

1 
  

Crítico 
 

105 

Las zonas de recepción y 

almacenamiento se 

encuentran separadas de 

las que son destinadas 

para la elaboración y 

envasado 

1 
  

Crítico 
 

Art. 91.- Almacenamiento.- 

106 

Las materias primas e 

insumos se almacenan en 

condiciones que impidan 

el deterioro, eviten la 

contaminación y 

1 
  

Crítico 
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MATERIAS PRIMAS E INSUMOS 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

reduzcan al mínimo su 

daño o alteración. 

107 

Se cuenta con sistemas 

de rotación periódica de  

materias primas 

1 
  

Menor 
 

Art. 92.- Recipientes seguros.- 

108 

Los recipientes, 

contenedores, envases o 

empaques de las 

materias primas e 

insumos son de 

materiales que no 

desprendan sustancias 

que causen alteraciones 

en el producto o 

contaminación. 

1 
  

Crítico 
 

Art. 93.- Instructivo de Manipulación.- 

109 

Se dispone de 

procedimientos para el 

ingreso de ingredientes 

en áreas susceptibles de 

contaminación 

 
1 

 
Crítico 

No cuenta con 

procedimientos 

Art. 94.- Condiciones de conservación.- 

110 

Se realiza la 

descongelación  bajo 

condiciones controladas 

como tiempo y 

temperatura para evitar 

el desarrollo de 

microorganismos 

  
1 Crítico 

 

111 

Cuando exista riesgo 

microbiológico, las 

materias primas e 

insumos descongelados 

no se re congelan 

  
1 Crítico 

 

Art. 95.- Límites permisibles.- 
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MATERIAS PRIMAS E INSUMOS 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

112 

La dosificación de 

aditivos alimentarios se 

realiza de acuerdo a 

límites establecidos en la 

normativa nacional, el 

Codex Alimentario o 

normativa internacional 

equivalente. 

1 
  

Crítico 
 

Elaborado por: Alex Ávila 

Tabla 8. Resumen Materias Primas e Insumos. 

MATERIAS PRIMAS E INSUMOS 

Cumple 8 

No Cumple 2 

No Aplica 2 

Elaborado por: Alex Ávila 

Gráfico 4. Resumen Materias Primas e Insumos. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Elaborado por: Alex Ávila 

CUMPLE 
67% 

NO CUMPLE 
16% 

NO APLICA 
17% 
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Tabla 9. Diagnóstico de la situación actual en la Empresa Miele & Sweet en base a la resolución 

ARCSA-DE-067-2015-GGG. Operaciones De Producción. 

OPERACIONES DE PRODUCCIÓN 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

Art. 97 Técnicas y Procedimientos.- 

113 

La organización de la 

producción es concebida 

de tal manera que el 

alimento fabricado 

cumpla con las normas 

nacionales, o normas 

internacionales oficiales, 

y cuando no existan, 

cumplan las 

especificaciones 

establecidas y validadas 

por el fabricante. 

1 
  

Menor 
 

114 

El conjunto de técnicas y 

procedimientos 

previstos, aplicado evita 

toda omisión, 

contaminación, error o 

confusión en el 

transcurso de las 

diversas operaciones. 

1 
  

Menor 
 

Art. 98.- Operaciones de Control.- 

115 

La elaboración de los 

alimentos se efectúa 

según procedimientos 

validados. 

 
1 

 
Menor 

No cuenta con 

procedimientos 

116 

La elaboración de los 

alimentos se efectúa en 

locales apropiados de 

acuerdo a la naturaleza 

del proceso, con áreas y 

equipos limpios y 

adecuados 

1 
  

Menor 
 

117 

La elaboración de los 

alimentos se efectúa con 

personal competente. 

1 
  

Crítico 
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OPERACIONES DE PRODUCCIÓN 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

118 

La elaboración de los 

alimentos se efectúa con 

materias primas y 

materiales conforme a 

las especificaciones 

según criterios definidos. 

1 
  

Crítico 
 

119 

Se registran todas las 

operaciones de control 

definidas, incluidas la 

identificación de los 

puntos críticos de 

control, así como su 

monitoreo y las acciones 

correctivas cuando 

hayan sido necesarias 

 
1 

 
Crítico 

No cuenta con 

registros 

Art. 99.- Condiciones Ambientales.- 

120 

Las áreas se encuentran 

limpias y ordenadas en 

todo momento del 

proceso de fabricación 

1 
  

Crítico 
 

121 

Las sustancia sutilizadas 

para la limpieza y 

desinfección, son 

aprobadas para su uso en 

áreas, equipos y 

utensilios donde se 

procesen alimentos 

destinados al consumo 

humano. 

1 
  

Crítico 
 

122 

Los procedimientos de 

limpieza y desinfección 

son validados 

periódicamente. 

 
1 

 
Crítico 

No cuenta con 

procedimientos 

123 

Las cubiertas de las 

mesas de trabajo son 

lisas, de material 

impermeable, que 

permita su fácil limpieza 

y desinfección y que no 

genere ningún tipo de 

1 
  

Menor 
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OPERACIONES DE PRODUCCIÓN 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

contaminación en el 

producto. 

Art. 100.- Verificación de condiciones.- 

Antes de emprender la fabricación de un lote se verifica: 

124 

La limpieza y orden de 

las áreas según 

procedimientos 

establecidos y se 

mantienen los registros 

de las inspecciones 

realizadas 

1 
  

Crítico 
 

125 

Los documentos y 

protocolos de 

producción están 

disponibles 

 
1 

 
Menor 

No cuenta con un 

manual de BPMs 

126 

Se cumple con  las 

condiciones de 

temperatura, humedad, 

ventilación, etc. 

1 
  

Menor 
 

127 

Los aparatos de control 

estén en buen estado de 

funcionamiento; se 

registrarán estos 

controles así como la 

calibración de los 

equipos de control 

 
1 

 
Crítico 

No cuenta con 

registros 

Art. 101 Manipulación de Sustancias.- 

128 

Las sustancias 

susceptibles de cambio, 

peligrosas o tóxicas son 

manipuladas tomando 

precauciones 

particulares, definidas en 

los procedimientos de 

fabricación y de las 

hojas de seguridad 

emitidas por el 

fabricante. 

  
1 Crítico 
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OPERACIONES DE PRODUCCIÓN 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

Art. 102 Métodos de Identificación.- 

129 

En todo momento de la 

fabricación el nombre 

del alimento, número de 

lote y la fecha de 

elaboración, están 

identificadas por medio 

de etiquetas o cualquier 

otro medio de 

identificación. 

 
1 

 
Menor 

No se identifican las 

materias primas 

Art. 103 Programas de Seguimiento Continuo.- (Trazabilidad) 

130 

Cuenta con un programa 

de rastreabilidad / 

trazabilidad que 

permitirá rastrear la 

identificación de las 

materias primas, material 

de empaque, 

coadyuvantes de proceso 

e insumos desde el 

proveedor hasta el 

producto terminado y el 

primer punto de 

despacho. 

 
1 

 
Crítico 

No cuenta con un 

programa de 

trazabilidad 

Art. 117  Trazabilidad del Producto.- 

131 

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 a más de las 

informaciones 

adicionales que 

correspondan, según la 

norma técnica de 

rotulado vigente. 

1 
  

Crítico 
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OPERACIONES DE PRODUCCIÓN 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

Art. 104 Control de Procesos.- 

132 

El proceso de 

fabricación esta descrito 

claramente en un 

documento donde se 

precisen todos los pasos 

a seguir de manera 

secuencial (llenado, 

envasado, etiquetado, 

empaque, otros), 

indicando además 

controles a efectuarse 

durante las operaciones y 

los límites establecidos 

en cada caso 

 
1 

 
Menor 

No cuenta con 

procedimientos 

Art. 105   Condiciones de Fabricación.- 

133 

Existen controles de 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, humedad, 

actividad acuosa (Aw), 

pH, presión y velocidad 

de flujo 

 
1 

 
Crítico 

No cuenta con 

procedimientos ni 

registros 

134 

Donde sea requerido se 

controlan las 

condiciones de 

fabricación tales como 

congelación, 

deshidratación, 

tratamiento térmico, 

acidificación y 

1 
  

Crítico 
 



 

65 
 

OPERACIONES DE PRODUCCIÓN 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

refrigeración para 

asegurar que los tiempos 

de espera, las 

fluctuaciones de 

temperatura y otros 

factores no contribuyan a 

la descomposición o 

contaminación del 

alimento.  

Art. 106   Medidas prevención de contaminación.- 

135 

Cuentan con medidas 

efectivas para proteger el 

alimento de la 

contaminación por 

metales u otros 

materiales extraños, 

instalando mallas, 

trampas, imanes, 

detectores de metal o 

cualquier otro método 

apropiado. 

1 
  

Crítico 
 

Art. 107   Medidas de control de desviación.- 

136 

Cuentan con registros de 

las acciones correctivas 

y las medidas tomadas 

cuando se detecte una 

desviación de los 

parámetros establecidos 

durante el proceso de 

fabricación validado. 

 
1 

 
Crítico 

No cuenta con 

registros 

137 

Si existen productos 

potencialmente afectados 

en su inocuidad se 

registra la justificación y 

su destino. 

 
1 

 
Crítico 

No cuenta con 

registros 

Art. 108   Validación de gases.- 
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OPERACIONES DE PRODUCCIÓN 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

138 

Se toman medidas 

validadas de prevención 

para que estos gases y 

aire no se conviertan en 

focos de contaminación 

o sean vehículos de 

contaminaciones 

cruzadas, en donde los 

procesos y la naturaleza 

de los alimentos lo 

requieran e intervenga el 

aire o gases como un 

medio de transporte o de 

conservación 

  
1 Crítico 

 

Art. 109   Seguridad de trasvase.- 

139 

El llenado o envasado de 

un producto se efectúa 

de manera tal que se 

evite deterioros o 

contaminaciones que 

afecten su calidad. 

1 
  

Menor 
 

Art. 110   Reproceso de alimentos.- 

140 

Se garantiza la inocuidad 

de los productos que no 

cumplan la 

especificaciones técnicas 

de producción se 

reprocesan o se utilizan 

en otros procesos 

1 
  

Crítico 
 

141 

Se destruyen o 

desnaturaliza de manera 

irreversible los 

productos que no 

cumplan con las 

especificaciones técnicas 

y de inocuidad 

1 
  

Crítico 
 

Art. 111   Vida útil.- 
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OPERACIONES DE PRODUCCIÓN 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

142 

Los registros de control 

de la producción y 

distribución, se 

mantienen por un 

período mayor a dos 

meses al tiempo de la 

vida útil del producto. 

 
1 

 
Menor 

No cuenta con 

registros 

Elaborado por: Alex Ávila 

Tabla 10. Resumen Operaciones De Producción. 

OPERACIONES DE PRODUCCIÓN 

Cumple 16 

No Cumple 12 

No Aplica 2 

Elaborado por: Alex Ávila 

Gráfico 5. Resumen Operaciones De Producción. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Elaborado por: Alex Ávila 

CUMPLE 
53% 

NO CUMPLE 
40% 

NO 
APLICA 

7% 
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Tabla 11. Envasado, Etiquetado y Empaquetado. 

ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

Art. 112  Identificación del Producto.- 

143 

Los alimentos son 

envasados, etiquetados y 

empaquetados de 

conformidad con las 

normas técnicas y 

reglamentación 

respectiva vigente. 

1 
  

Crítico 
 

Art. 113  Seguridad y calidad.- 

144 

El diseño y los 

materiales de envasado 

ofrecen una protección 

adecuada de los 

alimentos para prevenir 

la contaminación, evitar 

daños y permitir un 

etiquetado de 

conformidad con las 

normas técnicas 

respectivas. 

1 
  

Menor 

  

145 

Cuando se utilizan 

materiales o gases para 

el envasado, estos no son 

tóxicos ni representar 

una amenaza para la 

inocuidad y la aptitud de 

los alimentos en las 

condiciones de 

almacenamiento y uso 

especificadas. 

  
1 Crítico 

  

Art.  115  Manejo del vidrio.- 

146 

Cuando se trate de 

material de vidrio, existe 

un procedimiento 

establecido para que 

cuando ocurran roturas 

en la línea, se asegure 

que los trozos de vidrio 

 
1 

 
Crítico 

No cuenta con 

procedimientos 
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ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

no contaminen a los 

recipientes adyacentes. 

Art.  116  Transporte a Granel.- 

147 

Si se utiliza material de 

vidrio existen 

procedimientos que 

eviten que las roturas en 

la línea y contaminen 

recipientes adyacentes. 

  
1 Crítico 

 

Art. 45  Tanques y depósitos 

148 

Los tanques o depósitos 

de transporte al granel 

están construidos y 

diseñados de acuerdo a 

normas técnicas 

respectivas 

1 
  

Crítico 
 

149 

Poseen una superficie 

que no favorece la 

acumulación de 

suciedad, den origen a 

fermentaciones, 

descomposición o 

cambio en el producto. 

1 
  

Crítico 
 

Art. 118  Condiciones Mínimas.- 

Antes de comenzar las operaciones de envasado y empacado deben verificarse y 

registrarse: 

150 

La limpieza e higiene del 

área donde se 

manipularán los 

alimentos 

1 
  

Crítico 
 

151 

Los alimentos a 

empacar, correspondan 

con los materiales de 

envasado y 

acondicionamiento, 

conforme a las 

instrucciones escritas al 

respecto 

 
1 

 
Crítico 

No cuenta con 

procedimientos 
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ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

152 

los recipientes para 

envasado estén 

correctamente limpios y 

desinfectados, si es el 

caso 

1 
  

Crítico 
 

Art. 119 Embalaje previo.- 

153 

Los alimentos en sus 

envases finales en espera 

de etiquetado se 

encuentran separados e 

identificados. 

1 
  

Menor 
 

Art. 120  Embalaje mediano.- 

154 

Las cajas múltiples de 

embalaje de los 

alimentos terminados, 

podrán ser colocadas 

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. 

 
1 

 
Crítico No cuenta con pallets 

Art. 121  Entrenamiento de manipulación.- 

155 

El personal está 

particularmente 

entrenado sobre los 

riesgos de errores 

inherentes a las 

operaciones de empaque. 

1 
  

Crítico 
 

Art. 122  Cuidados previos y prevención de contaminación.- 

156 

Con el fin de impedir 

que las partículas del 

embalaje contaminen los 

alimentos, las 

operaciones de llenado y 

empaque se efectúan en 

zonas separadas, de tal 

1 
  

Menor 
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ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

forma que se brinde una 

protección al producto. 

Elaborado por: Alex Ávila 

Tabla 12. Resumen Envasado, Etiquetado y Empaquetado. 

ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO 

Cumple 9 

No Cumple 3 

No Aplica 2 

Elaborado por: Alex Ávila 

 

Gráfico 6. Envasado, Etiquetado y Empaquetado. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Elaborado por: Alex Ávila 

 

 

CUMPLE 
64% 

NO CUMPLE 
22% 

NO APLICA 
14% 
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Tabla 13. Diagnóstico de la situación actual en la Empresa Miele & Sweet en base a la resolución 

ARCSA-DE-067-2015-GGG. Almacenamiento, Distribución, Transporte y Almacenamiento. 

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCIÓN, TRANSPORTE Y 

ALMACENAMIENTO 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

Art. 123 Condiciones óptimas de bodega.- 

157 

Los almacenes o 

bodegas para alimentos 

se mantienen 

condiciones higiénicas y 

ambientales apropiados 

para evitar la 

contaminación. 

1 

    

Crítico 

  

Art. 124 Control condiciones de clima y almacenamiento.- 

158 

En función de la 

naturaleza del alimento 

los almacenes o bodegas  

disponen de dispositivos 

de  control de 

temperatura y humedad 

que asegure la 

conservación de los 

mismos 

  
1 Crítico 

 

159 

Cuentan con un plan de 

limpieza, higiene y 

control de plagas. 
 

1 
 

Menor 
No cuenta con un 

manual de BPM 

Art. 125 Infraestructura de almacenamiento.- 

160 

Se utiliza estantes o 

tarimas ubicadas a una 

altura que evite el 

contacto directo con el 

piso. 

1 
  

Menor 
 

 Art. 126 Condiciones mínimas de manipulación y transporte.- 

161 

Los alimentos son 

almacenados alejados de 

la pared de manera que 

faciliten el libre ingreso 

del personal para el aseo 

y mantenimiento del 

local. 

1 
  

Crítico 
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ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCIÓN, TRANSPORTE Y 

ALMACENAMIENTO 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

Art. 127 Condiciones y método de almacenaje.- 

162 

Se utilizan métodos 

apropiados para 

identificar las 

condiciones del alimento 

como por ejemplo 

cuarentena, retención, 

aprobación, rechazo. 

 
1 

 
Menor 

No cuenta con 

procedimientos 

Art. 128 Condiciones óptimas de frío.- 

163 

Para aquellos alimentos 

que por su naturaleza 

requieren de 

refrigeración o 

congelación, su 

almacenamiento se 

realiza de acuerdo a las 

condiciones de 

temperatura humedad y 

circulación de aire que 

necesita dependiendo de 

cada alimento. 

  
1 CRÍTICO 

 

Art. 129  Medio de transporte.- 

164 El transporte de alimentos cumple con las siguientes condiciones: 

165 

El transporte de 

alimentos y materias 

primas mantiene las 

condiciones  higiénico - 

sanitarias y de 

temperatura adecuados 

1 
  

Crítico 
 

166 

Los vehículos están 

construidos con 

materiales apropiados 

son adecuados a la 

naturaleza del alimento y 

construidos con 

materiales apropiados y 

de tal forma que protejan 

al alimento de 

1 
  

Crítico 
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ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCIÓN, TRANSPORTE Y 

ALMACENAMIENTO 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

contaminación y efecto 

del clima 

167 

El área del vehículo que 

almacena y transporta 

alimentos es de material 

de fácil limpieza, y 

evitar contaminaciones o 

alteraciones del alimento 

1 
  

Crítico 
 

168 

Se cumple la prohibición 

de transportar alimentos 

junto a sustancias tóxicas 

peligrosas o que por sus 

características puedan 

significar un riesgo de 

contaminación físico, 

químico o biológico o de 

alteración de los 

alimentos 

1 
  

Crítico 
 

169 

Previo a la carga de los 

alimentos se revisan las 

condiciones sanitarias de 

los vehículos. 

1 
  

Menor 
 

170 

El propietario o 

representante legal del 

vehículo es el 

responsable de la 

condiciones exigidas por 

el alimento durante el 

transporte 

1 
  

Crítico 
 

Art. 130  Condiciones de exhibición del producto.- 

171 

La comercialización o 

expendio de alimentos se 

realiza en condiciones 

que garanticen la 

conservación y 

protección de los 

mismos. 

 

1 
  

Menor 
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ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCIÓN, TRANSPORTE Y 

ALMACENAMIENTO 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

172 

Se cuenta con vitrinas, 

estantes o muebles de 

fácil limpieza 
  

1 Menor 
 

173 

Se dispone equipos 

necesarios para la 

conservación, como 

neveras y congeladores 

adecuados, para aquellos 

alimentos que requieran 

condiciones especiales 

de refrigeración o 

congelación 

  
1 Crítico 

 

174 

El propietario o 

representante legal de la 

comercialización es el 

responsable de las 

condiciones higiénico - 

sanitarias exigidas por el 

alimento 

1 
  

Crítico 
 

Elaborado por: Alex Ávila 

 

Tabla 14. Resumen Almacenamiento, Distribución, Transporte y Almacenamiento. 

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCIÓN, 

TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO 

Cumple 11 

No Cumple 2 

No Aplica 4 

Elaborado por: Alex Ávila 
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Gráfico 7. Resumen Almacenamiento, Distribución, Transporte y Almacenamiento. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Elaborado por: Alex Ávila 

Tabla 15. Diagnóstico de la situación actual en la Empresa Miele & Sweet en base a la resolución 

ARCSA-DE-067-2015-GGG. Aseguramiento y Control de Calidad. 

ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

Art. 131 Aseguramiento de Calidad.- 

175 

Todas las operaciones de 

fabricación, 

procesamiento, 

envasado, 

almacenamiento y 

distribución de los 

alimentos están sujetas a 

un sistema de 

aseguramiento de 

calidad apropiado. 

1 
  

Crítico 
 

176 

Los procedimientos de 

control previenen los 

defectos evitables y 

reducir los defectos 

naturales o inevitables a 

niveles tales que no 

represente riesgo para la 

salud. 

1 
  

Crítico 
 

CUMPLE 
65% 

NO CUMPLE 
12% 

NO APLICA 
23% 
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ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

Art. 132 Seguridad Preventiva.- 

177 

El sistema de control y 

aseguramiento de 

calidad e inocuidad, es 

esencialmente 

preventivo y cubrir todas 

las etapas del 

procesamiento del 

alimento. 

1 
  

Crítico 
 

178 

Se establece medidas de 

control efectivas de 

acuerdo con el nivel de 

riesgo evaluado en cada 

etapa mediante la 

probabilidad de 

ocurrencia y gravedad 

del peligro, se deberá 

establecer medidas de 

control efectivas, ya sea 

por medio de 

instructivos, 

procedimientos o 

documentos precisos 

relacionados con el 

cumplimiento de los 

requerimientos de BPM 

o por el control de un 

paso del proceso. 

 
1 

 
Crítico 

No cuenta con 

procedimientos 

Art. 133 Condiciones mínimas de seguridad.- 

El sistema de aseguramiento de la calidad considera como mínimo los siguientes 

aspectos: 

179 

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 

1 
  

Crítico 
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ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

cuales son elaborados y 

deben incluir criterios 

claros para su 

aceptación, liberación o 

retención y rechazo 

180 

Formulaciones de cada 

uno de los alimentos 

procesados 

especificando 

ingredientes y aditivos 

utilizados los mismos 

que son permitidos y que 

no sobrepasar los límites 

establecidos de acuerdo 

al artículo 12 de la 

presente normativa 

técnica sanitaria 

1 
  

Crítico 
 

181 

Documentación sobre la 

planta, equipos y 

procesos 
 

1 
 

Menor 
No cuenta con 

procedimientos 

182 

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 

 
1 

 
Menor 

No cuenta con un 

manual de BPM 
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ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

183 

Los planes de muestreo, 

los procedimientos de 

laboratorio, 

especificaciones 

métodos de ensayo, se 

encuentran reconocidos 

oficialmente o validados, 

con el fin de garantizar o 

asegurar que los 

resultados sean 

confiables 

 
1 

 
Crítico 

No cuenta con 

procedimientos 

184 

Se establece un sistema 

de control de alérgenos 

orientado a evitar la 

presencia de alérgenos 

no declarados en el 

producto terminado y 

cuando por razones 

tecnológicas no sea 

totalmente seguro 

 
1 

 
Crítico 

No cuenta con 

procedimientos 

185 

Se declara en la etiqueta 

de acuerdo a la norma de 

rotulado vigente a los 

alérgenos. 

 
1 

 
Crítico 

No declara alérgeno 

maní 

Art. 134 Laboratorio de control de calidad.- 

186 

Cuentan con laboratorios 

propios o externo para 

realizar pruebas y 

ensayos de control de 

calidad según la 

frecuencia establecida en 

sus procedimientos 

  
1 Crítico 

 

187 

se validan las pruebas y 

ensayos de control de 

calidad al menos una vez 

cada 12 meses de 

acuerdo a la frecuencia 

establecida en los 

procedimientos de la 

planta, en un laboratorio 

 
1 

 
Crítico 

No cuenta con 

procedimientos 
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ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

acreditado por el 

organismo 

correspondiente o que se 

encuentre en proceso de 

acreditación, por el 

Servicio de Acreditación 

Ecuatoriana (SAE) o 

quien ejerza sus 

funciones. 

Art. 135 Registro de control de calidad.- 

188 

Cuenta con un registro 

individual escrito 

correspondiente a la 

limpieza, los certificados 

de calibración y 

mantenimiento 

preventivo de cada 

equipo e instrumento. 

 
1 

 
Crítico 

No cuenta con 

registros 

189 

Se valida la calibración 

de equipos e 

instrumentos al menos 

una vez cada 12 meses 

de acuerdo a la 

frecuencia establecida en 

los procedimientos de la 

planta, en un laboratorio 

que cuente con la 

acreditación 

correspondiente o que se 

encuentre en proceso de 

acreditación, por el 

Servicio de Acreditación 

Ecuatoriana (SAE) o 

quien ejerza sus 

funciones. 

 
1 

 
Crítico 

No cuenta con 

procedimientos 

Art. 136 Métodos y proceso de aseo y limpieza.- 

Los métodos de limpieza de planta y equipos dependen de la naturaleza del proceso 

y alimento, al igual que la necesidad o no del proceso de desinfección. Para su fácil 

operación y verificación se cuenta con: 
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ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

190 

Procedimientos escritos, 

donde se incluyan los 

agentes y sustancias 

utilizadas, así como las 

concentraciones o forma 

de uso y los equipos e 

implementos requeridos 

para efectuar las 

operaciones, así como la 

frecuencia de limpieza y 

desinfección 

 
1 

 
Crítico 

No cuenta con 

procedimientos 

191 

Para la desinfección 

están definidos 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 

 
1 

 
Crítico 

No cuenta con un 

manual de BPMs 

192 

Se registran las 

inspecciones de 

verificación después de 

la limpieza y 

desinfección así como la 

validación de estos 

procedimientos 

 
1 

 
Crítico 

No cuenta con 

registros 

Art. 137 Control de Plagas.- 

193 

Se cuenta con un sistema 

de control de plagas, 

entendidas como 

insectos, roedores, aves, 

fauna silvestre. 

 
1 

 
Crítico 

No cuenta con 

control de plagas 

194 

Para otro tipo de plagas 

existe de un programa de 

control específico. 
 

1 
 

Menor 
No cuenta con 

control de plagas 

195 
Existe evidencia de la 

competencia técnica del  
1 

 
Crítico 

No cuenta con 

control de plagas 
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ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

personal operativo, de 

sus procesos y de los 

productos utilizados 

196 

Se evidencia la 

verificación de las 

medidas preventivas 

para que durante este 

proceso, no se ponga en 

riesgo la inocuidad de 

los alimentos 

 
1 

 
Crítico 

No cuenta con 

control de plagas 

197 

Solo se utilizan métodos 

físicos dentro de estas 

áreas de producción, 

envase, transporte y 

distribución de alimentos 

 
1 

 
Crítico 

No cuenta con 

control de plagas 

198 

Cuentan con medidas de 

seguridad para que 

eviten la pérdida de 

control sobre los agentes 

químicos usados para el 

control de roedores fuera 

de las instalaciones de 

producción, envase, 

transporte y distribución 

de alimentos. 

 

 
1 

 
Crítico 

No cuenta con 

control de plagas 

Elaborado por: Alex Ávila 

Tabla 16. Resumen Aseguramiento y Control de Calidad. 

ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE 

CALIDAD 

Cumple 5 

No Cumple 18 

No Aplica 1 

Elaborado por: Alex Ávila 
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Gráfico 8. Resumen Aseguramiento y Control de Calidad. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Elaborado por: Alex Ávila 

Tabla 17. Diagnóstico de la situación actual en la Empresa Miele & Sweet en base a la resolución 

ARCSA-DE-067-2015-GGG. Documentos de Referencia. 

DOCUMENTOS DE REFERENCIA 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

Métodos Operativos y prácticas del personal 

199 

Programa de 

capacitación continuo 

y permanente para 

todo el personal sobre 

BPMs 

 
1 

  

No cuenta con programa 

de capacitaciones 

200 

Fichas médicas, 

resultados de 

evaluaciones médicas, 

programa de salud 

actualizados 

 
1 

  

No cuenta con fichas 

médicas 

201 

Hojas de 

especificaciones de 

materias primas y 

registros de controles 

de estos 

 
1 

  
No cuenta con registros 

CUMPLE 
21% 

NO CUMPLE 
75% 

NO APLICA 
4% 
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DOCUMENTOS DE REFERENCIA 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

202 

Procedimiento para 

ingreso de 

ingredientes a áreas 

susceptibles de 

contaminación 

 
1 

  

No cuenta con 

procedimientos 

203 

Procedimientos 

validados de 

elaboración de 

alimentos 

 
1 

  

No cuenta con 

procedimientos 

204 

Descripción 

secuencial de los 

procesos y límites 

permisibles 

 
1 

  

No cuenta con 

procedimientos 

205 

Registro de acciones 

correcciones cuando 

existan desviaciones 

en alguno de los 

procesos 

 
1 

  
No cuenta con registros 

206 

Procedimientos 

cuando ocurran rotura 

de envases de vidrio 

en línea 

 
1 

  

No cuenta con 

procedimientos 

207 

Registros de 

inspección de 

vehículos 
 

1 
  

No cuenta con registros 

208 

Registros de 

aceptación, 

liberación, retención 

y rechazo de materias 

primas y productos 

terminados 

 
1 

  
No cuenta con registros 

Mantenimiento para la seguridad de los alimentos 

209 

Procedimiento para la 

inspección y limpieza 

de instalaciones 

eléctricas en áreas 

críticas. 

 
1 

  

No cuenta con 

procedimientos 

210 

Cronograma y 

registro de limpieza 

periódica de los 
  

1 
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DOCUMENTOS DE REFERENCIA 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

sistemas de 

ventilación 

211 

Cronograma y 

registro de 

mantenimiento, 

limpieza o cambios 

de los filtros de aire 

  
1 

  

212 

Análisis de las 

características de 

agua potable 
 

1 
  

No cuenta con análisis 

213 

Evidencia de la 

potabilidad del hielo 

(cuando se use hielo 

en el proceso) 

  
1 

  

214 

Evidencia que los 

químicos de caldera 

no presentan riesgo 

para el alimento 

(cuando aplique) 

  
1 

  

215 

Evidencia del uso de 

lubricantes grado 

alimenticio en los 

lugares que se 

requiera 

 
1 

  
No cuenta con registros 

216 

Cronograma y 

registro de calibración 

de instrumentos y 

equipos 

 
1 

  
No cuenta con registros 

Prácticas de limpieza 

217 

Procedimientos de 

limpieza detallados, 

deben contemplar el 

uso detallado de los 

agentes y sustancias 

de desinfección – de 

requerirse 

 
1 

  

No cuenta con 

procedimientos 

218 

Aprobación de 

sustancias de limpieza 

y desinfección 
 

1 
  

No cuenta con 

procedimientos 
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DOCUMENTOS DE REFERENCIA 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

219 

Validaciones de 

procedimientos de 

limpieza y 

desinfección. 

 
1 

  

No cuenta con 

procedimientos 

220 

Registros de 

monitoreo y 

verificación después  

de la limpieza y 

desinfección 

 
1 

  
No cuenta con registros 

Programa de control de plagas 

221 

Evidencia del control 

sobre el uso de los 

agentes químicos 

utilizados 

  
1 

 

No cuenta con control de 

plagas 

222 

Procedimientos de 

ejecución del control 

de plagas. 
 

1 
  

No cuenta con control de 

plagas 

223 

Fichas técnicas de los 

químicos usados en el 

control de plagas, los 

mismos tienen que ser 

aptos para plantas de 

alimentos. 

 
1 

  

No cuenta con control de 

plagas 

Suficiencia de los programas 

224 

Especificaciones 

sobre las materias 

primas y alimentos 

terminados. 

 
1 

  

No cuenta con 

especificaciones 

225 

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 

 
1 

  

No cuenta con un manual 

de BPM 
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DOCUMENTOS DE REFERENCIA 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

almacenamiento y 

distribución. 

226 

Métodos   y   

procedimientos   de 

laboratorio - de 

requerirse 

  
1 

  

Elaborado por: Alex Ávila 

Tabla 18. Resumen Documentos de Referencia. 

DOCUMENTOS DE REFERENCIA 

Cumple 0 

No Cumple 23 

No Aplica 5 

Elaborado por: Alex Ávila 

Gráfico 9. Resumen Documentos de Referencia. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Elaborado por: Alex Ávila 

 

 

NO CUMPLE 
82% 

NO APLICA 
18% 
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ANEXO – B. PLAN DE MEJORAS Y ACCIONES CORRECTIVAS 
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Tabla 19. Plan de mejoras y acciones correctivas 

N° ÁREA CRITICIDAD HALLAZGO 
ACCIÓN 

CORRECTIVA 

FECHA DE 

CUMPLIMIENTO 
RESPONSABLE 

1 

DE LAS 

INSTALACIONES 

 

MENOR 

No cuenta con un área 

de Vestuario (Art. 75 

c.) 

Determinar y 

asignar el área 

adecuada para el 

vestuario del 

personal 

Septiembre del 2021 
Representante 

Legal 

2 MENOR 

No cuenta con 

Señalética de las 

diferentes áreas de la 

planta (Art. 76 a.) 

Colocar la 

señalética 

adecuada en todas 

las áreas 

Septiembre del 2021 
Representante 

Legal 

3 MENOR 

Se encuentra un tanque 

de gas en el interior de 

la planta (Art. 76 a.) 

Realizar 

adecuaciones 

alejado del área 

de producción 

donde no sea un 

riesgo 

Noviembre del 2021 
Representante 

Legal 

4 MENOR 

No tiene definido el 

área para ubicar el 

Tanque de gas (Art. 76 

a.) 

Definir el área 

específica para 

ubicar el tanque 

de gas donde no 

sea un riesgo 

Noviembre del 2021 
Representante 

Legal 

5 CRÍTICO 

No cuenta con 

programas de 

mantenimiento y 

limpieza para las áreas 

(Art. 76 b.) 

Elaborar los 

programas de 

mantenimiento y 

limpieza 

Agosto del 2021 

Coordinador de 

implementación de 

BPM 
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N° ÁREA CRITICIDAD HALLAZGO 
ACCIÓN 

CORRECTIVA 

FECHA DE 

CUMPLIMIENTO 
RESPONSABLE 

6 CRÍTICO 
Falta de limpieza en el 

traga luz (Art. 76 c.) 

Realizar la 

limpieza 

necesaria 

Agosto del 2021 
Representante 

Legal 

7 CRÍTICO 

No se encuentran 

identificadas las líneas 

de flujo (Art. 76 e.) 

Colocar la 

señalética 

adecuada en las 

líneas de flujo 

Septiembre del 2021 
Representante 

Legal 

8 CRÍTICO 

Falta de limpieza en las 

mallas de las ventanas 

(Art. 76 g.) 

Realizar la 

limpieza 

necesaria 

Agosto del 2021 
Representante 

Legal 

9 CRÍTICO 

No cuenta con un 

Termohigrómetro (Art. 

76 h.) 

Implementar un 

sistema de 

medida de 

Temperatura y 

humedad en el 

área de 

producción 

Octubre del 2021 
Representante 

Legal 

10 CRÍTICO 
Falta de implementos 

de limpieza (Art. 76 i.) 

Implementar los 

utensilios 

necesarios y 

apropiados para 

los trabajos de 

limpieza 

Octubre del 2021 
Representante 

Legal 



 

91 
 

N° ÁREA CRITICIDAD HALLAZGO 
ACCIÓN 

CORRECTIVA 

FECHA DE 

CUMPLIMIENTO 
RESPONSABLE 

11 CRÍTICO 

Falta de dispensadores 

de desinfectante al 

ingreso a las áreas (Art. 

76 i.) 

Colocar un 

dispensador de 

desinfectante al 

ingreso de la 

planta  

Septiembre del 2021 
Representante 

Legal 

12 
EQUIPOS Y 

UTENSILIOS 
CRÍTICO 

No cuenta con  un 

sistema de calibración 

(Art. 79) 

Realizar un 

cronograma de 

para el 

mantenimiento y 

calibración de 

equipos 

Agosto del 2021 

Coordinador de 

implementación de 

BPM 

13 

REQUISITOS 

HIGIÉNICOS DE 

FABRICACIÓN 

PERSONAL 

 

MENOR 

No cuenta con 

programas de 

capacitaciones basadas 

en BPM (Art. 81) 

Elaborar un 

cronograma de 

capacitaciones 

para el personal 

Agosto del 2021 

Coordinador de 

implementación de 

BPM 

14 CRÍTICO 

El personal no cuenta 

con certificados de 

salud (Art. 82 a.) 

Realizar los 

exámenes 

médicos 

necesarios al 

personal  

Octubre del 2021 
Representante 

Legal 

15 CRÍTICO 
No cuenta con fichas 

médicas (Art. 82 a.) 

Realizar los 

exámenes 

médicos 

necesarios al 

personal  

Octubre del 2021 
Representante 

Legal 
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N° ÁREA CRITICIDAD HALLAZGO 
ACCIÓN 

CORRECTIVA 

FECHA DE 

CUMPLIMIENTO 
RESPONSABLE 

16 CRÍTICO 

No cuenta con 

procedimientos para el 

personal sospechoso de 

presentar una 

enfermedad (Art. 82 b.) 

Elaborar los 

procedimientos 

para el personal 

sospechoso de 

enfermedad 

Agosto del 2021 

Coordinador de 

implementación de 

BPM 

17 MENOR 

Falta de señalética de 

normas de seguridad 

para visitas (Art. 86) 

Colocar la 

señalética 

necesaria  

Septiembre del 2021 
Representante 

Legal 

18 
MATERIAS 

PRIMAS E 

INSUMOS 

 

CRÍTICO 

No cuenta con 

procedimientos de 

recepción de Materia 

prima (Art. 89) 

Elaborar los 

procedimientos 

para la recepción 

de a materia 

prima 

Agosto del 2021 

Coordinador de 

implementación de 

BPM 

19 CRÍTICO 

No cuenta con 

procedimientos para el 

ingreso de Materia 

prima (Art. 94) 

Elaborar os 

procedimientos 

para el ingreso de 

la materia prima 

Agosto del 2021 

Coordinador de 

implementación de 

BPM 

20 

OPERACIONES DE 

PRODUCCIÓN 

 

MENOR 

No cuenta con 

procedimientos 

validados para la 

elaboración de 

alimentos (Art. 98) 

Elaborar los 

programas, 

procedimientos y 

registros 

Agosto del 2021 

Coordinador de 

implementación de 

BPM 
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N° ÁREA CRITICIDAD HALLAZGO 
ACCIÓN 

CORRECTIVA 

FECHA DE 

CUMPLIMIENTO 
RESPONSABLE 

21 CRÍTICO 

No cuenta con 

procedimientos 

validados de limpieza y 

desinfección (Art. 99 

c.) 

Elaborar los 

procedimientos y 

registros para la 

validación de 

limpieza y 

desinfección 

Agosto del 2021 

Coordinador de 

implementación de 

BPM 

22 MENOR 

No cuenta con un 

manual de BPM (Art. 

100 b.) 

Elaborar el 

manual de BPM 
Agosto del 2021 

Coordinador de 

implementación de 

BPM 

23 CRÍTICO 

No cuenta con registros 

de mantenimiento y 

calibración (Art. 100 c.) 

Elaborar los 

registros para el 

mantenimiento y 

calibración de 

equipos 

Agosto del 2021 

Coordinador de 

implementación de 

BPM 

24 MENOR 

No se identifican las 

materias primas (Art. 

102) 

Realizar los 

procedimientos 

para la recepción 

de la materia 

prima 

Agosto del 2021 

Coordinador de 

implementación de 

BPM 

25 CRÍTICO 

No cuenta con un 

programa de 

trazabilidad (Art. 103) 

Realizar los 

procedimientos 

para la 

trazabilidad de los 

productos 

Agosto del 2021 

Coordinador de 

implementación de 

BPM 
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N° ÁREA CRITICIDAD HALLAZGO 
ACCIÓN 

CORRECTIVA 

FECHA DE 

CUMPLIMIENTO 
RESPONSABLE 

26 CRÍTICO 

No cuenta con 

procedimientos de 

fabricación de los 

productos (Art. 104 y 

105) 

Elaborar los 

procedimientos de 

fabricación de los 

productos 

Agosto del 2021 

Coordinador de 

implementación de 

BPM 

27 CRÍTICO 

No cuenta con 

procedimientos ni 

registros de acciones 

correctivas para 

productos fuera de 

especificaciones (Art. 

107) 

Elaborar los 

procedimientos 

para las acciones 

correctivas de 

productos fuera 

de especificación 

Agosto del 2021 

Coordinador de 

implementación de 

BPM 

28 MENOR 

No cuenta con registros 

de producción y 

distribución (Art. 111) 

Elaborar los 

registros 

correspondientes 

para la 

producción 

Agosto del 2021 

Coordinador de 

implementación de 

BPM 

29 

ENVASADO, 

ETIQUETADO Y 

EMPAQUETADO 

 

CRÍTICO 

No cuenta con 

procedimientos para 

manejo de materiales de 

vidrio (Art. 115) 

Elaborar el 

procedimiento 

para el manejo de 

materiales de 

vidrio en el 

interior de la 

planta  

Agosto del 2021 

Coordinador de 

implementación de 

BPM 
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N° ÁREA CRITICIDAD HALLAZGO 
ACCIÓN 

CORRECTIVA 

FECHA DE 

CUMPLIMIENTO 
RESPONSABLE 

30 CRÍTICO 

No cuenta con 

procedimientos para 

envasado y 

almacenamiento(Art. 

118) 

Elaborar los 

procedimientos 

necesarios para el 

envasado y 

almacenamiento 

de productos 

Agosto del 2021 

Coordinador de 

implementación de 

BPM 

31 CRÍTICO 

No cuenta con pallets 

en las bodegas de 

producto terminado 

(Art. 120) 

Implementar 

pallets suficientes 

en la bodegas 

Septiembre del 2021 
Representante 

Legal 

32 ALMACENAMIEN

TO, 

DISTRIBUCIÓN Y 

TRANSPORTE 

 

MENOR 

No cuenta con 

procedimientos de 

almacenamiento de 

productos(Art. 124) 

Elaborar los 

procedimientos 

para el 

almacenamiento 

de productos 

alimenticios 

Agosto del 2021 

Coordinador de 

implementación de 

BPM 

33 MENOR 

No cuenta con  

procedimientos para de 

aprobación de producto 

terminado (Art. 127) 

Elaborar los 

procedimientos 

para la 

aprobación de 

productos 

Agosto del 2021 

Coordinador de 

implementación de 

BPM 

34 

ASEGURAMIENTO 

Y CONTROL DE 

CALIDAD 

 

CRÍTICO 

No cuenta con 

procedimientos de 

control de procesos 

(Art. 132) 

Elaborar los 

procedimientos de 

control de 

procesos 

Agosto del 2021 

Coordinador de 

implementación de 

BPM 
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N° ÁREA CRITICIDAD HALLAZGO 
ACCIÓN 

CORRECTIVA 

FECHA DE 

CUMPLIMIENTO 
RESPONSABLE 

35 MENOR 

No cuenta con 

documentación de la 

planta (Art. 133 c.) 

Elaborar los 

programas, 

procedimientos y 

registros 

Agosto del 2021 

Coordinador de 

implementación de 

BPM 

36 MENOR 

No cuenta con 

manuales e instructivos 

(Art. 133 d.) 

Elaborar los 

programas, 

procedimientos y 

registros 

Agosto del 2021 

Coordinador de 

implementación de 

BPM 

37 CRÍTICO 

No cuenta con 

procedimientos para el 

análisis de los 

productos (Art. 133 e.) 

Elaborar los 

procedimientos 

necesarios para el 

análisis de los 

productos 

Agosto del 2021 

Coordinador de 

implementación de 

BPM 

38 CRÍTICO 

No cuenta con 

procedimientos para el 

control de alérgenos 

(Art. 133 f.) 

Elaborar el 

procedimiento 

para el control de 

alérgenos 

Agosto del 2021 

Coordinador de 

implementación de 

BPM 

39 CRÍTICO 

En la etiqueta del 

producto no se declara 

alérgenos (Art. 133 f.) 

Realizar el 

proceso 

correspondiente 

para la 

declaración de 

Alérgeno en la 

etiqueta del turrón 

Septiembre del 2021 
Representante 

Legal 



 

97 
 

N° ÁREA CRITICIDAD HALLAZGO 
ACCIÓN 

CORRECTIVA 

FECHA DE 

CUMPLIMIENTO 
RESPONSABLE 

40 CRÍTICO 

No se realizan 

validaciones de los 

productos en un 

laboratorio acreditado 

(Art. 134) 

Realizar un 

cronograma para 

de validación de 

los productos 

Septiembre del 2021 

Coordinador de 

implementación de 

BPM 

41 CRÍTICO 

No cuenta con registros 

de mantenimiento y 

calibración de equipos 

(Art. 135) 

Elaborar los 

registros para el 

mantenimiento y 

calibración de 

equipos 

Agosto del 2021 

Coordinador de 

implementación de 

BPM 

42 CRÍTICO 

No cuenta con 

procedimientos para el 

mantenimiento y 

calibración de equipos 

(Art. 135) 

Elaborar los 

procedimientos 

para el 

mantenimiento y 

calibración de 

equipos 

Agosto del 2021 

Coordinador de 

implementación de 

BPM 

43 CRÍTICO 

No cuenta con 

procedimientos para la 

limpieza y desinfección 

(Art. 136 a.) 

Elaborar los 

procedimientos 

necesarios para la 

limpieza y 

desinfección 

Agosto del 2021 

Coordinador de 

implementación de 

BPM 

44 CRÍTICO 

No cuenta con 

procedimientos para el 

uso de sustancias de 

desinfección (Art. 136 

b.) 

Elaborar los 

procedimientos 

para el manejo de 

sustancias 

químicas 

Agosto del 2021 

Coordinador de 

implementación de 

BPM 
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N° ÁREA CRITICIDAD HALLAZGO 
ACCIÓN 

CORRECTIVA 

FECHA DE 

CUMPLIMIENTO 
RESPONSABLE 

45 CRÍTICO 

No cuenta con registros 

de verificación de 

limpieza y desinfección 

(Art. 136 c.) 

Elaborar los 

registros de 

verificación de 

limpieza y 

desinfección 

Agosto del 2021 

Coordinador de 

implementación de 

BPM 

46 CRÍTICO 

No cuenta con un 

sistema de control de 

plagas (Art. 137) 

Elaborar el 

procedimiento y 

registros para el 

sistema integrado 

del control de 

plagas 

Agosto del 2021 

Coordinador de 

implementación de 

BPM 

47 
DOCUMENTOS DE 

REFERENCIA 
CRÍTICO 

No cuenta con ningún 

documento generado 

como programas, 

procedimientos, 

registros 

Elaborar los 

documentos 

necesarios para la 

implementación 

de las BPM 

Agosto del 2021 

Coordinador de 

implementación de 

BPM 

 

Elaborado por: Alex Ávila 
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MANUAL DE BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA - 

EMPRESA MIELE & SWEET 

 

El presente manual de Buenas Prácticas de Manufactura es un documento de uso único y 

obligatorio para todo el personal de la empresa Miele & Sweet, ubicada en la ciudad de 

Machachi, cantón Mejía, provincia Pichincha. 

 

 

 

 

 

  

Fecha de Emisión:  Agosto del 2021 Revisión N°: 001 

DESCRIPCIÓN NOMBRES Y APELLIDOS CARGO FIRMA 

Elaborado por: Ing. Alex Ávila 

Coordinador de 

implementación 

de BPM 

 

Revisado por:  Ing. Carlos Sandoval 
Técnico 

Responsable  
 

Aprobado por: Ing. Carlos Sandoval 
Representante 

Legal 
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1. INTRODUCCIÓN 
 

El presente manual tiene como objetivo establecer los procedimientos, procesos 

detallados y estandarizados sobre prácticas de higiene y de operación durante la 

industrialización de los productos alimenticios, a fin de garantizar alimentos 

inocuos y de calidad según normas aceptadas internacionalmente. 

 

De no seguir las siguientes normativas y cuidados, la inocuidad y calidad del 

producto, las materias primas, insumos o materiales de empaque, puede verse 

afectada. Es por esta razón que deben establecerse por escrito, practicarse, 

supervisarse y auditarse prácticas higiénicas durante las tareas en las áreas 

productivas. 

 

El manual consta de 14 capítulos con sus respectivos incisos den de se detalla en 

forma general los procesos y procedimientos adecuados para llevar a cabo las 

actividades de control de higiene del personal, limpieza y desinfección, manejo de 

materias primas y productos terminados, control y eliminación de plagas, 

condiciones de obra gris y procesos productivos, entre otros. 

 

Adicional a las prácticas higiénicas se deben tomar en cuenta lo siguiente: 

 

 El diseño higiénico de las instalaciones y equipos. 

 Las prácticas higiénicas durante los mantenimientos y montajes. 

 

2. OBJETIVO 

Establecer los procedimientos, procesos detallados y estandarizados sobre prácticas 

de higiene y de operación durante la industrialización de los productos alimenticios, 
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a fin de garantizar alimentos inocuos y de calidad según normas aceptadas 

internacionalmente. 

3. ALCANCE 

El presente manual está dirigido a la empresa MIELE & SWEET. 

4. RESPONSABILIDADES 

Gerente de planta 

 Proporcionar los recursos necesarios para el cumplimiento de este manual. 

Jefe de Área 

 Velar por el cumplimiento de este manual. 

Coordinador de Área 

 Monitorear el cumplimiento de este manual.  

 Implementar acciones correctivas derivadas de desviaciones identificadas a 

través de los lineamientos del presente manual. 

Coordinador de Inocuidad 

 Auditar el cumplimiento del presente manual. 

 Gestionar el seguimiento a los resultados obtenidos derivados de las 

auditorías al presente manual. 

Personal de Planta y Visitantes 

 Cumplir los lineamientos establecidos en el presente manual. 
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5. DEFINICIONES 

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

capacidad de alterar o activar el sistema inmunológico de los consumidores 

desatando reacciones alérgicas. 

Alimento.- Es todo producto natural o artificial que ingerido aporta al organismo de 

los seres humanos o de los animales, los nutrientes y la energía necesarios para el 

desarrollo de los procesos biológicos. 

Área.- Espacio físico con características específicas de acuerdo a la etapa del 

proceso al cual se destina. 

Buenas Prácticas de Manufactura (BPM).- Conjunto de medidas preventivas y 

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

envasado y almacenamiento de alimentos para consumo humano, con el objeto de 

garantizar que los alimentos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se 

disminuyan así los riesgos potenciales o peligros para su inocuidad. 

Contaminación.- Introducción o presencia de cualquier peligro biológico, químico 

o físico, en el alimento, o en el medio ambiente alimentario. 

Contaminación cruzada.- Es la introducción involuntaria de un agente físico, 

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

contaminados, circulación de personal, que pueda comprometer la higiene e 

inocuidad del alimento. 

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

instrumentos y superficies limpias en contacto con el alimento con el fin de eliminar 

los microorganismos indeseables a niveles aceptables, sin que dicho tratamiento 

afecte adversamente la calidad e inocuidad del alimento. 

Desinfestación.- Proceso físico o químico que se emplea para la eliminación de 

parásitos, insectos o roedores, u otros seres vivos que pueden propagar 

enfermedades y son nocivos para la salud. 
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Equipo.- Es el conjunto de instrumentos, maquinarias, utensilios y demás 

accesorios que se empleen en la producción, preparación, control, distribución, 

comercialización y transporte de alimentos. 

HACCP.- Siglas en inglés del Sistema de Análisis de Peligros y Puntos Críticos de 

Control (APPCC), proceso sistémico preventivo que identifica, evalúa y controla 

los peligros, que son significativos para la inocuidad del alimento. 

Inocuidad.- Garantía que los alimentos no causarán daño al consumidor cuando se 

preparen o consuman de acuerdo con el uso a que se destinan. 

Limpieza.- Es el proceso o la operación de eliminación de residuos de alimentos u 

otras materias extrañas o indeseables. 

Línea de producción.- Sistema de manufactura en el que se realiza de forma 

secuencial el procesamiento de uno o varios alimentos con iguales o similares 

características de acuerdo a su naturaleza, bajo un mismo flujo de proceso. 

Manipulador de alimentos.- Toda persona que manipula y está en contacto directo 

con los alimentos mediante sus manos, equipos, superficie o utensilio, en cualquier 

etapa de la cadena alimentaria, desde la adquisición del alimento hasta el servicio a 

la mesa al consumidor. 

Manipulación de alimentos.- Todas las operaciones realizadas por el manipulador 

de alimentos como recepción de ingredientes, selección, elaboración, preparación, 

cocción, presentación, envasado, almacenamiento, transporte, distribución, servicio, 

comercialización y consumo de alimentos y bebidas. 

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

presente en el alimento. Que se caracteriza por la viabilidad de ocurrencia de un 

incidente potencialmente dañino. 

Plagas.- Insectos, aves, roedores y otros animales capaces de invadir al 

establecimiento y contaminar directa o indirectamente a los alimentos. 

Procedimiento.- Es una forma especificada para llevar a cabo una actividad o un 

proceso. 
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Proceso.- Etapas sucesivas a las cuales se somete la materia prima y los productos 

intermedios para obtener el producto terminado. 

Producto terminado.- Es aquel producto apto para el consumo humano, que se 

obtiene como resultado del procesamiento de materias primas. 

Punto Crítico de Control.- Fase en la que puede aplicarse un control y que es 

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

alimentos y reducirlo a un nivel aceptable. 

Registro.- Es un documento que presenta resultados obtenidos o proporciona 

evidencia de actividades desempeñadas. 

Riesgo.- Función de la probabilidad de un efecto nocivo para la salud y de la 

gravedad de dicho efecto, como consecuencia de un peligro o peligros presentes en 

los alimentos. 

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

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

6. ORGANIGRAMA 

6.1. ESTRUCTURA ORGÁNICA FUNCIONAL MIELE & SWEET. 
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7. UBICACIÓN GEOGRÁFICA DE LA EMPRESA MIELE & 

SWEET 

País: Ecuador 

Provincia: Pichincha 

Cantón: Mejía 

Parroquia: Machachi 

Sector/Referencia: A 4 Cuadras de Recepciones Viejo Willy 

Dirección: Barrio El Porvenir, Ciudadela El Porvenir Manzana: 8 Calle: 

Calle 3 8 Numero: 150, Intersección: Calle B 
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8. PLANO DE LA PLANTA MIELE & SWEET 
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9. DESARROLLO 

9.1. CAPÍTULO 1. DOCUMENTOS Y REGISTROS  

Los documentos generados deben consistir en registros escritos y formales 

que demuestren que se ha realizado una actividad cuando estaba programada 

y de acuerdo con el procedimiento establecido. Una vez creado un registro, 

se debe implementar un sistema formal de registro de datos. 

9.1.1. Tipos de Registros 

Se debe mantener registros de todos los procedimientos relacionados con el 

control de la calidad, higiene e inocuidad de los alimentos. Algunos registros 

son legalmente obligatorios, tales como: 

 Monitoreo y/o vigilancia de parámetros de procesos tales como 

tratamientos térmicos (tiempo/temperatura de cocción).  

 Control de la calidad del agua (monitoreo del cloro residual libre, 

análisis de laboratorios).  

 Manejo integrado del control de plagas (frecuencia, productos y 

dosis aplicadas, ubicación de trampas y cebos)  

 Limpieza y desinfección (frecuencia, productos y concentraciones 

empleadas)  

 Acciones correctivas adoptadas cuando se identifican deficiencias en 

el proceso.  

 Capacitaciones brindadas al personal. 

 Calibración de equipos. 

Adicional a estos se emplean registros de apoyo para demostrar la eficiencia 

de los programas, los que se realizan como complemento de las Buenas 

Prácticas de Manufactura, entre los cuales se tiene: 

 Control de proveedores  

 Certificados de cumplimiento  
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 Estudios de estabilidad comercial  

 Informes de auditorías y seguimientos 

 Registros o informes de validación   

9.1.2. Requisitos de un registro 

Un registro debe diseñarse de forma sencilla y fácil de llenar, con todas las 

instrucciones claras, la información esencial que debe contener un registro 

es la siguiente:  

 Identificación del registro (nombre y/o código)  

 Fecha y hora  

 Característica que se observa o mide (procedimiento, temperatura, 

pH, etc.)  

 Firma de la persona que realiza el registro  

 Firma de la persona que valida el registro 

9.2. CAPÍTULO 2. HIGIENE Y CONDUCTA DEL PERSONAL  

9.2.1. Higiene del personal 

1. Toda persona que entre en contacto con materias primas, material de 

empaque, producto en proceso y terminado, equipos, herramientas y 

utensilios, deberá cumplir con lo siguiente. 

2. El personal debe bañarse a diario y mantener una buena higiene personal. 

3. El personal debe utilizar un uniforme exclusivo en el sitio de trabajo, de 

preferencia de color claro. 

4. El personal debe hacer uso de cofia, mascarilla y cubrebarbas en el caso de 

ser necesario. 

5. No debe portar objetos arriba de la cintura (lapiceros, teléfonos, llaves, etc. 

en los bolsillos de la camisa). 
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6. Se deberá lavar las manos en las siguientes situaciones, sin ser excluyentes 

a: 

 En cualquier momento de la jornada en que pueden estar sucias o 

contaminadas. 

 Antes de comenzar cualquier actividad en la manipulación de productos. 

 Inmediatamente después de utilizar el baño. 

 Tocarse la cabeza, cara y cuerpo. 

 Estornudar y/o toser. 

 Después de manejar mangueras para el lavado o material contaminado 

(ropa, piso, etc.). 

7.  Los operarios deberán lavar sus manos a fondo desde la mitad del antebrazo 

hasta la punta de los dedos, restregando con jabón, después de enjuagarse, 

secarla en el secador de aire o con toalla desechable de papel y aplicar 

desinfectante. 

8. Mantener las uñas cortas, limpias y libres de pintura y esmalte. 

9.2.2. Pasos para el lavado de manos 

1. Humedecer las manos con agua y aplicar jabón. 

2. Frote sus manos de palma a palma. 

3. Frote con la yema de los dedos de la mano derecha para con la mano 

izquierda y viceversa. 

4. Frótese las manos entre sí, entrelazando los dedos. 

5. Sostenga el pulgar izquierdo con la mano derecha, frote circularmente 

y haga lo mismo en la otra mano. 

6. Frote las muñecas de ambas manos. 

7. Enjuáguese las manos con agua. 

8. Séquela con una toalla desechable. 

9. Aplicar alcohol en gel en las manos. 
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9.2.3. Vestimenta de Trabajo 

a) Todo el personal de planta deberá utilizar el uniforme, el cual incluye: 

camisa o mandil con logo de la empresa, pantalón de tela o jean, zapato 

industrial con protección y el equipo de protección personal necesario. 

b) La ropa de trabajo debe estar limpia al comienzo de cada turno de trabajo y 

manteniendo en condiciones funcionales durante el mismo que no 

representen un riesgo de contaminación para el producto, de lo contrario 

deberá cambiarse la ropa contaminada. 

c) El personal de contratista y outsourcing debe portar uniforme de la empresa 

que representa. 

d) Para aquellos trabajos en que se espera se ensucien rápidamente, es 

recomendable el uso de delantales ajustados (plásticos o tela) sobre el 

uniforme. 

e) El uniforme no debe de tener botones para el personal operativo. 

f) El personal operativo deberá colocarse el uniforme antes de ingresar a su 

puesto de trabajo. 

g) El cambio de ropa se debe realizar en el área de vestidores. 

h) La ropa de trabajo no debe tener bolsillos externos por encima de la cintura. 

i) Los zapatos utilizados en áreas de procesamiento deben ser cerrados en de 

material no absorbentes. 

j) El equipo de protección personal debe de mantenerse en condiciones 

higiénicas. 

9.2.4. Comportamiento del Personal 

No está permitido dentro de la planta: 

a) El uso de esmaltes para uñas, maquillaje y pestañas postizas. 

b) Fumar, comer, masticar, beber o escupir. 
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c) El consumo de chicles, dulces u otros objetos en la boca durante el trabajo, 

ya que estos pueden caer al producto en proceso. 

d) El uso de perfume, cremas con olor, etc. 

e) Usar envases de producto para otro fin: Los envases de un solo uso no se 

deben volver a utilizar. Todos los envases de producto de un solo se deben 

aplastar, agujerar o inutilizar de alguna manera para que no puedan volver a 

usarse, y cuando aplique estos serán enviados a reciclar. 

f) El ingreso de artículos personales (incluyendo medicamentos) a las áreas 

productivas, las mismas deben de ser guardadas en lockers. 

g) El uso de teléfonos celulares por el personal a cargo de una máquina, 

montacargas o de realizar alguna inspección durante la ejecución de dicha 

actividad. 

h) El uso de joyería (anillos, pulsera, reloj, aretes, etc.). 

i) Portar objetos para escribir detrás de las orejas. 

j) Correr, jugar dentro del área de trabajo y realizar prácticas antihigiénicas 

como escupir, limpiarse la nariz en el área de proceso y tirar basura en el 

proceso. 

 

El personal debe cumplir las siguientes normas: 

a) Los empleados deben almacenar sus alimentos en los lockers asignados para 

almacenamiento de alimento y se consumidos solamente en áreas 

designadas. 

b) Ingresar a las zonas de proceso utilizando las puertas de acceso solo para el 

personal. 

c) Mantener todas las puertas cerradas. 

d) Mantener el material de envase, el producto y las materias primas n 

recipientes apropiados según sea necesario y alejado del suelo (sobre 

tarimas, mesas de trabajo, estanterías, etc.). 
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e) Depositar los residuos generados durante el proceso, en recipientes 

identificados para este fin y retirarlos de la zona de elaboración 

frecuentemente para evitar su acumulación. 

f) Evitar cualquier contaminación con expectoraciones, mucosidades, 

cosméticos, cabellos, sustancias químicas, medicamentos o cualquier 

material extraño. 

g) Para estornudar o toser el personal debe hacerlo lejos del producto o 

superficies de contacto directo con los alimentos y deben utilizar sus manos 

para cubrirse la boca, inmediatamente deberán lavarse las manos de acuerdo 

al procedimiento establecido. 

h) Debe evitar colocarse las manos dentro de los bolsillos. 

 

En los casos en que sea necesario llevar a cabo evaluaciones sensoriales en la 

zona de manipulación o contacto con los alimentos, se deben realizar las 

siguientes prácticas para que la seguridad alimentaria so se vea comprometida. 

 Solo el personal autorizado puede realizar las evaluaciones sensoriales. 

 Practicar un alto nivel de higiene personal. 

 Realizar las evaluaciones en las zonas adecuadas para este fin y desinfectar 

los equipos utilizados para las evaluaciones sensoriales, así como 

mantenerlos adecuadamente almacenados y organizados cuando no están en 

uso. 

9.2.5. Normativas para Visitantes 

a) Todas las personas ajenas a la planta que requieran ingresar a las áreas de 

producción deberán recibir una breve inducción para poder orientar a los 

visitantes sobre los puntos más importantes relacionados con la calidad e 

inocuidad, para la cual la planta puede utilizar el material de inducción de 

calidad y BPM. 

b) Deben ser acompañados todo el tiempo por un representante de la planta. 
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c) Como visitas, no deben intervenir ni realizar ningún tipo de manipulación en 

los procesos productivos, productos en proceso ni productos terminados. 

d) Deben cuidar la calidad e inocuidad de los procesos y productos durante a 

ejecución de sus actividades. 

e) Su vestimenta debe estar limpia y sin roturas. La indumentaria adecuada que 

deben utilizar es pantalón largo, material como jean o gabardina y blusa o 

camisa con mangas. 

f) No deben usar pestañas postizas o uñas postizas, deben retirárselo antes de 

ingresar a las áreas industriales. Si tiene esmalte de uñas o uñas postizas, la 

planta debe proveerle guantes para poder ingresar a las instalaciones, los 

cuales deberán utilizar todo el tiempo dentro de las áreas productivas. 

g) No deben usar accesorios como aretes, anillos, relojes o gafas en el cuello. 

h) Deben utilizar cofia cuidando que todo el cabello permanezca 

completamente recubierto por la misma. 

i) No es permitido fumar o consumir goma de mascar o dulces. 

j) Si necesita tomar alguna fotografía, deben pedir autorización a la persona de 

la empresa que los acompaña. 

k) Deben mantener buena higiene personal durante todo el recorrido por las 

áreas productivas y seguir las indicaciones de la persona de la empresa que 

los acompaña. 

9.2.6. Uso de Guantes 

a) Todos los empleados deben utilizar guantes para proteger las manos y el 

producto de acuerdo a las actividades que por sus características requieran 

su uso, evitando riesgos de accidentes, contaminación, manipulación de 

químicos y productos, garantizando con ello el bienestar físico y la 

inocuidad del producto terminado, materias primas, intermedios o envases 

primarios, durante su manipulación. 
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b) Si utilizan guantes que estén en contacto con el producto, serán 

impermeables y deberán mantenerlos limpios y desinfectados, con la misma 

frecuencia que las manos. 

c) Si se utilizan guantes desechables, estos se deben cambiar después de cada 

receso, al volver a entrar al área de proceso, cuando se rompen, ensucian y 

cuando se manipula material contaminado. 

9.2.7. Uso de Mascarilla, Cofia y Protectores de Zapatos. 

a) Las áreas de uso obligatorio de mascarilla serán definidas por la planta en 

base a la naturaleza o criticidad del proceso productivo. La mascarilla debe 

cubrir correctamente nariz y boca. 

b) El uso de cofia y cubrebarbas es obligatorio en las áreas críticas, las cuales 

serán definidas por la planta en base a la naturaleza o criticidad del proceso 

productivos. En las áreas no críticas será opcional su uso. 

c) Las cofias, cubrebarbas y mascarillas se deben mantener en buen estado y 

limpias. Si los mismos se rompen o ensucian en exceso, se deben reemplazar 

inmediatamente. 

9.3. CAPÍTULO 3. INFRAESTRUCTURA 

a) El establecimiento está ubicado lejos de fuentes de contaminación, y no se 

encuentra en un entorno adverso para el proceso de elaboración de 

alimentos. 

b) Dependiendo de la naturaleza del producto, las operaciones y los riesgos 

asociados al proceso; equipos e instalaciones están ubicados, diseñados y 

construidos a fin de garantizar que: 

c) La contaminación se reduzca al mínimo. 

d) La infraestructura reduce la posibilidad de ingreso al establecimiento de 

contaminación externa como polvo, aire contaminado, plagas. 
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e) Las superficies y materiales, en particular aquellos que se encuentran en 

contacto con los alimentos, no son tóxicos, y son de fácil limpieza, 

desinfección y mantenimiento. 

f) Las instalaciones están adecuadas para mantener la temperatura, la humedad 

y otras condiciones requeridas por el producto. 

g) Existe una protección contra el acceso y proliferación de plagas. 

h) La disposición interna de las instalaciones facilita la aplicación de prácticas 

de higiene, en particular de medidas que protejan contra la contaminación de 

las materias primas y los productos durante el proceso de elaboración. 

Las estructuras dentro de las instalaciones de producción son de fácil limpieza, 

desinfección y mantenimiento, cumpliendo con las siguientes condiciones: 

a) Las superficies de las paredes, el techo y el piso son de materiales que no 

absorben o retienen agua, no tienen grietas ni rugosidades, no generan ni 

emiten ninguna sustancia tóxica hacia los alimentos, permiten una fácil 

limpieza, desinfección y evitan la acumulación de polvo o suciedad. 

b) Los pisos están construidos de manera que permitan el drenaje y la limpieza 

adecuada evitando la acumulación de agua en las áreas del proceso. 

c) Los drenajes están protegidos con rejillas que permitan el flujo del agua, 

pero no el ingreso de plagas. 

d) El flujo de las operaciones sigue una dirección que va de las operaciones 

iniciales a las operaciones finales y se evita la contaminación cruzada. 

e) Desde los accesorios fijos, los conductos y las tuberías no cae gotas de agua 

(por condensación) sobre los alimentos, sobre las superficies que están en 

contacto con los alimentos o sobre el material de empaque. 

f) Las ventanas son de fácil limpieza, están construidas de manera tal que se 

reduzca al mínimo la acumulación de suciedad e ingreso de plagas; y estas 

cuentan con una película protectora en el medio del vidrio, para evitar 

accidentes en el caso de rotura. 
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g) Las ventanas con acceso al exterior de las áreas de producción, 

almacenamiento de materias primas y producto terminado están dotadas de 

una malla contra insectos, son fáciles de limpiar y desmontar. 

h) Las puertas son de una superficie lisa y no absorbente, son fáciles de limpiar 

y desinfectar. 

i) La ventilación, que cuenta la planta es natural, sin embargo está considerado 

que aire no fluya de zonas sucias a zonas limpias o de zonas húmedas a 

zonas secas. 

9.4. CAPÍTULO 4. EQUIPOS Y UTENSILIOS  

9.4.1. Equipos 

a) Todos los equipos y utensilios deben ser usados para los fines que fueron 

diseñados. 

b) Es preferible que la superficie en contacto directo con el producto sea de 

acero inoxidable y dar un mantenimiento programado para evitar que se 

convierta en fuentes de contaminación. 

c) Realizar mantenimientos preventivos de los equipos a utilizar, para asegurar 

el funcionamiento de los mismos. 

d) Los equipos que necesiten mantenimiento deberán encontrarse en perfecto 

estado para el uso al que se destinan, evitando cualquier fallo que pueda 

afectar la seguridad de los productos. 

e) Si un equipo se avería deberá quedar un registro de la acción tomada por el 

personal de mantenimiento para su reparación. 

f) Antes de ser utilizados deben ser pasados por la etapa de saneamiento al 

igual que después de ser lavados. Las partes del equipo que no estén en 

contacto directo con el producto deben ser lavados al menos una vez por 

semana. 
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g) La calibración de los equipos de medición de la empresa se realizará una vez 

al año por una empresa autorizada, y se realizará una verificación interna 

cada 3 meses. 

9.4.2. Utensilios 

h) Todo utensilio llevado a la planta para hacer de uso por mantenimiento o 

labores, deberán ser de acero inoxidable, titanio o en general los tipos AISI 

304 Y 316, que eviten la acumulación de suciedad y oxido, que tengan fácil 

limpieza. 

i) Todos los utensilios de limpieza deberán ser de diseño higiénico y 

mantenido en condiciones que no representen fuentes potenciales de materia 

extraña. 

j) Las herramientas y utensilios de limpieza se mantendrán y almacenarán de 

manera que no representen fuentes potenciales de contaminación, estos 

deberán almacenarse en estanterías o armarios, ordenados y limpios. 

k) Todas las herramientas y utensilios deberán limpiarse y almacenarse 

correctamente después de su uso. 

9.4.3. Materiales 

a) Los materiales de los equipos y los utensilios en las áreas de manipulación 

de productos deben ser de materiales que no transmitan sustancias tóxicas, 

olores ni sabores, sea sin absorción y resistente a la corrosión y capaz de 

resistir repetidas operaciones de limpieza y desinfección. 

b) Todos los recipientes de ingredientes, producto terminado, intermedios, etc. 

Deben permanecer cerrados cuando no se estén utilizando. Los tanques de 

mezcla deben permanecer tapados. Todo tanque intermedio de proceso 

térmico, de sales, tierras filtrantes, tolvas de azúcar, tanques de agua, 

cisternas, cabezales de pozos, reactores, calderos, saleros, tanques de 
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químicos de todo tipo y de CIP, tolvas de tapas, silos, lavadoras, etc. Deben 

estar tapados y sus tapas debidamente aseguradas. 

9.5. CAPÍTULO 5. LIMPIEZA 

9.5.1. Principios Generales 

a) Los procedimientos de limpieza y desinfección se recomiendan que sean 

establecidos por el coordinador de inocuidad en conjunto con las áreas 

productivas. 

b) Los procedimientos de limpieza y desinfección deberán satisfacer las 

necesidades peculiares del proceso y del producto de que se trate. 

c) Se registrarán por escrito en programas calendarizados que sirvan de guía a 

los empleados y a la administración. 

d) Deberá implementarse para cada establecimiento un calendario de limpieza 

y desinfección permanente, con objeto de que estén debidamente limpias 

todas las áreas. 

9.5.2. Personal 

a) Se recomienda que la limpieza de las áreas pueda estar a cargo del personal, 

que se encarguen de ejecutar procedimientos bajo el estricto orden de 

limpieza y desinfección, bajo la supervisión de una persona que tenga 

conocimientos de contaminación y riesgos a la salud. 

b) Todo el personal que ejecute los trabajos de saneamiento y limpieza debe 

estar suficientemente entrenado.  

9.5.3. Advertencias 

a) Deberá limpiarse y desinfectarse con frecuencia todos los equipos y 

utensilios necesarios. 



Página 23 de 35 

MANUAL DE BUENAS PRÁCTICAS 
DE MANUFACTURA 

 
 Fecha: Agosto del 2021 

Código: M-BPM-001 

Versión 001 MIELE & SWEET 

 

23 
 

b) Seleccionar de manera cuidadosa los detergentes y desinfectantes a utilizar 

para la limpieza de equipos y herramientas, todo residuo de estos deberá ser 

eliminado con enjuagues de agua. 

c) Se deben estrictamente las instrucciones de uso de los detergentes y 

desinfectantes para su correcto uso. 

d) Se recomienda el cuidado especial con materiales abrasivos, para que estos 

no modifiquen el carácter de la superficie de contacto del producto. 

9.5.4. Método de limpieza 

a) Cuando haya que eliminar la suciedad, restregando con una solución 

detergente. Se recomiendo remojar en un recipiente aparte con soluciones de 

detergentes, las piezas desmontables de la maquinaria y los pequeños 

dispositivos del equipo, con el fin de desprender la suciedad antes de 

comenzar a restregar. 

9.5.5. Limpieza y sanitización de equipos 

a) Se realizará de acuerdo con el plan maestro de limpieza de cada área, en 

donde se incluye: 

 Equipos  

 Áreas 

 Frecuencia 

 Métodos 

9.6. CAPÍTULO 6. DESINFECCIÓN 

9.6.1. Consideraciones generales 

a) Los desinfectantes deben seleccionarse considerando los microorganismos 

que se desea eliminar, el tipo de producto que se elabora y el material de las 

superficies que entran en contacto con el producto. 



Página 24 de 35 

MANUAL DE BUENAS PRÁCTICAS 
DE MANUFACTURA 

 
 Fecha: Agosto del 2021 

Código: M-BPM-001 

Versión 001 MIELE & SWEET 

 

24 
 

b) La selección depende también del tipo de agua disponible y el método de 

limpieza empleado. 

c) El uso continuo de ciertos desinfectantes químicos puede dar lugar a la 

selección de microorganismos resistentes. Deben usarse desinfectantes 

químicos cuando no sea viable la aplicación de calor. 

d) Los detergentes y sustancias sanitizantes deberán ser almacenados en un 

lugar definido fuera del área de proceso. 

e) Los utensilios y equipos se deben limpiar y sanitizar antes de su uso y 

después de cada interrupción de trabajo. 

9.6.2. Técnicas de desinfección 

9.6.2.1. Desinfección por calor 

Una de las formas más comunes y útiles de desinfección es aplicar calor 

húmedo, para elevar la temperatura de la superficie a por lo menos a 80°C. 

9.6.2.2. Desinfección con agua caliente 

Las piezas desmontables de las máquinas y los componentes pequeños del 

equipo se pueden sumergir en un tanque o sumidero con agua que se 

mantenga a una temperatura de desinfección durante un período adecuado, 

por ejemplo 80°C durante 2 minutos. 

9.6.2.3. Desinfección por vapor 

Cuando se use vapor, la temperatura de la superficie deberá elevarse al 

punto de desinfección durante un tiempo determinado. El calentamiento de 

las superficies durante la aplicación de vapor de alta temperatura favorece a 

su secado posterior. 
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9.6.2.4.Desinfección con sustancias químicas 

Los desinfectantes químicos que pueden envenenar los alimentos, tales 

como los fenólicos, no deben usarse en las fábricas de elaboración de 

alimentos, ni en vehículos para su transporte. Deberá tenerse cuidado de que 

los desinfectantes químicos no dañen al personal. 

9.7. CAPÍTULO 7. CONTAMINACIÓN CRUZADA 

a) Se debe de contar con una lista maestra de filtros. 

b) Se deberá prever que el producto no entre en contacto directo o indirecto con 

material que se encuentre en otra etapa del proceso. 

c) Cuando la naturaleza del producto no requiera, las personas que manipulan 

materias primas o productos en proceso no deben entrar en contacto con 

producto terminado. 

d) Todas las personas se deberán lavar las manos detalladamente entre el 

cambio de manipulación de productos de un proceso a otro. 

e) Todos los contenedores de ingredientes serán limpiados o acumulados lejos 

de las áreas de proceso antes de ser abiertos. 

f) Ver procedimiento para el control de material extraño. 

g) Ver procedimiento de control de vidrio, plástico quebradizo y cerámica. 

h) Ver procedimiento para el control de alérgenos. 

Evitar la contaminación cruzada por medio de: 

 Lavado de manos. 

 Lavado de equipo o saneamiento en los cambios de productos. 

 Utensilios de limpieza con códigos de colores. 

 Utensilios para fraccionar materia prima con código de color. 
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9.8. CAPÍTULO 8. PRODUCCIÓN Y PROCESOS DE CONTROL 

9.8.1. Recepción y clasificación de materias primas 

a) La recepción de materias primas e insumos deberá realizarse en condiciones 

que eviten toda contaminación, alteración y daños físicos. 

b) Los recipientes, contenedores, envases o empaques de la materia prima e 

insumos deben ser materiales no susceptibles al deterioro y que pudiesen 

desprender subsatancias que causen alteraciones o contaminaciones. 

c) La limpieza estará bajo personal de recepción y debe contar con todo el 

material necesario para la misma. 

d) Las materias primas que requieran preservación en lugares frescos o frio 

previo al uso, deberán controlarse bajo condiciones de tiempo, temperatura y 

otros para evitar el desarrollo de microorganismos y contaminación cruzada. 

e) Los insumos utilizados como aditivos alimentarios en el producto final, no 

rebasarán los límites establecidos conformes al código Alimentario o 

Normativa Internacional. 

9.8.2. Almacenamiento de Materia Prima 

a) Control de temperatura y humedad que asegure la conservación de las 

materias primas, también se debe incluir un programa sanitario que 

contemple un plan de limpieza, higiene y un adecuado control de plagas. 

b) Las tarimas y estantes ubicados a una altura que evite el contacto con el 

piso. 

9.8.3. Limpieza de Bodegas de Almacenamiento 

Se debe asegurar la limpieza en pisos, paredes, techos, utensilios, etc. Y pueden 

ser llevados a cabo en el siguiente orden: 

a) Movilizar todo equipo que pueda ser reubicado mientras se hace la limpieza. 

b) Barrer y trapear pisos para eliminar suciedad. 

Limpiar baldosas. 
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c) Limpiar y sacudir, ventanas, telas metálicas y vidrios. 

9.8.4. Producción 

Seguir los procedimientos dados en los manuales de operación como son: orden 

de adición de componentes, tiempos de mezclado, agitación y otros parámetros 

de proceso. 

a) Las áreas de fabricación o mezclado deben estar limpias y libres de 

materiales extraños al proceso. No debe haber tránsito de personal o 

materiales que no correspondan a las mismas. 

b) Durante la fabricación o mezclado de productos, se cuidará que la limpieza 

realizada no genere polvo ni salpicaduras de agua que puedan contaminar 

los productos. 

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

alimento elaborado cumpla con las normas establecidas en las 

especificaciones correspondientes, que el conjunto de técnicas y 

procedimientos previstos, se aplique correctamente y que se evite toda 

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

operaciones. 

d) La elaboración de un alimento debe efectuarse con el personal competente, 

áreas y equipos limpios y adecuados, materias primas en óptimas 

condiciones. 

e) Las tolvas de carga y mezcladoras estarán limpias antes y aun cuando no se 

usen. Se debe verificar también que no permanezcan cargadas con productos 

de un día para otro. 

f) Todos los insumos, en cualquier operación del proceso, deben están 

identificados en cuanto al contenido. 

g) Los productos a granel, se recomienda sean empacados a la mayor brevedad 

posible. 
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h) Al lubricar los equipos, se deben tomar las precauciones, para evitar 

contaminación de los productos. Es recomendable el uso de lubricantes 

inocuos. 

i) Deberán existir las siguientes condiciones ambientales: 

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

 Las sustancias utilizadas para la limpieza y desinfección, deben ser 

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

procesan alimentos destinados al consumo humano. 

 Los procedimientos de limpieza y desinfección deberán validarse. 

 Deben registrarse las acciones correctivas y las medidas tomadas cuando 

se detecte cualquier anormalidad durante el proceso de elaboración. 

 Se debe de contar con suficiente ventilación natural o artificial, que 

permita unas mejores condiciones de trabajo. 

j) Los procesos de elaboración de los productos se recomienda sean 

supervisados por el personal capacitado. 

k) Todas las operaciones del proceso de producción, incluso el envasado, se 

realizarán a la mayor brevedad posible y en condiciones sanitarias que 

eliminen toda posibilidad de contaminación. 

l) Los métodos de conservación y los controles necesarios habrán de ser tales, 

que protejan contra la contaminación o la aparición de un riesgo para la 

salud pública. 

9.8.5. Envasado 

a) Todo material que se emplee para el envasado deberá almacenarse en 

condiciones de higiénicas adecuadas. 

b) El material debe ser apropiado para que el producto no sea expuesto a 

sustancias objetables que lo alteren y lo hagan riesgoso, así como protección 

contra la contaminación. 

c) Los envases no deberán ser utilizados para ningún fin previo al envasado. 
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d) Los envases deberán ser inspeccionados antes de su uso. 

e) Los envases deberán llevar información de: identificación de lotes y 

registros de elaboración y producción. 

9.8.6. Almacenamiento 

a) Las instalaciones deben ser adecuadas para almacenar los alimentos (materia 

prima, productos intermedios y productos terminados), insumos y los 

productos químicos no alimentarios (envases, artículos de limpieza, 

lubricantes, combustibles, etc.) para lo cual de ser necesario se debe 

disponer de ambientes separados o independientes, se debe mantener la 

seguridad para evitar la contaminación cruzada de los productos. 

b) El personal debe verificar que toda materia prima este identificada y 

etiquetada correctamente. 

c) Los pisos deben ser resistentes para soportar la carga de tráfico diario. 

d) Se recomienda que las tarimas se encuentren a 45 cm de la pared y 35cm, 

entre tarima y tarima, para permitir la limpieza y hacer recorridos de 

verificación. 

e) Las materias primas y producto terminado no podrán ubicarse directamente 

en el piso. 

f) Evitar la contaminación, el deterioro y minimizar el daño o alteración de los 

productos. 

g) Evitar el acceso y proliferación de plagas. 

h) Se debe mantener un control sobre el almacenamiento de los productos, se 

recomienda aplicar el sistema PEPS (primero en entrar, primero en salir). 

9.8.7. Transporte 

a) Todos los vehículos deben ser inspeccionados antes de cargar los productos. 

b) El vehículo de transporte debe proteger a los alimentos del polvo, del humo, 

del combustible y de la carga de otros alimentos. 
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c) Todo producto transportado de ser protegido contra la lluvia. 

d) No se debe transportar alimentos junto a sustancias de limpieza, tóxicas o 

peligrosas. 

e) Los envases para transportar alimentos deben ser de material de fácil 

limpieza y desinfección. 

9.9. CAPÍTULO 9. SERVICIOS 

9.9.1. Suministro de Agua 

a) Deberá disponer de suficiente abastecimiento de agua, a presión adecuada y 

de temperatura conveniente, así como de instalaciones apropiadas para su 

almacenamiento y distribución. Se deberá dotar de los implementos 

necesarios que garanticen que está no será contaminada. 

b) El agua potable debe ser segura, manteniendo las propiedades definidas en la 

normativa vigente respectiva y en caso de no pertenecer a la red pública, 

deberá estar sujeta a análisis físico-químicos (color, turbiedad, olor, sabor, 

cloro residual, pH) y microbiológicos (Coliformes fecales, Cryptosporidium, 

Giardia), que aseguren su inocuidad. 

c) Se deberá realizar análisis físico-químicos (color, turbiedad, olor, sabor, 

cloro residual, pH) y microbiológicos (Coliformes fecales, Cryptosporidium, 

Giardia), del agua por lo menos una vez al año en un laboratorio acreditado 

por el organismo correspondiente. 

d) El agua que se utilice en las operaciones de limpieza y desinfección de 

equipos debe ser potable. 
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9.10. CAPÍTULO 10. CONTROL DE PLAGAS 

9.10.1. Consideraciones generales 

a) Todas las áreas de la planta deben mantenerse libre de insectos, roedores, 

aves o animales. 

b) Programar fechas para las aplicaciones en coordinación con todas las áreas 

las cuales deberán ser respetadas. 

c) Se debe inspeccionar a la entrada y almacenamiento de materias primas, 

para minimizar la probabilidad de infestación. 

d) La persona encargada del control está obligada a hacer uso de todo el equipo 

de protección necesario para uso personal desde el ingreso a las 

instalaciones. 

e) No debe existir producto terminado a la intemperie al momento de las 

aplicaciones. 

f) Los extractores, ventiladores y ventanas deberán estar cerrados al momento 

de las aplicaciones. 

g) El programa de control de plagas puede ser realizado directamente por la 

empresa o mediante un servicio externo de una empresa especializada en 

esta actividad. Se debe evidenciar la capacidad técnica del personal 

operativo, de sus procesos y de sus productos. Quienes deben reportar lo 

siguiente: 

 El listado de las principales plagas que existen en las instalaciones. 

 Propuestas de combate a las plagas antes mencionadas. 

 Llevar un registro de las aplicaciones realizadas, los productos utilizados 

y el tipo de plagas controlada. 

 Rotar el uso de productos para el control de plagas, de manera que estas 

no creen resistencia al producto. 

h) Deberán realizarse las aplicaciones de venenos en horarios fuera de trabajo 

para que no exista peligro de contaminación al producto. 
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i) Al realizar la limpieza no deberá quedar residuos del producto que puedan 

ser atrayentes para otras plagas. 

j) Debe asegurase que cada uno de los desagües tenga tapa o rejilla para evitar 

la entrada de plagas a las instalaciones. 

9.10.2. Formas de Control de Plagas  

9.10.2.1. Insectos 

a) Uno de los métodos más efectivos para evitar la infestación es su 

prevención. Los siguientes factores que propician la proliferación de 

insectos deben ser evitados: 

 Residuos de alimentos. 

 Agua estancada 

 Acumulación de residuos de desperdicios o basura 

b) Al manipular un insecticida se deben cubrir los equipos y lavarse antes 

de usar. 

9.10.2.2. Roedores 

a) Los roedores, en donde se incluye ratones, tusas, ratas, etc., crean una 

situación diferente. Un programa de control de roedores efectivo deberán 

incluir: 

 Limpieza de todas las áreas dentro y fuera del establecimiento, para 

evitar nidos y su proliferación. 

 Medidas para evitar su entrada a las instalaciones. 

 Verificaciones constantes para detectar su presencia. 

 Colocar trampas para su control y/o eliminación. 

b) Las áreas exteriores del establecimiento y el perímetro cercano a la 

planta se pueden proteger con trampas que contengan cebo. 
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c) En las áreas internas de almacenamiento de materias primas, 

ingredientes, material de empaque y áreas de proceso, se podrán utilizar 

trampas mecánicas o artefactos que se revisarán constantemente para 

retirar los cadáveres de los animales atrapados y al mismo tiempo volver 

a activar las trampas. 

9.10.2.3. Aves 

a) En las paredes y cielos rasos no deben existir aberturas que permitan la 

entrada de aves. 

b) Eliminar inicios de nidos en aleros, puertas, ventanas y estructuras. 

c) De ser necesario implementar métodos para ahuyentar estas plagas, tales 

como silbatos, sonido ultrasónico, colocación de siluetas de búhos en las 

entradas y cercanías de los establecimientos, trampas y destrucción de 

nidos. 

9.11. CAPÍTULO 11. CONTROL DE QUIMICOS 

Las sustancias peligrosas o tóxicas deben ser manipuladas tomando 

precauciones en los procedimientos de fabricación y de las hojas de seguridad 

emitidas por el fabricante, siempre que se manipule estas sustancias se deberá: 

a) Utilizar recipientes adecuados para contenerlos. 

b) Identificarlos con el rombo de seguridad. 

c) Contar con las fichas técnicas y las hojas de seguridad. 

d) Tener un inventario de los químicos por área. 

9.12. CAPÍTULO 12. CAPACITACIÓN 

a) Todo personal debe estar entrenado en las buenas prácticas de higiene, así 

como conocer la parte del proceso que le toca realizar. 

b) Todo el personal debe recibir una capacitación sobre inocuidad alimentaria e 

en la elaboración de producto. 
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9.13. CAPÍTULO 13. TRAZABILIDAD 

Si en la empresa se sospecha que pudo haberse elaborado/distribuido un 

producto que incumple la normativa sanitaria vigente y presenta un potencial 

riesgo a la salud de la población, se debe notificar a la Agencia Nacional de 

Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria – ARCSA, a la brevedad posible y 

previo al inicio de las acciones. 

La notificación incluirá: 

a) Nombre del producto, condición de venta, Número de Notificación Sanitaria 

Obligatoria, forma de presentación, fecha de elaboración, número de lote, 

fecha de expiración.  

b) Adjuntar: copia de las etiquetas internas y externas. 

c) Cantidad de producto en el mercado: se detallará el número de lote 

involucrado en el retiro, número de unidades elaboradas, número total de 

unidades en stock en la empresa (sin distribuir), número total de unidades 

distribuidas.  

d) Detalles de la distribución: zona de distribución del producto en el país, 

listado de distribución primaria, con detalle de unidades vendidas/cliente, 

declaración respecto si el producto/lote/s ha sido exportado o no.  

e) Motivos del retiro: proveerá información completa y detallada sobre los 

motivos del incidente, describirá la infracción a la normativa sanitaria 

vigente. Como sustento la empresa podrá presentar los resultados de 

exámenes físico-químicos y microbiológicos del producto (indicando el 

laboratorio examinador), detalles de la recolección de la muestra analizada.  

f) Estrategia de retiro: se indicará el curso de acción planificado para el retiro 

específico  indicando el alcance, comunicación al público, cómo se 

verificará la efectividad del retiro, el destino de los productos recuperados, 

etc. 

g) Plan de Monitoreo: incluirá el plan de monitoreo o seguimiento para la 

verificación de la efectividad.  
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La empresa es responsable de la notificación a los demás integrantes de la 

cadena de producción y distribución que pudieran tener en su poder el producto 

que se decidió retirar.  

El responsable de realizar la notificación de retiro del mercado del producto 

será responsabilidad del titular del representante legal de la empresa y deberá 

ejecutarse en el menor tiempo posible para minimizar la exposición de los 

consumidores a productos que puedan representar un riesgo para su salud. 

9.14. CAPÍTULO 14. EVALUACIÓN DE ADHERENCIA A LAS BPM 

La evaluación de las Buenas Prácticas de Manufactura es una actividad 

sistemática que puede ser realizada por personal de la empresa entrenado, 

personal externo, organizaciones gubernamentales, privadas, laboratorios de 

control de calidad.  Consiste en “verificar” y “validar”. 

Esta validación está destinada a confirmar que las BPM, se encuentra 

implementadas en la empresa según se describen en el Manual BPM, serán 

eficaces para controlar todos los peligros potenciales identificados como 

significativos para la seguridad (inocuidad) de los alimentos. 

Cada vez que se realicen cambios en las instalaciones, procedimientos y en el 

proceso, se deberá evaluar las BPM, en todas las áreas descritas en el presente 

manual: instalaciones, control de operaciones, mantenimiento y limpieza del 

establecimiento y de los equipos, higiene personal, transporte y capacitación. 

La empresa deberá realizar estas auditorías internas con una frecuencia 

trimestral y determinar el porcentaje de cumplimiento de las Buenas Prácticas 

de Manufactura en las diversas áreas, utilizando el Check List de la lista de 

verificación basada en los requerimientos establecidos en la Resolución 

ARCSA-DE-067-2015-GGG. 
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Página 01 de 04 PROCEDIMIENTO OPERATIVO 

ESTANDARIZADO (POE) 
 

 Fecha: Agosto del 2021 

Código: POE-DR-001 
DOCUMENTACIÓN Y REGISTROS 

Versión 001 MIELE & SWEET 

1.1. OBJETIVO 

Implementar los instructivos, procedimientos y requisitos para el registro de 

documentos sujetos a cambios. 

1.2.  ALCANCE 

Este instructivo es aplicado a todos los documentos elaborados para la empresa 

Miele & Sweet. 

1.3.  RESPONSABLES 

 El Coordinador de calidad y/o el jefe de planta serán los responsables de que el 

personal se encuentre capacitado y tengan conocimiento, de acuerdo a los 

documentos que sean añadidos o revisados con este procedimiento. 

 El administrador o representante legal de la empresa, elaborará documentos de 

conformidad con el presente instructivo y será el encargado responsable para su 

visto bueno y/o aprobación. 

 El personal de planta es responsable de revisar y ejecutar todos los cambios y 

revisiones a los documentos comprendidos en el presente instructivo. 

1.4. TÉRMINOS Y DEFINICIONES 

Documentación.- Garantiza la existencia de evidencia documentada, como los 

registros que permitan a llevar a cabo una inspección y verificar si se está 

cumpliendo o no con el sistema de Buenas Prácticas de Manufactura(BPM). 

Documento controlado.- Es aquél documento que cuando se una modificación 

cambia su nivel de revisión y es netamente de uno interno de la empresa. 

Documento obsoleto.- Es el documento que perdió vigencia al efectuarse una 

revisión o darse de baja. 

Formato.- Es el documento elaborado para registrar el resultado de una actividad o 

tarea, una vez diligenciado se denomina registro. 
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DOCUMENTACIÓN Y REGISTROS 

Versión 001 MIELE & SWEET 

 

Instructivo.- Es el documento escrito o material audiovisual, en el cual se presentan 

instrucciones de manera ordenada, lógica y secuencial. 

Lista maestra.- Es el documento que indica o describe el total de manuales, 

procedimiento, instrucciones de trabajo, formatos y registros. Así mismo indica el 

nivel de revisión de cada uno de ellos, con el objetivo de utilizar siempre la última 

versión. 

Procedimiento.- Es el conjunto de especificaciones, relaciones, responsabilidades, 

controles y ordenamiento de las actividades y tareas requeridas para cumplir con el 

proceso dentro de la planta procesadora. 

Registros.- Es el documento que presenta resultados obtenidos o proporciona 

evidencia de las actividades ejecutadas, estos pueden ser en medio físico o digital. 

Especificaciones técnicas.- Son los documentos en los cuales se definen las 

normas, exigencias y procedimientos a ser empleados y aplicados en la obtención 

del producto. 

Programas.- Son los documentos donde se denota aquella agrupación de 

actividades que tanto en secuencia o simultáneas son ejecutadas por un equipo de 

individuos a fin de que se cumpla un objetivo, primordialmente buscando mejoras 

en las tareas relacionadas con la cadena productiva. 

Revisión.- Es la actividad emprendida para asegurar la conveniencia, adecuación, 

eficacia, eficiencia y efectividad del tema objeto de la revisión, para alcanzar unos 

objetivos establecidos. 

 

1.5.  FRECUENCIA 

Se aplicara cuando se elabore, utilice o verifique un documento. 
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 Fecha: Agosto del 2021 

Código: POE-DR-001 
DOCUMENTACIÓN Y REGISTROS 

Versión 001 MIELE & SWEET 

1.6.  PROCEDIMIENTO 

1.6.1. Elaboración, revisión, verificación y aprobación de los documentos 

Cada vez que se modifique o se actualice un documento, se debe llevar un registro 

del cambio realizado y la nueva versión debe ser aprobada por todas las personas 

responsables antes de su utilización. 

1.6.2. Distribución y control de documentos 

El responsable técnico de la planta, deberá revisar y aprobar todos los documentos, 

procedimientos, formularios y políticas relacionadas con el cumplimiento de las 

Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), e incluidos en el alcance de este 

documento. 

1.6.3. Formato de los documentos 

1.6.3.1. Encabezado 

 Número de página 

 Fecha de emisión 

 Código de documento 

 Versión del documento 

 Tema del documento 

 Logotipo y nombre de la empresa 

1.6.3.2.  Nomenclatura para los códigos de identificación 

 Especificaciones técnicas (ET) 

 Instructivo (I) 

 Lista maestra (LM) 

 Procedimientos (PR) 

 Programas (PG) 

 Registros (R) 
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El código generado será alfa numérico que consta primero de una letra que corresponde al 

tipo de documento, seguido de un guion, posteriormente se colocará las iniciales del 

nombre de identificación del documento, seguido de un guion y finalmente se colocará la 

secuencia numérica al documento. Un ejemplo se muestra a continuación: 

                                          R-LMPRD-001 

 

 

  

Ejemplo: 

Registro de lista maestra de procedimientos, registros y documentos. 

 

1.6.3.3.  Todo documento deberá reflejar de la siguiente información: 

 Objetivo 

 Alcance 

 Responsables 

 Definiciones 

 Frecuencia 

 Procedimiento 

 Registros 

 

1.7.  REGISTROS 

 R-LMPRD-001. Registro de lista maestra de procedimientos, registros y 

documentos. 

 R-CD-002. Registro de control de documentos. 

  

Lista Maestra de Procedimientos, 

Registros y Documentos 

Secuencia numérica 

del documento 
Registro 
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Página 01 de 02 
REGISTRO 

 

 Fecha: Agosto del 2021 

Código: R-LMPRD-001 LISTA MAESTRA DE 

PROCEDIMIENTOS, REGISTROS 

Y DOCUMENTOS 
Versión 001 MIELE & SWEET 

LISTA MAESTRA DE PROCEDIMIENTOS, REGISTROS Y DOCUMENTOS 

ÁREA DE 

APLICACIÓN 
DOCUMENTO CÓDIGO 

DOCUMENTOS 

Procedimiento Operativo Estandarizado (POE), 

Documentación y Registros 

POE-DR-001 

Registro de lista maestra de procedimientos, 

registros y documentos 

R-LMPRD-

001 

Registro de control de documentos R-CD-002 

PERSONAL 

Procedimiento de higiene y conducta del personal PR-HP-002 

Registro de higiene y uso de uniforme del 

personal 
R-HUP-003 

Registro de ingreso de visitantes R-IV-004 

INSTALACIONES 

Procedimiento de limpieza y desinfección de las 

instalaciones, área de recepción, área de 

producción y área almacenamiento 

PR-LDIA-003 

Registro de verificación de limpieza y 

desinfección de las áreas de recepción, 

producción y almacenamiento 

R-LDA-005 

Registro de verificación de limpieza y 

desinfección de las instalaciones 
R-LDIS-006 

Registro de verificación de limpieza de baños y 

vestidores 
R-LDBV-007 

EQUIPOS Y 

UTENSILIOS 

Procedimiento del Manejo de Equipos y 

Utensilios 
PR-MEU-004 

Procedimiento de calibración y mantenimiento de 

equipos 
PR-CME-005 

Registro de calibración y mantenimiento de 

equipos 
R-CME-008 

Procedimiento de limpieza y desinfección de 

equipos y utensilios 
PR-LDEU-006 

Registro de verificación de limpieza y 

desinfección de equipos y utensilios 
R-LDEU-009 

PROCESOS 

Procedimiento de recepción y almacenamiento de 

materias primas 
PR-RAMP-007 

Registro de la recepción y almacenamiento de 

materias primas 
R-RAMP-010 

Operaciones de producción de turrón y manjar PR-OPTM-008 

Registro de elaboración de turrón R-ELAT-011 
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Página 02 de 02 
REGISTRO 

 

 Fecha: Agosto del 2021 

Código: R-LMPRD-001 LISTA MAESTRA DE 

PROCEDIMIENTOS, REGISTROS 

Y DOCUMENTOS 
Versión 001 MIELE & SWEET 

  

ÁREA DE 

APLICACIÓN 
DOCUMENTO CÓDIGO 

PROCESOS Registro de elaboración de manjar R-ELAM-012 

CONTROL DE 

PLAGAS 

Procedimiento del manejo integrado del control de 

plagas 
PR-MIP-009 

Registro del manejo integrado del control de 

plagas 
R-MIP-013 

CONTROL DE 

CALIDAD 

Procedimiento de control de calidad del turrón y 

manjar  
PR-CCTM-010 

Especificaciones técnicas del turrón de miel de 

abeja 
ET-T-001 

Especificaciones técnicas del manjar de miel de 

abeja 
ET-M-001 

Registro de control de calidad de los productos 

terminados turrón y manjar 
R-CCTM-014 

DISPOSICIÓN DE 

LOS DESECHOS 

Procedimiento de recolección y disposición de 

desechos 
PR-RDD-011 

Registro de recolección y disposición de desechos R-RDD-015 

CONTROL DE 

QUIMICOS 

Procedimiento del manejo de sustancias tóxicas PR-MST-012 

Registro del manejo de sustancias tóxicas R-MST-016 

TRANSPORTE 

Procedimiento de limpieza y desinfección del 

medio de transporte 
PR-LDMT-013 

Registro de limpieza y desinfección del medio de 

transporte 
R-LDMT-017 

CAPACITACIÓN 

Programa de capacitación del personal PG-CP-014 

Registro de control de asistencia a las 

capacitaciones 
R-CAC-018 

TRAZABILIDAD 

Procedimiento de trazabilidad PR-T-015 

Registro de despacho de producto terminado R-DPT-019 

Registro de productos no conformes R-PNC-020 

AUDITORIAS 

Procedimiento Evaluación de Adherencia a las 

BPM 

PR-EABPM-

016 

Registro Lista de Verificación BPM 
R-LVBPM-

021 

Registro No Conformidades BPM 
R-NCBPM-

022 
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  Página 01 de 01 
REGISTRO 

 
 

  

 

 

  Fecha: Agosto del 2021   

 

 

  Código: R-CD-002  CONTROL DE 

DOCUMENTOS 

  

 

 

  Versión 001 MIELE & SWEET   

 

 

  

  
    

  

  

 

 

  
Código  

Nombre del 

documento 

Fecha de 

elaboración  

Fecha de 

revisión 

Fecha de 

eliminación 
Observaciones   

 

 

                

 

 

                

 

 

                

 

 

                

 

 

                

 

 

                

 

 

                

 

 

                

 

 

                

 

 

                

 

 

                

 

 

                

 

 

                

 

 

                

 

 

                

 

 

                

 

 

                

 

 

                

           

 

                

 

 

                

 

 

                

 

 

                

 

 

                

 

 

                

 

 

  Realizado por: Validado por:   

 

 

  
Nombre Nombre 

  

 

 

    

 

 

  
Firma Firma 
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO (POE)  

EMPRESA MIELE & SWEET 

 

2. HIGIENE Y CONDUCTA DEL PERSONAL 

 

 

 

 

  

Fecha de Emisión:  Agosto del 2021 Revisión N°: 001 

DESCRIPCIÓN NOMBRES Y APELLIDOS CARGO FIRMA 

Elaborado por: Ing. Alex Ávila 

Coordinador de 

implementación 

de BPM 

 

Revisado por:  Ing. Carlos Sandoval 
Técnico 

Responsable  
 

Aprobado por: Ing. Carlos Sandoval 
Representante 

Legal 
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Página 01 de 04 
PROCEDIMIENTO  

 

 Fecha: Agosto del 2021 

Código: PR-HP-002 HIGIENE Y CONDUCTA DEL 

PERSONAL Versión 001 MIELE & SWEET 

2.1. OBJETIVO 

Evitar la contaminación de los productos por parte del personal manipulador de la 

planta. 

2.2.  ALCANCE 

Este proceso es aplicado a las condiciones higiénicas de todo el personal de la 

empresa. 

2.3.  RESPONSABLES 

El jefe de planta o la persona encargada inspeccionará a los empleados el uso de la 

indumentaria antes de ingresar a la planta, según el procedimiento de conformidad. 

2.4.  TÉRMINOS Y DEFINICIONES 

Gel antibacterial: Es un producto que se emplea como complemento al lavado de 

las manos para su limpieza y desinfección. 

Higiene: Conjunto de conocimientos y técnicas que se ocupan de controlar aquellos 

factores nocivos para la salud de los seres humanos. 

Higiene personal: Es toda serie de hábitos relacionados con el cuidado personal 

que inciden positivamente en la salud y que previene posibles enfermedades. 

Jabón: Es un producto que sirve para la higiene personal y para lavar determinados 

objetos. 

Personal: Total de trabajadores que laboran en una empresa. 

2.5.  FRECUENCIA 

Se realizará la verificación a diario. 

2.6.  PROCEDIMIENTO  

HIGIENE PERSONAL 

 El personal deberá mantener la higiene y el aseo personal. 

 Debe lavarse las manos con agua y jabón. 
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Página 02 de 04 
PROCEDIMIENTO  

 

 Fecha: Agosto del 2021 

Código: PR-HP-002 HIGIENE Y CONDUCTA DEL 

PERSONAL Versión 001 MIELE & SWEET 

 

 Debe mantener las uñas limpias y cortas. 

 Evitar tocarse partes del cuerpo (nariz, boca, brazos), mientras manipula alimentos. 

 Utilizar el uniforme limpio y en buen estado de conservación. 

 Utilizar delantal de plástico cuando sea necesario. 

 Evitar el uso de joyas, anillos, cadenas, reloj, aretes. 

 Usar cofia para cubrir el cabello mientras permanezca en el interior de la planta. 

 No podrá permanecer en el área de producción si no cuenta con la indumentaria 

apropiada. 

 Está prohibido fumar y masticar chicle, comer en el puesto de trabajo, utilizar 

prendas de trabajo distintas a las reglamentarias, estornudar o toser sobre los 

alimentos y cualquier otra actividad que pueda ser causa de contaminación de los 

alimentos. 

ESTADO DE SALUD DEL PERSONAL 

 El personal deberá someterse a exámenes médicos previo a su ingreso a la empresa. 

 Debe lavarse las manos con agua y jabón tantas veces como requieran las 

condiciones de trabajo. 

 El manipulador afectado por una enfermedad de transmisión por vía digestiva o que 

sea portador de gérmenes deberá ser excluido de toda actividad directamente 

relacionada con los alimentos hasta su total curación clínica y bacteriológica. 

 En caso de que exista lesión cutánea que pueda estar en contacto directa o 

indirectamente con los alimentos, al manipulador se le facilitará el tratamiento y 

protección impermeable. 

 En caso de presentar alergia o una reacción adversa al utilizar sustancias químicas 

se evitará que la persona encargada este en contacto con las mismas y será retirado 

inmediatamente. 
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Página 03 de 04 
PROCEDIMIENTO  

 

 Fecha: Agosto del 2021 

Código: PR-HP-002 HIGIENE Y CONDUCTA DEL 

PERSONAL Versión 001 MIELE & SWEET 

LAVADO DE MANOS 
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Página 04 de 04 
PROCEDIMIENTO  

 

 Fecha: Agosto del 2021 

Código: PR-HP-002 HIGIENE Y CONDUCTA DEL 

PERSONAL Versión 001 MIELE & SWEET 

USO DE UNIFORME 

 El uniforme es personal e intransferible y por lo tanto el operario será responsable 

del uso y cuidado del mismo 

 El personal que trabaje en áreas donde el producto está expuesto debe usar uniforme 

de acuerdo al nivel de riesgo, limpio y en buen estado. 

 Los uniformes no deben usarse para otras funciones. 

 Los uniformes se deben lavar según sea necesario a intervalos apropiados al uso. 

 La indumentaria no debe ser un riesgo para la contaminación del producto. 

 Bigotes y cabellos deben ser cubiertos completamente con mascarillas y cofias. 

 Cuando se use guantes para manipular alimentos, estos deben estar en buen estado. 

 Los zapatos no deben ser de material absorbente. 

INGRESO DE VISITANTES 

 Deberá Permanecer con la persona autorizada durante toda la visita. 

 Respetará y cumplirá las normas de seguridad cuando entre en un área. 

 No deberá correr en el interior de la planta. 

 Debe permanecer alejado de las máquinas en funcionamiento y no manipulará si no 

está autorizado para ello. 

 Deberá utilizar el equipo de protección que se le haya proporcionado para la visita. 

 No están permitidos los equipos de fotografía y/o vídeo sin autorización. 

 No debe fumar, comer, escupir, ingerir medicina, masticar chicle en todo el recinto, 

excepto en las áreas designadas. 

 En el caso de tener dudas respecto a su seguridad o a la de nuestros empleados no 

dude en consultar con su guía. 

2.7.  REGISTROS 

 R-HUP-003. Registro de higiene y uso de uniforme del personal 

 R-IV-004. Registro de ingreso de visitantes 
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  Página 01 de 01 
REGISTRO 

 

  

  Fecha: Agosto del 2021   

  Código: R-HUP-003 HIGIENE Y USO DE UNIFORME DEL 

PERSONAL 

  

  Versión 001 MIELE & SWEET   

  

  
      

  

  

  
Fecha Empleado 

Higiene Indumentaria 

Observaciones 

  

  
Si 

Cumple  

No 

Cumple 
Mandil Cofia Mascarilla Calzado 

  

                      

                      

                      

                      

                      

                      

                      

                      

                      

                      

                      

                      

                      

                      

                      

                      

                      

                      

                      

           

                      

           

           

                      

                      

                      

  Realizado por: Validado por:   

  
Nombre Nombre 

  

    

  
Firma Firma 
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  Página 01 de 01 
REGISTRO 

 
 

  

  Fecha: Agosto del 2021   

  Código: R-IV-004 
INGRESO DE VISITANTES 

  

  Versión 001 MIELE & SWEET   

  

   
    

  

  

  
Fecha Hora Nombre 

Indumentaria 
Firma 

  

  Mandil Cofia Mascarilla Calzado   

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

          

          

          

                    

                    

                    

                    

  Realizado por: Validado por:   

  
Nombre Nombre 

  

    

  
Firma Firma 
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO (POE)  

EMPRESA MIELE & SWEET 

 

3. LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN DE LAS INSTALACIONES, ÁREA 

DE RECEPCIÓN, ÁREA DE PRODUCCIÓN Y ÁREA 

ALMACENAMIENTO 

 

 

 

 

  

Fecha de Emisión:  Agosto del 2021 Revisión N°: 001 

DESCRIPCIÓN NOMBRES Y APELLIDOS CARGO FIRMA 

Elaborado por: Ing. Alex Ávila 

Coordinador de 

implementación 

de BPM 

 

Revisado por:  Ing. Carlos Sandoval 
Técnico 

Responsable  
 

Aprobado por: Ing. Carlos Sandoval 
Representante 

Legal 
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Página 01 de 03 
PROCEDIMIENTO  

 

 Fecha: Agosto del 2021 

Código: PR-LDIA-003 LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN DE LAS 

INSTALACIONES, ÁREA DE 

RECEPCIÓN, ÁREA DE PRODUCCIÓN 

Y ÁREA ALMACENAMIENTO 

Versión 001 MIELE & SWEET 

3.1.  OBJETIVO 

Realizar el procedimiento de limpieza y desinfección de las instalaciones, área de 

recepción, área producción y área almacenamiento de la empresa. 

3.2.  ALCANCE 

Se aplicará a las instalaciones, áreas de recepción, producción y almacenamiento. 

3.3.  RESPONSABLES 

Los responsables de estas actividades serán el operario y/o supervisor de área. 

3.4.  TÉRMINOS Y DEFINICIONES 

Contaminación: La introducción o presencia de un contaminante en los alimentos 

o en el medio ambiente alimentario. 

Desecho: Aquellos materiales, sustancias, objetos, cosas, entre otros, que se desean 

eliminar porque ya no ostenta utilidad. 

Desinfección: Consiste en destruir la mayor parte de los microorganismos de las 

superficies mediante agentes químicos. 

Desinfectante:  Producto  que  permite  eliminar  las  bacterias,  los  virus  o  los 

microorganismos. 

Instalación: Estructura que puede variar en tamaño y que es dispuesta de manera 

particular para cumplir un objetivo específico. 

Limpieza: Es la acción que permiten eliminar la suciedad del algo, generalmente 

con ayuda de agua y detergentes. 

3.5.  FRECUENCIA 

Se lo realizará diariamente en las distintas áreas antes y después de su uso. 
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Página 02 de 03 
PROCEDIMIENTO  

 

 Fecha: Agosto del 2021 

Código: PR-LDIA-003 LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN DE LAS 

INSTALACIONES, ÁREA DE 

RECEPCIÓN, ÁREA DE PRODUCCIÓN 

Y ÁREA ALMACENAMIENTO 

Versión 001 MIELE & SWEET 

3.6.  PROCEDIMIENTO 

 La limpieza en cada área se realizará diariamente, para evitar la acumulación de 

suciedad y polvo. 

 Se deberá limpiar el piso, ventanas, paredes, puertas y techos para eliminar el polvo 

y suciedades en las instalaciones. 

 Barrer el piso de las áreas de recepción, producción y almacenamiento; recolectando 

el alimento que se encuentre regado. 

 Se utilizará escobas, brochas y franelas para limpiar las paredes internas, puertas de 

las distintas áreas y ventanas. 

 Los casilleros y vestidores se deberán limpiar correctamente después de su uso. 

 Los servicios sanitarios y lavamanos deberán ser lavados y desinfectados 

diariamente. 

 Se proveerá de insumos necesarios como papel higiénico, jabón y desinfectante, 

para la higiene personal en los servicios sanitarios. 

 Los basureros deberán estar limpios con su respectiva funda y tapa. 

 Se deberá limpiar el techo y las lámparas existentes. 

 Desechar los residuos en fundas de basura industrial. 

 Verificar que las áreas se encuentren totalmente limpias. 

 Posterior a la limpieza realizará la desinfección de las áreas de producción y 

almacenamiento respectivamente. 

 Finalmente, se llenarán los registros de la limpieza y desinfección de cada una de 

las áreas. 
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Página 03 de 03 
PROCEDIMIENTO  

 

 Fecha: Agosto del 2021 

Código: PR-LDIA-003 LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN DE LAS 

INSTALACIONES, ÁREA DE 

RECEPCIÓN, ÁREA DE PRODUCCIÓN 

Y ÁREA ALMACENAMIENTO 

Versión 001 MIELE & SWEET 

SOLUCIONES Y CONCENTRACIONES DE DETERGENTES Y 

DESINFECTANTES PARA LIMPIEZA. 

Superficies y/o 

elementos 

Producto para 

Limpieza 
Dosificación 

Producto para 

Desinfección 
Dosificación 

Lavabos 

Frotar con las 

esponjas con el 

uso de una 

solución 

detergente 

alcalina suave 

entre 40°C y 

50°C. 

Seguir las 

instrucciones 

del fabricante 

Solución de 

Hipoclorito de 

sodio al 2%. 

Se recomienda una 

dosis de 0,65%; 

diluyendo 1 parte de 

Hipoclorito de sodio 

al 2% con dos partes 

de agua a 

temperatura 

ambiente. 

Instalaciones y 

Área de 

recepción de 

materia prima 

Solución 

detergente 

alcalino 

Sulfonato de 

alquilbenceno 

lineal. 

Solución de 50 

gramos por 

litro de agua a 

temperatura de 

40°c y 50°C. 

Biogel 

Antiséptico 

con emolientes 

a base de 

triclosan. 

Seguir las 

instrucciones del 

fabricante 

Área de 

producción y 

almacenamiento 

Solución 

detergente 

alcalino 

Sulfonato de 

alquilbenceno 

lineal. 

Solución de 50 

gramos por 

litro de agua a 

temperatura de 

40°c y 50°C. 

Solución 

desinfectante 

de equipos 

1:300 (zona de 

producción) 

Un litro de 

BACTOLESS en 300 

litros de agua potable 

a temperatura 

ambiente. 

3.7.  REGISTROS 

 R-LDA-005. Registro de verificación de limpieza y desinfección de las áreas de 

recepción, producción y almacenamiento. 

 R-LDIS-006. Registro de verificación de limpieza y desinfección de las 

instalaciones. 

 R-LDBV-007. Registro de verificación de limpieza de baños y vestidores. 
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  Página 01 de 01 
REGISTRO 

 
 

  

  Fecha: Agosto del 2021   

  Código: R-LDA-005 LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN DE 

LAS ÁREAS DE RECEPCIÓN, 

PRODUCCIÓN Y 

ALMACENAMIENTO 

  

  
Versión 001 MIELE & SWEET 

  

  

   
    

  

  

  
Área 

Actividad 
Hora Fecha Responsable Observaciones 

  

  Limpieza Desinfección   

  Recepción               

  Producción               

  Almacenamiento               

  Recepción               

  Producción               

  Almacenamiento               

  Recepción               

  Producción               

  Almacenamiento               

  Recepción               

  Producción               

  Almacenamiento               

  Recepción               

  Producción               

  Almacenamiento               

  Recepción               

  Producción               

  Almacenamiento               

  Recepción               

  Producción               

  Almacenamiento               

  Recepción               

  Producción               

  Almacenamiento               

  Validado por:   

  
Nombre 

  

    

  
Firma 
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  Página 01 de 01 
REGISTRO 

 
 

  

  Fecha: Agosto del 2021   

  Código: R-LDIS-006 LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN DE 

LAS INSTALACIONES 

  

  Versión 001 MIELE & SWEET   

  

   
    

  

  

  
Superficies y/o elementos 

Actividad 
Hora Fecha Responsable Observaciones 

  

  Limpieza Desinfección   

  Pisos               

  Paredes               

  Techos               

  Ventanas, Puertas               

  Lámparas               

  Pisos               

  Paredes               

  Techos               

  Ventanas, Puertas               

  Lámparas               

  Pisos               

  Paredes               

  Techos               

  Ventanas, Puertas               

  Lámparas               

  Pisos               

  Paredes               

  Techos               

  Ventanas, Puertas               

  Lámparas               

  Pisos               

  Paredes               

  Techos               

  Ventanas, Puertas               

  Lámparas               

  Validado por:   

  
Nombre 

  

    

  
Firma 
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  Página 01 de 01 
REGISTRO 

 
 

  

  Fecha: Agosto del 2021   

  Código: R-LDBV-007 LIMPIEZA DE BAÑOS Y 

VESTIDORES 

  

  Versión 001 MIELE & SWEET   

  

  
     

  

  

  
Fecha Hora Limpieza 

Verificación de Insumos 
Responsable Observaciones 

  

  Papel Jabón Desinf. Basurero   

                      

                      

                      

                      

                      

                      

                      

                      

                      

                      

                      

                      

                      

                      

                      

                      

                      

                      

                      

           

           

           

                      

                      

                      

                      

  Validado por:   

  
Nombre 

  

    

  
Firma 
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO (POE)  

EMPRESA MIELE & SWEET 

 

4. MANEJO DE EQUIPOS Y UTENSILIOS 

 

 

 

 

  

Fecha de Emisión:  Agosto del 2021 Revisión N°: 001 

DESCRIPCIÓN NOMBRES Y APELLIDOS CARGO FIRMA 

Elaborado por: Ing. Alex Ávila 

Coordinador de 

implementación 

de BPM 

 

Revisado por:  Ing. Carlos Sandoval 
Técnico 

Responsable  
 

Aprobado por: Ing. Carlos Sandoval 
Representante 

Legal 
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Página 01 de 07 
PROCEDIMIENTO  

 

 Fecha: Agosto del 2021 

Código: PR-MEU-004 MANEJO DE EQUIPOS Y 

UTENSILIOS Versión 001 MIELE & SWEET 

4.1.  OBJETIVO 

Establecer las instrucciones a seguir para el manejo de los equipos en la elaboración 

de los productos turrón y manjar. 

4.2.  ALCANCE 

Se aplicará los procedimientos para el manejo adecuado de la maquinaria. 

4.3. RESPONSABLES 

Será responsable la persona a cargo de la actividad de producción y/o el supervisor. 

4.4.  TÉRMINOS Y DEFINICIONES 

Equipo: Es el conjunto de maquinaria, utensilios, recipientes, tuberías, vajilla y 

demás accesorios que se empleen en la fabricación, procesamiento, preparación, 

envase, fraccionamiento, almacenamiento, distribución, transporte, y expendio de 

alimentos y sus materias primas. 

Maquina: Conjunto de aparatos combinados para aprovechar, regular o dirigir la 

acción de una fuerza. De igual manera, puede recibir cierta forma de energía y 

transformarla en otra más adecuada, o para producir un efecto determinado. La 

diferencia entre máquina y equipo, está en la amplitud de su función o uso. Es 

mayor en la maquinaria y menor en el equipo. 

Especificaciones: Documento que establece los requisitos con los que un producto 

debe estar conforme para dar cumplimiento a las BPM. 

4.5.  FRECUENCIA 

Esta actividad se deberá realizar antes de iniciar cada proceso de producción. 
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UTENSILIOS Versión 001 MIELE & SWEET 

4.6.  PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS DE EQUIPOS 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Marca: ROSSI Planta de Producción

Código: MT1 Fabricación de Turrón y Manjar

PROPÓSITO:

RESPONSABLE:

- Verificar las temperaturas (turrón 135°C a 145°C) y (manjar 60°C a 80°C)

- Retirar el contenido

- Lavar

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTÁNDAR

GRÁFICO Y DESCRIPCIÓN DEL EQUIPO

Realizar diferentes procesos en los que se involucren transferencias de 

calor en forma indirecta

Jefe de Planta

PROCEDIMIENTO DE USO

MARMITA TURRONERA T1

Ubicación de uso:

- Verificar que se encuentre limpia y desinfectada antes del uso

- Introducir la materia prima en el equipo

- Verificar la presión en el manómetro (turrón 15 psi) y (manjar 5 psi)

- Verificar que el nivel del agua se encuentre en los tres cuartos del indicador

REDUCTOR DE 

VELOCIDAD MOTOR 220V

INTERRUPTOR 

NEGRO -

ENCENDER / 

ROJO - APAGAR

MANÓMETRO 

DE PRESIÓN

OLLA

NIVEL DE 

AGUA
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Marca: ROSSI Planta de Producción

Código: MT2 Fabricación de Turrón y Manjar

PROPÓSITO:

RESPONSABLE:

- Lavar

- Retirar el contenido

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTÁNDAR

MARMITA TURRONERA T2

Ubicación de uso:

GRÁFICO Y DESCRIPCIÓN DEL EQUIPO

Realizar diferentes procesos en los que se involucren transferencias de 

calor en forma indirecta

Jefe de Planta

PROCEDIMIENTO DE USO

- Verificar que se encuentre limpia y desinfectada antes del uso

- Introducir la materia prima en el equipo

- Verificar que el nivel del agua se encuentre en los tres cuartos del indicador

- Verificar las temperaturas (turrón 135°C a 145°C) y (manjar 60°C a 80°C)

- Verificar la presión en el manómetro (turrón 15 psi) y (manjar 5 psi)

MOTOR 110V

INTERRUPTOR 

NEGRO -

ENCENDER / 

ROJO - APAGAR

MANÓMETRO 

DE PRESIÓN

MANÓMETRO DE 

TEMPERATURA

REDUCTOR DE 

VELOCIDAD

OLLA

NIVEL DE 

AGUA
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Marca: LANDÁZURI Planta de Producción

Código: C2Q Fabricación de Turrón y Manjar

PROPÓSITO:

RESPONSABLE:

- Encender con fuego utilizando un encendedor o fósforos

- Al terminar su uso cerrar la válvula de gas

- Observar que los quemadores no se encuentren obstruidos

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTÁNDAR

COCINETA DE 2 QUEMADORES

Ubicación de uso:

GRÁFICO Y DESCRIPCIÓN DEL EQUIPO

Realizar la cocción de alimentos en un menor tiempo.

Jefe de Planta

PROCEDIMIENTO DE USO

- Verificar que se encuentre la válvula de gas correctamente conectada

- Verificar que las perillas de los quemadores se encuentren cerradas

QUEMADORES

REJILLA

PERILLAS
BANDEJA DE 

GOTEO
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Marca: INDUACERO Planta de Producción

Código: SECM Fabricación de Turrón y Manjar

PROPÓSITO:

RESPONSABLE:

- Introducir la materia prima en el equipo

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTÁNDAR

SECADORA DE MANÍ

Ubicación de uso:

GRÁFICO Y DESCRIPCIÓN DEL EQUIPO

Realizar diferentes procesos en los que se involucren transferencias de 

calor en forma indirecta

Jefe de Planta

PROCEDIMIENTO DE USO

- Verificar que se encuentre limpia y desinfectada antes del uso

- Verificar que el nivel del agua se encuentre en los tres cuartos del indicador

- Verificar las temperaturas (secado del maní 80°C a 90°C) 

- Verificar la presión en el manómetro 10 psi

- Retirar el contenido

- Lavar

MANÓMETRO 

DE PRESIÓN

NIVEL DE 

AGUA

OLLA

INGRESO DE 

AGUA

SALIDA DE 

AGUA
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Marca: ASLAN Planta de Producción

Código: CORT. Fabricación de Turrón y Manjar

PROPÓSITO:

RESPONSABLE:

- Verificar que se encuentre limpia y desinfectada antes del uso

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTÁNDAR

CORTADORA

Ubicación de uso:

GRÁFICO Y DESCRIPCIÓN DEL EQUIPO

Realizar los cortes del turrón en las medidas requeridas

Jefe de Planta

PROCEDIMIENTO DE USO

- Colocar las guías de corte en la medida deseada

- Verificar que no se encuentre ningún objeto obstruyendo el disco de corte

- Utilizar las protecciones adecuadas para el uso de la maquina

- Lavar

MOTOR 110V

INTERRUPTOR 

NEGRO -

ENCENDER / 

ROJO - APAGAR

GUÍAS DE 

CORTE

DISCO DE 

CORTE

MESA
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Marca: SEALER Planta de Producción

Código: SCOD Fabricación de Turrón y Manjar

PROPÓSITO:

RESPONSABLE:

- Verificar potencia (500w)de sellado de las fundas

- Verificar que la codificación se encuentre acorde con la fecha de producción

- Apagar y limpiar

PROCEDIMIENTO DE USO

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTÁNDAR

SELLADORA

Ubicación de uso:

GRÁFICO Y DESCRIPCIÓN DEL EQUIPO

Realizar los procesos de sellado y codificado de las fundas y/o empaques

Jefe de Planta

- Verificar que se encuentre limpia y desinfectada antes del uso

- Encender la maquina(control verde) y verificar que se encuentre en perfecto funcionamiento

TABLERO DE CONTROL VERDE -

ENCENDER / ROJO - APAGAR

RODAMIENTOS 

CON TEFLON 

DE SELLADO

BANDA 

TRANSPORTADORA

RODAMIENTOS 

DE 

CODIFICACIÓN
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5. CALIBRACIÓN Y MANTENIMIENTO DE EQUIPOS 

 

 

 

 

  

Fecha de Emisión:  Agosto del 2021 Revisión N°: 001 

DESCRIPCIÓN NOMBRES Y APELLIDOS CARGO FIRMA 

Elaborado por: Ing. Alex Ávila 

Coordinador de 

implementación 

de BPM 

 

Revisado por:  Ing. Carlos Sandoval 
Técnico 

Responsable  
 

Aprobado por: Ing. Carlos Sandoval 
Representante 

Legal 
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5.1.  OBJETIVO 

Brindar el mantenimiento necesario a los equipos e instrumentos de medición para 

asegurar la calidad de los productos elaborados. 

5.2.  ALCANCE 

Aplicado a la calibración y mantenimiento de todos los equipos existentes en la 

empresa. 

5.3.  RESPONSABLES 

El responsable de esta actividad es el operario encargado y/o supervisor. 

5.4.  TÉRMINOS Y DEFINICIONES 

Calibración: Procedimiento según el cual se asegura que los aparatos provean 

medidas exactas dentro de los límites establecidos. 

Mantenimiento: El mantenimiento está definido por la EFNMS (Federación 

Europea de Asociaciones Nacionales de Mantenimiento como: “El conjunto de 

actividades técnicas y administrativas cuya finalidad es conservar o restituir un 

sistema, subsistema, instalación, planta, máquina, equipo, estructura, edificio, 

conjunto, componente o pieza en o a la condición que la permita desarrollar su 

función. 

Verificar: Dar evidencia objetiva de que un elemento satisface los requisitos 

especificados, por ejemplo, las especificaciones de fábrica. No debe confundirse 

una verificación con una calibración. 

Equipo: Es el conjunto de maquinaria, utensilios, recipientes, tuberías, vajilla y 

demás accesorios que se empleen en la fabricación, procesamiento, preparación, 

envase, fraccionamiento, almacenamiento, distribución, transporte, y expendio de 

alimentos y sus materias primas. 

Maquina: Conjunto de aparatos combinados para aprovechar, regular o dirigir la 

acción de una fuerza.  
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Código: PR-CME-005 CALIBRACIÓN Y MANTENIMIENTO 
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De igual manera, puede recibir cierta forma de energía y transformarla en otra más 

adecuada, o para producir un efecto determinado. La diferencia entre máquina y 

equipo, está en la amplitud de su función o uso. Es mayor en la maquinaria y menor 

en el equipo. 

5.5.  FRECUENCIA 

Esta actividad se lo realizará cada 3 meses, o cuando amerite realizar un trabajo de 

mantenimiento el algún equipo. 

5.6.  PROCEDIMIENTO 

Se contratará una empresa externa especializada en la calibración y mantenimiento 

de equipos, esta realizara la calibración una vez al año y se realizará una 

verificación interna cada 3 meses, o cuando la necesidad la amerite, para prevenir al 

máximo fallas en los equipos y maquinas detectándolas antes de que sucedan, 

tratando en lo posible de prescindir del mantenimiento correctivo. 

 

Inventario de máquinas y equipos 

Descripción Cantidad 

Marmita Turronera T1 220v 1 

Marmita Turronera T2 110v 1 

Cocineta Industrial 2 Quemadores 1 

Secadora de Maní 1 

Cortadora 1 

Selladora - Codificadora 1 

Batidora Grande 1 

Batidora Pequeña 1 

Balanza Camry 1 

Balanza Mini 1 

Balanza Mediana 1 

5.7.  REGISTRO 

R-CME-008. Registro de calibración y mantenimiento de equipos. 
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  Fecha: Agosto del 2021   

  Código: R-CME-008 CALIBRACIÓN Y MANTENIMIENTO DE 

EQUIPOS 

  

  Versión 001 MIELE & SWEET   

  

  
      

  

  

  

Fecha Equipo Causa Desperfecto 

Persona o 

Empresa que 

realiza el 

Trabajo 

Mantenimiento 

Observaciones 

  

  
M E L Li C 

  

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

            

            

                        

                        

                        

                        

  Tipo de Mantenimiento: Mecánica(M), Eléctrica(E), Lubricación(L), Limpieza(Li), Calibración(C)    

                        

  Validado por:   

  
Nombre 

  

    

  
Firma 
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EMPRESA MIELE & SWEET 

 

6. LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN DE EQUIPOS Y UTENSILIOS 

 

 

 

 

  

Fecha de Emisión:  Agosto del 2021 Revisión N°: 001 

DESCRIPCIÓN NOMBRES Y APELLIDOS CARGO FIRMA 

Elaborado por: Ing. Alex Ávila 

Coordinador de 

implementación 

de BPM 

 

Revisado por:  Ing. Carlos Sandoval 
Técnico 

Responsable  
 

Aprobado por: Ing. Carlos Sandoval 
Representante 

Legal 
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Código: PR-LDEU-006 LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN DE 
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6.1.  OBJETIVO 

Garantizar que todos los equipos y utensilios para realizar la actividad productiva se 

encuentren limpios y desinfectados con el fin de mantenerse libres de posibles focos 

de contaminación. 

6.2.  ALCANCE 

Aplicado a la limpieza de equipos y utensilios en el área de producción de la 

Empresa. 

6.3.  RESPONSABLES 

El responsable de esta actividad es el operario del equipo. 

6.4.  TÉRMINOS Y DEFINICIONES 

Contaminación: Introducción de sustancias u otros elementos físicos en un medio 

que provocan que éste sea inseguro o no apto para su uso. 

Contaminante: Cualquier agente biológico o químico, materia extraña u otras 

sustancias no añadidas intencionalmente a los alimentos y que puedan comprometer 

la inocuidad o la aptitud de los alimentos.  

Desinfección: La reducción del número de microorganismos presentes en el medio 

ambiente, por medio de agentes químicos y/o métodos físicos, a un nivel que no 

comprometa la inocuidad o la aptitud del alimento.  

Desinfectante: Destruye o inactiva microorganismos dañinos. 

Jabón: Sustancia sólida, en polvo o líquida elaborada con la finalidad de limpiar la 

superficie de algún material sucio. 

Limpieza: Ausencia de suciedad y su propósito es disminuir o exterminar los 

microorganismos. 

6.5.  FRECUENCIA 

Se lo realizará diariamente antes y después de su uso de los equipos y utensilios. 
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Código: PR-LDEU-006 LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN DE 

EQUIPOS Y UTENSILIOS Versión 001 MIELE & SWEET 

6.6.  PROCEDIMIENTO 

 Desconectar la fuente de electricidad de la toma corriente. 

 Desmontar las piezas del equipo. 

 Lavar con agua potable el equipo, con ayuda de una manguera. 

 Revisar que no exista residuos en el equipo después de su lavado. 

 Secar. 

SOLUCIONES Y CONCENTRACIONES DE DETERGENTES Y 

DESINFECTANTES PARA LIMPIEZA. 

Superficies y/o 

elementos 

Producto para 

Limpieza 
Dosificación 

Producto para 

Desinfección 
Dosificación 

Ollas y mesas 

de acero 

inoxidable 

Solución 

detergente 

Alcalino 

Sulfonato de 

alquilbenceno 

lineal. 

50 gramos por 

litro de agua a 

temperatura de 

40°C y 50°C. 

Solución de 

Hipoclorito de 

sodio al 2%. 

Se recomienda una 

dosis de 0,65%; 

diluyendo 1 parte de 

Hipoclorito de sodio 

al 2% con dos partes 

de agua a 

temperatura 

ambiente. 

Equipos y 

Utensilios 

Solución 

detergente 

Alcalino 

Sulfonato de 

alquilbenceno 

lineal. 

50 gramos por 

litro de agua a 

temperatura de 

40°C y 50°C. 

Solución de 

Hipoclorito de 

sodio al 2%. 

Se recomienda una 

dosis de 0,65%; 

diluyendo 1 parte de 

Hipoclorito de sodio al 

2% con dos partes de 

agua a temperatura 

ambiente. 

 

6.7.  REGISTRO 

R-LDEU-009. Registro de verificación de limpieza y desinfección de equipos. 



 

38 
 

                    

  Página 01 de 01 
REGISTRO 

 
 

  

  Fecha: Agosto del 2021   

  Código: R-LDEU-009 LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN DE 

EQUIPOS Y UTENSILIOS 

  

  Versión 001 MIELE & SWEET   

  

  
    

  

  

  
Fecha 

Hora Proceso 
Equipo Responsable Observaciones 

  

  Inicio Fin Limpieza Desinf.   

            

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

          

          

          

                    

                    

                    

                    

  Validado por:   

  
Nombre 

  

    

  
Firma 
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EMPRESA MIELE & SWEET 

 

7. RECEPCIÓN Y ALMACENAMIENTO DE MATERIAS PRIMAS 

 

 

 

 

  

Fecha de Emisión:  Agosto del 2021 Revisión N°: 001 

DESCRIPCIÓN NOMBRES Y APELLIDOS CARGO FIRMA 

Elaborado por: Ing. Alex Ávila 

Coordinador de 

implementación 

de BPM 

 

Revisado por:  Ing. Carlos Sandoval 
Técnico 

Responsable  
 

Aprobado por: Ing. Carlos Sandoval 
Representante 

Legal 
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Código: PR-RAMP-007 RECEPCIÓN Y ALMACENAMIENTO 

DE MATERIAS PRIMAS Versión 001 MIELE & SWEET 

7.1.  OBJETIVO 

Determinar los procedimientos de recepción de materias primas, manipulación y 

almacenamiento del producto garantizando la inocuidad de los alimentos que se 

elaboran en la planta procesadora. 

7.2.  ALCANCE 

Este programa se aplica para todos los proveedores de materias primas e insumos de 

la empresa.  

7.3.  RESPONSABLES 

Jefe de control de calidad: Revisará y asegurara que la materia prima cumpla con 

los estándares de calidad. 

7.4.  TÉRMINOS Y DEFINICIONES 

Almacenamiento: Son aquellos lugares donde se guardan los diferentes tipos de 

mercancía o materias primas y son manejados a través de una política de inventario. 

Aseguramiento de la calidad: Conjunto de acciones planificadas y sistemáticas 

que son necesarias para proporcionar la confianza adecuada de que un producto 

pueda satisfacer los requisitos de calidad dados. 

Envasado: Es el procedimiento por el cual un producto se envasa o empaqueta para 

su transporte y venta. 

Lote: Es el conjunto de unidades de venta de un producto alimenticio producido, 

fabricado o envasado en circunstancias prácticamente idénticas. 

Materia prima: Se conoce como materia prima a aquellos elementos obtenidos 

directamente de la naturaleza y que se utilizarán como material para elaborar un 

producto. 

Proveedor: Empresa o persona que abastece de algunos artículos necesarios a otras 

empresas. 
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7.5.  FRECUENCIA 

Cada vez que ingrese la materia prima a la planta procesadora. 

7.6.  PROCEDIMIENTO 

 Al momento de la recepción de las materias primas se debe controlar que estas se 

encuentren: en perfecto estado y con los envases intactos y limpios, correctamente 

etiquetados y sin sobrepasar las fechas de caducidad o de consumo.  

 Se deberá controlar la temperatura de las materias primas y de los productos que 

necesiten ser transportados en frío, así como las condiciones del transporte. 

 Las materias primas en el transcurso de la cadena productiva serán manipuladas con 

lo indicado en el manual de BPM. 

 Se rechazara toda materia prima que presente alteraciones en su aspecto físico 

(golpes, magulladuras), químico (fermentadas, contaminación microbiológica) y 

sensorial (olor, color, textura, sabor). 

 Informar a la persona encargada el procedimiento a seguir según lo establecido en el 

presente manual. 

 Durante el almacenamiento y hasta su uso, todas las materias primas alimenticias 

deber estar identificadas.  

 Se deberá respetar las indicaciones del elaborador sobre las condiciones de 

almacenamiento que requiere el producto, siendo así para los productos que 

requieran mantenerlos en lugar fresco y seco y otros productos perecederos que 

requieran mantenerse bajo refrigeración. 

 Registrar las características de los insumos recibidos en la hoja de registro de 

recepción. 

 Se registrará cualquier movimiento del producto almacenado dentro de la planta. 

7.7.  REGISTRO 

R-RAMP-010. Registro de la recepción y almacenamiento de materias primas. 
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  Fecha: Agosto del 2021   

  Código: R-RAMP-010 RECEPCIÓN Y ALMACENAMIENTO DE 

MATERIAS PRIMAS 

  

  Versión 001 MIELE & SWEET   

  

  
      

  

  

  
Fecha 

Condiciones del Transporte Condiciones del Producto 
Responsable Observaciones 

  

  Proveedor T° Limpieza Producto Lote F. Elb. F. Cad.   

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

            

                        

                        

                        

                        

                        

            

            

                        

                        

                        

                        

                        

                        

  Validado por:   

  
Nombre 

  

    

  
Firma 
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8. OPERACIONES DE PRODUCCIÓN DE TURRÓN Y MANJAR 

 

 

 

 

  

Fecha de Emisión:  Agosto del 2021 Revisión N°: 001 

DESCRIPCIÓN NOMBRES Y APELLIDOS CARGO FIRMA 

Elaborado por: Ing. Alex Ávila 

Coordinador de 

implementación 

de BPM 

 

Revisado por:  Ing. Carlos Sandoval 
Técnico 

Responsable  
 

Aprobado por: Ing. Carlos Sandoval 
Representante 

Legal 
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Código: PR-OPTM-008 OPERACIONES DE PRODUCCIÓN DE 

TURRÓN Y MANJAR Versión 001 MIELE & SWEET 

8.1.  OBJETIVO 

Detallar los diferentes procedimientos realizados para la producción de turrón y 

manjar de miel de abeja. 

8.2.  ALCANCE 

Administrado bajo línea de elaboración de azucares, panela, jarabes y mieles.. 

8.3.  RESPONSABLES 

El personal de producción, será responsable de ejecutar y reportar sobre los 

registros de proceso de elaboración de los alimentos. 

8.4.  TÉRMINOS Y DEFINICIONES 

Frecuencia: Número de veces que aparece, sucede o se realiza una cosa durante un 

período o un espacio determinados. 

Estándares: Sirve de patrón, modelo o punto de referencia para medir o valorar 

cosas de la misma especie. 

Turrón: El turrón es una masa dulce obtenida por la cocción de miel a la que se 

incorporan frutos secos, a dicha masa se le puede añadir, o no, clara de huevo para 

que emulsione. 

Manjar: Es un producto espeso y dulce producto de la cocción de miel con azúcar, 

y que generalmente se utiliza como cobertura de postres, o para untar o jaspear. 

8.5. FRECUENCIA 

Las observaciones se realizarán durante la fase de producción a cualquier momento. 

8.6.  PROCEDIMIENTO 

Se garantizará la seguridad higiénico-sanitaria de la materia prima que ingrese a la 

producción y del producto final. 

Se realizara y mantendrá un control del producto durante todas las etapas de la 

cadena productiva mediantes los registros. 
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 Fecha: Agosto del 2021 

Código: PR-OPTM-008 OPERACIONES DE PRODUCCIÓN DE 

TURRÓN Y MANJAR Versión 001 MIELE & SWEET 

DIAGRAMA DE FLUJO DE LA ELABORACIÓN DE TURRÓN 
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 Fecha: Agosto del 2021 

Código: PR-OPTM-008 OPERACIONES DE PRODUCCIÓN DE 

TURRÓN Y MANJAR Versión 001 MIELE & SWEET 

PROCESO DE ELABORACIÓN DE TURRÓN 

1. Recepción de materia prima: Se verificará que todos los ingredientes cumplan con las 

especificaciones de calidad. 

2. Pesaje: Se procederá con el pesaje de cada ingrediente según corresponda la formulación 

del producto. 

3. Calentamiento de agua: Se colocara agua en una olla en la cual se procederá a integrar 

los ingredientes azúcar, glucosa y ácido cítrico, esta debe calentar hasta llegar a los 100°C. 

 4. Cocción: Se procederá con la cocción hasta que esta alcance una temperatura de 135°C 

a 145°C, se verificara con la prueba de punto de caramelo, para seguir al siguiente paso. 

5. Batido: Se colocará la mezcla en la marmita en donde se adicionará la clara de huevo y 

la miel de abeja, este proceso se lo llevara por un tiempo de 3 horas aproximadamente y se 

verificará que la presión de la marmita alcance los 15 psi. 

6. Verificación del punto de turrón: Una vez terminado el batido se adicionará el maní y 

el arroz crocante, se verificara que la temperatura se encuentre entre los 135°C a 145°C. 

7. Prensado: Se pasará la mezcla a una mesa en donde esta será estirada y se brindara el 

espesor deseado con la prensa, se lo dejara en por un tiempo de 10 minutos. 

8. Cortado: Una vez que turrón se encuentre formado y duro se procederá a realizar el 

corte, lo cual será en tiras de 5.5cm y estas tiras luego serán cortadas según el 

requerimiento del cliente. 

9. Enfundado: Inmediatamente se realizará el envasado en fundas. 

10. Sellado: Posterior se realizará el sellado de las fundas y al mismo tiempo se realizar el 

etiquetado de las fechas de elaboración y caducidad, lote y el precio. 
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 Fecha: Agosto del 2021 

Código: PR-OPTM-008 OPERACIONES DE PRODUCCIÓN DE 

TURRÓN Y MANJAR Versión 001 MIELE & SWEET 

11. Etiquetado: Luego del proceso de sellado se colocará la etiqueta al producto. 

12. Almacenado: El turrón se almacenará en un lugar fresco, limpio y seco; con el fin de 

garantizar la conservación del producto hasta el momento de su comercialización. 

DIAGRAMA DE FLUJO DE LA ELABORACIÓN DE MANJAR 
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 Fecha: Agosto del 2021 

Código: PR-OPTM-008 OPERACIONES DE PRODUCCIÓN DE 

TURRÓN Y MANJAR DE MIEL DE 

ABEJA 
Versión 001 MIELE & SWEET 

PROCESO DE ELABORACIÓN DE MANJAR 

1. Recepción de materia prima: Se verificará que todos los ingredientes cumplan con las 

especificaciones de calidad. 

2. Pesaje: Se procederá con el pesaje de cada ingrediente según corresponda la formulación 

del producto. 

3. Calentamiento de agua: Se colocara agua en una olla en la cual se procederá a integrar 

los ingredientes azúcar y glucosa, esta debe calentar entre 30°C a 40°C. 

4. Batido: Se colocará la mezcla en la marmita en donde se adicionará la clara de huevo, 

miel de abaja y ácido cítrico, este proceso se lo llevara por un tiempo de 2 horas 

aproximadamente y se verificará que la presión de la marmita alcance los 5 psi. 

5. Verificación del punto de manjar: Una vez terminado el batido se verificará que la 

consistencia sea viscosa, y la temperatura deberá encontrarse entre los 60°C a 80°C. 

6. Envasado: Inmediatamente se realizará el envasado, manteniendo la temperatura de 

60°C a 80°C, en los frascos destinados a este fin. 

7. Enfriado: Este proceso se lo realizará una vez terminado el envasado del producto, la 

temperatura deberá descender sobre los 20°C. 

8. Etiquetado: Luego de que el producto se encuentre frío se colocará la etiqueta y al 

mismo tiempo se colocará las fechas de elaboración y caducidad, lote y el precio. 

9. Almacenado: El manjar se almacenará en un lugar fresco, limpio y seco; con el fin de 

garantizar la conservación del producto hasta el momento de su comercialización. 

8.7.  REGISTROS 

R-ELAT-011. Registro de elaboración de turrón. 

R-ELAM-012. Registro de elaboración de manjar. 
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  Página 01 de 01 
REGISTRO 

 

  

  Fecha: Agosto del 2021   

  Código: R-ELAT-011 
ELABORACIÓN DE TURRÓN 

  

  Versión 001 MIELE & SWEET   

  

   
      

  

  

  Fecha 
Hora 

Inicio 
Lote 

Cocción Batido 
Punto 

Turrón Hora 

Fin 

Enfundado 
Responsable Observaciones 

  

  T° Tpo Psi T° Etiquetado   

                          

                          

                          

                          

                          

                          

                          

                          

                          

                          

                          

                          

                          

                          

                          

                          

                          

                          

                          

             

             

                          

                          

                          

                          

  Validado por:   

  
Nombre 

  

    

  
Firma 
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  Página 01 de 01 
REGISTRO 

 
 

  

  Fecha: Agosto del 2021   

  Código: R-ELAM-0012 
ELABORACIÓN DE MANJAR 

  

  Versión 001 MIELE & SWEET   

  

   
      

  

  

  Fecha 
Hora 

Inicio 
Lote 

Cocción Batido 
Punto 

Manjar Hora 

Fin 

Envasado 
Responsable Observaciones 

  

  T° Tpo Psi T° Etiquetado   

                          

                          

                          

                          

                          

                          

                          

                          

                          

                          

                          

                          

                          

                          

                          

                          

                          

                          

                          

                          

                          

             

             

                          

                          

  Validado por:   

  
Nombre 

  

    

  
Firma 
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO (POE)  

EMPRESA MIELE & SWEET 

 

9. MANEJO INTEGRADO DEL CONTROL DE PLAGAS 

 

 

 

 

  

Fecha de Emisión:  Agosto del 2021 Revisión N°: 001 

DESCRIPCIÓN NOMBRES Y APELLIDOS CARGO FIRMA 

Elaborado por: Ing. Alex Ávila 

Coordinador de 

implementación 

de BPM 

 

Revisado por:  Ing. Carlos Sandoval 
Técnico 

Responsable  
 

Aprobado por: Ing. Carlos Sandoval 
Representante 

Legal 
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PROCEDIMIENTO  

 

 Fecha: Agosto del 2021 

Código: PR-MIP-009 MANEJO INTEGRADO DEL CONTROL 

DE PLAGAS Versión 001 MIELE & SWEET 

9.1.  OBJETIVO 

Establecer un sistema de monitoreo y control preventivo de plagas con el fin de 

evitar y/o controlar la presencia de estas y que con ellos se generen situaciones que 

afecten la calidad e inocuidad de las materias primas y alimentos que se producen 

en la actividad productiva. 

9.2.  ALCANCE 

El programa Integrado del Control de Plagas debe ser aplicado en todas las áreas de 

la instalación física en la que funciona la actividad productiva, incluso las zonas 

aledañas a la misma. Para este programa se entiende como “plaga” los, roedores, 

cucarachas, zancudos, moscas domésticas, hormigas, gorgojos y aves. 

9.3.  RESPONSABLES 

Jefe de planta: Revisará y asegurara que se ejecute el control de plagas, según lo 

establecido en el cronograma. 

9.4.  TÉRMINOS Y DEFINICIONES 

Animales domésticos: Aquellos semovientes de las especies bovina, porcina, 

ovina, equina, asnal, mular, caprina y canina, que, en condiciones normales, puedan 

convivir con el hombre. 

Desinfestación: Consiste en la operación de procesos físicos, químicos o biológicos 

de carácter sanitario por medio de los cuales se eliminan los artrópodos y roedores, 

que se encuentren en la parte externa del cuerpo de personas o animales, así como 

en el medio ambiente. 

Fumigación: Procedimiento para destruir malezas, artrópodos o roedores-plaga, 

mediante la aplicación de sustancias gaseosas o generadoras de gases. 

Infestación: Presencia de artrópodos en la parte externa de personas, animales o 

plantas y de aquellos o de roedores en el medio ambiente.  
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 Fecha: Agosto del 2021 

Código: PR-MIP-009 MANEJO INTEGRADO DEL CONTROL 

DE PLAGAS Versión 001 MIELE & SWEET 

Plaguicida: Todo agente de naturaleza química, física o biológica que sólo en 

mezcla o en combinación, se utilice para la prevención, represión, atracción, o 

control de insectos, ácaros, agentes patógenos, nematodos, malezas, roedores u 

otros organismos nocivos a los animales, o a las plantas, a sus productos derivados, 

a la salud o la fauna benéfica.  

9.5.  FRECUENCIA 

El proceso de inspección se lo realizará por lo menos 1 vez al mes o cuando la 

situación lo amerite. 

9.6.  PROCEDIMIENTO 

 La inspección se realiza con el fin de verificar el estado de las instalaciones físicas, 

sus elementos y sus alrededores y para poder evidenciar la posible presencia de 

plagas (nidos, madrigueras, excremento, plumas, pelos, pisadas, sendas (marcas de 

paso) roeduras, olores, animales vivos o muertos, etc. 

 Revisar todas las áreas de la instalación física en donde funciona la actividad 

productiva. 

 Verificar todos los equipos, especialmente los que genera calor.  

 En el caso de que se cuente con techo falso, este debe contar con el mecanismo para 

acceder a la parte superior para poder llevar a cabo el proceso de inspección. 

 Se deberá hacer énfasis en los lugares donde se almacenan los utensilios de cocina, 

la materia prima, área de producción, el lugar en donde se ubican los recipientes de 

recolección de los residuos sólidos, sistemas de desagüe de aguas residuales, 

rejillas, cañerías, aberturas, ventilación, extractores y el lugar en donde se 

almacenan temporalmente los elementos que no se usan. 

9.7.  REGISTRO 

R-MIP-013. Registro del manejo integrado del control de plagas. 
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Fecha:_______________________________

EN EXTERIORES SI NO

EN INTERIORES

1 5 1 5

2 6 2 6

3 7 3 7

4 8 4 8

MIELE & SWEETVersión 001

REGISTRO

MANEJO INTEGRADO DEL CONTROL DE PLAGAS

DOSIS
CANTIDAD 

UTILIZADA

OBSERVACIÓN

Página 01 de 01

Fecha: Agosto del 2021

Código: R-MIP-013

MÉTODO DE 

APLICACIÓN
PLAGA(S) OBJETIVO ÁREAS TRATADAS

PRODUCTO 

UTILIZADO

REALIZADO POR:

NOMBRE

FIRMA FIRMA

VALIDADO POR:

NOMBRE

N° de Estación Obserbación N° de Estación Obserbación N° de Estación Obserbación

4. Se mantienen todas las areas limpias y ordenadas y evitando refugio para plagas

5. Los drenajes y tapas de revisión están en buen estado

6. Los cerramientos y accesos a la propiedad son a prueba de plagas

OBSERVACIONES:

ESTACIONES DE CONTROL DE ROEDORES EN EXTERIOR ESTACIONES DE CONTROL DE MOSCAS EN INTERIORES

1. La limpieza y orden es satsifactoria 

2. La extructura del edificio es a prueba de todo tipo de plagas

3. Se limita la presencia de huecos y grietas especialmente en cocinas y comedores

4. Los pisos y drenajes estan limpios y en buen estado

5. las bodegas se encuentran limpias y ordenadas 

6. Se evita cualquier condición que pueda ser atrayente para plagas

1. Se mantienen libre de malesas

2. La basura se maneja adecuadamente y en recipientes cerrados

3. Se evidencia un buen drenaje

N° de Estación Obserbación
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO (POE)  

EMPRESA MIELE & SWEET 

 

10. CONTROL DE CALIDAD DEL TURRÓN Y MANJAR 
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DESCRIPCIÓN NOMBRES Y APELLIDOS CARGO FIRMA 
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implementación 

de BPM 
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 Fecha: Agosto del 2021 

Código: PR-CCTM-010 CONTROL DE CALIDAD DEL TURRÓN 

Y MANJAR Versión 001 MIELE & SWEET 

10.1.  OBJETIVO 

Establecer y registrar los mecanismos, acciones y herramientas para detectar las 

posibles fallas en los productos turrón y manjar. 

10.2.  ALCANCE 

Se aplicará a la producción de los productos turrón y manjar. 

10.3.  RESPONSABLES 

El responsable de esta actividad será el operario encargado, supervisor de 

producción y/o supervisor de control de calidad. 

10.4.  TÉRMINOS Y DEFINICIONES 

Aseguramiento de la calidad: Conjunto de acciones planificadas y sistemáticas 

que son necesarias para proporcionar la confianza adecuada de que un producto 

pueda satisfacer los requisitos de calidad dados. 

Calidad: Grado en el que un conjunto de características inherentes a un objeto 

cumple con los requisitos. 

Control: Conjunto de mecanismos, acciones y herramientas realizadas para detectar 

la presencia de errores. 

Especificaciones: Documento que establece los requisitos con los que un producto 

debe estar conforme. 

10.5.  FRECUENCIA 

Se aplicará el control al final de cada lote de producción realizado, tanto del turrón 

como del manjar. 

Se procederá a realizar análisis microbiológicos, bromatológicos y físico-químicos, 

una vez al año en un laboratorio externo y acreditado, para verificar el 

cumplimiento del cada producto. 
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 Fecha: Agosto del 2021 

Código: PR-CCTM-010 CONTROL DE CALIDAD DEL TURRÓN 

Y MANJAR Versión 001 MIELE & SWEET 

10.6.  PROCEDIMIENTO 

 Se tomará una muestra al azar del producto terminado para verificar la calidad. 

 Se determinarán las características organolépticas y físico-químicas del producto 

terminado para ser aceptado. 

 Se permitirá la salida del producto únicamente si este cumple con las 

especificaciones de calidad establecidas por el fabricante para su consumo. 

 Se documentará y registrará la calidad del producto final. 

 Si el producto no cumple con las especificaciones de calidad establecidas en las 

normas vigentes este se rechazará. 

 El responsable encargado y/o el supervisor Control de Calidad serán los encargados 

de la verificación e inspección del producto, si se detectara algún problema se 

tomará las respectivas medidas preventivas para el destino del producto. 

10.7.  REGISTRO 

R-CCTM-014 Registro de control de calidad de los productos terminados turrón y 

manjar. 
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 Fecha: Agosto del 2021 

Código: ET-T-001 
TURRÓN DE MIEL DE ABEJA  

Versión 001 MIELE & SWEET 
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ESPECIFICACIONES TÉCNICAS   

 

 Fecha: Agosto del 2021 

Código: ET-T-001 
TURRÓN DE MIEL DE ABEJA  

Versión 001 MIELE & SWEET 
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ESPECIFICACIONES TÉCNICAS   

 

 Fecha: Agosto del 2021 

Código: ET-T-001 
TURRÓN DE MIEL DE ABEJA  

Versión 001 MIELE & SWEET 
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 Fecha: Agosto del 2021 

Código: ET-M-001 
MANJAR DE MIEL DE ABEJA  

Versión 001 MIELE & SWEET 
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ESPECIFICACIONES TÉCNICAS   

 

 Fecha: Agosto del 2021 

Código: ET-M-001 
MANJAR DE MIEL DE ABEJA  

Versión 001 MIELE & SWEET 
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ESPECIFICACIONES TÉCNICAS   

 

 Fecha: Agosto del 2021 

Código: ET-M-001 
MANJAR DE MIEL DE ABEJA  

Versión 001 MIELE & SWEET 
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  Página 01 de 01 
REGISTRO 

 
 

  

  Fecha: Agosto del 2021   

  Código: R-CCTM-014 CONTROL DE CALIDAD DE LOS 

PRODUCTOS TERMINADOS TURRÓN Y 

MANJAR 

  

  Versión 001 MIELE & SWEET   

  

     
          

  

  

  Fecha___________________ 
      

Lote_________________   

  

 
       

  

  

  Producto_________________ 
      

Peso kg_______________   

  

     
          

  

  

  
Batch 

Características Organolépticas 

Etiquetado Sellado Aprobado Responsable Observaciones 

  

  
Olor Color Sabor Textura 

  

    C NC C NC C NC C NC C NC C NC Si No       

                                      

                                      

                                      

                                      

                                      

                                      

                                      

                   

                                      

                                      

                                      

                                      

                                      

                                      

                                      

                                      

                                      

  Cumple(C), No Cumple(NC)   

  
                 

  

  Validado por:   

  
Nombre 

  

    

  
Firma 
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO (POE)  

EMPRESA MIELE & SWEET 

 

11. RECOLECCIÓN Y DISPOSICIÓN DE DESECHOS 
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 Fecha: Agosto del 2021 

Código: PR-RDD-011 RECOLECCIÓN Y DISPOSICIÓN DE 

DESECHOS Versión 001 MIELE & SWEET 

11.1.  OBJETIVO 

Garantizar el cumplimiento del proceso de recolección y disposición de los factores 

de riesgo que puedan ocasionar contaminación ambiental, a los alimentos, agua, 

áreas y equipos mediante el adecuado manejo de los residuos sólidos y líquidos 

generados en la actividad productiva.   

11.2.  ALCANCE 

Esta actividad corresponde a la disposición de residuos sólidos y líquidos, está 

orientado hacia la adecuada recolección, almacenamiento y disposición sanitaria 

final de los desechos que se generan durante la operación y funcionamiento de la 

actividad productiva. 

11.3.  RESPONSABLES 

Será responsable el operario encargado de esta actividad. 

11.4.  TÉRMINOS Y DEFINICIONES 

Almacenamiento de residuos sólidos: Es la acción del usuario de guardar 

temporalmente los residuos sólidos en depósitos, recipientes o cajas de 

almacenamiento, retornables o desechables, para su recolección por la persona 

prestadora con fines de aprovechamiento o de disposición final. 

Contaminación: Es la alteración del medio ambiente por sustancias o formas de 

energía puestas allí por la actividad humana o de la naturaleza en cantidades, 

concentraciones o niveles capaces de interferir con el bienestar y la salud de las 

personas, atentar contra la flora y/o la fauna, degradar la calidad del medio ambiente 

o afectar los recursos de la Nación o de los particulares.  

Disposición final de residuos: Es el proceso de aislar y confinar los residuos 

sólidos en especial los no aprovechables, en forma definitiva, en lugares 

especialmente seleccionados y diseñados para evitar la contaminación, y los daños o 

riesgos a la salud humana y al medio ambiente.  
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 Fecha: Agosto del 2021 

Código: PR-RDD-011 RECOLECCIÓN Y DISPOSICIÓN DE 

DESECHOS Versión 001 MIELE & SWEET 

Eliminación: Es cualquiera de las operaciones que pueden conducir a la disposición 

final o a la recuperación de recursos, al reciclaje, a la regeneración, al compostaje, 

la reutilización directa y a otros usos. 

Residuos: Describe al material que pierde utilidad tras haber cumplido con su 

misión o servido para realizar un determinado trabajo. 

11.5.  FRECUENCIA 

Se lo realizará diariamente, al finalizar la producción. 

11.6.  PROCEDIMIENTO 

 La Empresa contará con elementos necesarios para recoger los desechos sólidos, 

como: escobas, bolsas plásticas, palas, etc. 

 Las bolsas plásticas deberán proporcionar seguridad, higiene y facilitar el proceso 

de recolección convencional o recolección selectiva, deberán ser de material 

resistente y preferiblemente biodegradable, facilitar su cierre o amarre. 

 La basura será removida 1 vez al día después de haber terminado el proceso de 

producción. 

 Eliminar los desechos por rutas que no representen un riesgo de contaminación a la 

Empresa. 

 Los desechos se clarificarán de la siguiente manera: Residuos de la materia prima, 

plástico, residuos del aseo, productos en putrefacción, cartón, residuos de envases 

de vidrios, residuos de etiquetas dañadas, residuos de aseo. 

 No se deberán realizar vertimientos de aguas residuales que contengan grasas o 

aceites ya que por sus características contaminantes se consideran peligrosas. 

 Las grasas y aceites separadas en los dispositivos para trampas de grasas deberán 

ser entregadas a un gestor autorizado. 

11.7.  REGISTRO 

R-RDD-015. Registro de recolección y disposición de desechos. 

 



 

68 
 

                    

  Página 01 de 01 
REGISTRO 

 
 

  

  Fecha: Agosto del 2021   

  Código: R-RDD-015 RECOLECCIÓN Y 

DISPOSICIÓN DE DESECHOS 

  

  Versión 001 MIELE & SWEET   

  

   
   

  

  

  
Fecha Hora 

Tipo de residuo Peso de los 

residuos kg 
Responsable Observaciones 

  

  Sólido Líquido   

                  

                  

                  

                  

                  

                  

                  

                  

                  

                  

                  

                  

                  

                  

                  

                  

                  

         

         

         

                  

                  

                  

                  

                  

                  

  Validado por:   

  
Nombre 

  

    

  
Firma 
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO (POE)  

EMPRESA MIELE & SWEET 

 

12. MANEJO DE SUSTANCIAS TÓXICAS 

 

 

 

 

  

Fecha de Emisión:  Agosto del 2021 Revisión N°: 001 
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Elaborado por: Ing. Alex Ávila 

Coordinador de 

implementación 
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Revisado por:  Ing. Carlos Sandoval 
Técnico 
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Aprobado por: Ing. Carlos Sandoval 
Representante 
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 Fecha: Agosto del 2021 

Código: PR-MST-012 
MANEJO DE SUSTANCIAS TÓXICAS 

Versión 001 MIELE & SWEET 

12.1.  OBJETIVO 

Proporcionar un manejo adecuado de sustancias tóxicas utilizadas en la empresa. 

12.2.  ALCANCE 

Este procedimiento será aplicado a la manipulación de toda sustancia tóxica. 

12.3.  RESPONSABLES 

Será responsable el operario encargado de esta actividad. 

12.4.  TÉRMINOS Y DEFINICIONES 

Material peligroso: Son todas aquellas materias, sustancias o elementos que, por su 

volumen o peligrosidad, implican, al quedar fuera de control, un riesgo elevado y 

cierto, más allá de lo normal 

Sustancias tóxicas: Es toda forma material que durante la fabricación, manejo, 

transporte, almacenamiento o uso pueda generar polvos, humos, gases, vapores, 

radiaciones o causar explosión, corrosión, incendio, irritación, toxicidad, u otra 

afección que constituya riesgo para la salud de las personas o causar daños 

materiales o deterioro del ambiente. 

12.5.  FRECUENCIA 

Se lo realizará mensualmente o cuando exista la necesidad del manejo de sustancias 

toxicas. 

12.6.  PROCEDIMIENTO 

 Los envases que contiene las sustancias peligrosas se mantendrán siempre cerradas 

para evitar su evaporación. 

 El personal que manipule esas sustancias estará equipado adecuadamente con 

mascarillas, guantes, mandil, gafas. 

 Los frascos que almacenen estas sustancias deben estar rotulados correctamente 

para evitar confusiones y poner en riesgo al manipulador. 
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 Fecha: Agosto del 2021 

Código: PR-MST-012 
MANEJO DE SUSTANCIAS TÓXICAS 

Versión 001 MIELE & SWEET 

 En caso de existir derrame se aplicara inmediatamente un protocolo de limpieza 

para evitar riesgos. 

 Dependiendo de la naturaleza de la sustancia esta será almacenada según las 

especificaciones técnicas establecidas por el fabricante. 

 El transporte de los productos químicos será realizado con precaución, siguiendo las 

recomendaciones del fabricante. 

PICTOGRAMAS DE SUSTANCIAS TOXICAS 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

12.7.  REGISTRO 

R-MST-016. Registro del manejo de sustancias tóxicas 
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  Fecha: Agosto del 2021   

  Código: R-MST-016 
MANEJO DE SUSTANCIAS TÓXICAS 

  

  Versión 001 MIELE & SWEET   

  

   
    

  

  

  
Fecha Hora 

Tipo de 

sustancia 
Cantidad Destino Responsable Observaciones 

  

    

                  

                  

                  

                  

                  

                  

                  

         

                  

                  

                  

                  

                  

                  

                  

         

         

                  

                  

                  

                  

                  

                  

                  

                  

                  

  Validado por:   

  
Nombre 

  

    

  
Firma 
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO (POE)  

EMPRESA MIELE & SWEET 

 

13. LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN DEL MEDIO DE TRANSPORTE 
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 Fecha: Agosto del 2021 

Código: PR-LDMT-013 LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN DEL 

MEDIO DE TRANSPORTE Versión 001 MIELE & SWEET 

13.1.  OBJETIVO 

Garantizar el cumplimiento del proceso de limpieza y desinfección del medio de 

transporte para evitar algún riesgo de contaminación. 

13.2.  ALCANCE 

Se aplicará a la limpieza y desinfección de los vehículos existentes en la empresa de 

acuerdo al procedimiento descrito en el presente documento. 

13.3.  RESPONSABLES 

Será responsable de esta actividad es el operario del vehículo. 

13.4.  TÉRMINOS Y DEFINICIONES 

Riesgo: Se define como la combinación de la probabilidad de que se produzca un 

evento y sus consecuencias negativas. 

Vehículo: Cualquier artilugio destinado al trasporte de personas o mercancías. 

13.5.  FRECUENCIA 

Se lo realizará antes y después del transporte de productos alimenticios. 

13.6.  PROCEDIMIENTO 

 Limpiar y retirar todo tipo de residuos del vehículo que represente un peligro de 

contaminación. 

 Realizar la limpieza adecuadamente preparando una solución de detergente y agua. 

 Una vez realizado el enjuague del interior del vehículo, se procederá a dejar en 

remojo por 5 minutos. 

 Enjuagar con agua potable para remover la suciedad y residuos de jabón. 

 Finalmente desinfectar. 

13.7.  REGISTRO 

R-LDMT-017. Registro de limpieza y desinfección del medio de transporte. 
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  Fecha: Agosto del 2021   

  Código: R-LDMT-017 LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN DEL 

MEDIO DE TRANSPORTE 

  

  Versión 001 MIELE & SWEET   

  

   
       

  

  

  
Fecha Hora Vehículo Placa 

Limpieza Desinfección 
Responsable Observaciones 

  

  C NC C NC   

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

            

            

            

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

  Cumple(C), No Cumple(NC)   

  
          

  

  Validado por:   

  
Nombre 

  

    

  
Firma 
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO (POE)  

EMPRESA MIELE & SWEET 

 

14. CAPACITACIÓN DEL PERSONAL 

 

 

 

 

  

Fecha de Emisión:  Agosto del 2021 Revisión N°: 001 
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Elaborado por: Ing. Alex Ávila 

Coordinador de 

implementación 

de BPM 

 

Revisado por:  Ing. Carlos Sandoval 
Técnico 

Responsable  
 

Aprobado por: Ing. Carlos Sandoval 
Representante 

Legal 
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 Fecha: Agosto del 2021 

Código: PG-CP-014 
CAPACITACIÓN DEL PERSONAL 

Versión 001 MIELE & SWEET 

14.1.  OBJETIVO  

Capacitar al personal sobre Buenas Prácticas de Manufactura, basado en normas que 

se deben de gestionar para evitar la contaminación en la manipulación, en el proceso 

de producción, empaque y distribución de alimentos elaborados en la empresa Miele 

& Sweet. 

14.2.  ALCANCE 

Se aplicará a todo el personal de la Empresa. 

14.3.  RESPONSABLES 

El responsable de esta actividad será el propietario y/o el representante legal de la 

empresa y el operario y/o Supervisor a cargo. 

14.4.  TÉRMINOS Y DEFINICIONES 

Capacitación: Es la adquisición de conocimientos técnicos, teóricos y prácticos que 

van a contribuir al desarrollo del individuo en el desempeño de una actividad. La 

capacitación en la actualidad representa uno de los medios más efectivos para 

asegurar la formación permanente del recurso humano respecto a las funciones 

laborales que y deben desempeñar en el puesto de trabajo.  

Se manifiesta como un instrumento que enseña, desarrolla sistemáticamente y 

coloca en circunstancias de competencia a cualquier persona. Bajo este marco, la 

capacitación busca básicamente:  

 Promover el desarrollo integral del personal, y como consecuencia el 

desarrollo de la organización. 

 Propiciar y fortalecer el conocimiento técnico necesario para el mejor 

desempeño de las actividades laborales. 

Evaluación: Proceso que tiene por objeto determinar en qué medida se ha logrado 

los objetivos previamente establecidos. 
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 Fecha: Agosto del 2021 

Código: PG-CP-014 
CAPACITACIÓN DEL PERSONAL 

Versión 001 MIELE & SWEET 

Metodología: Conjunto de procedimientos basados en principios lógicos, utilizados 

para alcanzar una gama de objetivos. 

14.5.  FRECUENCIA 

Esta actividad se lo realizará cada fin de mes, en relación al cronograma de 

capacitaciones, con la finalidad del que personal actualice sus conocimientos. 

14.6.  PROCEDIMIENTO 

 Para la elaboración de la capacitación se debe considerar que los recursos deben 

estar cercanos a la realidad de las condiciones del establecimiento, deben contener 

ejemplos prácticos de los conceptos entregados, utilizar material de apoyo para los 

participantes. 

 Se elaborara el cronograma de capacitación, que constara de temas relacionado a las 

Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), planeación de cursos, capacitadores, 

recursos didácticos, registros y controles de asistencia. 

 La asistencia a las capacitaciones será obligatoria y estas se registrarán para 

corroborar la participación del personal. 

 El capacitador impartirá las sesiones con la metodología que desee aplicar, por 

ejemplo: conversatorios, talleres, presentaciones didácticas, mesas redondas, 

trabajos en grupo. 

 El capacitador evaluará a los participantes, con la finalidad de verificar que la 

información recibida durante el curso fue comprendida para actualizar sus 

conocimientos. Las evaluaciones serán de manera escrita. 

14.7.  REGISTRO 

R-CAC-018. Registro de control de asistencia a las capacitaciones 
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  Fecha: Agosto del 2021   

  Código: R-CAC-018 

CAPACITACIÓN DEL PERSONAL 

  

  Versión 001 MIELE & SWEET   

  

     
          

  

  

  Tema de Capacitación_________________________________________________________   

  

     
          

  

  

  Fecha___________________ 
      

Lugar_________________   

  

 
       

  

  

  Expositor_________________ 
      

Firma_________________   

  

     
          

  

  

  N° Nombre N° de cedula Área Cargo Firma   

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

  Validado por:   

  
Nombre 

  

    

  
Firma 

  

    

                                      

 



 

80 
 

 

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO (POE)  

EMPRESA MIELE & SWEET 

 

15. TRAZABILIDAD 
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 Fecha: Agosto del 2021 

Código: PR-T-015 
TRAZABILIDAD 

Versión 001 MIELE & SWEET 

15.1.  OBJETIVO  

Rastrear los productos desde su origen hasta que llega a manos del consumidor 

final, pasando por las distintas etapas de producción, transformación y distribución.  

Asegurar la calidad del producto terminado mediante acciones preventivas a lo 

largo del proceso de fabricación, procesamiento, preparación, empaque, 

almacenamiento, transporte, distribución y comercialización; incluso cuando el 

producto ya está en manos del consumidor.  

Asegurar la identificación y trazabilidad de los productos desde la recepción hasta la 

expedición, de forma que se pueda reconstruir documentalmente el historial de un 

producto para comprobar el proceso de verificación al que fue sometido. 

15.2.  ALCANCE 

Este procedimiento está diseñado para ser aplicado en todas las etapas del proceso, 

con el fin de establecer los criterios generales que pueden dar respuesta a cualquier 

situación en tema de calidad e inocuidad de los alimentos. 

15.3.  RESPONSABLES 

El responsable de esta actividad será el delegado por la empresa para realizar la 

acción de trazabilidad. 

15.4.  TÉRMINOS Y DEFINICIONES 

Diagrama de flujo: Representación sistemática de la secuencia de fases u 

operaciones llevadas a cabo en la producción o elaboración de un determinado 

producto alimenticio. 

Medida preventiva: Actuaciones que se aplican para evitar la presentación de un 

peligro o reducir su impacto a niveles aceptables. 

Vigilancia: Llevar a cabo una secuencia planificada de observaciones o mediciones 

de los parámetros de control para evaluar si un PCC está bajo control, es decir, si se 

encuentra dentro de los límites críticos.  
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 Fecha: Agosto del 2021 

Código: PR-T-015 
TRAZABILIDAD 

Versión 001 MIELE & SWEET 

Medida correctora: Acción que hay que adoptar cuando los resultados de 

vigilancia de los PCC indican pérdida en el control del proceso. 

15.5.  FRECUENCIA 

Cada vez que un cliente realice un reclamo referente a inocuidad o calidad de los 

productos elaborados, lo recibe el responsable de la actividad productiva y el 

coordinador de actividades productivas y se da inicio a la recopilación de 

antecedentes en el registro de productos no conformes y se tomara las medidas 

correctivas. 

15.6.  PROCEDIMIENTO 

 El retiro se realizará de acuerdo a la clasificación del evento, como se muestra a 

continuación: 

CLASE CLASIFICACIÓN DE RETIRO ACCIONES A SEGUIR 

1 

Situación en la que el producto 

defectuoso puede causar 

consecuencias serias para la salud 

o la muerte. 

El equipo de Trazabilidad será el 

encargado de determinar si se 

realiza el retiro del producto 

despachado al cliente. Se debe 

comunicar a la opinión pública, 

indicando:  

A. Producto involucrado. 

B. Fecha de elaboración.   

C. Motivo del evento de 

trazabilidad. 

Se informara al cliente la 

disposición del producto afectado. 
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 Fecha: Agosto del 2021 

Código: PR-T-015 
TRAZABILIDAD 

Versión 001 MIELE & SWEET 

 

2 

Situación en que el uso o 

exposición a un producto 

defectuoso, puede causar 

consecuencias temporales que se 

pueden revertir médicamente o que 

tienen probabilidades remotas que 

cause problemas serios de salud. 

El equipo de Trazabilidad será el 

encargado de determinar si se 

realiza el retiro del producto 

despachado al cliente. Se debe 

comunicar:  

A. Tipo de producto. 

B. Fecha de elaboración a 

retirar.  

C. Cantidad de producto a 

retirar según la no 

conformidad que se trate.  

Respuesta al cliente y autoridades 

pertinentes: Se comunicará al 

cliente la disposición del producto 

afectado. 

3 

Situación en la cual el uso o 

exposición a un producto 

defectuoso, es poco probable que 

cause consecuencias adversas a la 

salud. 

El equipo de Trazabilidad será el 

encargado de determinar si se 

realiza el retiro del producto 

despachado al cliente. Respuesta al 

cliente y autoridades pertinentes: Se 

comunicará la disposición del 

producto afectado. 

15.7.  REGISTROS 

R-DPT-019. Registro de despacho de producto terminado. 

R-PNC-020. Registro de productos no conformes. 
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  Fecha: Agosto del 2021   

  Código: R-DPT-019 DESPACHO DE PRODUCTO 

TERMINADO 

  

  Versión 001 MIELE & SWEET   

  

    
    

  

  

  Fecha N° de pedido Producto Lote Cantidad Fecha cad. Cliente Observaciones   

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

          

          

          

                    

                    

                    

                    

                    

                    

  Validado por:   

  
Nombre 

  

    

  
Firma 
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  Fecha: Agosto del 2021   

  Código: R-PNC-020 
PRODUCTOS NO CONFORMES 

  

  Versión 001 MIELE & SWEET   

  

    
    

  

  

  

Fecha 
N° de 

pedido 

Producto 

no 

conforme 

Lote Causa 

¿Quién 

lo 

detecta? 

Persona 

designada para 

el recall 

Observaciones   

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

                    

          

                    

                    

                    

  Validado por:   

  
Nombre 

  

    

  
Firma 
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO (POE)  

EMPRESA MIELE & SWEET 

 

16. EVALUACIÓN DE ADHERENCIA A LAS BPM 
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 Fecha: Agosto del 2021 

Código: PR-EABPM-016 EVALUACIÓN DE ADHERENCIA A 

LAS BPM Versión 001 MIELE & SWEET 

16.1. OBJETIVO  

Evaluar el sistema implementado de Buenas Prácticas de Manufactura BPM, basado 

en la resolución nacional ARCSA-DE-067-2015-GGG, en cada una de las 

diferentes áreas de producción de la empresa. 

16.2. ALCANCE 

Este procedimiento está diseñado para ser aplicado en todas las áreas del 

establecimiento, con el fin de verificar que se esté llevando acabo el sistema de 

BPM y verificar el porcentaje de cumplimiento. 

16.3.  RESPONSABLES 

El propietario, encargado o responsable técnico de la planta procesadora será el 

responsable de ejecutar las auditorias, teniendo en cuenta el cronograma de 

auditorías. 

16.4.  TÉRMINOS Y DEFINICIONES 

Auditoria: Método utilizado para evaluar el grado de cumplimiento de las Buenas 

Prácticas de Manufactura. 

Formato.- Es el documento elaborado para registrar el resultado de una actividad o 

tarea, una vez diligenciado se denomina registro. 

Inspección: Acción de medir, examinar, ensayar o verificar una o varias 

características de un producto y de compararlas con los requisitos especificados con 

el fin de establecer su conformidad. 

Registros.- Es el documento que presenta resultados obtenidos o proporciona 

evidencia de las actividades ejecutadas, estos pueden ser en medio físico o digital. 

Revisión.- Es la actividad emprendida para asegurar la conveniencia, adecuación, 

eficacia, eficiencia y efectividad del tema objeto de la revisión, para alcanzar unos 

objetivos establecidos. 
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 Fecha: Agosto del 2021 

Código: PR-EABPM-016 EVALUACIÓN DE ADHERENCIA A 

LAS BPM Versión 001 MIELE & SWEET 

16.5.  FRECUENCIA 

La empresa deberá realizar estas auditorías internas con una frecuencia trimestral y 

determinar el porcentaje de cumplimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura, 

adicional se realizará cada vez que se realicen cambios en las instalaciones, 

procedimientos y en el proceso, se deberá evaluar las BPM 

16.6.  PROCEDIMIENTO 

 La evaluación de las Buenas Prácticas de Manufactura puede ser realizada por 

personal de la empresa entrenado, personal externo, organizaciones 

gubernamentales, privadas, laboratorios de control de calidad. 

 Las auditorias se realizarán utilizando la lista de verificación basada en los 

requerimientos establecidos en la Resolución ARCSA-DE-067-2015-GGG. 

 Posterior a la evaluación realizada se deberá levantar el registro de las no 

conformidades, en donde se establecerán fechas y responsables de realizar las 

subsanaciones. 

 Las auditorias se realizarán de acuerdo al cronograma, como se muestra a 

continuación: 

 

 

 

 

 

16.7.  REGISTROS 

R-LVBPM-021. Registro Lista de Verificación BPM. 

R-NCBPM-022. Registro No Conformidades BPM. 

AÑO MES 
SEMANA 

1 2 3 4 

2021 OCTUBRE 
  

X 
 

2022 ENERO 
   

X 

2022 ABRIL X 
   

2022 JULIO 
 

X 
  

2022 OCTUBRE 
  

X 
 

2023 ENERO 
   

X 
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 Fecha: Agosto del 2021 

Código: R-LVBPM-021 
LISTA DE VERIFICACIÓN BPM 

Versión 001 MIELE & SWEET 

CAPITULO I.- DE LAS INSTALACIONES 

No REQUISITOS 
CUMPLE 

RIESGO OBSERVACIONES 
SI NO N/A 

 Art. 73.- De las condiciones mínimas básicas 

1 
El riesgo de la contaminación y 

alteración es mínimo 

      
CRÍTICO 

  

2 

El diseño y distribución de las áreas permite: 

a. Mantenimiento       CRÍTICO   

b. Limpieza y desinfección        CRÍTICO   

c. Minimice los riegos de 

contaminación 

      
CRÍTICO 

  

Las superficies y materiales en contacto con el alimento 

3 

a. No son tóxicos y están diseñados 

para el uso pretendido  

      
CRÍTICO 

  

b. Fácil de mantener, limpiar y 

desinfectar 

      
MENOR 

  

4 

Se facilita un control efectivo de plagas 

dificultando el acceso y refugio de las 

mismas 

      

CRÍTICO 

  

Art. 74.- De la localización 

5 

Están protegidos de focos de 

insalubridad que representen riesgo de 

contaminación 

      

CRÍTICO 

  

Art. 75.- Diseño y construcción  

6 

Ofrece protección contra: 

Polvo       MENOR   

Materias extrañas       MENOR   

Insectos       CRÍTICO   

Roedores       CRÍTICO   

Aves       CRÍTICO   

Otros elementos del ambiente exterior       CRÍTICO   

7 

La construcción es sólida y dispone de 

espacio suficiente para la instalación; 

operación y mantenimiento de los 

equipos, así como para la circulación del 

personal y el traslado de materiales o 

alimentos? 

      

MENOR 
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8 

Dispone de facilidades suficientes para 

la higiene personal como: 

Servicios higiénicos, duchas, vestuarios 

independientes (hombres y mujeres) sin 

acceso directo a las áreas de producción. 

Dispensador de jabón líquido, 

dispensador de gel desinfectante, 

implementos desechables o cualquier 

equipo para secar las manos. 

      

MENOR 

  

9 

Las áreas internas están divididas en 

zonas según el nivel de higiene y al 

riesgo de contaminación? 

      

CRÍTICO 

  

Art. 76 Condiciones específicas de las áreas, estructuras internas y accesorios 

a. Distribución de áreas 

10 

Las áreas están distribuidos y 

señalizados de acuerdo al flujo hacia 

adelante (Desde recepción hasta 

despacho) 

      

MENOR 

  

11 

Las áreas críticas permiten un apropiado 

mantenimiento, limpieza, desinfección, 

desinfestación y minimiza 

contaminación cruzada por corrientes de 

aire, traslado de materiales, alimentos o 

circulación del personal 

      

CRÍTICO 

  

12 

Los elementos inflamables, están 

ubicados en un área alejada y adecuada 

lejos del proceso de producción 

      

MENOR 

  

El área en la que se disponen los 

elementos inflamables, se mantiene en 

buen estado, en orden y es exclusivo 

para estos elementos. 

      

MENOR 

  

b. Pisos, paredes, techos y drenajes 

13 

Los pisos, paredes y techos tienen que 

estar construidos de tal manera que 

puedan limpiarse adecuadamente, 

mantenerse limpios y en buenas 

condiciones. 

      

CRÍTICO 

  

Los pisos tienen pendiente suficiente 

para permitir el desalojo adecuado y 

completo de los efluentes cuando sea 

necesario de acuerdo al proceso 

      

MENOR 

  

14 

Las cámaras de congelación y 

refrigeración permiten una adecuada 

limpieza, drenaje, remoción de 

condensado al exterior y mantenerse en 

condiciones sanitarias.   

      

CRÍTICO 
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15 

Los drenajes del piso cuentan con 

protección, de tal forma que permitan su 

limpieza; donde se requiera tienen 

instalados sellos hidráulicos, trampas de 

grasa y sólidos, con fácil acceso para la 

limpieza. 

      

MENOR 

  

16 

En las áreas críticas las uniones entre 

pisos y paredes previenen la 

acumulación de polvo o residuos. 

      

MENOR 

  

17 

Cuenta con techos y demás estructuras suspendidas que facilita la limpieza y el mantenimiento y 

evita: 

a. Acumulación de suciedad       CRÍTICO   

b. Condensación        CRÍTICO   

c. Formación de mohos       CRÍTICO   

d. Desprendimiento superficial        CRÍTICO   

18 
Mantienen un programa de 

mantenimiento y limpieza para las áreas. 

      
CRÍTICO 

  

c. Ventana, puertas y otras aberturas 

19 

En áreas donde exista una alta 

generación de polvo, las ventanas y otras 

aberturas en las paredes reducen al 

mínimo la acumulación de polvo, 

facilitan su limpieza y no son usados 

como estanterías. 

      

MENOR 

  

20 

En las áreas donde el alimento está 

expuesto, las ventanas son de material 

no astillable y tienen protección contra 

roturas. 

      

CRÍTICO 

  

21 

En áreas donde exista una alta 

generación de polvo, las estructuras de 

las ventanas no tienen cuerpos huecos, y 

en el caso de estar sellados son de fácil 

remoción, limpieza e inspección. 

      

CRÍTICO 

  

22 

Las ventanas que dan al exterior cuentan 

con protección a prueba de insectos, 

roedores, aves y otros animales. 

      

CRÍTICO 

  

23 

Las áreas de mayor riesgo y críticas, en 

donde el alimento se encuentre 

expuesto, no cuentan con puertas de 

acceso directo desde el exterior. 

      

CRÍTICO 

  

24 

Las áreas de mayor riesgo y críticas, en 

donde el alimento se encuentre 

expuesto, cuentan con sistemas o 

barreras de protección a prueba de 

insectos, roedores, aves, otros animales 

o agentes externos contaminantes. 

      

CRÍTICO 
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d. Escaleras, elevadores y estructuras complementarias (rampas, plataformas). 

25 

Están ubicadas y construidas de manera 

que no causen contaminación al 

alimento o dificulten el flujo regular del 

proceso y la limpieza de la planta. 

      

CRÍTICO 

  

26 
Están en buen estado y permitir una fácil 

limpieza 

      
MENOR 

  

27 

Las líneas de producción tienen 

elementos de protección en el caso que 

exista estructuras complementarias que 

pasan sobre ellas, y estas estructuras 

tienen barreras a cada lado para evitar la 

caída de objetos y materiales extraños. 

      

CRÍTICO 

  

e. Instalaciones eléctricas y redes de agua 

28 

Las redes eléctricas son abiertas y los 

terminales se encuentran adosados en 

paredes o techos, ¿en las áreas críticas 

existen procedimientos escritos de 

inspección y limpieza? 

      

CRÍTICO 

  

29 

No se evidencia la presencia de cables 

colgantes sobre las áreas de 

manipulación de alimentos 

      

CRÍTICO 

  

30 

Se ha identificado y rotulado las líneas 

de flujo de acuerdo a la norma INEN 

vigente 

      

CRÍTICO 

  

f. Iluminación 

31 

Las áreas cuentan con suficiente 

iluminación para llevar a cabo los 

procesos correspondientes 

      

CRÍTICO 

  

32 
Las luminarias se encuentran protegidas 

en caso de roturas 

      
CRÍTICO 

  

g.  Calidad de Aire y Ventilación 

33 

Se dispone de medios adecuados de 

ventilación para prevenir la 

condensación de vapor, entrada de polvo 

y remoción de calor donde sea 

requerido. 

      

MENOR 

  

34 
Se evita el ingreso de aire desde un área 

contaminada a una limpia 

      
CRÍTICO 

  

35 
Los sistemas de ventilación tienen un 

programa de limpieza adecuado. 

      
CRÍTICO 

  

36 

Los sistemas de ventilación evitan:  

a. La contaminación del alimento       CRÍTICO   

b. Incorporación de olores       MENOR   

37 Las aberturas para la circulación de aire       MENOR   
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se encuentran protegidas con mallas de 

material no corrosivo y de fácil 

remoción para su limpieza 

38 

En caso de usar ventiladores o aire 

acondicionado se mantiene una presión 

positiva en las áreas de producción 

asegurando el flujo de aire hacia el 

exterior 

      

CRÍTICO 

  

39 

Se mantiene un programas de limpieza, 

mantenimiento / cambio para los filtros 

de aire 

      

CRÍTICO 

  

h. Control de temperatura y humedad ambiental 

40 

Se dispone de mecanismos para 

controlar la temperatura y humedad del 

ambiente  

      

CRÍTICO 

  

i. Instalaciones Sanitarias 

41 

Se dispone de servicios higiénicos, 

duchas y vestuarios en cantidad 

suficiente e independiente para hombres 

y mujeres. 

      

MENOR 

  

42 

Las instalaciones sanitarias mantienen 

independencia de las otras áreas de la 

planta a excepción de baños con doble 

puertas y sistemas con aire de corriente 

positiva. 

      

CRÍTICO 

  

43 

Se dispone de dispensadores de jabón,  

papel higiénico, implementos para 

secado de manos, recipientes cerrados  

para depósito de material usado en las 

instalaciones sanitarias 

      

CRÍTICO 

  

44 

Se dispone de dispensadores de 

desinfectante en las zonas de acceso a 

las áreas críticas. 

      

CRÍTICO 

  

45 

Las instalaciones sanitarias se mantienen 

limpias, ventiladas y con una provisión 

suficiente de materiales 

      

CRÍTICO 

  

46 

Se ha dispuesto comunicaciones o 

advertencias al personal sobre la 

obligatoriedad de lavarse las manos 

después de usar los sanitarios y antes de 

reiniciar las labores de producción 

      

MENOR 

  

Art. 77     Servicios de planta – facilidades 

a. Suministro de agua 
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47 

Dispone de un abastecimiento y sistema 

de distribución adecuado de agua 

potable así como instalaciones 

apropiadas para su almacenamiento, 

distribución y control 

      

CRÍTICO 

  

48 

Se utiliza agua de calidad potable para la 

limpieza y lavado de materia prima, 

equipos y objetos que entran en contacto 

con los alimentos, de acuerdo a las 

normas nacionales o internacionales  

      

CRÍTICO 

  

49 

El suministro de agua tiene mecanismos 

adecuados para garantizar la temperatura 

y presión requeridas en el proceso, la 

limpieza y desinfección efectiva 

      

MENOR 

  

50 

Solo se usa agua no potable para 

aplicaciones con control de incendios, 

generación de vapor, refrigeración y 

otros propósitos similares. 

      

CRÍTICO 

  

51 

Existen registros o evidencias de la 

limpieza y desinfección, así como una 

frecuencia establecida para las cisternas, 

tanques o sistemas de almacenamiento 

de agua. 

      

CRÍTICO 

  

52 

Si se utiliza agua de tanquero, se 

garantiza que esta sea potable y 

mantenga las características de 

inocuidad necesarias 

      

CRÍTICO 

  

Art. 96.- Del Agua.- 

a. Como materia prima: 

53 

Se utiliza solamente agua potable que 

cumple con los requisitos establecidos 

en la norma técnica ecuatoriana NTE 

INEN 1108:2014 Agua Potables.- 

Requisitos. 

      

CRÍTICO 

  

54 

El hielo se fabrica con agua potabilizada 

o tratada de acuerdo a normas 

nacionales o internacionales 

      

CRÍTICO 

  

b. Para los equipos: 

55 

El agua utilizada para la limpieza y 

lavado de materia prima, equipos y 

objetos que entran en contacto directo 

con el alimento es potabilizada o tratada 

de acuerdo a normas nacionales o 

internacionales 

      

CRÍTICO 
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56 

El agua que ha sido recuperada de la 

elaboración de alimentos por procesos 

como evaporación o desecación y otros 

pueden ser re utilizada, siempre y 

cuando no se contamine en el proceso de 

recuperación y se demuestre su aptitud 

de uso. 

      

CRÍTICO 

  

b. Suministros de vapor 

57 

El generador de vapor dispone de filtros 

para retención de partículas, y usa 

químicos de grado alimenticio 

      

CRÍTICO 

  

c. Disposición de Desechos Líquidos: 

58 

Se dispone de sistemas de recolección, 

almacenamiento, y protección para la 

disposición final de aguas negras y 

efluentes industriales 

      

CRÍTICO 

  

59 

Los drenajes y sistemas de disposición 

están diseñados y construidos para evitar 

la contaminación del alimento, agua o 

sus reservorios 

      

CRÍTICO 

  

d.  Disposición de desechos solidos 

60 

Se dispone de un sistema adecuado  de 

recolección, almacenamiento, protección 

y eliminación de basura 

      

CRÍTICO 

  

61 

Los recipientes para la eliminación de 

sustancias tóxicas cuentan con tapa y 

con su debida identificación. 

      

CRÍTICO 

  

62 

Cuentan con sistemas de seguridad para 

evitar contaminaciones accidentales o 

intencionales, de ser necesario. 

      

CRÍTICO 

  

63 

Los residuos se remueven  

frecuentemente de las áreas de 

producción y evitan la generación de 

malos olores y refugio de plagas 

      

CRÍTICO 

  

64 

Las áreas de desperdicios se encuentran 

ubicadas fuera de las áreas de 

producción y en sitios alejados de 

misma 

      

CRÍTICO 

  

EQUIPOS Y UTENSILLOS 

 Art. 78 Selección, fabricación e instalación 

65 
Diseño y distribución está acorde a las 

operaciones a realizar 

      
CRÍTICO 

  

Las especificaciones técnicas cumplirán con lo siguiente: 
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66 

Se encuentran construidos con 

materiales que no transmitan sustancias 

tóxicas, olores, ni sabores, ni que 

reaccionen con los ingredientes que 

intervengan en el proceso de fabricación 

      

CRÍTICO 

  

67 

Los procesos de elaboración que 

requiera la utilización de equipos o 

utensilios que generen algún grado de 

contaminación, se dispone de la 

validación que el producto final se 

encuentre en los niveles aceptables. 

      

CRÍTICO 

  

68 

Cuando se utilice madera u otros 

materiales que no puedan limpiarse y 

desinfectarse adecuadamente, se asegura 

que se encuentran en condiciones 

óptimas y no son una fuente de 

contaminación indeseable y no 

representará un riesgo físico 

      

MENOR 

  

69 

Se encuentran diseñados y construidos 

en materiales que sean de  fácil 

limpieza, desinfección e inspección 

      

CRÍTICO 

  

70 

Las superficies en contacto directo con 

el alimento no están recubiertas con 

pinturas u otro tipo de material 

desprendible que represente un riesgo 

físico para la inocuidad del alimento 

      

CRÍTICO 

  

71 

Las superficies exteriores y el diseño 

general de los equipos están construidos 

de tal manera que faciliten su limpieza 

      

MENOR 

  

72 

Se usa lubricantes grado alimenticio en 

equipos e instrumentos ubicados sobre 

la línea de producción; se establecen 

barreras y procedimientos para evitar la 

contaminación cruzada, inclusive por el 

mal uso de los equipos de lubricación 

      

CRÍTICO 

  

73 

Las tuberías de conducción de materias 

primas y alimentos son resistentes, 

inertes, no porosos, impermeables y 

fácilmente desmontables para su 

limpieza 

      

CRÍTICO 

  

74 

Las tuberías fijas se limpian y 

desinfectan por recirculación de 

sustancias previstas para este fin. 

      

CRÍTICO 

  

75 

El diseño y distribución de equipos 

permiten: flujo continuo del personal y 

del material 

      

CRÍTICO 
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76 

El equipo y utensilios están fabricados 

de materiales que resistan la corrosión y 

las repetidas operaciones de limpieza y 

desinfección 

      

MENOR 

  

Art. 79 Monitoreo de los equipos 

77 
La instalación se realizó conforme a las 

recomendaciones del fabricante  

      
MENOR 

  

78 

Dispone de la instrumentación adecuada 

y demás implementos necesarios para la 

operación, control y mantenimiento 

      

MENOR 

  

79 
Dispone de un sistema de calibración 

que permita asegurar lecturas confiables 

      
CRÍTICO 

  

REQUISITOS HIGIÉNICOS DE FABRICACIÓN PERSONAL  

1. PERSONAL 

Art. 80.- De las obligaciones del personal 

80 
Se mantiene la higiene y el cuidado 

personal 

      
CRÍTICO 

  

81 
Se capacita al trabajador y se lo 

responsabiliza del proceso a cargo 

      
CRÍTICO 

  

Art. 81  Educación y capacitación 

82 

Se ha implementado un programa de 

capacitación documentado, basado en 

BPM  

      

MENOR 

  

83 

La capacitación es realizada por la 

empresa o por personas naturales o 

jurídicas competentes 

      

MENOR 

  

84 

Existen programas de entrenamiento 

específicos según sus funciones que 

incluyan normas, procedimientos y 

precauciones a tomar para el personal de 

cada área 

      

MENOR 

  

85 

El personal es capacitado en operaciones 

de empacado y asume su 

responsabilidad teniendo en cuenta los 

riesgos de errores inherentes. 

      

MENOR 

  

Art. 82  Estado de Salud 

86 

El personal manipulador de alimentos se 

somete a un reconocimiento médico 

antes de desempeñar funciones 

      

CRÍTICO 

  

87 

Se realiza reconocimiento médico  

periódico o cada vez que el personal lo 

requiere, y después de que ha sufrido 

una enfermedad infecto contagiosa  

      

CRÍTICO 

  

88 Se mantiene fichas médicas actualizadas       CRÍTICO   
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89 

Se toma las medidas preventivas para 

evitar que labore el personal sospechoso 

de padecer una enfermedad infecciosa 

susceptible de ser transmitida por 

alimentos 

      

CRÍTICO 

  

90 

Cuentan con las medidas necesarias para 

que no se permita manipular los 

alimentos, directa o indirectamente, al 

personal del que se conozca 

formalmente padece de una enfermedad 

infecciosa susceptible de ser transmitida 

por alimentos, o que presente heridas 

infectadas o irritaciones cutáneas 

      

CRÍTICO 

  

Art. 83   Higiene y medidas de protección 

91 

El personal dispone de uniformes 

adecuados para realizar las operaciones 

productivas 

      

CRÍTICO 

  

92 

Los delantales o vestimenta, guantes, 

botas, gorros, mascarillas se mantienen 

limpios y en buen estado 

      

CRÍTICO 

  

93 
El calzado es adecuado para el proceso 

productivo 

      
MENOR 

  

94 

El uniforme es lavable o desechable y 

las operaciones de lavado del mismo se 

realiza en un lugar apropiado 

      

MENOR 

  

95 

Se evidencia que el personal se lava las 

manos y desinfecta antes de comenzar el 

trabajo y después de realizar actividades 

contaminantes, según procedimientos 

establecidos; El uso de guantes no exime 

al personal de la obligación de lavarse 

las manos. 

      

CRÍTICO 

  

Art. 84  Comportamiento del personal 

96 

El personal acata las normas 

establecidas que señalan la prohibición 

de fumar y consumir alimentos y 

bebidas  

      

MENOR 

  

97 

El personal de áreas productivas 

mantiene el cabello cubierto, uñas 

cortas, sin esmalte, sin joyas o bisutería, 

sin maquillaje, En caso de llevar barba, 

bigote o patillas anchas, debe usar 

protector de barba desechable o 

cualquier protector adecuado. 

      

CRÍTICO 

  

Art. 85    Áreas Restringidas 
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98 

Existe un mecanismo que evite el acceso 

de personas extrañas a las áreas de 

procesamiento, sin la debida protección 

y precauciones 

      

MENOR 

  

Art. 86 Señalética 

99 

Se cuenta con sistema de señalización y 

normas de seguridad ubicados en sitios 

visibles, tanto para el personal de la 

planta y las visitas. 

      

MENOR 

  

Art. 87  Normas Internas de Seguridad Y Salud    

100 

Las visitas y el personal administrativo 

ingresan a las áreas de proceso con las 

debidas protecciones y con ropa 

adecuada y acatan las disposiciones 

establecidas por la empresa 

      

CRÍTICO 

  

MATERIAS PRIMAS E INSUMOS  

Art. 88 Condiciones Mínimas 

101 

No se aceptarán materias primas e 

ingredientes que contengan parásitos, 

microorganismos patógenos, sustancias 

tóxicas (tales como, químicos, metales 

pesados, drogas veterinarias, pesticidas), 

materia extraña a menos que dicha 

contaminación pueda reducirse a niveles 

aceptables mediante las operaciones 

productivas validadas 

      

CRÍTICO 

  

Art. 89  Inspección y Control.- 

102 

Se someten a inspecciones y control a 

las materias primas e insumos antes de 

ser utilizados en la línea de fabricación. 

      

CRÍTICO 

  

103 

Cuenta con especificaciones que 

indiquen niveles aceptables de 

inocuidad, higiene y calidad para uso en 

los procesos de fabricación 

      

CRÍTICO 

  

Art. 90  Condiciones de recepción.- 

104 

La recepción y almacenamiento de 

materias primas e insumos se realiza en 

condiciones de manera que eviten su 

contaminación, alteración de su 

composición y daños físicos. 

      

CRÍTICO 

  

105 

Las zonas de recepción y 

almacenamiento se encuentran separadas 

de las que son destinadas para la 

elaboración y envasado 

      

CRÍTICO 

  

Art. 91.- Almacenamiento.- 
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106 

Las materias primas e insumos se 

almacenan en condiciones que impidan 

el deterioro, eviten la contaminación y 

reduzcan al mínimo su daño o 

alteración. 

      

CRÍTICO 

  

107 
Se cuenta con sistemas de rotación 

periódica de  materias primas 

      
MENOR 

  

Art. 92.- Recipientes seguros.- 

108 

Los recipientes, contenedores, envases o 

empaques de las materias primas e 

insumos son de materiales que no 

desprendan sustancias que causen 

alteraciones en el producto o 

contaminación. 

      

CRÍTICO 

  

Art. 93.- Instructivo de Manipulación.- 

109 

Se dispone de procedimientos para el 

ingreso de ingredientes en áreas 

susceptibles de contaminación 

      

CRÍTICO 

  

Art. 94.- Condiciones de conservación.- 

110 

Se realiza la descongelación  bajo 

condiciones controladas como tiempo y 

temperatura para evitar el desarrollo de 

microorganismos 

      

CRÍTICO 

  

111 

Cuando exista riesgo microbiológico, las 

materias primas e insumos 

descongelados no se re congelan 

      

CRÍTICO 

  

Art. 95.- Límites permisibles.- 

112 

La dosificación de aditivos alimentarios 

se realiza de acuerdo a límites 

establecidos en la normativa nacional, el 

Codex Alimentario o normativa 

internacional equivalente. 

      

CRÍTICO 

  

OPERACIONES DE PRODUCCIÓN 

Art. 97 Técnicas y Procedimientos.- 

113 

La organización de la producción es 

concebida de tal manera que el alimento 

fabricado cumpla con las normas 

nacionales, o normas internacionales 

oficiales, y cuando no existan, cumplan 

las especificaciones establecidas y 

validadas por el fabricante. 

      

MENOR 

  

114 

El conjunto de técnicas y 

procedimientos previstos, aplicado evita 

toda omisión, contaminación, error o 

confusión en el transcurso de las 

diversas operaciones. 

      

MENOR 
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Art. 98.- Operaciones de Control.- 

115 
La elaboración de los alimentos se 

efectúa según procedimientos validados. 

      
MENOR 

  

116 

La elaboración de los alimentos se 

efectúa en locales apropiados de acuerdo 

a la naturaleza del proceso, con áreas y 

equipos limpios y adecuados 

      

MENOR 

  

117 
La elaboración de los alimentos se 

efectúa con personal competente. 

      
CRÍTICO 

  

118 

La elaboración de los alimentos se 

efectúa con materias primas y materiales 

conforme a las especificaciones según 

criterios definidos. 

      

CRÍTICO 

  

119 

Se registran todas las operaciones de 

control definidas, incluidas la 

identificación de los puntos críticos de 

control, así como su monitoreo y las 

acciones correctivas cuando hayan sido 

necesarias 

      

CRÍTICO 

  

Art. 99.- Condiciones Ambientales.- 

120 

Las áreas se encuentran limpias y 

ordenadas en todo momento del proceso 

de fabricación 

      

CRÍTICO 

  

121 

Las sustancia s utilizadas para la 

limpieza y desinfección, son aprobadas 

para su uso en áreas, equipos y 

utensilios donde se procesen alimentos 

destinados al consumo humano. 

      

CRÍTICO 

  

122 

Los procedimientos de limpieza y 

desinfección son validados 

periódicamente. 

      

CRÍTICO 

  

123 

Las cubiertas de las mesas de trabajo 

son lisas, de material impermeable, que 

permita su fácil limpieza y desinfección 

y que no genere ningún tipo de 

contaminación en el producto. 

      

MENOR 

  

Art. 100.- Verificación de condiciones.- 

Antes de emprender la fabricación de un lote se verifica: 

124 

La limpieza y orden de las áreas según 

procedimientos establecidos y se 

mantienen los registros de las 

inspecciones realizadas 

      

CRÍTICO 

  

125 
Los documentos y protocolos de 

producción están disponibles 

      
MENOR 

  

126 
Se cumple con  las condiciones de 

temperatura, humedad, ventilación, etc. 

      
MENOR 
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127 

Los aparatos de control estén en buen 

estado de funcionamiento; se registrarán 

estos controles así como la calibración 

de los equipos de control 

      

CRÍTICO 

  

Art. 101 Manipulación de Sustancias.- 

128 

Las sustancias susceptibles de cambio, 

peligrosas o tóxicas son manipuladas 

tomando precauciones particulares, 

definidas en los procedimientos de 

fabricación y de las hojas de seguridad 

emitidas por el fabricante. 

      

CRÍTICO 

  

Art. 102 Métodos de Identificación.- 

129 

En todo momento de la fabricación el 

nombre del alimento, número de lote y 

la fecha de elaboración, están 

identificadas por medio de etiquetas o 

cualquier otro medio de identificación. 

      

MENOR 

  

Art. 103 Programas de Seguimiento Continuo.- (Trazabilidad) 

130 

Cuenta con un programa de 

rastreabilidad / trazabilidad que 

permitirá rastrear la identificación de las 

materias primas, material de empaque, 

coadyuvantes de proceso e insumos 

desde el proveedor hasta el producto 

terminado y el primer punto de 

despacho. 

      

CRÍTICO 

  

Art. 117  Trazabilidad del Producto.- 

131 

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 a más de 

las informaciones adicionales que 

correspondan, según la norma técnica de 

rotulado vigente. 

      

CRÍTICO 

  

Art. 104 Control de Procesos.- 

132 

El proceso de fabricación esta descrito 

claramente en un documento donde se 

precisen todos los pasos a seguir de 

manera secuencial (llenado, envasado, 

etiquetado, empaque, otros), indicando 

además controles a efectuarse durante 

las operaciones y los límites 

establecidos en cada caso 

      

MENOR 

  

Art. 105   Condiciones de Fabricación.- 
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133 

Existen controles de 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, humedad, actividad 

acuosa (Aw), pH, presión y velocidad de 

flujo 

      

CRÍTICO 

  

134 

Donde sea requerido se controlan las 

condiciones de fabricación tales como 

congelación, deshidratación, tratamiento 

térmico, acidificación 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.  

      

CRÍTICO 

  

Art. 106   Medidas prevención de contaminación.- 

135 

Cuentan con medidas efectivas para 

proteger el alimento de la contaminación 

por metales u otros materiales extraños, 

instalando mallas, trampas, imanes, 

detectores de metal o cualquier otro 

método apropiado. 

      

CRÍTICO 

  

Art. 107   Medidas de control de desviación.- 

136 

Cuentan con registros de las acciones 

correctivas y las medidas tomadas 

cuando se detecte una desviación de los 

parámetros establecidos durante el 

proceso de fabricación validado. 

      

CRÍTICO 

  

137 

Si existen productos potencialmente 

afectados en su inocuidad se registra la 

justificación y su destino. 

      

CRÍTICO 

  

Art. 108   Validación de gases.- 

138 

Se toman medidas validadas de 

prevención para que estos gases y aire 

no se conviertan en focos de 

contaminación o sean vehículos de 

contaminaciones cruzadas, en donde los 

procesos y la naturaleza de los alimentos 

lo requieran e intervenga el aire o gases 

como un medio de transporte o de 

conservación 

      

CRÍTICO 

  

Art. 109   Seguridad de trasvase.- 
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139 

El llenado o envasado de un producto se 

efectúa de manera tal que se evite 

deterioros o contaminaciones que 

afecten su calidad. 

      

MENOR 

  

Art. 110   Reproceso de alimentos.- 

140 

Se garantiza la inocuidad de los 

productos que no cumplan la 

especificaciones técnicas de producción 

se reprocesan o se utilizan en otros 

procesos 

      

CRÍTICO 

  

141 

Se destruyen o desnaturaliza de manera 

irreversible los productos que no 

cumplan con las especificaciones 

técnicas y de inocuidad 

      

CRÍTICO 

  

Art. 111   Vida útil.- 

142 

Los registros de control de la producción 

y distribución, se mantienen por un 

período mayor a dos meses al tiempo de 

la vida útil del producto. 

      

MENOR 

  

ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO 

Art. 112  Identificación del Producto.- 

143 

Los alimentos son envasados, 

etiquetados y empaquetados de 

conformidad con las normas técnicas y 

reglamentación respectiva vigente. 

      

CRÍTICO 

  

Art. 113  Seguridad y calidad.- 

144 

El diseño y los materiales de envasado 

ofrecen una protección adecuada de los 

alimentos para prevenir la 

contaminación, evitar daños y permitir 

un etiquetado de conformidad con las 

normas técnicas respectivas. 

      

MENOR 

  

145 

Cuando se utilizan materiales o gases 

para el envasado, estos no son tóxicos ni 

representar una amenaza para la 

inocuidad y la aptitud de los alimentos 

en las condiciones de almacenamiento y 

uso especificadas. 

      

CRÍTICO 

  

Art.  115  Manejo del vidrio.- 

146 

Cuando se trate de material de vidrio, 

existe un procedimiento establecido para 

que cuando ocurran roturas en la línea, 

se asegure que los trozos de vidrio no 

contaminen a los recipientes adyacentes. 

      

CRÍTICO 

  

Art.  116  Transporte a Granel.- 
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147 

Si se utiliza material de vidrio existen 

procedimientos que eviten que las 

roturas en la línea y contaminen 

recipientes adyacentes. 

      

CRÍTICO 

  

Art. 45  Tanques y depósitos 

148 

Los tanques o depósitos de transporte al 

granel están construidos y diseñados de 

acuerdo a normas técnicas respectivas 

      

CRÍTICO 

  

149 

Poseen una superficie que no favorece la 

acumulación de suciedad, den origen a 

fermentaciones, descomposición o 

cambio en el producto. 

      

CRÍTICO 

  

Art. 118  Condiciones Mínimas.- 

Antes de comenzar las operaciones de envasado y empacado deben verificarse y registrarse: 

150 
La limpieza e higiene del área donde se 

manipularán los alimentos 

      
CRÍTICO 

  

151 

los alimentos a empacar, correspondan 

con los materiales de envasado y 

acondicionamiento, conforme a las 

instrucciones escritas al respecto 

      

CRÍTICO 

  

152 

los recipientes para envasado estén 

correctamente limpios y desinfectados, 

si es el caso 

      

CRÍTICO 

  

Art. 119 Embalaje previo.- 

153 

Los alimentos en sus envases finales en 

espera de etiquetado se encuentran 

separados e identificados. 

      

MENOR 

  

Art. 120  Embalaje mediano.- 

154 

Las cajas múltiples de embalaje de los 

alimentos terminados, podrán ser 

colocadas 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. 

      

CRÍTICO 

  

Art. 121  Entrenamiento de manipulación.- 

155 

El personal está particularmente 

entrenado sobre los riesgos de errores 

inherentes a las operaciones de 

empaque. 

      

CRÍTICO 

  

Art. 122  Cuidados previos y prevención de contaminación.- 

156 

Con el fin de impedir que las partículas 

del embalaje contaminen los alimentos, 

las operaciones de llenado y empaque se 

efectúan en zonas separadas, de tal 

      

MENOR 
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forma que se brinde una protección al 

producto. 

 ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCIÓN, TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO 

Art. 123 Condiciones óptimas de bodega.- 

157 

Los almacenes o bodegas para alimentos 

se mantienen condiciones higiénicas y 

ambientales apropiados para evitar la 

contaminación. 

      

CRÍTICO 

  

Art. 124 Control condiciones de clima y almacenamiento.- 

158 

En función de la naturaleza del alimento 

los almacenes o bodegas  disponen de 

dispositivos de  control de temperatura y 

humedad que asegure la conservación de 

los mismos 

      

CRÍTICO 

  

159 Cuentan con un plan de limpieza, 

higiene y control de plagas. 

      
MENOR 

  

Art. 125 Infraestructura de almacenamiento.- 

160 

Se utiliza estantes o tarimas ubicadas a 

una altura que evite el contacto directo 

con el piso. 

      

MENOR 

  

 Art. 126 Condiciones mínimas de manipulación y transporte.- 

161 

Los alimentos son almacenados alejados 

de la pared de manera que faciliten el 

libre ingreso del personal para el aseo y 

mantenimiento del local. 

      

CRÍTICO 

  

Art. 127 Condiciones y método de almacenaje.- 

162 

Se utilizan métodos apropiados para 

identificar las condiciones del alimento 

como por ejemplo cuarentena, retención, 

aprobación, rechazo. 

      

MENOR 

  

Art. 128 Condiciones óptimas de frío.- 

163 

Para aquellos alimentos que por su 

naturaleza requieren de refrigeración o 

congelación, su almacenamiento se 

realiza de acuerdo a las condiciones de 

temperatura humedad y circulación de 

aire que necesita dependiendo de cada 

alimento. 

      

CRÍTICO 

  

Art. 129  Medio de transporte.- 

164 El transporte de alimentos cumple con las siguientes condiciones: 

165 

El transporte de alimentos y materias 

primas mantiene las condiciones  

higiénico - sanitarias y de temperatura 

adecuados 

      

CRÍTICO 
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166 

Los vehículos están construidos con 

materiales apropiados son adecuados a 

la naturaleza del alimento y construidos 

con materiales apropiados y de tal forma 

que protejan al alimento de 

contaminación y efecto del clima 

      

CRÍTICO 

  

167 

El área del vehículo que almacena y 

transporta alimentos es de material de 

fácil limpieza, y evitar contaminaciones 

o alteraciones del alimento 

      

CRÍTICO 

  

168 

Se cumple la prohibición de transportar 

alimentos junto a sustancias tóxicas 

peligrosas o que por sus características 

puedan significar un riesgo de 

contaminación físico, químico o 

biológico o de alteración de los 

alimentos 

      

CRÍTICO 

  

169 

Previo a la carga de los alimentos se 

revisan las condiciones sanitarias de los 

vehículos. 

      

MENOR 

  

170 

El propietario o representante legal del 

vehículo es el responsable de la 

condiciones exigidas por el alimento 

durante el transporte 

      

CRÍTICO 

  

Art. 130  Condiciones de exhibición del producto.- 

171 

La comercialización o expendio de 

alimentos se realiza en condiciones que 

garanticen la conservación y protección 

de los mismos. 

      

MENOR 

  

172 
Se cuenta con vitrinas, estantes o 

muebles de fácil limpieza 

      
MENOR 

  

173 

Se dispone equipos necesarios para la 

conservación, como neveras y 

congeladores adecuados, para aquellos 

alimentos que requieran condiciones 

especiales de refrigeración o 

congelación 

      

CRÍTICO 

  

174 

El propietario o representante legal de la 

comercialización es el responsable de 

las condiciones higiénico - sanitarias 

exigidas por el alimento 

      

CRÍTICO 

  

 ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD 

Art. 131 Aseguramiento de Calidad.- 
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175 

Todas las operaciones de fabricación, 

procesamiento, envasado, 

almacenamiento y distribución de los 

alimentos están sujetas a un sistema de 

aseguramiento de calidad apropiado. 

      

CRÍTICO 

  

176 

Los procedimientos de control previenen 

los defectos evitables y reducir los 

defectos naturales o inevitables a niveles 

tales que no represente riesgo para la 

salud. 

      

CRÍTICO 

  

Art. 132 Seguridad Preventiva.- 

177 

El sistema de control y aseguramiento 

de calidad e inocuidad, es esencialmente 

preventivo y cubrir todas las etapas del 

procesamiento del alimento. 

      

CRÍTICO 

  

178 

Se establece medidas de control 

efectivas de acuerdo con el nivel de 

riesgo evaluado en cada etapa mediante 

la probabilidad de ocurrencia y gravedad 

del peligro, se deberá establecer medidas 

de control efectivas, ya sea por medio de 

instructivos, procedimientos o 

documentos precisos relacionados con el 

cumplimiento de los requerimientos de 

BPM o por el control de un paso del 

proceso. 

      

CRÍTICO 

  

Art. 133 Condiciones mínimas de seguridad.- 

El sistema de aseguramiento de la calidad considera como mínimo los siguientes aspectos: 

179 

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 

      

CRÍTICO 

  

180 

Formulaciones de cada uno de los 

alimentos procesados especificando 

ingredientes y aditivos utilizados los 

mismos que son permitidos y que no 

sobrepasar los límites establecidos de 

acuerdo al artículo 12 de la presente 

normativa técnica sanitaria 

      

CRÍTICO 

  

181 
Documentación sobre la planta, equipos 

y procesos 

      
MENOR 
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182 

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 

      

MENOR 

  

183 

Los planes de muestreo, los 

procedimientos de laboratorio, 

especificaciones métodos de ensayo, se 

encuentran reconocidos oficialmente o 

validados, con el fin de garantizar o 

asegurar que los resultados sean 

confiables 

      

CRÍTICO 

  

184 

Se establece un sistema de control de 

alérgenos orientado a evitar la presencia 

de alérgenos no declarados en el 

producto terminado y cuando por 

razones tecnológicas no sea totalmente 

seguro 

      

CRÍTICO 

  

185 

Se declara en la etiqueta de acuerdo a la 

norma de rotulado vigente a los 

alérgenos. 

      

CRÍTICO 

  

Art. 134 Laboratorio de control de calidad.- 

186 

Cuentan con laboratorios propios o 

externo para realizar pruebas y ensayos 

de control de calidad según la frecuencia 

establecida en sus procedimientos 

      

CRÍTICO 

  

187 

se validan las pruebas y ensayos de 

control de calidad al menos una vez 

cada 12 meses de acuerdo a la 

frecuencia establecida en los 

procedimientos de la planta, en un 

laboratorio acreditado por el organismo 

correspondiente o que se encuentre en 

proceso de acreditación, por el Servicio 

de Acreditación Ecuatoriana (SAE) o 

quien ejerza sus funciones. 

      

CRÍTICO 

  

Art. 135 Registro de control de calidad.- 

188 

Cuenta con un registro individual escrito 

correspondiente a la limpieza, los 

certificados de calibración y 

mantenimiento preventivo de cada 

      

CRÍTICO 
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equipo e instrumento. 

189 

Se valida la calibración de equipos e 

instrumentos al menos una vez cada 12 

meses de acuerdo a la frecuencia 

establecida en los procedimientos de la 

planta, en un laboratorio que cuente con 

la acreditación correspondiente o que se 

encuentre en proceso de acreditación, 

por el Servicio de Acreditación 

Ecuatoriana (SAE) o quien ejerza sus 

funciones. 

      

CRÍTICO 

  

Art. 136 Métodos y proceso de aseo y limpieza.- 

Los métodos de limpieza de planta y equipos dependen de la naturaleza del proceso y alimento, al igual 

que la necesidad o no del proceso de desinfección. Para su fácil operación y verificación se cuenta con: 

190 

Procedimientos escritos, donde se 

incluyan los agentes y sustancias 

utilizadas, así como las concentraciones 

o forma de uso y los equipos e 

implementos requeridos para efectuar 

las operaciones, así como la frecuencia 

de limpieza y desinfección 

      

CRÍTICO 

  

191 

Para la desinfección están definidos 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 

      

CRÍTICO 

  

192 

Se registran las inspecciones de 

verificación después de la limpieza y 

desinfección así como la validación de 

estos procedimientos 

      

CRÍTICO 

  

          Art. 137 Control de Plagas.- 

193 

Se cuenta con un sistema de control de 

plagas, entendidas como insectos, 

roedores, aves, fauna silvestre. 

      

CRÍTICO 

  

194 
Para otro tipo de plagas existe de un 

programa de control específico. 

      
MENOR 

  

195 

Existe evidencia de la competencia 

técnica del personal operativo, de sus 

procesos y de los productos utilizados 

      

CRÍTICO 

  

196 

Se evidencia la verificación de las 

medidas preventivas para que durante 

este proceso, no se ponga en riesgo la 

inocuidad de los alimentos 

      

CRÍTICO 

  

197 
Solo se utilizan métodos físicos dentro 

de estas áreas de producción, envase, 

      
CRÍTICO 
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transporte y distribución de alimentos 

198 

Cuentan con medidas de seguridad para 

que eviten la pérdida de control sobre 

los agentes químicos usados para el 

control de roedores fuera de las 

instalaciones de producción, envase, 

transporte y distribución de alimentos. 

      

CRÍTICO 

  

DOCUMENTOS DE REFERENCIA 

Métodos Operativos y prácticas del personal 

  Programa de capacitación continuo y permanente para todo el personal sobre BPMs 

  Fichas médicas, resultados de evaluaciones médicas, programa de salud actualizados 

  Hojas de especificaciones de materias primas y registros de controles de estos 

  Procedimiento para ingreso de ingredientes a áreas susceptibles de contaminación 

  Procedimientos validados de elaboración de alimentos 

  Descripción secuencial de los procesos y límites permisibles 

  Registro de acciones correcciones cuando existan desviaciones en alguno de los procesos 

  Registros de inspección de vehículos 

  Registros de aceptación, liberación, retención y rechazo de materias primas y productos terminados 

 Mantenimiento para la seguridad de los alimentos 

  Procedimiento para la inspección y limpieza de instalaciones eléctricas en áreas críticas. 

  Cronograma y registro de limpieza periódica de los sistemas de ventilación 

  Cronograma y registro de mantenimiento, limpieza o cambios de los filtros de aire 

  Análisis de las características de agua potable 

  Evidencia de la potabilidad del hielo (cuando se use hielo en el proceso) 

  Evidencia que los químicos de caldera no presentan riesgo para el alimento (cuando aplique) 

  Evidencia del uso de lubricantes grado alimenticio en los lugares que se requiera 

  Cronograma y registro de calibración de instrumentos y equipos 

Prácticas de limpieza 

  Procedimientos de limpieza detallados, deben contemplar el uso detallado de los agentes y sustancias de 

desinfección – de requerirse 

  Aprobación de sustancias de limpieza y desinfección 

  Validaciones de procedimientos de limpieza y desinfección. 

  Registros de monitoreo y verificación después  de la limpieza y desinfección  

Programa de control de plagas 

  Evidencia del control sobre el uso de los agentes químicos utilizados 

  Procedimientos de ejecución del control de plagas. 

  Fichas técnicas de los químicos usados en el control de plagas, los mismos tienen que ser aptos para plantas 

de alimentos. 

Suficiencia de los programas 

  Especificaciones sobre las materias primas y alimentos terminados.  

  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. 
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ANEXO – E. CERTIFICADOS DE CAPACITACIONES 
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ANEXO – F. IMÁGENES DE LA PLANTA 
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Imagen 1. Limpieza y Orden en la parte externa de la Planta. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Elaborado por: Alex Ávila 

Imagen 2. Orden y Almacenamiento adecuado del Producto Terminado. 
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Imagen 3. Señalética y registros en la Planta. 
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Imagen 4. Limpieza en los sistemas de Iluminación y Ventilación. 
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Imagen 5. Implementación de Pallets para el Orden de las Bodegas. 
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Imagen 6. Renovación de Equipos en mal Estado. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Elaborado por: Alex Ávila 



 

259 
 

Imagen 7. Limpieza de Mallas protectoras y colocación de Trampa contra Insectos. 
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Imagen 8. Adecuaciones y trabajos realizados de mejora en la planta. 
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Imagen 9. Trampas contra Roedores, Protección en lámparas, Instructivos y Registros. 
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Imagen 10. Inspección de la ARCSA a la empresa Miele & Sweet. 
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Imagen 11. Inspección de la ARCSA a la empresa Miele & Sweet. 
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Imagen 12. Inspección de la ARCSA a la empresa Miele & Sweet. 
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ANEXO – G. AVAL DEL EXPERTO 
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