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Resumen Ejecutivo 

El proyecto de investigación documenta el proceso de obtención de la 

Notificación Sanitaria Obligatoria del producto artesanal “María Pipona”, 

elaborado a base de plátano verde y queso, mediante el método simplificado 

establecido por la Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia 

Sanitaria. El objetivo fue la obtención del permiso o notificación sanitaria 

obligatoria del producto artesanal “María Pipona” de acuerdo con las 

disposiciones establecidas por la Agencia Nacional de Regulación, Control y 

Vigilancia Sanitaria. La metodología abordada fue de enfoque cuantitativo y nivel 

descriptivo siendo la aplicación del trámite, la observación estructurada del 

proceso productivo, la verificación documental y la lista de control normativa la 

forma de realizar ésta. Los resultados mostraron que el método simplificado 

ayuda a la regularización sanitaria, permite bajar barreras administrativas a la 

hora de realizar los trámites, y efectuar los estándares mínimos de inocuidad, sin 

perder la esencia del producto artesanal. Se concluye que la notificación sanitaria 

es una herramienta fundamental para poder comercializar de forma demarcada, 

al igual que una manera de mantener la salud pública y contribuir a fortalecer el 

emprendimiento de la localidad. 

Palabras clave: Notificación sanitaria, productos artesanales, inocuidad 

alimentaria, ARCSA, método simplificado. 
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Executive Summary 

This research project documents the process of obtaining the Mandatory Sanitary 

Notification for the artisanal product “María Pipona,” made from green plantains 

and cheese, using the simplified method established by the National Agency for 

Regulation, Control, and Sanitary Surveillance. The purpose was to obtain the 

mandatory sanitary permit or notification for the artisanal product “María Pipona” 

in accordance with the provisions established by the National Agency for 

Regulation, Control, and Sanitary Surveillance. The procedure followed for 

developing the simplified method was based on both a quantitative and 

descriptive methodology. The procedure was based on the observation of how 

the production process takes place, verification of the documents, and the use of 

regulatory checklists in order to assist in identifying the processes that involved 

producing the simplified method. The results showed that facilitating access to 

sanitary regularization reduces the administrative barriers for compliance with 

minimum food safety standards while still being able to produce an artisanal 

product. It is concluded that the sanitary notification is a key tool for formal 

marketing, the protection of public health, and the strengthening of local 

entrepreneurship. 

Keywords: Health notification, artisanal products, food safety, ARCSA, simplified 

method. 
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Introducción 

La producción y comercialización de alimentos artesanales representa una 

actividad económica, social y cultural de gran relevancia en los países en 

desarrollo, especialmente en aquellos con una fuerte tradición gastronómica 

como el Ecuador. No obstante, la limitación identificada entre los procesos 

productivos tradicionales y las exigencias normativas en materia de inocuidad 

alimentaria ha limitado históricamente la inserción de estos productos en los 

mercados formales, afectando tanto la sostenibilidad de los emprendimientos 

como la protección de la salud pública (Organización de las Naciones Unidas 

para la Alimentación y la Agricultura, 2022). Todo esto pone de manifiesto la 

necesidad de instaurar mecanismos regulatorios asequibles que garanticen la 

seguridad alimentaria sin disuadir el desarrollo de la producción artesanal.  

Siguiendo la línea de Lee et al., (2023) concuerdan en que los sistemas de 

control sanitario constituyen un elemento fundamental para prevenir 

enfermedades de transmisión alimentaria y consolidar la confianza del 

consumidor. Por otro lado, Le et al., (2021) afirman que las regulaciones 

sanitarias dirigidas a los pequeños productores favorecen la mejora de la calidad 

e inocuidad de los alimentos, si estas regulaciones permiten y tienen en cuenta 

las capacidades técnicas y económicas de los emprendimientos artesanales. En 

este ámbito, los modelos regulatorios actuales hacen hincapié en otros tipos de 

modelos que permiten la formalización sin comprometer lo mínimo del control 

sanitario.  

Complementando esta idea, en el Ecuador la Agencia Nacional de Regulación, 

Control y Vigilancia Sanitaria ha implementado el método simplificado de 

notificación sanitaria para microempresarios, artesanos y organizaciones de la 

Economía Popular y Solidaria como estrategia para la formalización de alimentos 

procesados de fabricación nacional y fortalecer el control sanitario que se ejecuta 

posteriormente. Sin embargo, pese a la existencia de este mecanismo, diversos 

emprendimientos continúan enfrentando dificultades para cumplir con los 

requisitos administrativos y técnicos exigidos, principalmente por la falta de 

sistematización práctica del proceso y de experiencias documentadas que sirvan 

como referencia. 
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En atención a esta realidad, el presente trabajo de titulación se desarrolló con el 

propósito de analizar y documentar el proceso de obtención de la Notificación 

Sanitaria Obligatoria mediante el método simplificado de ARCSA, a partir de la 

experiencia directa en la regularización del producto artesanal “María Pipona”. 

El estudio se orienta a responder cómo la observancia de los requisitos 

administrativos requeridos por la normativa sanitaria de cumplimiento para la 

formalización de un producto alimentario artesanal contribuye a la seguridad 

alimentaria y al empoderamiento del emprendimiento, acorde con lo que 

proponen los lineamientos de vigilancia y control sanitario del Estado 

ecuatoriano. 

El trabajo se apoya en un análisis teórico-normativo que combina la normativa y 

las opiniones de la regulación sanitaria nacional e internacional y un diagnóstico 

aplicado del proceso administrativo ante ARCSA. 

En relación con su estructura, el documento se organiza de la siguiente manera: 

el Capítulo I presenta el marco teórico, legal y metodológico que tiene lugar en 

la investigación; el Capítulo II manifiesta el diagnóstico y los resultados obtenidos 

durante el estudio de campo; el Capítulo III expone la propuesta aplicada para el 

cumplimiento de los requisitos administrativos del método simplificado de 

ARCSA y por último, se dan las conclusiones y recomendaciones que emanan 

del análisis, con el objetivo de aportar recomendaciones prácticas a líneas de 

trabajo en futuros emprendimientos de tradición artesanal.. 
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Planteamiento del problema 

En Ecuador, numerosos productos alimenticios de origen artesanal son 

comercializados sin cumplir con los requisitos sanitarios establecidos por la 

normativa vigente. Esta realidad representa un riesgo para la salud pública, y a 

la vez limita el desarrollo económico de los pequeños productores, restringiendo 

su acceso a mercados formales y oportunidades de crecimiento sostenible. 

Esta problemática tiene su origen en diversos factores estructurales y operativos 

que actúan en distintos niveles: 

Se hace palpable la desconexión que existe entre el marco normativo de la 

regulación sanitaria nacional y la forma de operar en el ámbito de la actividad 

artesanal. Las normas tienen por finalidad garantizar la inocuidad y calidad de 

los alimentos, pero dichas normas fueron formuladas sin tener en cuenta las 

limitaciones estructurales y capacidades reales de los productores artesanales. 

En medio de un entorno donde existe de manera común y extendida la creencia 

de que llevar a cabo el proceso que termina con la obtención de la Notificación 

Sanitaria Obligatoria (NSO) es difícil, costoso y muy burocrático. 

Se percibe la desarticulación institucional y también de un acompañamiento 

técnico que pase desde las entidades reguladoras a pequeños productores. Hay 

diagnóstico relativo a brechas en la divulgación de información, dificultades en la 

capacitación y en la asesoría, circunstancia que quita al acceso a los procesos 

de regularización un carácter efectivo. Lo anterior hace que haya una falta de los 

incentivos adecuados y que la formalización sea bastante baja en el sector. 

Los emprendedores y los pequeños productores confrontan directamente este 

tipo de obstáculos. En la mayoría de los casos, no hay acceso a información bien 

estructurada, hay poca posibilidad de acceder a asesorías técnicas 

personalizadas, las exigencias normativas son difíciles de cumplir dentro del 

marco de recursos limitados, y lo anterior se quiere traducir en la dificultad con 

que cuentan los emprendedores para actualizar las exigencias normativas, 

legalizar su actividad o seguir con el negocio en marcha dado que no existen 

criterios específicos que permitirían la evolución de la actividad como actividad 

artesanal. 
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Frente a toda esta serie de dificultades se opta por seguir el camino de la 

simplificación para productos artesanales, como el camino que mejor se ajusta 

a la actividad en la que se encuentra discurría, donde el reglamento establece 

para ser seguido por los productos artesanales, el camino por el que entonces 

va a hacer las formulaciones y los documentos necesarios para llegar a la 

legalización del producto ante la Agencia Nacional de Regulación, Control y 

Vigilancia Sanitaria. 

Formulación del problema 

El sector de alimentos artesanales en Ecuador enfrenta una problemática 

significativa: la mayoría de estos productos se comercializan sin cumplir con los 

requisitos sanitarios establecidos, lo que conlleva riesgos para la salud pública y 

limita las oportunidades de desarrollo económico para los pequeños productores. 

Desde un enfoque multiescalar, esta situación puede analizarse en tres niveles: 

Macro: El marco regulatorio sanitario nacional, aunque necesario para garantizar 

la inocuidad alimentaria, no contempla suficientemente las realidades del sector 

artesanal, generando una brecha estructural entre lo que se exige y lo que los 

pequeños productores pueden cumplir. 

Meso: Las instituciones intermedias (los gobiernos locales, las asociaciones de 

productores, los organismos de control) no disponen de mecanismos de 

orientación, capacitación y acompañamiento técnico eficientes. Todo ello incide 

negativamente en las posibilidades del sector para ajustarse a la norma y predice 

sin duda los procesos de legalización. 

Micro: En el caso concreto de un productor individual, como el emprendimiento 

de “María Pipona”, se pueden detectar los siguientes escollos: Desconocimiento 

de los procedimientos regulatorios. Falta de asesoría técnica accesible. 

Sensación de que el proceso de obtención de la NSO es burocrático y costoso. 

La informalidad influye de forma negativa tanto en la calidad e inocuidad de los 

alimentos como en la sostenibilidad económica de estos nuevos 

emprendimientos al no tener acceso a canales formales de comercialización. Por 

todo ello, se hace necesario revisar las estrategias de apoyo para tener en 
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cuenta las distinciones del sector artesanal, adoptando una lógica inclusiva y 

participativa. 

Preguntas directrices 

• ¿Cuáles son las etapas de producción del producto artesanal María 

Pipona y como se verifica su cumplimiento con las regulaciones 

nacionales? 

• ¿Qué requisitos administrativos se deben cumplir para satisfacer los 

criterios del método simplificado de la Agencia Nacional de Regulación, 

Control y Vigilancias Sanitaria (ARCSA)? 

• ¿Cómo deben diseñarse los requisitos técnicos según la resolución 

ARCSA 016-2022 para cumplir con los criterios del método simplificado 

ARCSA? 

• ¿Cuál es la importancia de la obtención para la notificación sanitaria 

según la Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria? 

 

 

 

 

 

 

 

Objetivos 

Objetivo General 

• Obtener el permiso o notificación sanitaria obligatoria del producto 

artesanal “María Pipona” de acuerdo con las disposiciones establecidas 

por la Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria. 
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Objetivos Específicos 

• Describir las etapas de producción del producto artesanal María Pipona 

para la verificación y cumplimiento de las regulaciones higiénicas 

nacional. 

• Cumplir con los requisitos administrativos necesarios para el 

cumplimiento de los criterios del método simplificado de ARCSA. 

• Diseñar los requisitos técnicos establecidos en la resolución ARCSA 016-

2022 para el cumplimiento de los criterios del método simplificado de 

ARCSA. 

• Obtener la notificación sanitaria mediante el método simplificado de la 

Agencia Nacional de regulación, Control y Vigilancia Sanitaria. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Justificación 

La legalización de productos alimenticios artesanales en Ecuador representa un 

reto importante para los pequeños productores que, pese a tener propuestas 

innovadoras y tradicionales, no siempre cuentan con los conocimientos ni los 

recursos necesarios para cumplir con las exigencias normativas establecidas por 

las autoridades sanitarias. Esta realidad genera un desacuerdo entre la 

producción artesanal culturalmente valiosa con potencial comercial y la 

formalidad exigida por el mercado, limitando el crecimiento de emprendimientos 

locales.  
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El registro sanitario conlleva convertirse en un mecanismo que promueve la 

profesionalización del sector artesanal, propicia el acceso a la formalidad de las 

cadenas de distribución y promueve la igualdad de las condiciones de 

competencia frente a los productos industrializados. Igualmente, permite a los 

organismos de control inscribir la vigilancia sobre producción, almacenamiento y 

comercialización y contribuir a la sostenibilidad del sistema alimentario y al 

bienestar de las personas consumidoras. 

Además, el trabajo se justifica por la necesidad de demostrar la posibilidad del 

acceso a la formalización de un producto alimenticio artesanal por la utilización 

del procedimiento simplificado que ofrece ARCSA en el momento en que a partir 

del proceso detallado que acompaña la obtención de la Notificación Sanitaria 

Obligatoria (NSO) de la “María Pipona” se mejora el grado de cumplimiento de 

las normativas del emprendimiento y al mismo tiempo se obtiene un insumo 

práctico que sirva de guía para empresas que se encuentren en condiciones 

similares. La investigación también tiene en sí misma un carácter social y 

académico, el que contribuye al fortalecimiento de la cultura de la inocuidad 

alimentaria en el país, a la promoción de la economía local y la generación de 

evidencia sobre las oportunidades y barreras de la formalización de la producción 

artesanal de alimentos. 
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CAPÍTULO 1 

1 Fundamentación Teórica 

1.1 Antecedentes Investigativos 

La Organización Mundial de la Salud (2022)  presentó el documento “Estrategia 

mundial de la OMS para la inocuidad de los alimentos 2022-2030”, con el objetivo 

de orientar a los países en el fortalecimiento de sus sistemas de inocuidad 

alimentaria y de control sanitario, priorizando marcos de legislación, estándares, 

vigilancia y cumplimiento. La metodología se sustenta en un enfoque de política 

pública basado en evidencia y en la articulación “One Health”, organizando líneas 

estratégicas y objetivos para modernizar los sistemas nacionales de control de 

alimentos. Como resultado, el texto señala en primer lugar que la gestión de la 

inocuidad necesariamente implica para su puesta en práctica el establecimiento 

de la infraestructura necesaria a nivel regulador, la coordinación con cada una 

de las instituciones con competencias en esta materia y los mecanismos de 

verificación y vigilancia para la reducción de los riesgos. En conclusión, la 

Organización Mundial de la Salud señala que la formalización sanitaria y el 

control oficial constituyen las bases de lo que podría considerarse la "inocuidad 

sanitaria" para defender la salud pública del consumidor, sobre todo cuando la 

seguridad se promueve a partir de la inclusión de los pequeños productores en 

mercados formales. 

De forma complementaria, la Organización Mundial de la Salud (2023), en su 

apartado técnico de estimación del impacto de las enfermedades transmitidas 

por los alimentos, presenta como objetivo poner de relieve el impacto de los 

alimentos inseguros a nivel sanitario mundial para poder promover acciones de 

control y prevención. La misma metodología aplicada por la propia OMS se basa 

en estimaciones de distintas fuentes internacionales sobre la incidencia, 

mortalidad y carga (en años de vida saludables perdidos) por los distintos riesgos 

alimentarios. Entre los resultados más citados se reporta que cada año los 

alimentos inseguros ocasionan 600 millones de casos y 420.000 muertes a nivel 

mundial, además de una carga importante en niños pequeños. En conclusión, el 

organismo sostiene que fortalecer los sistemas de control sanitario y la evidencia 

para la toma de decisiones es indispensable para reducir enfermedades 
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prevenibles, justificando procesos de regulación, vigilancia y cumplimiento en la 

cadena alimentaria. 

En la misma línea, Lee et al., (2023) desarrollaron la investigación “Estudios de 

caso de pequeñas y medianas empresas alimentarias en todo el mundo: 

principales limitaciones y beneficios de la implementación de sistemas de gestión 

de la seguridad alimentaria”, cuyo objetivo fue examinar el impacto de la 

implementación de estándares/sistemas de gestión de inocuidad en empresas 

pequeñas y medianas de distintos contextos. La metodología fue comparativa, 

basada en encuestas aplicadas a 116 empresas de múltiples sectores, 

diferenciando información antes y después de implementar estándares, y 

analizando barreras y beneficios. Los hallazgos del presente trabajo de 

investigación dejan al descubierto limitaciones recurrentes tales como los costes 

de ejecución, la complejidad técnica o las restricciones al acceso a la 

certificación, pero también dejan entrever beneficios tales como la mejora del 

desempeño en el ámbito de la inocuidad, una mayor confianza en el consumidor 

y un mejor acceso a los mercados. En segundo término, el trabajo de 

investigación indica cómo los mecanismos de formalización y de cumplimiento 

incrementarían la competitividad y la confianza, aunque necesitarían ser 

acompañados por un soporte técnico que evite que la carga regulatoria de 

certificar la producción acabe excluyendo a los pequeños productores. 

Así mismo, Joomun et al., (2023) publicaron Cultura y clima de seguridad 

alimentaria prevalecientes en las micro y pequeñas empresas productoras de 

alimentos de Mauricio y Rodrigues, con el objetivo de evaluar conocimientos, 

actitudes, prácticas y cultura/clima de inocuidad en micro y pequeñas empresas 

alimentarias. La metodología fue de enfoque mixto, combinando observación 

participante, encuestas y listas de verificación aplicadas en varias unidades 

productivas. Los resultados que obtuvieron los autores muestran que la cultura 

de la inocuidad alimentaria está relacionada con la práctica concreta que tiene 

que ser realizada, la cual tiene que estar vinculada con la existencia de soporte 

que permita el desarrollo de la inocuidad alimentaria. Acabando ya el trabajo, los 

autores sostienen que fortalecer la inocuidad alimentaria en las microempresas 

implica el soporte a las prácticas y la formación constante ya que la cultura de la 
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inocuidad alimentaria afecta de manera directa su práctica y la sostenibilidad del 

cumplimiento. 

Dentro del marco ecuatoriano, el trabajo “Desarrollo de snacks nutritivos (tipo 

galleta) a partir de quinua, amaranto y semillas de sacha inchi (Plukenetia 

volubilis), para la empresa Miski Amari de Quito, parroquia Centro Histórico” fue 

el presentado por Arévalo (2024) y en este caso, se busca formular el producto 

y como el documento que permita su regularización sanitaria. La metodología 

seguía desde ensayos experimentales, métodos de evaluación sensorial y 

evaluación de estabilidad/vida útil y costeo, más el desarrollo de la 

documentación que plantea los requisitos técnicos y administrativos exigidos por 

la autoridad sanitaria. La metodología abarcó ensayos experimentales y 

evaluaciones sensorial, de estabilidad o vida útil, de costeo, además del 

desarrollo de la documentación de requisitos técnicos y administrativos exigidos 

por la autoridad sanitaria. Como resultados del trabajo, el documento de informe 

o una formulación con aceptación sensorial, vida útil mínima estimada y la 

documentación técnica que se exigen para obtener la notificación sanitaria vía 

método simplificado. En conclusión, el trabajo muestra que con documentación 

técnica estandarizada y el cumplimiento de requisitos (etiquetado, proceso, lote, 

envase y permiso de funcionamiento cuando aplica) la formalización sanitaria es 

viable cuando se trata de productos alimentarios de emprendimiento. 

1.2 Bases Teóricas 

1.2.1 Notificación Sanitaria Obligatoria (NSO) 

La Notificación Sanitaria Obligatoria (NSO) es un documento oficial emitido por 

la Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), que 

autoriza la fabricación, distribución y comercialización de alimentos procesados 

en el territorio ecuatoriano. Su emisión valida que el producto ha cumplido con 

una evaluación técnico-legal que garantiza su inocuidad, calidad y cumplimiento 

normativo (Agencia Nacional de Regulación, 2022). 

1.2.1.1 Proceso general para obtener la NSO: 

1. Registro en la plataforma informática de ARCSA (SIEGPA). 
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2. Clasificación del riesgo del producto (alto, medio o bajo), con base en sus 

ingredientes y proceso. 

3. Determinación del método de obtención de la NSO (general o 

simplificado). 

1. Recolección y presentación de documentación técnica: 

o Ficha técnica del producto. 

o Etiqueta conforme a la normativa vigente. 

o Evidencia de implementación de Buenas Prácticas de Manufactura 

(BPM). 

2. Pago de tasas correspondientes (según régimen). 

3. Evaluación técnica por parte de ARCSA. 

4. Emisión de la NSO, válida por un período determinado, sujeta a 

renovación (Agencia Nacional de Regulación, 2022). 

1.2.2 Método Simplificado para la Obtención de la NSO 

Representa un tipo de tramitación especial establecido por ARCSA para 

pequeños productores artesanales, microempresas y protagonistas de la 

economía popular y solidaria (EPS) que elabora productos alimenticios de bajo 

riesgo en salud. Se adoptó a través de la resolución ARCSA- DE-2021-018-

AKRG, con el propósito de disminuir las barreras de acceso a la formalización 

sanitaria (Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria, 2023). 

1.2.3 Características del método simplificado: 

• Aplica a productos considerados de bajo riesgo sanitario (infusiones, 

mermeladas, galletas, deshidratados, etc.). 

• Trámite 100% en línea mediante la plataforma SIEGPA. 

• Exige menor cantidad de documentación técnica en comparación con 

el método general. 

• No requiere inspección previa para emitir la NSO. 

• Permite la autodeclaración del cumplimiento de las BPM por parte del 

productor. 
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Pasos específicos del proceso: 

1. Clasificación del producto como artesanal y de bajo riesgo. 

2. Registro del establecimiento en la plataforma de ARCSA. 

3. Subida de información del producto (nombre, ingredientes, proceso de 

elaboración). 

4. Presentación de la etiqueta conforme a INEN 1334-1. 

5. Declaración responsable del cumplimiento de BPM. 

6. Pago de la tasa reducida. 

7. Obtención inmediata de la NSO en muchos casos, sujeto a verificación 

posterior (Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria, 

2023). 

1.2.4 Producto Artesanal 

Un producto artesanal es aquel elaborado de forma manual o semi-industrial, a 

pequeña escala, mediante técnicas tradicionales transmitidas a lo largo del 

tiempo (Lee et al., 2023). Estos productos, por lo general, preservan saberes 

ancestrales, emplean ingredientes locales y reflejan la identidad cultural del 

territorio. 

1.2.4.1 Características: 

• Producción limitada, no industrial. 

• Utilización de materias primas locales. 

• Participación directa del productor o su familia. 

• Métodos tradicionales o adaptados a tecnologías apropiadas. 

• Valor agregado cultural, simbólico o regional. 

En el caso de los alimentos, los productos artesanales deben cumplir los 

mínimos requerimientos de inocuidad, sin perder su esencia cultural ni encarecer 

el proceso. 

1.2.5 Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) 

Las Buenas Prácticas de Manufactura son un conjunto de principios, 

procedimientos y normas higiénico-sanitarias que deben ser aplicadas en el 
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proceso de elaboración de alimentos para garantizar su seguridad e inocuidad 

(Prytulska et al., 2023). 

1.2.5.1 Principales componentes de las BPM: 

1. Control de calidad del agua y materias primas. 

2. Limpieza y desinfección del área de trabajo. 

3. Capacitación del personal en higiene y manipulación de alimentos. 

4. Control de plagas. 

5. Condiciones de almacenamiento y conservación. 

6. Registros y trazabilidad del proceso productivo.  

Las BPM deben ser implementadas y documentadas como parte del sistema de 

aseguramiento de calidad. En el caso del método simplificado, el productor firma 

una declaración responsable de su cumplimiento (Lee et al., 2023). 

1.2.6 Etiquetado Nutricional 

El etiquetado nutricional es la información visible y obligatoria que se encuentra 

en el envase del producto alimenticio, y tiene como objetivo informar al 

consumidor sobre las características del producto, su contenido y datos del 

fabricante (Mediratta & Mathur, 2023). 

1.2.7 Requisitos según la Norma Técnica INEN 1334-1:2011: 

• Nombre del producto. 

• Lista de ingredientes (en orden decreciente). 

• Lote de producción. 

• Fecha de elaboración y fecha de vencimiento. 

• Peso neto o volumen. 

• Nombre, razón social y dirección del fabricante. 

• Tabla de información nutricional (si aplica). 

• Etiquetado frontal tipo semáforo (si aplica). 

• Código de barra (opcional). 
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Este etiquetado debe ser aprobado en el momento de la solicitud de la NSO y 

puede estar sujeto a observaciones por parte de ARCSA (Agencia Nacional de 

Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria, 2024). 

1.2.8 ARCSA 

La Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) es 

una entidad adscrita al Ministerio de Salud Pública del Ecuador. Su función 

principal es autorizar, vigilar, y controlar los productos de uso y consumo 

humano, incluyendo alimentos, medicamentos, cosméticos, productos naturales, 

entre otros (Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria, 

2023). 

1.2.8.1 Funciones clave de ARCSA: 

• Emitir y renovar la Notificación Sanitaria Obligatoria. 

• Realizar inspecciones y auditorías a establecimientos. 

• Verificar el cumplimiento de BPM. 

• Controlar la publicidad de productos regulados. 

• Desarrollar normativa técnica y regulatoria. 

• Ejecutar acciones de vigilancia sanitaria. 

ARCSA también ha habilitado herramientas digitales como el Sistema Integrado 

de Gestión de Procesos Administrativos (SIEGPA) para facilitar la tramitación 

electrónica de la NSO. 

1.2.9 Economía Popular y Solidaria (EPS) 

La Economía Popular y Solidaria es un modelo socioeconómico basado en la 

cooperación, la solidaridad y la autogestión, que prioriza el bienestar colectivo y 

la equidad sobre la maximización del lucro individual. En Ecuador, está regulada 

por la Ley Orgánica de la Economía Popular y Solidaria y del Sector Financiero 

Popular y Solidario (Agencia Nacional de Regulación, 2024). 

1.2.9.1 Características: 

• Inclusión de organizaciones comunitarias, cooperativas, asociaciones y 

pequeños productores. 
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• Uso racional de recursos locales. 

• Producción con fines sociales y sustentables. 

• Participación democrática en la toma de decisiones. 

La ARCSA considera a los actores de la EPS como sujetos prioritarios para el 

acceso al método simplificado de la NSO, reconociendo sus limitaciones de 

escala y recursos. 

1.3 Marco Conceptual 

Alimentos procesados: Son aquellos alimentos que han sido sometidos a 

transformaciones físicas, químicas o biológicas con el fin de mejorar su 

conservación, presentación o disponibilidad para el consumo humano, 

manteniendo condiciones controladas durante su elaboración (Adasme et al., 

2022). 

Buenas Prácticas de Manufactura: Las Buenas Prácticas de Manufactura 

corresponden a un conjunto de principios, normas y procedimientos que se 

aplican en la producción de alimentos con el objetivo de asegurar condiciones 

higiénicas y reducir riesgos de contaminación durante el procesamiento, 

manipulación y almacenamiento (García et al., 2023). 

Inocuidad alimentaria: La inocuidad alimentaria es el conjunto de condiciones 

y de las medidas que hay que seguir para que los alimentos no provoquen daño 

a los consumidores cuando se realizan las operaciones de preparación y 

consumo que les son adecuadas, siendo una responsabilidad común a toda la 

cadena alimentaria (Orellana et al., 2024).  

Control sanitario: El control sanitario es el conjunto de acciones y normativas 

que efectúa la autoridad competente para verificar el cumplimiento de los 

requisitos establecidos en la normativa sanitaria en los establecimientos y 

productos alimentarios, con la finalidad de proteger la salud pública y prevenir 

enfermedades de transmisión alimentaria (Díaz & Suárez, 2022).  

Método simplificado (ARCSA):  

Es una modalidad de regularización sanitaria que permite a pequeños 

productores cumplir requisitos técnicos esenciales de higiene, documentación y 
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control, facilitando el acceso a la notificación sanitaria sin disminuir los 

estándares mínimos de inocuidad del producto (Notificación Sanitaria 

Simplificada de Alimentos Procesados, 2022). 

Notificación sanitaria: La notificación sanitaria es el procedimiento regulatorio 

mediante el cual se registra un alimento procesado para su comercialización, 

permitiendo a la autoridad sanitaria realizar vigilancia y control sobre el 

cumplimiento de los requisitos normativos (Cárcamo, 2025). 

Control de calidad: Es el sistema de verificación aplicado durante el proceso 

productivo que permite comprobar que el producto cumple parámetros definidos 

de aceptación, tales como apariencia, textura, temperatura, higiene y 

presentación final (Mora & Montalvo, 2025). 

Rotulado o etiquetado 

El etiquetado alimentario es toda información escrita o gráfica colocada en el 

envase del alimento con la finalidad de informar al consumidor sobre su 

composición, características y condiciones de consumo, facilitando decisiones 

claras y seguras (Aguirre & Baldeón, 2023). 

Registro sanitario  

Se refiere a la evidencia escrita que respalda el cumplimiento de condiciones de 

higiene, control y seguridad, permitiendo demostrar ante auditorías e 

inspecciones que el proceso es controlado y repetible (Fiallos, 2025). 

1.4 Marco Legal y Ambiental 

1.4.1 Marco Legal 

El marco legal que rige la elaboración y comercialización de productos 

alimenticios artesanales en Ecuador está conformado por normativas nacionales 

e institucionales que regulan la inocuidad, el etiquetado, la producción y la 

formalización de estos productos. A continuación, se detallan las más relevantes: 

1.4.1.1 Constitución de la República del Ecuador  

Art. 32: Reconoce el derecho a la salud como un derecho fundamental e 

irrenunciable, que incluye el acceso a alimentos inocuos. 
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Art. 66, numeral 27: Reconoce el derecho de las personas a acceder a bienes 

y servicios de óptima calidad, así como a recibir información clara y veraz sobre 

lo que consumen. 

Art. 284: Establece como objetivo de la política económica nacional el impulso 

a la producción nacional y a las iniciativas de la economía popular y solidaria 

(Constitución de La Republica Del Ecuador, 2021). 

1.4.1.2 Ley Orgánica de Salud (LOS) 

Art. 144: Establece la responsabilidad del Ministerio de Salud Pública y de la 

ARCSA en la vigilancia sanitaria de alimentos procesados. 

Art. 146: Dispone que ningún alimento podrá ser comercializado sin contar con 

la respectiva autorización sanitaria (NSO). 

Art. 149: Regula las condiciones sanitarias mínimas que deben cumplir los 

establecimientos de producción. 

1.4.1.3 Ley Orgánica de la Economía Popular y Solidaria  

Reconocimiento de los pequeños productores artesanales como actores sociales 

de la economía ecuatoriana. Señala mecanismos de promoción y 

acompañamiento técnico para la inserción económica de estos sectores. Sirve 

de sustento para que instituciones como ARCSA se animen a crear procesos 

diferenciados (es el caso del procedimiento simplificado para la obtención de la 

NSO: (Ley Orgánica de La Economía Popular y Solidaria, 2011). 

1.4.1.4 Reglamento a la Ley Orgánica de Salud para el Control Sanitario de 

Alimentos Procesados 

Establece los requisitos técnicos, sanitarios y administrativos para la obtención 

de la NSO. 

Incluye criterios para clasificar los productos según el riesgo sanitario. 

Define los requerimientos de etiquetado, almacenamiento, conservación y 

transporte (Reglamento a La Ley Orgánica de Salud Para El Control Sanitario de 

Alimentos Procesados, 2013). 
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1.4.1.5 Resolución ARCSA-DE-2021-018-AKRG 

Norma específica que regula el procedimiento simplificado para la obtención de 

la NSO para productos artesanales. 

Establece los criterios de aplicación, documentación requerida, costos reducidos 

y obligaciones de los solicitantes. 

Esta resolución facilita el acceso de los pequeños productores al proceso de 

formalización (Resolución ARCSA-DE-2021-018-AKRG, 2021). 

1.4.1.6 Norma Técnica Ecuatoriana INEN 1334-1:2011 

Regula el etiquetado de productos alimenticios procesados. 

Exige la inclusión de información obligatoria como ingredientes, peso neto, 

fechas de producción y vencimiento, lote, fabricante, entre otros. 

Es de cumplimiento obligatorio para cualquier producto alimenticio que solicite la 

NSO (Norma Técnica Ecuatoriana INEN 1334-1:2011, 2014). 

1.4.1.7 Código Orgánico del Ambiente  

Establece disposiciones generales para las actividades productivas que puedan 

tener impactos ambientales. 

Aunque no aplica de forma directa a pequeños productores de bajo impacto, sí 

establece principios que deben considerarse para garantizar un manejo 

sostenible de residuos, uso de agua, y prácticas limpias (Código Orgánico Del 

Ambiente, 2017). 

1.4.2 Marco Ambiental 

Aunque la elaboración de productos artesanales como “María Pipona” suele 

tener un impacto ambiental reducido en comparación con la industria, es 

necesario considerar ciertas prácticas y obligaciones que contribuyan a una 

producción sostenible, responsable y conforme a la normativa ambiental del 

país. 

1.4.2.1 Manejo de residuos sólidos 

Los desechos orgánicos e inorgánicos generados durante el proceso de 

producción deben ser separados y dispuestos de manera adecuada. 
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Se promueve el compostaje de residuos orgánicos y la reutilización o reciclaje 

de materiales como frascos o etiquetas defectuosas. 

De acuerdo con el COA, todo generador de residuos es responsable de su 

manejo adecuado. 

1.4.2.2 Uso eficiente del agua 

El agua utilizada en la elaboración del producto debe ser potable y cumplir con 

los parámetros establecidos en la normativa sanitaria. 

Se deben implementar buenas prácticas de uso y ahorro del agua, minimizando 

desperdicios en procesos como el lavado de utensilios, cocción o limpieza del 

área. 

1.4.2.3 Impacto por envases y empaques 

Los envases del producto “María Pipona” deben ser seguros, reutilizables o 

reciclables. 

Se recomienda evitar el uso de materiales no biodegradables o de un solo uso 

innecesario. 

El etiquetado también debe considerar su impacto ambiental (uso de tintas no 

tóxicas, tamaño adecuado, etc.). 

1.4.2.4 Energía y procesos limpios 

El uso de cocinas, hornos o maquinaria en el proceso de producción debe ser 

eficiente en consumo energético. 

La incorporación de tecnologías limpias, aunque limitada por la escala artesanal, 

contribuye al cumplimiento ambiental voluntario. 

1.4.2.5 Principio precautorio y enfoque preventivo 

La producción artesanal debe regirse por el principio precautorio, es decir, evitar 

causar daño al ambiente o a la salud humana, aun cuando no exista certeza 

científica total. 

Implementar prácticas preventivas, como el mantenimiento del área de 

producción, el control de plagas y la capacitación continua del personal, reduce 

el riesgo sanitario y ambiental. 
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1.5 Hipótesis y Variables 

1.5.1 Hipótesis  

El cumplimiento de los requisitos técnicos, higiénicos y documentales 

establecidos por la Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia 

Sanitaria (ARCSA) permite obtener el permiso o notificación sanitaria obligatoria 

del producto artesanal “María Pipona” para su comercialización legal. 

1.5.2 Identificación de las Variables 

• Variable Independiente: 

Requisitos técnicos del método simplificado de ARCSA. 

• Variable Dependiente: 

Notificación sanitaria obligatoria del producto artesanal. 

1.5.3 Operacionalización de las Variables 

1.5.3.1 Operacionalización de la Variable Independiente  

• Variable Independiente: 

Tabla 1. Variable Independiente 

Variable Dimensiones Indicadores 

Cumplimiento de 
requisitos del 
método simplificado 
ARCSA 

Infraestructura sanitaria 
Áreas definidas y 
limpias 

Condiciones higiénicas 

Buenas Prácticas de 
Manufactura (BPM) 

Higiene personal 

Limpieza y desinfección 

Control de materias 
primas 

Calidad del plátano 

Calidad del queso 

Documentación técnica 

Diagrama de flujo 

Fórmula cuali–
cuantitativa 

Registros operativos 

Rotulado y trazabilidad 

Identificación de lote 

Información en 
empaque 

 

1.5.3.2 Operacionalización de la Variable Dependiente  

• Variable Dependiente: 

Tabla 2. Variable Dependiente 

Variable Dimensiones Indicadores 
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Obtención de la 
notificación sanitaria 
obligatoria del 
producto artesanal 

Trámite y cumplimiento 
regulatorio 

Ingreso de solicitud 

Documentos completos 

Pago del trámite 

Aprobación sanitaria 
Cumplimiento en 
inspección 

Emisión del certificado 

Comercialización formal Producto legalizado 

 

1.6 Marco Metodológico 

1.6.1 Modalidad Básica de la Investigación 

La modalidad del presente proyecto es investigación de campo y experimental, 

ya que se basa en la aplicación directa del proceso de obtención de la 

Notificación Sanitaria Obligatoria (NSO) para un producto artesanal, mediante el 

método simplificado de ARCSA. Se recolectan y analizan datos empíricos 

durante el desarrollo del proceso real, verificando el cumplimiento de los 

requisitos técnicos, normativos y administrativos. 

1.6.2 Enfoque 

El enfoque de la investigación es cuantitativo, ya que se recopila información 

medible y verificable durante la ejecución del proceso. Se aplican instrumentos 

estructurados para evaluar el grado de cumplimiento de los requisitos 

establecidos por ARCSA, permitiendo analizar los resultados de manera objetiva 

y sistemática. Este enfoque también permite generar datos útiles para comparar 

con otros casos similares o replicar el procedimiento en otros emprendimientos 

artesanales. 

1.6.3 Nivel de Investigación 

La investigación es de nivel descriptivo. 

• Es descriptiva porque detalla de manera ordenada los pasos, 

requisitos y resultados obtenidos en el proceso de formalización 

sanitaria del producto “María Pipona”. 

• Es explicativa porque permite identificar relaciones causales entre los 

requerimientos normativos y las barreras o facilidades que enfrenta el 

pequeño productor durante la tramitación de la NSO, así como evaluar 

la efectividad del método simplificado. 
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1.6.4 Población de Estudio 

La población está conformada por productores artesanales de alimentos de bajo 

riesgo sanitario ubicados en el cantón Manta, provincia de Manabí, que estén 

interesados en obtener la Notificación Sanitaria Obligatoria mediante el método 

simplificado. Esta población incluye emprendedores individuales, 

microempresas y actores de la economía popular y solidaria. 

1.6.5 Tamaño de la Muestra 

La muestra corresponde al caso específico del producto artesanal “María 

Pipona”, considerado como un caso representativo para el análisis. Si bien se 

parte de un solo caso, este se aborda mediante criterios de validez técnica y 

normativa, lo que permite obtener información confiable que puede ser 

generalizada o replicada en otros contextos similares. 

1.6.6 Técnicas de recolección de datos 

Se aplican técnicas propias de la investigación cuantitativa, tales como: 

• Observación estructurada: Para registrar de manera sistemática el 

cumplimiento de los requisitos del proceso. 

• Fichas técnicas de control: Para verificar datos relacionados con BPM, 

etiquetado y condiciones del producto. 

• Revisión documental normativa: Para confrontar los requisitos 

establecidos por la normativa ARCSA con la aplicación práctica. 

• Registros de tiempos y costos: Para medir la duración, inversión y 

recursos necesarios durante el proceso. 

1.6.7 Plan de recolección de datos 

El plan contempla la recolección de información a través de: 

• Fuentes primarias: Observación directa durante el desarrollo del 

proceso, registros propios del trámite, control de documentación 

generada, y aplicación de listas de verificación (checklists). 

• Fuentes secundarias: Normativas legales (ARCSA, INEN), manuales 

técnicos, literatura científica sobre inocuidad alimentaria, metodologías de 

formalización artesanal, y experiencias documentadas de otros casos. 
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Los datos se recopilan durante cada fase del trámite: registro del 

establecimiento, elaboración de la ficha técnica, declaración de BPM, validación 

de la etiqueta, y recepción de la NSO. 

1.6.8 Procesamiento de la Información 

Los datos recolectados se organizan en matrices que permiten comparar lo 

planificado frente a lo ejecutado, identificando los indicadores de cumplimiento o 

incumplimiento de los requisitos técnicos. Posteriormente, la información es: 

• Codificada numéricamente para facilitar su análisis. 

• Tabulada y representada gráficamente (por ejemplo, tiempos 

estimados vs reales, requisitos cumplidos vs pendientes). 

• Interpretada estadísticamente mediante frecuencias simples y análisis 

porcentuales. 

Esto permite evaluar cuantitativamente la viabilidad y eficiencia del método 

simplificado, y generar recomendaciones para otros productores artesanales. 

1.7 Técnicas e instrumentos de recolección de datos 

Con base en un enfoque cuantitativo y un nivel de investigación descriptivo, el 

presente estudio aplicó un conjunto de técnicas estructuradas de recolección de 

datos destinadas a observar, registrar y analizar el proceso de obtención de la 

Notificación Sanitaria Obligatoria (NSO) del producto artesanal “María Pipona”, 

mediante el método simplificado establecido por la Agencia Nacional de 

Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA). 

La información fue recolectada mediante fuentes primarias, como; la  experiencia 

directa del trámite, la observación del proceso, la documentación generada y 

fuentes secundarias, como; la revisión normativa, la bibliografía técnica, a los 

efectos de optar por unos datos contrastables, objetivos y cuantificables que 

permiten describir fielmente los pasos, requisitos, plazos, costos y dificultades 

que se presentan durante el proceso de formalización sanitaria. Para ello se 

sirvieron de cinco fichas técnicas concretas, diseñadas para recoger diferentes 

aspectos clave del proceso. 
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1.7.1 Ficha de observación estructurada del proceso de trámite 

Esta ficha tuvo como finalidad registrar detalladamente cada etapa del proceso 

práctico, desde el ingreso del trámite hasta la emisión (o no) de la NSO. Se 

utilizaron campos específicos para anotar fechas, responsables, fases 

ejecutadas, observaciones de ARCSA y cumplimiento de requisitos. 

Permitió evaluar objetivamente si el trámite se realizó conforme a lo estipulado 

en la normativa vigente y si se completaron correctamente todas las etapas: 

• Registro del establecimiento.  

• Carga de información del producto.  

• Declaración de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM).  

• Presentación de la etiqueta.  

• Pago de la tasa.  

• Emisión del certificado.  

Este instrumento nos mostró un camino secuencial y operativo del proceso, 

facilitando el análisis de tiempos reales frente a estimados, interrupciones o 

retrocesos que ocurren en el procedimiento. 

1.7.2 Ficha de Verificación de Requisitos Técnicos  

Este instrumento fue diseñado como una lista de verificación estructurada, 

basada en los requisitos técnicos establecidos por ARCSA para la obtención de 

la NSO bajo el procedimiento simplificado. Se evaluó cada ítem como cumplido 

o no cumplido, permitiendo identificar el grado de alineación del producto con la 

normativa sanitaria. 

Los requisitos evaluados incluyeron: 

• Clasificación del producto como de bajo riesgo sanitario. 

• Ficha técnica completa. 

• Declaración responsable de la conformidad con las BPM. 

•  Etiquetado conforme a la norma INEN 1334-1.  

• Inscripción del establecimiento en el sistema SIEGPA. 

•  Pago de la tasa reducida.  

• Cumplimiento formal de las observaciones. 
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La utilidad de la ficha fue, justamente, su capacidad de conseguir identificar 

normativas como cuellos de botella o debilidades técnicas que pueden frenar o 

incluso impedir la emisión de la NSO, documentando cuantitativamente cuántos 

requisitos fueron superados sin problemas y cuántos de ellos necesitarán alguna 

modificación. 

1.7.3 Ficha de revisión documental normativa 

Esta ficha recopiló los hallazgos derivados de la revisión detallada de la 

normativa nacional vigente, especialmente aquellas que fundamentan 

legalmente el procedimiento simplificado de obtención de la NSO. Se 

compararon los contenidos de la normativa (como la Resolución ARCSA-DE-

2021-018-AKRG y la norma INEN 1334-1) con los requisitos aplicados en el caso 

práctico. 

Este instrumento permitió verificar la coherencia entre la aplicación práctica y el 

marco legal, además de evaluar si existían vacíos, ambigüedades o 

contradicciones que afectaran la comprensión o ejecución del trámite por parte 

del pequeño productor. También permitió documentar observaciones o 

recomendaciones para una mejor interpretación de la normativa en contextos 

artesanales. 

1.7.4 Ficha de registro de tiempos y costos del trámite 

Con el objetivo de cuantificar las variables operativas clave del proceso, esta 

ficha permitió registrar el tiempo total empleado para cada etapa del trámite, el 

costo económico asociado, y los posibles retrasos o correcciones requeridas. 

Se documentaron: 

• Tiempo transcurrido desde el inicio hasta la obtención de la NSO (en días 

hábiles). 

• Tiempos parciales por fase: elaboración de ficha técnica, diseño de 

etiqueta, declaración BPM, corrección de observaciones, etc. 

• Número de observaciones técnicas recibidas. 

• Costo total del trámite (tasas, impresión de etiquetas, asesoría, etc.). 
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1.7.5 Ficha de registro de dificultades técnicas y operativas 

Este instrumento permitió identificar de manera clara y estructurada las barreras 

o limitaciones encontradas durante la ejecución del trámite, registrando tanto las 

dificultades técnicas como las percepciones del productor. 

Entre las variables observadas se incluyeron: 

• Comprensión de los criterios de clasificación del producto. 

• Claridad de los requisitos exigidos para BPM y etiquetado. 

• Fallos o lentitud del sistema SIEGPA. 

• Acceso a asesoría o información técnica. 

• Fase del proceso considerada más compleja por el productor. 

Además, la ficha contempló un campo para sugerencias o comentarios libres, 

que aportaron una perspectiva práctica y contextual sobre cómo puede 

mejorarse el acceso a la formalización sanitaria desde la experiencia del 

emprendedor. 
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CAPÍTULO 2 

2 Diagnóstico o Estudio de Campo  

OE 1: Describir las etapas de producción del producto artesanal María 

Pipona para la verificación y cumplimiento de las regulaciones higiénicas 

nacional. 

2.1 Caracterización del Producto Artesanal “María Pipona” 

2.1.1 Descripción del producto 

El producto artesanal denominado “María Pipona” consiste en una preparación 

tradicional basada en tortillas de plátano verde rellenas de queso, elaboradas 

mediante procesos manuales que preservan técnicas culinarias propias de la 

región manabita. Su producción se realiza en pequeña escala, utilizando 

materias primas locales y manteniendo la esencia gastronómica de la cocina 

ecuatoriana. Estas tortillas se presentan empacadas de forma individual en 

cajas, con el fin de garantizar su conservación, manipulación higiénica y futura 

incorporación a canales de venta formales. 

2.1.2 Insumos principales y proceso de elaboración 

La elaboración de “María Pipona” se sustenta en dos insumos fundamentales: 

En este caso el plátano verde se usa como base del producto, tiene por objeto 

conformar la masa de la tortilla.  

El queso fresco es el ingrediente extrínseco que utiliza el producto como relleno 

del mismo, le entrega la textura y el sabor propio.  

La sal la utiliza en menor medida durante el amasado para potenciar el sabor 

natural del plátano y equilibrar el sabor del queso. La elaboración se hace a 

mano.  

Abarca la selección del plátano, su pelado, el cocido, la molienda, el amasado 

con sal, el incorporado del relleno y el cocido final de las tortillas.           
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2.1.3 Posibles consumidores y mercado objetivo 

El público objetivo del producto se centra en el mercado local, especialmente en 

consumidores que valoran alimentos típicos, frescos y de origen artesanal. Entre 

los principales segmentos se destacan: 

• Familias mantenses que consumen productos tradicionales para 

desayunos o meriendas. 

• Consumidores locales y externos en ferias gastronómicas y 

emprendimientos artesanales. 

• Personas que prefieren productos libres de procesos industriales y con 

identidad cultural. 

La presentación individual en cajas facilita su distribución en tiendas de barrio, 

puntos de venta artesanal y eventos comunitarios. 

2.1.4 Beneficios nutricionales y aporte a la salud 

El producto “María Pipona” posee un valor diferenciador por el aporte nutricional 

de sus dos ingredientes base, los cuales combinan energía, proteínas y 

micronutrientes esenciales. Como se muestra en la Figura 1: 

Figura 1. Beneficios nutricionales 

 

a) Beneficios del plátano verde

• Fuente natural de carbohidratos complejos, que proporcionan energía 
sostenida.

• Contiene fibra dietética, favoreciendo la digestión y la saciedad.

• Aporta minerales como potasio y magnesio, esenciales para la función 
muscular y nerviosa.

• Contribuye al funcionamiento intestinal y al control glucémico moderado.

b) Beneficios del queso fresco

• Aporta proteínas de alto valor biológico, fundamentales para la 
regeneración muscular.

• Contiene calcio, necesario para la salud ósea y dental.

• Suministra vitaminas del complejo B, especialmente B2 y B12, esenciales 
para el metabolismo energético.

c) Beneficios combinados del producto artesanal

• La combinación de plátano y queso convierte a “María Pipona” en un 
alimento energético, nutritivo y accesible, ideal para consumidores que 
requieren comidas rápidas pero completas. Su carácter artesanal evita el 
uso de preservantes o grasas trans, ofreciendo una opción más saludable 
frente a productos ultra procesados.
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2.2 Proceso de Elaboración del Producto “María Pipona” 

El proceso de elaboración de las tortillas de plátano verde con queso “María 

Pipona” sigue una secuencia de pasos manuales que preservan técnicas 

tradicionales, garantizando al mismo tiempo condiciones básicas de higiene y 

calidad. A continuación, se describen las etapas principales: 

2.2.1 Selección de materias primas 

El proceso inicia con la elección de plátanos verdes frescos y queso artesanal 

de procedencia local, asegurando que ambos insumos estén en óptimas 

condiciones de madurez, textura e inocuidad. Se evita el uso de materias primas 

con golpes, manchas o signos de descomposición. 

2.2.2 Lavado y preparación inicial 

Los plátanos son lavados con agua potable para eliminar impurezas y residuos 

de tierra. Posteriormente, se pelan de forma manual mediante el uso de 

utensilios previamente desinfectados. Esta etapa es fundamental para evitar 

contaminación cruzada. 

2.2.3 Cocción del plátano 

Una vez pelados, los plátanos se cortan en trozos y se cocinan en agua hirviendo 

durante un tiempo estimado de 15 a 20 minutos, hasta alcanzar una textura 

blanda apta para el molido. Esta cocción también contribuye a reducir la 

presencia de microorganismos. 

2.2.4 Triturado y amasado 

Los plátanos cocidos son molidos manualmente o mediante prensado artesanal 

hasta obtener una masa homogénea y moldeable. No se añaden conservantes 

ni aditivos químicos, preservando el carácter 100% natural del producto. 

2.2.5 Incorporación del relleno de queso 

Se forman porciones de masa, que luego se aplanan para colocar en el centro 

trozos o láminas de queso fresco. La masa se cierra cuidadosamente dándole 

forma de tortilla, asegurando que el relleno quede completamente sellado para 

evitar fugas durante la cocción. 
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2.2.6 Cocción final o dorado 

Las tortillas rellenas se cocinan en plancha o sartén con mínima cantidad de 

agua, hasta alcanzar una textura dorada en su exterior. Este proceso resalta el 

sabor del plátano y permite que el queso se funda en el interior, logrando una 

consistencia suave y característica. 

2.2.7 Enfriado y control visual de calidad 

Una vez cocidas, las tortillas se dejan reposar hasta alcanzar temperatura 

ambiente. Se realiza una revisión visual para verificar forma, textura, tamaño y 

ausencia de grietas o quemaduras. 

2.2.8 Empaque individual 

El producto final es colocado individualmente en cajas, las cuales cumplen 

funciones de protección, transporte y presentación comercial. Este empaque 

permite conservar la higiene, facilitar su manipulación y prepararlo para su futura 

regularización con etiquetado NSO. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



31 
 

2.3 Diagrama de flujo de producción 

Figura 2. Diagrama de flujo del proceso de elaboración del producto artesanal “María Pipona” 
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Óvalo 

Representa el inicio y el fin del proceso. Es el punto donde el flujo comienza o 

termina. 

• En el diagrama, “Comenzar” marca el inicio del proceso productivo. 

• “Finalizar” señala la culminación después del almacenamiento o 

distribución. 

Rectángulo 

Representa una actividad o acción operativa dentro del proceso. 

• Indica tareas específicas que se realizan manual o mecánicamente. 

• Cada rectángulo describe una etapa práctica, como se muestra a 

continuación: 

o “Lavado y pelado”: acción de limpieza. 

o “Cocción del plátano”: operación térmica. 

o “Empaque individual”:  manipulación y presentación del producto. 

Rombo 

Representa una decisión o punto de control en el proceso. 

• De este símbolo salen dos o más flechas, que indican caminos 

alternativos según la respuesta (Sí o No). 

• En este caso, si se agrega sal, el flujo continúa por un camino; si no, toma 

otro. 

Flechas (líneas de flujo) 

Indican la dirección del proceso y muestran el orden de las operaciones. 

• Las flechas conectan todas las formas y guían visualmente el recorrido 

lógico desde el inicio hasta el final. 

2.4 Descripción del proceso 

Con el fin de documentar de manera clara y ordenada la elaboración del producto 

artesanal “María Pipona”, se presenta a continuación la secuencia técnica del 

proceso productivo.  
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Esta descripción permite identificar cada una de las etapas involucradas, desde 

la selección de los insumos hasta el almacenamiento final, evidenciando los 

puntos clave para el control sanitario. La tabla siguiente resume las fases 

operativas, su propósito y el enfoque de inocuidad aplicado durante la 

producción: 

Tabla 3.  Descripción del proceso 

Etapa del proceso 
Descripción de la 

actividad 

Propósito / Control 

sanitario 

1. Selección de 

materias primas 

Recepción de plátano verde 

y queso fresco. Verificación 

visual de calidad. 

Garantizar insumos 

libres de daños o 

contaminación. 

2. Lavado y pelado 

Lavado del plátano con agua 

potable y pelado manual con 

utensilios limpios. 

Eliminar impurezas y 

reducir carga 

microbiana. 

3. Cocción del 

plátano 

Hervido en agua caliente 

durante 15–20 minutos. 

Ablandar el plátano y 

asegurar su inocuidad. 

4. Triturado y 

amasado 

Molido manual del plátano 

cocido hasta formar masa 

homogénea. 

Obtener textura 

adecuada sin aditivos. 

5. Formación y 

relleno 

Moldeado de porciones y 

relleno con queso fresco. 

Cierre manual. 

Dar forma final y 

asegurar el relleno 

uniforme. 

6. Cocción o dorado  

Cocción en agua luego 

dorado en sartén por ambos 

lados. 

Lograr textura y sabor, 

eliminar agentes 

patógenos. 

7. Enfriado y control 

visual 

Reposo y revisión de color, 

textura y sellado. 

Verificar calidad y 

consistencia del 

producto. 

8. Empaque 

individual 

Colocación en cajas 

individuales limpias. 

Proteger el producto y 

mantener higiene. 

9. Almacenamiento / 

Distribución 

Conservación en área limpia 

hasta la venta local. 

Garantizar estabilidad y 

entrega segura. 
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CAPÍTULO 3 

3 Propuesta de Mejora 

La propuesta se orienta a facilitar la obtención de la notificación sanitaria 

obligatoria del producto artesanal “María Pipona”, mediante el cumplimiento de 

los criterios establecidos por la Agencia Nacional de Regulación, Control y 

Vigilancia Sanitaria (ARCSA) a través del método simplificado. En consecuencia, 

se especifica el desarrollo y la organización de los requisitos administrativos y 

técnicos que garanticen que el proceso de realización del producto y 

comercialización de éste se realice bajo condiciones adecuadas de higiene, de 

inocuidad y de control para su formalización y su posición en el mercado 

nacional. 

OE 2: Cumplir con los requisitos administrativos que son necesarios para 

cumplir los criterios del método simplificado de ARCSA. 

Con el objetivo de dar cumplimiento a los parámetros exigidos por la Agencia 

Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria se llevaron a cabo los 

requerimientos administrativos precisos para poder presentar la petición con 

relación al trámite de la Notificación Sanitaria Simplificada de Alimentos 

Procesados. Esta gestión nos permitió escapar con la tramitación de la 

regularización sanitaria del producto artesanal “María Pipona” utilizando este 

mecanismo para emprendedores que elaboran alimentos procesados de 

fabricación nacional, facilitando la formalización y comercialización legal en 

Ecuador. 

Luego, con el fin de determinar si calificaba para el método simplificado, se 

realizó la verificación del perfil establecido por ARCSA, confirmándose que este 

trámite está dirigido únicamente a: 

• Microempresarios 

• Artesanos 

• Organizaciones de la Economía Popular y Solidaria (EPS) 

En función de esta condición, se constató que la solicitud correspondía a un 

producto elaborado por un emprendimiento artesanal y con comercialización 
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nacional, lo cual permitió continuar con el cumplimiento de requisitos 

administrativos establecidos para esta modalidad. 

Como parte del cumplimiento administrativo, se revisaron las exclusiones 

establecidas para el método simplificado, verificando que el producto artesanal 

“María Pipona” no pertenecía a categorías restringidas como: 

• Alimentos para regímenes especiales 

• Suplementos alimenticios 

• Productos no contemplados anteriormente 

• Productos que contengan derivados de cannabis no psicoactivo o cáñamo 

Esta comprobación fue determinante para confirmar que el producto sí podía 

acogerse al trámite simplificado. 

Con ello se constató que, al realizar el trámite de forma satisfactoria, el 

documento emitido por ARCSA corresponde a la Notificación Sanitaria por 

Inscripción de Alimentos Nacionales, lo que permitió en consecuencia llevar a 

cabo el propósito administrativo que persigue la propuesta , dándole un sentido 

al proceso en la vía de la regularización sanitaria por la vía simplificada. 

OE 3: Diseñar los requisitos técnicos establecidos en la resolución ARCSA 

016-2022 para el cumplimiento de los criterios del método simplificado de 

ARCSA. 

En esta fase se procedió a verificar y organizar los requisitos administrativos 

previos exigidos por ARCSA, asegurando el cumplimiento de: 

• Registro de RUC (ver anexo 1). 

• Categorización como microempresario o artesano, para poder acceder al 

método simplificado (ver anexo 2). 

Esta etapa permitió garantizar que se encontraba habilitado administrativamente 

para gestionar el trámite ante ARCSA. 

Posteriormente, se procedió a consolidar y organizar la carpeta con la 

documentación técnica exigida por el método simplificado, verificando que se 

dispuso de los siguientes documentos obligatorios: 
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• El contenido parafraseado se requiere que sea coherente, por tanto, se 

ha evitado incrementar el número total de palabras del texto original. 

• Permiso de funcionamiento ARCSA del establecimiento productor. 

• Etiqueta o rótulo dibujado según lo establecido por el reglamento técnico 

ecuatoriano (ver anexo 4). 

• Especificación física y química del material del envase, emitido por el 

fabricante o distribuidor (ver anexo 5). 

• Descripción e interpretación del código de lote, que ha sido firmada por el 

representante legal o técnico. 

• Descripción global del proceso de elaborar, que ha sido firmada por el 

representante legal o técnico. 

• Descripción general del proceso de elaboración, firmada por el 

representante legal o técnico. 

Con esta documentación organizada se evidenció el cumplimiento formal de los 

requisitos administrativos necesarios para continuar con el trámite. 

Una vez cumplidos los requisitos administrativos, se ejecutó el procedimiento 

presencial en una oficina de atención de ARCSA, siguiendo el orden establecido: 

• Paso 1. Entrega de carpeta con requisitos 

Se presentó la carpeta con los requisitos obligatorios en una oficina de atención 

al usuario de ARCSA, incluyendo la información de contacto del responsable 

legal, como correo electrónico y número celular. 

• Paso 2. Revisión inicial del personal de atención 

El personal de atención verificó que la documentación se encontrara completa, 

confirmando el cumplimiento de requisitos administrativos básicos. 

• Paso 3. Entrega de carpeta a la Coordinación Zonal 

La carpeta revisada fue entregada a la Coordinación Zonal correspondiente, para 

su análisis técnico. 

• Paso 4. Análisis del contenido por analista técnico 
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El analista técnico realizó la revisión de los documentos y validó el cumplimiento 

de los criterios establecidos para el método simplificado. 

• Paso 5. Ingreso al sistema y orden de pago 

Posteriormente, el analista ingresó la información en el sistema informático de 

ARCSA y generó la orden de pago correspondiente. 

• Paso 6. Envío de la orden de pago 

La orden fue remitida al correo electrónico registrado por el usuario al ingresar la 

documentación. 

• Paso 7. Envío del comprobante de pago 

Una vez realizado el pago, el comprobante fue enviado por correo electrónico 

para la validación. 

• Paso 8. Validación del pago y emisión del certificado 

ARCSA validó el pago y emitió el certificado con el número de notificación 

sanitaria correspondiente. 

• Paso 9. Firma del acta de entrega 

El usuario se acercó a las oficinas para firmar el acta de entrega del certificado 

emitido. 

• Paso 10. Procedimiento ante objeciones 

En caso de existir observaciones o inconsistencias, el analista técnico notificó 

las modificaciones requeridas mediante correo electrónico y se contó con un 

plazo de 15 días laborables para realizar los ajustes solicitados. 

OE 4: Obtener la notificación sanitaria mediante el método simplificado de 

la Agencia Nacional de regulación, Control y Vigilancia Sanitaria. 

En un momento posterior, se procedió a la generación del respectivo certificado 

oficial, adjudicando al producto de tipo artesanal el correspondiente número de 

la notificación sanitaria, paso, mediante el cual se pudo dar salida al alimento 

procesado ya regularizado a través de la aplicación del método simplificado. 

Tras emitido el certificado, se realizó la visita a la oficina de atención al usuario, 

de nuevo, de ARCSA, donde se procedió a la firma del acta de entrega 
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correspondiente, actividad ésta que posibilitó dar por finalizado formalmente el 

trámite y dejar debida constancia de la entrega del documento oficial por parte 

de la institución reguladora. 
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Conclusiones 

Se logró describir de manera ordenada y verificable cada etapa de elaboración 

del producto artesanal María Pipona desde la selección de materias primas, 

preparación de la masa, incorporación del queso, cocción y enfriado, hasta el 

empaque identificando los puntos críticos donde se aplican prácticas de higiene 

y control. Esta caracterización fue posible gracias a la evidencia de que una 

metodología puede adaptarse a las regulaciones higiénicas de ámbito nacional, 

debido a que implementa rutina de limpieza, manipulación segura, control de la 

temperatura y prevención de la contaminación cruzada a lo largo de todo el 

proceso productivo. 

Fueron satisfechas las exigencias de los requisitos administrativos estipulados a 

seguir mediante el método de simplificación para la ARCSA a través de las 

garantías como de la verificación y organización de la documentación previa del 

responsable y del establecimiento, así como la preparación y entrega ordenada 

del expediente oficial correspondiente al trámite que se está desarrollando. La 
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anterior afirmación demuestra que, cuando la información es correcta y se 

encuentra bien estructurada, el procedimiento administrativo se hace más ágil, 

se reduce las observaciones y el avance hacia la regularización sanitaria del 

producto se facilita. 

Los requisitos técnicos dispuestos en la Resolución ARCSA 016-2022 fueron 

diseñados y estructurados, así como también se elaboró la documentación 

técnica requerida para garantizar la inocuidad y la calidad del producto, 

concretamente ficha técnica, rotulado, codificación de lote, descripción del 

proceso y condiciones mínimas de BPM; garantizando así que María Pipona 

pueda contar con un respaldo técnico demostrable y coherente con los criterios 

del método simplificado, mejorando así la trazabilidad y el control del producto 

artesanal. 

La notificación sanitaria fue obtenida por el procedimiento simplificado 

administrado por ARCSA una vez culminado exitosamente el procedimiento 

administrativo y técnico, que engloba la validación de la documentación, el pago 

y la obtención del certificado. Esto pone de manifiesto que la formalización 

sanitaria de un producto de elaboración artesanal es factible en la medida que 

se cumple de forma cabal con los criterios que son determinados previamente, 

lo que posibilita poner en venta legalmente el producto en el país y genera 

mayores niveles de confianza del consumidor y de los potenciales mercados de 

venta. 

Recomendaciones 

Se recomienda mantener documentadas y estandarizadas las etapas de 

producción del producto artesanal María Pipona, incorporando listas de 

verificación de higiene y manipulación segura en cada fase del proceso, a fin de 

asegurar el cumplimiento permanente de las regulaciones higiénicas nacionales 

y facilitar futuras inspecciones o controles sanitarios. 

Se sugiere llevar a cabo una revisión de la vigencia de los requisitos 

administrativos solicitados por ARCSA, como permisos, registros y datos del 

responsable legal, además de mantener la documentación del trámite 

organizada, a efecto de evitar que se haya producido algún retraso o 
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inconveniente en los procesos de renovación o actualización de la notificación 

sanitaria. 

Se aconseja llevar a cabo no sólo la actualización sino también la mejora 

correspondiente de la documentación técnica que ha sido elaborada de acuerdo 

a la Resolución ARCSA 016-2022, más concretamente, la ficha técnica, el 

etiquetado, y los registros de BPM, si se observan mejoras derivadas de las 

observaciones técnicas y/o de los cambios normativos que puedan producirse 

con posterioridad. 

Se aconseja dar seguimiento al cumplimiento de las condiciones que se han 

declarado durante la obtención de la notificación sanitaria, pues ARCSA puede 

llegar a realizar verificaciones posteriores, y preparar el proceso de renovación 

del certificado para asegurar, así, la comercialización legal del producto 

artesanal. 
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Anexos 
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Anexo 2. Registro Único de Mipymes 
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Anexo 3. Permiso de funcionamiento ARCSA 
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Anexo 4. Diseño de etiqueta o rótulo 

 

Anexo 5. Especificaciones físicas y químicas del material del envase 
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Anexo 6.  Tabla nutricional y semáforo  
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Anexo 7. Solicitudes al ARCSA  
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Anexo 8. Informe de laboratorio 
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Anexo 9. Certificación del laboratorio de análisis de estabilidad.  

 

 

 

 

 



56 
 

Anexo 10. Numeración de lote. 
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Anexo 11. Presentación de responsable técnico. 
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Anexo 12. Proceso de elaboración. 

 



59 
 

 

 


