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Resumen Ejecutivo 

Las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) son fundamentales para garantizar 

la inocuidad del agua embotellada y el cumplimiento de la normativa sanitaria 

vigente. No obstante, en pequeñas plantas embotelladoras persisten deficiencias 

relacionadas con la infraestructura, el control sanitario, la estandarización de 

procesos y la capacitación del personal, lo que incrementa el riesgo de 

contaminación del producto final. La presente investigación tiene como objetivo 

elaborar un manual de BPM para la planta embotelladora de agua Texagua, 

ubicada en el cantón Tosagua, provincia de Manabí, orientado a garantizar la 

inocuidad del producto y optimizar la eficiencia operativa. El estudio parte de un 

diagnóstico del estado actual de la planta, evaluando las condiciones de 

infraestructura, saneamiento e higiene, así como la identificación de puntos 

críticos de control en el proceso de tratamiento y embotellado del agua. 

 

Palabras clave: Buenas Prácticas de Manufactura, agua embotellada, inocuidad, 

puntos críticos de control, calidad sanitaria. 
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Executive Summary 

Good Manufacturing Practices (GMP) are essential to guarantee the safety of 

bottled water and compliance with current health regulations. However, in small 

bottling plants, deficiencies related to infrastructure, sanitary control, 

standardization of processes and personnel training persist, which increases the 

risk of contamination of the final product. The objective of this research is to 

develop a GMP manual for the Texagua water bottling plant, located in the canton 

of Tosagua, province of Manabí, aimed at guaranteeing the safety of the product 

and optimizing operational efficiency. The study is based on a diagnosis of the 

current state of the plant, evaluating the conditions of infrastructure, sanitation 

and hygiene, as well as the identification of critical control points in the water 

treatment and bottling process. 

 

Keywords: Good Manufacturing Practices, bottled water, food safety, critical 

control points, sanitary quality. 
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Introducción 

El procesamiento del agua embotellada es una de las actividades principales 

para garantizar el acceso al agua segura y apta para el consumo humano en las 

comunidades que cuentan con una infraestructura pública limitada o con 

variaciones en la calidad del sistema de potabilización del agua; en este sentido 

asegurar la inocuidad del agua embotellada no solo es una exigencia normativa 

sino es un elemento de la salud pública, especialmente en sectores en 

desarrollo, como el cantón Tosagua. Aplicar sistemas de control sanitarios 

suprime los riesgos que conlleva el consumo de agua tratada de forma 

inadecuada, un riesgo que es ampliamente tratado por organismos 

internacionales que destacan la importancia de estándares verificables en cada 

etapa del proceso de filtración y embotellado.  

Para garantizar la calidad en la industria de bebidas y derivados la 

implementación de Buenas Prácticas de Manufactura es uno de los mecanismos 

más eficaces para estandarizar la calidad del producto en niveles óptimas, de 

forma que las BPM se basen en la estandarización previa de los procesos, 

capacitación del personal, control y verificación constante de los parámetros 

químicos, físicos y microbiológicos del agua. En el Ecuador las normativas 

sanitarias establecen lineamientos específicos y estrictos para las plantas 

embotelladas cuyo grado de cumplimiento depende de la capacidad técnica y 

operativa de cada planta; por esta razón se vuelve indispensable que exista 

incentivo por la elaboración de documentos formales que permitan guiar el 

trabajo del personal para facilitar las auditorias y corregir posibles acciones que 

puedan convertirse en riesgos sanitarios.  

La presente investigación se enfoca en la elaboración de un manual de Buenas 

Prácticas de Manufactura adaptando la situación de la planta embotelladora 

Texagua desde un diagnóstico completo basado en la normativa ARCSA 

investigando el proceso operativo del producto desde la captación del agua hasta 

el envasado final.  
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Planteamiento del problema 

Macro 

El agua destinada al consumo humano actualmente presenta una tensión entre 

su creciente demanda y la inocuidad de esta ante contaminantes físicos, 

químicos y biológicos, la Organización Mundial de la Salud (2024) advierte que 

el agua contaminada por agentes microbiológicos es causa directa de cientos de 

miles de muertes anuales destacando que la seguridad y aseguramiento de la 

calidad del agua requiere de controles y monitoreos constantes; esto obliga a la 

industria del agua embotellada implementar y documentar de metodologías que 

aseguren la calidad de producto a disposición del consumidor, y que la 

disponibilidad del agua no garantiza su inocuidad sino que son los procesos de 

producción y envasado los que tienen que estar supervisado por sistemas 

preventivos y controles estandarizados para reducir riesgos de contaminación 

que afecte al producto y con ello, al consumidor.  

De acuerdo con reportes mundiales recientes del Grupo del Banco Mundial del 

Agua (2021) unos 2 mil millones de personas carecen de agua gestionada de 

forma seguridad, y más de 3,6 mil millones no tienen acceso a un saneamiento 

adecuado, lo que conlleva riesgos sanitarios inmediatos y efectos a largo plazo 

debido a la exposición química, perjudicando con pérdidas económicas por 

ineficiencias a las plantas embotelladoras de agua y perjudicando la salud 

pública. 

Desde la perspectiva operativa en las plantas embotelladoras Boas et al. (2024) 

documenta que posibles microorganismos que puedan suscitarse en el agua 

embotellada aún después del envasado, por tanto los riesgos asociados a la 

contaminación del agua e incidentes en la salud tras el consumo son 

consecuencias cuando fallan los controles necesarios para preservar la 

inocuidad del producto; por esta razón manuales de BPM se presentan como un 

conjunto de principios y controles que aseguran continuar con el proceso de 

embotellado con el respaldo de las debidas prácticas de higiene, mantenimiento 

de equipos, trazabilidad y monitoreo analítico acorde los requisitos 

internacionales de asociados y códigos de la industria. 
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Se requiere enfatizar la problemática global de seguridad del agua y su 

contaminación debido que perjudica los Objetivos de Desarrollo Sostenible 

(ODS) específicamente el ODS 6 acerca de la disponibilidad del agua limpia y 

su saneamiento, que señala que miles de personas aún con el acceso a agua 

potable y para consumo, sufren de enfermedades debido que el agua para 

consumo humano carece de las condiciones sanitarias seguras, como es 

señalado por estudios de la Universidad de Northwestern (2024) que muestran 

que más de la mitad de adultos encuestados en distintos países aseguran 

enfermarse o haberse enfermado por beber del agua que consumen.  

Meso 

En el Ecuador existe una regulación sanitaria para los alimentos procesados y 

envasados del agua que incluyen requisitos sobre BPM para controlar la calidad 

microbiológica, físico y química del agua dispuestas por resoluciones y normas 

técnicas por la Lexis (2023) estableciendo que es obligado por parte de los 

establecimientos verificar los sistemas de purificación, infraestructura y 

etiquetado, no obstante, la implementación de estas normas de regulación varían 

entre plantas debido al tamaño tanto productivo como de infraestructura, por esta 

razón las empresas emergentes carecen de manuales estandarizados 

adaptados a su capacidad operativa.  

Todos los documentos regulatorios que son emitidos por autoridades sanitarias 

del Ecuador definen BPM y exigencias para el manejo de líneas, trazabilidad y 

muestreo, lo que aumenta tanto la demanda como adquisición de instrumentos 

de muestreo y registros de controles periódicos para permitir cumplir las 

normativas y que puedan adaptarse a los procedimientos operativos de cada 

planta.  

La diferencia que existe entre la normativa y ejecución de esta se evidencia en 

los controles realizados por parte de la Agencia Nacional de Regulación, Control 

y Vigilancia Sanitaria (2024) en las auditorías realizadas por este mecanismo 

regulador se revelan áreas críticas como lo son mantenimiento de los sistemas 

de purificación, capacitación del personal y registros de limpieza/esterilización 
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no siempre cumplen los estándares establecidos, careciendo de sentido porque 

los marcos normativos se actualizan constantemente.  

Por esto, en el Ecuador la implementación correcta de un manual eficaz de BPM 

en las plantas embotelladoras tienen un impacto legal, sanitario e incluso social; 

recientes clausuras en establecimientos dedicados al agua embotellada han sido 

provocado por contaminación bacteriológica o presencia de minerales pesados 

incumpliendo las normativas, lo que provoca consecuencias no solamente 

teóricas sino pérdidas económicas para la empresa además del daño potencial 

a la salud de los consumidores.   

Micro 

En la provincia de Manabí la infraestructura hídrica como las plantas 

potabilizadoras, estaciones de bombeo y sistemas de agua potable son 

deficientes, evidencian episodios constantes de turbidez y cortes del servicio que 

no solo afectan la disponibilidad del agua, sino también su calidad como materia 

prima para las embotelladoras locales; en el caso del cantón Tosagua, la planta 

potabilizadora de “La Estancilla” es la encargada de abastecer a las 

comunidades locales.  

Además, el esfuerzo constante de las autoridades provinciales y municipales en 

proyecto de mejora del sistema de agua potable provocan una intervención 

constante en los sistemas de tubería y tratamiento alterando la constancia sobre 

la calidad del agua, por esta razón las empresas embotelladoras de la provincia 

tienen como desafío enfrentar la variabilidad del suministro y su calidad de origen 

requieren de protocolos adaptados a su proceso de operación desde la recepción 

de la materia prima, pretratamiento, filtración, envasado, etiquetado y transporte 

como su muestreo antes y después del procesamiento.  

La ausencia de manuales de BPM adaptados al medio local expone a 

embotelladoras como Texagua a riesgos operativos y prácticas inconsistentes 

con las normativas vigentes que pueden implicar la falta de limpieza de tanques, 

carencia de registros, capacitación del personal, control de plásticos y las 

temperaturas de almacenamiento dificultando que exista una trazabilidad 

transparente ocasionando incumplimientos sanitarios. 
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A nivel del cantón Tosagua la calidad del agua embotellada Texagua puede tener 

impacto directo en la salud de comunidades locales al ser una de las marcas que 

lidera el mercado local, no obstante, estas consecuencias se originan de la 

materia prima que sufre variaciones por sequías, lluvias intensas, turbidez e 

interrupciones de suministro; por esta razón, la planta embotellador son 

responsables de distribuir un producto apto para el consumidor. 

Formulación del problema 

¿Cuál será el impacto de la elaboración de un manual de Buenas Prácticas de 

Manufactura (BPM) para estandarizar los procesos productivos y aseguramiento 

de la inocuidad del agua embotellada en la empresa Texagua ubicada en el 

cantón Tosagua? 
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Objetivos 

Objetivo General 

• Elaborar un manual de BPM para garantizar la inocuidad y optimizar 

eficiencia de la planta embotelladora. 

Objetivos Específicos 

• Diagnosticar el estado actual de la infraestructura (pisos, paredes, techos, 

drenajes) y las condiciones sanitarias de la embotelladora contrastándola 

con requisitos mínimos de las Buenas Prácticas de la Manufactura. 

• Identificar de los puntos críticos de control en el proceso de tratamiento 

de agua (filtración, desinfección) en la línea de embotellado necesario 

para el aseguramiento de la inocuidad del producto final. 

• Diseñar los protocolos estandarizados de higiene y desinfección (POES) 

para equipos y personal incluyendo los formatos de registro y verificación 

del cumplimiento.  

• Proponer un programa de capacitación inicial y continuo para el personal 

operativo y de supervisión sobre los contenidos del manual BPM y las 

responsabilidades específicas.  
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Justificación 

El propósito de esta investigación se encuentra en desarrollar un manual de 

Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) para la planta embotelladora Texagua 

ubicada en el cantón Tosagua provincia de Manabí. La elaboración de un manual 

de esta índole permitirá llevar a cabo los principios normativos del ARCSA que 

incluyen los fundamentos de inocuidad alimentaria y sistemas de gestión de 

calidad para plasmarlos con la realidad operativa de una planta embotelladora 

regional, de igual manera, se establece a las BPM como principios esenciales 

para el aseguramiento de la calidad y seguridad alimentaria. 

De esta manera se contribuye con conocimientos de ingeniería industrial 

aplicándose al sector de bebidas en empresas emergentes, resultando 

importante debido que la falta del cumplimiento de BPM en el proceso de 

filtración y embotellado del agua se asocian con elevados riesgos 

microbiológicos y químicos. Casos documentados en una provincia tailandesa 

por Silva (2023) registra que el 38% de estas plantas de procesamiento y 

embotellamiento del agua para el consumo humano no cumplían con los criterios 

de las BPM en la documentación y proceso lo que provocaba altos índices de 

contaminación y una baja calidad del producto.  

El impacto directo que genera un manual de BPM con una estructura correcta en 

plantas en vía de desarrollo como el caso de Texagua es de interés para la 

presente investigación; al implementar procedimientos estandarizados con 

registros formales y evaluaciones sobre el cumplimiento elevan el porcentaje de 

los cumplimientos normativos, además de incentivar la mejora continua para la 

empresa y el cantón, así, la presente investigación no solo propone ofrecer un 

instrumento técnico para uso interno de la planta sino que permite la posibilidad 

de replicar en otras plantas de agua de la provincia o en situaciones similares 

amplificando la utilidad e importancia de los manuales de BPM. 

La metodología a llevar a cabo durante todo el proceso de la elaboración del 

presente proyecto garantizará la seriedad de los resultados obtenibles durante 

el proceso de diagnóstico y elaboración del manual; al aplicarse la modalidad de 

campo documental y de revisiones de las normativas vigentes apoyadas en el 
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diagnostico cuantitativo basado en un checklist se pretende que los datos 

recolectados sean objetivos, medibles y confiables, de esta manera se asegurar 

la factibilidad del proyecto aunque la población del estudio se encuentra 

delimitada a la planta Texagua. Además, el factor de originalidad del proyecto 

radica en torno de adaptar un manual de BPM acorde los lineamientos del 

organismo regulador del Ecuador en un cantón en desarrollo, lo que no es común 

en los estudios locales aportando un caso de estudio aplicado que pueda 

utilizarse como referentes para futuras investigaciones o manuales. 

Los beneficiarios de esta investigación incluye a todo el equipo directivo y 

operativo de la planta Texagua, debido que contarán con una guía estructura 

para gestionar las operaciones de filtración y embotellado conforme a la 

normativa, de esta forma los reguladores en futuras auditorias podrían observar 

que pese a ser una planta regional cuenta con mejores controles; y la comunidad 

del cantón Tosagua podrá acceder a un producto de mayor calidad con una 

garantía de inocuidad superior de otras marcas locales, impactando 

positivamente sobre la salud pública de la población del cantón.  

De esta manera, la elaboración del presente manual representa una intervención 

oportuna, útil y pertinente que busca ser factible para una necesidad real del 

sector dando lugar para mejoras operativas en el aspecto de calidad, 

competitividad y responsabilidad social, no solo de la planta Texagua sino de 

negocios adyacentes.  
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Capítulo 1 

1 Fundamentación Teórica 

1.1 Antecedentes Investigativos 

Gómez y Rodas (2025) en su proyecto titulado “Propuesta de implementación de 

las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) para la planta embotelladora de 

agua Akascia ubicada en la provincia de Imbabura” empleó un estudio con 

enfoque cuantitativo y cualitativo empleando un diseño no experimental con corte 

trasversal; la población de estudio estuvieron conformadas por la planta 

embotellada Akascia en su totalidad, donde se aplicó un checklist para evaluar 

las condiciones de la planta, se aplicó también un análisis de Pareto con el fin de 

priorizar las causas principales. El objetivo de su investigación fue elaborar una 

propuesta de un manual de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) para la 

planta embotelladora de agua AKASCIA. Los resultados obtenidos demostraron 

que existía un porcentaje de incumplimiento del 57,14% en la aplicación 

adecuada de BPM en las secciones de higiene, materia prima, procesos de 

producción, almacenamiento y transporte. Los autores concluyeron que el bajo 

nivel de cumplimiento de estas prácticas representa un riesgo para la salud y 

seguridad del consumidor final; se propuso diseñar un manual de BPM que 

incorpore los procedimientos operativos estandarizados a los lineamientos 

nacionales en el saneamiento, capacitación del personal y controles de higiene 

para garantizar la inocuidad. 

Tanquila (2024) en su investigación “Diseño de Buenas Prácticas de 

Manufactura en una empresa embotelladora de agua de la Provincia de Napo” 

realizó un estudio descriptivo con un enfoque mixto considerando a la planta 

embotelladora como población de análisis; llevó a cabo auditorías internas 

basadas en la normativa ARCSA DE-067-2015-GGG realizando los análisis 

microbiológicos correspondientes en superficies y el producto terminado. El 

objetivo de su investigación fue diseñar un Plan de Mejora de Buenas Prácticas 

de Manufactura en una empresa embotelladora de agua utilizando la Normativa 

ARCSA 067- 2015. Los resultados fueron un cumplimiento del 63,34% de la 

normativa con deficiencias presentes en el área de aseguramiento de calidad, 
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aunque los análisis microbiológicos demostraron ausencia total de 

microorganismos contaminantes; se implementó un plan de mejora aumentando 

el nivel de conformidad hasta un 91,69% liberando al producto final de toda 

posible contaminación. El autor concluyó que al aplicarse un manual de BPM y 

capacitaciones adecuadas con un control documental permite subir el nivel de 

cumplimiento de la normativa para garantizar la calidad del agua embotellada.  

Mero (2024) en su proyecto “Diseño de un manual de calidad en la fábrica 

embotelladora de agua Blesswater S.A” desarrollo un estudio de enfoque 

cualitativo en un nivel descriptivo que se encontraba centrado en los procesos 

de la planta Blesswater, incluyeron entrevistas a los trabajadores y 

observaciones directas para realizar un análisis acorde a normativas 

internacionales de calidad como las ISO 9001 y 14001 además de la NTE INEN. 

El objetivo de su investigación fue diseñar un manual de calidad para reforzar los 

procesos de purificación y embotellado del agua. Los resultados obtenidos 

denotaron en problemas en el control de calidad en los procesos de llenado y 

almacenamiento identificando problemas en el control de los procesos, 

capacitación del personal acerca de las BPM y registros de calidad. El autor 

concluyó que los manuales deben estar actualizados siendo fundamentales en 

la garantía de la inocuidad del producto, resaltó la importancia de estandarizar 

los procesos cumpliendo estándares internacionales; por esto se propuso un 

manual de calidad basado en las BPM, POES e ISO con la ayuda de programas 

de capacitación y mejoras dentro de la trazabilidad del producto para asegurar 

un control de calidad adecuado.  

Santos (2021) en su proyecto titulado “Propuesta de Buenas Prácticas de 

Manufactura (BPM) en la producción de agua purificada en la empresa 

purificadora Santa Catalina, Siquinalá, Escuintla” aplico un estudio con métodos 

deductivos, inductivos y estadísticos acompañado de técnicas de observación 

directa, cuestionarios y entrevistas al personal general y directivos. El objetivo 

general de su trabajo era reducir las pérdidas económicas de la empresa Santa 

Catalina al implementar de BPM. Los resultados obtenidos demostraron que 

existían pérdidas económicas relacionadas con la falta del manual BPM 

adecuado lo que repercutía en la calidad del agua embotellada por la planta; por 
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esta razón el autor proyectó estadísticamente que la aplicación del manual de 

BPM podría reducir las pérdidas hasta en un 70% para el año 2025. Concluyendo 

que la falta del manual de BPM era la causa principal de las deficientes 

características en la calidad del agua, enmarcando en suma importancia que 

este manual es indispensable al momento de garantizar la inocuidad del 

producto, y un buen arranque en la competitividad comercial.  

Zurita (2024) en su investigación “Desarrollo de un manual de Buenas Prácticas 

de Manufactura (BPM) de la microempresa Benwater ubicada en la parroquia 

Benítez cantón Pelileo” realizó un estudio de tipo documental basado en la 

observación directa como método de diagnóstico inicial acompañado de un 

checklist basado en los lineamientos vigentes del ARCSA. El objetivo de su 

estudio fue evaluar la infraestructura personal y operativa de la microempresa 

con la finalidad de elaborar un manual de BPM para alcanzar la obtención de la 

certificación ARCSA. Los resultados demostraron que existía un porcentaje de 

cumplimiento del 35% dando evidencia necesaria de establecer lineamientos de 

calidad para garantizar la inocuidad del producto. Se concluyó que crear y aplicar 

de un manual de BPM representa una herramienta necesaria para superar las 

inconformidades del proceso en calidad del producto, señala también que la 

mejora continua de procesos permite avanzar en la satisfacción del consumidor. 

Las investigaciones que fueron revisadas anteriormente resaltan la importancia 

que tienen los manuales de Buenas Prácticas de Manufactura como 

herramientas para la gestión de calidad en el aseguramiento de la inocuidad del 

agua embotellada; señalando que la falta del cumplimiento de las normativas 

sanitarias representa un riesgo para la salud del consumidor. Se destaca la 

importancia de alinear los procesos de filtración, purificación y embotellado 

acorde a estándares nacionales e internacionales vigentes; toda ausencia de las 

debidas practicas tienen consecuencias en varios aspectos, no solo en la calidad 

del producto sino en situación financiera de la empresa y su sostenibilidad. Todos 

los aportes que realizaron los autores mencionados evidenciaron que la utilidad 

de las BPM no solo se encuentra enfocados en la corrección, sino también en la 

prevención como herramienta en la gestión organizacional.   
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1.2 Bases Teóricas 

1.2.1 Buenas Prácticas de Manufactura (BPM)  

Las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) son un conjunto de procedimientos, 

condiciones y controles que son establecidos en la producción y envasado de 

alimentos y bebidas con el propósito de garantizar la inocuidad, calidad y 

consistencia del producto final. (Institute of Food Science and Technology, 2021) 

Estas prácticas surgen a principios del siglo XX junto con la Administración de 

Medicamentos y Alimentos (FDA) y la aprobación de la Ley de la Pureza de los 

Alimentos y Medicamentos, no obstante, en el año 1980 fueron concebidas como 

concepto dentro de la gestión de la calidad y actualmente evolucionaron hasta 

ser consideradas un enfoque organizacional. 

Forman parte de los recursos básicos de la gestión empresarial, teniendo gran 

aceptación en pequeñas, medianas y grandes empresas para perfeccionar los 

procesos y resultados operativos, debido que las BPM ayudan en el diseño, 

ejecución, medición y control de los procesos. Las BPM abarcan desde el diseño 

de la infraestructura, instalaciones y equipos junto con la documentación de los 

registros hasta el monitoreo y control de los procesos en sus áreas críticas. 

El objetivo de las BPM es asegurar que los alimentos y bebidas puedan 

producirse bajo condiciones que reduzcan los riegos de contaminación 

cumpliendo con especificaciones de calidad previstas, logrando que al 

implementar correctamente las BPM los productos sean “consistentes” en un 

mismo nivel de calidad adecuado para su consumo, no solo protegiendo al 

consumidor, sino que reduce la responsabilidad legal del fabricante.  

Las BPM también son fundamentales al momento de articular otras estrategias 

de gestión tales como los sistemas de gestión de la calidad, mejora continua y 

cultura de inocuidad alimentaria. De acuerdo con Gilbert y Prusa (2021) al 

diseñar políticas, procedimientos y registros basados en los componentes claves 

de las BPM facilita cuando se necesita adoptar modelos integrados de gestión 

tales como un sistema ISO o HACCP. 
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En la industria destinada a la filtración y embotellado de agua, existe especial 

importancia de la BPM debido que el producto final catalogado como “agua para 

consumo humano” se encuentra como el producto de mayor uso y con menor 

margen de error sanitario. De esta forma se afirma que los BPM deben 

establecer requisitos mínimos necesarios para el aseguramiento de los 

productos alimenticios para ser procesados en las condiciones correctas para 

proteger la salud del consumidor. Al aplicarse en una planta embotelladora de 

agua las BPM de acuerdo con los Principios de Seguridad Alimentaria y Gestión 

de la Calidad (2024) exige que el agua al ser captada, tratada, envasada y 

distribuida cuente con los controles debidos documentados, así como los 

registros de mantenimiento, limpieza de líneas, trazabilidad de lotes y el personal 

capacitado, sistematizando cada etapa del proceso para controlarlo.  

Adoptar un manual basado en BPM cuenta con ventajas estratégicas como la 

mejora de la consistencia del producto aumentando la credibilidad de los 

consumidores y reguladores, de esta manera se permite una base de confianza 

para sistemas de mejora continua. La Organización de las Naciones Unidas para 

la Alimentación y la Agricultura (2025) destaca que cuando una organización 

demuestra que se ha “documentado, implementado, verificado y mantenido” sus 

prácticas de manufactura se encuentra en un estatus empresarial más elevado 

al momento de responder auditorias y mantener la competencia.  

1.2.2 Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria  

La Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria conocida por 

sus siglas como ARCSA en la entidad estatal ecuatoriana que es responsable 

de las regulaciones, controles y vigilancia sanitaria de los productos destinadas 

para el consumo humano dentro del estado ecuatoriano; esto incluye alimentos 

procesados, medicamentos y dispositivos médicos, al igual que los 

establecimientos que encargan de producir o comercializar estos productos. 

Entre sus funciones principales se encuentra la regulación y control aprobando 

y controlando las normativas técnicas como los estándares y protocoles para los 

productos de uso y consumo humano de toda empresa registrada en el territorio 

ecuatoriano. Se encarga de igual manera de la vigilancia sanitaria realizando 

inspecciones periódicas a los establecimientos para la verificación de las 
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condiciones higiénicas y sanitarias como el cumplimiento de las Buenas 

Prácticas de Manufactura.  

También se encargan de los controles realizados posterior a la venta de 

productos para asegurar la inocuidad, seguridad y calidad; en este sentido 

gestiona y emite los permisos correspondientes de funcionamiento y 

notificaciones sanitarias para los productos. El ARCSA también proporciona 

información al publica y profesionales acerca de los riegos potenciales que 

pueden tener los productos; funcionando de esta forma como un asesor y 

capacitador a los propietarios y el personal de establecimientos acerca de las 

prácticas idóneas de manipulación, almacenamiento y distribución.  

1.2.3 Normas Técnicas Ecuatorianas 

Las Normas Técnicas Ecuatorianas (NTE INEN) son un instrumento legal y 

técnico emitidos por el Instituto Ecuatoriano de Normalización (INEN) que tienen 

el objetivo de establecer los parámetros estandarizados de la calidad y seguridad 

aplicables a los bienes, servicios y procesos productivos en el Ecuador. De 

acuerdo con el INEN las normativas se presentan como documentos técnicos de 

cumplimiento obligatorio, aunque pueden ser voluntariado dependiendo de la 

categoría; en estos documentos se establecen las especificaciones, métodos de 

ensayo y criterios para el consumidor. 

Su cumplimiento permite que existan un criterio homogéneo entre los procesos 

industriales de la manufactura ecuatoriana garantizando el cumplimiento de 

estándares nacionales e internacionales con el fin de fomentar la competitividad 

del sector productivo; en la industria alimentaria cumplen un rol de vital 

importancia en la regulación de la inocuidad, calidad y composición de productos 

destinados para el consumo humano, además, que las NTE INEN se articular 

con las normativas del ARCSA, la cual adopta estos estándares dispuestos por 

el INEN como base técnica para evaluación, inspección y autorización. 

1.2.4 Normativa sanitaria vigente para el agua embotellada 

Para la efectividad de la regulación y control del agua embotellada el ARCSA 

aplica normativas técnicas que son específicas de las plantas que comercian con 

el agua como producto principal, se utiliza como base técnica las normas 
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dispuestas por el INEN; en el caso del agua embotellada se emplea el NTE INEN 

2200 determinada para “Agua Purificada Envasada. Requisitos” la cual establece 

los parámetros físicos, químicos y microbiológicos que se deben cumplir en los 

productos catalogados en esta clasificación.  

Las especificaciones dispuestas por el INEN en la NTE INEN 2200 se muestran 

en la Tabla 1. Requisitos físicos para el agua purificada envasada y agua 

purificada mineralizada envasada; y en la Tabla 2. Requisitos microbiológicos 

para el agua purificada envasada y el agua purificada mineralizada envasada. 

Tabla 1  
Requisitos físicos para el agua purificada envasada y agua purificada 

mineralizada envasada 

Requisito Unidad Min Máx. Método de ensayo 

Color Pt-Co - 5 NTE INEN-ISO 7887 

Turbidez NTU - 1 NTE INEN-ISO 7027 

Sólidos Totales Disueltos 
Aguas purificadas 

envasadas 
mg/L - 500 

2540 Solids Standard 
Methods 

Sólidos Totales Aguas 
purificadas mineralizadas 

envasadas 
mg/L 500 1 000 

2540 Solids Standard 
Methods 

pH a 20 °C agua 
purificada envasada 

- 4,5 9,5 NTE INEN-ISO 10523 

pH a 20 °C agua 
purificada mineralizada 

envasada 
- 3,8 9,0 NTE INEN-ISO 10523 

Cloro libre residual mg/L AUSENCIA - NTE INEN 977 

Dureza total mg/L - 300 NTE INEN 974 

Fuente: Instituto Ecuatoriano de Normalización (2017) 
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Tabla 2 

Requisitos microbiológicos para el agua purificada envasada y el agua purificada 

mineralizada envasada 

Requisito Unidad Caso n c m  Método de ensayo 

Recuento de Aerobios 
Mesófilos 

UFC/mL 2ᵇ 5 2 25 
 

NTE INEN-ISO 4833 

E. Coli UFC/100 
mL 

10ᵃ 5 0 0 
 

NTE INEN-ISO 9308-1 

Pseudomonas 
Aeruginosa 

UFC/100 
mL 

10ᵃ 5 0 0 
 

NTE INEN-ISO 16266 

Fuente: Instituto Ecuatoriano de Normalización (2017) 

En los casos del incumplimiento de los parámetros la ARCSA puede emitir el 

retiro de los lotes, clausura del establecimiento e inmovilización del producto, 

evidenciando casos recientes como lo reporta el periódico de El Telégrafo (2024) 

que el ARCSA retiro de circulación lotes de cinco marcas de agua embotellada 

debido a niveles elevados de bacterias aerobias mesófilas. 

La Resolución ARCSA-DE-2022-016-AKRG emitida en la Normativa Técnica 

Sanitaria para Alimentos Procesados (2023) también refiere de disposiciones 

para alimentos procesados, un término que se extiende para el agua embotellada 

incluyendo disposiciones aplicables hacia el suministro, envasado, limpieza y 

desinfecciones de las instalaciones y los materiales empleados en el proceso del 

embotellamiento del agua.  

De acuerdo con el Decreto Ejecutivo N.º 1290 se le atribuye al ARCSA la función 

de regulación, control y vigilancia de toda actividad relacionada con productos 

como alimentos y bebidas, así como los establecimientos que están sujetos a 

vigilancia y control sanitario establecidas en la Ley Orgánica de la Salud y toda 

norma aplicable para cumplir con el propósito del decreto.  

1.2.5 Proceso de embotellado de agua 

El proceso del embotellado de agua se encuentra comprendido por una serie de 

operaciones que tienen el propósito que el producto final mantenga 
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características de pureza, potabilidad e inocuidad acorde a las normativas 

nacionales e internacionales.  

1.2.5.1 Recepción de materia prima (Captación) 

La recepción de materia prima comprende la fase inicial de todo proceso 

industrial, en el caso de las plantas embotelladoras de agua corresponde al 

estado natural de esta o previamente tratada; se describen dos formas de 

captación que son mediante el suministro directo de la red pública de agua 

potable y por medio de tanqueros privados que se encargan de abastecer el 

sistema de almacenamiento de la planta.  

El agua de red pública debe cumplir con los parámetros básicos de potabilidad 

establecidos por la Organización Mundial de la Salud (2023) donde se 

establecen los límites máximos de turbidez, dureza, color y contenido 

microbiológico; por otro lado, cuando el agua es transportada por tanqueros, 

como lo describe Roagua (2023) puede existir un riesgo de contaminación 

debido al contacto directo con materiales o el almacenamiento prolongado por 

esta razón es necesaria la aplicaciones de procesos adicionales de filtración y 

desinfección antes del uso industrial.  

1.2.5.2 Sistemas de prefiltración 

El agua captada debe almacenarse en una cisterna de concreto o de polietileno 

de alta densidad (HDPE) debido que son materiales que mantienen una alta 

resistencia química, facilidad de limpieza y un riesgo bajo de lixiviación de 

compuestos del agua, como lo expone la Agencia de Protección Ambiental de 

los Estados Unidos (2025). A partir de esta cisterna el agua pasa por un proceso 

de prefiltración compuesto por zeolita, carbón activado y luz ultravioleta.  

La zeolita como lo describen Manoharmayum y Ningombam (2025) es un mineral 

de aluminosilicatos que presenta una estructura microporosa que actúa como 

filtro mecánico e intercambiador iónico para retener las partículas finas presentes 

en el agua reduciendo la turbidez inicial de esta. Presenta una estructura 

tridimensional que permite que atrape iones como el calcio, magnesio y hierro lo 

que aclara el agua reduciendo su dureza; Onyutha et al. (2024) resalta la 

cualidad del mineral para la eliminación de otros metales como plomo, fluoruro y 
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arsénica, que significa excelentes capacidades de filtración en comparación con 

la filtración lenta en arena.  

Por otro lado, el carbón activado es el encargado de eliminar los compuestos 

orgánicos volátiles al igual que el cloro libre y otras sustancias que alteran el 

sabor y olor del agua; este material como lo describen Virdi y Sharma (2025) 

tiene una activación térmica de fuentes carbonosas como el coco o el carbón 

mineral, lo que genera una elevada área superficial porosa que adsorbe 

contaminantes. Junto este tratamiento la exposición a la luz ultravioleta es uno 

de los métodos de filtración comunes en la industria del agua embotellada, esta 

luz tiene una onda corta de 254 nm lo que permite que actúe como desinfectante 

físico porque daña el ADN de las bacterias y virus lo que impide su replicación, 

realizando este proceso sin la necesidad de añadir carga química al agua. 

1.2.5.3 Filtración avanzada 

Tras la prefiltración continuando con el proceso descrito por la EPA (2025) el 

agua tiene que pasar por un sistema de filtración avanzada que consta de una 

etapa de zeolita y carbón activado para lograr reforzar la remoción de todas las 

impurezas y dureza del agua, seguida de un ablandamiento con resina catiónica; 

esta es una resina sintética que se encuentra cargada con iones de sodio, esta 

se encarga de intercambiar los iones de calcio y magnesio presentes en el agua 

para reducir la dureza, la cual es la concentración de sales de calcio y magnesio; 

cuando la dureza es alta puede provocar incrustaciones en equipos que llega 

afectar la eficiencia de las membranas y modificar el sabor del agua final, de 

acuerdo a lo expuesto por AlRubaye et al. (2024).  

Después del ablandamiento el agua ingresa al sistema de ósmosis inversa (RO) 

que es una tecnología que consta de membranas semipermeables que por 

principios de presión elimina los sólidos disueltos, metales pesados, 

microorganismos y contaminantes químicos, este método acorde a las 

investigaciones en el Manual técnico de las membranas de ósmosis inversa por 

parte de DuPont una empresa química multinacional estadounidense (2025) este 

método logra reducir hasta el 99% de las impurezas presentes en el agua, 

convirtiéndose en la técnica más efectiva para la purificación en los procesos de 
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embotellamiento del agua, con el agua tratada por RO el agua pasa por cámaras 

de luz ultravioleta lo que aumenta la desinfección final del producto.  

Se almacenan en tanques de acero inoxidable aptos para la industria alimenticia, 

en estos tanques se prepara la ozonificación, un proceso que consiste en 

inyectar ozono (O3) que actúa como un agente oxidante que destruye por 

completo los microorganismos y compuestos orgánicos residuales; Egoavil y 

Bazán (2024) declaran la diferencia con el cloro, el ozono no deja residuos 

químicas y su acción es más rápida y efectiva, esto lo convierte en uno de los 

métodos más seguros para el agua embotellada; durante este proceso de 

ozonificación, el agua se encuentra en constante recirculación para asegurar la 

distribución homogénea del gas manteniendo los niveles adecuados de 

desinfección hasta el proceso de envasado.  

1.2.5.4 Envasado Manual 

El envasado manual es aquel que se realiza gestionado por un operador que 

mueve los bidones constantemente para llenar y movilizar los bidones en toda la 

línea de producción, este proceso debe seguir lineamientos estrictos de higiene 

y control, los bidones elaborados a partir de policarbonato o PET reutilizables 

son descargados e inspeccionados para ser lavados con agua y jabón neutro 

removiendo toda impureza física; tras el enjuague pasa por una sanitización de 

amonio cuaternario que Arnold et al. (2023) lo describen como un compuesto 

desinfectante que es con frecuencia utilizado en la industria alimentaria por su 

eficiencia reduciendo grampositiva y su baja toxicidad residual.  

Después de la sanitización los bidones son expuestos ante la luz para detectar 

residuos o imperfecciones, para enjuagarse nuevamente y pasar al llenado, esta 

operación debe realizarse en un ambiente controlado para evitar la 

contaminación por aerosoles y partículas suspendidas; los envasados son 

taponados y sellados de forma herméticamente para evitar el ingreso de aire o 

microorganismos externo; durante este proceso no debe de realizarse un 

almacenamiento prolongado, debido que el producto es traslado directamente 

para su comercialización.  
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1.3 Marco Legal y Ambiental 

La Ley Orgánica de Salud establece que el estado garantizará el derecho a la 

salud en el artículo 96 declara:  

“A fin de garantizar la calidad e inocuidad, todo abastecimiento de agua para 

consumo humano, queda sujeto a la vigilancia de la autoridad sanitaria nacional, 

a quien corresponde establecer las normas y reglamentos que permitan asegurar 

la protección de la salud humana.” 

Esto incluye la provisión de agua y su saneamiento básico; además se prohíbe 

exista una descarga de aguas servidas o residuales sin un tratamiento 

apropiado, esto implica obligaciones para las plantas embotelladoras de agua 

ante posibles residuos derivados de sus procesos.  

La Ley Orgánica de Recursos Hídricos, Usos y Aprovechamiento del Agua 

determina que el agua es patrimonio nacional declarándola de uso público, 

siendo que debe regularse la autorización, gestión, preservación y 

aprovechamiento del agua. La normativa también establece que las autoridades 

que hagan uso de este recurso hídrico deben ser supervisadas por la Agencia 

de Regulación y Control del Agua (ARCA) obligando a quienes captan y 

aprovechan de esta agua cumplir con los requisitos técnicos y administrativos. 

De acuerdo con la Norma Técnica DIR-ARCA-RG-012-2022 se establecen los 

parámetros para el control de la calidad del agua destinada para consumo 

humano, obligando que se deben aplicar los estándares necesarios para 

garantizar la inocuidad de esta.  

El artículo 1 de esta normativa declara que “En referencia al Acuerdo Ministerial 

No. 097-A del Ministerio del Ambiente, los parámetros de calidad del agua cruda 

que deben controlar y monitorear los prestadores del servicio, al menos deben 

considerar la estacionalidad, sistema de abastecimiento y punto de muestreo”. 

El artículo 3 declara “En los casos que no existan los criterios de calidad de un 

parámetro en específico de control en agua cruda que no conste en la presente 

resolución, el prestador del servicio deberá asegurar el tratamiento efectivo para 

dicho parámetro previo a la distribución de agua a la población, considerando los 
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límites establecidos en la normativa vigente para calidad de agua de consumo 

humano”. 

 La Regulación N.º 004 emitida por el ARCA exige que toda personal natural o 

jurídica que capte, trate, conduzca o utilice recursos hídricos cuente con la 

autorización correspondiente haciéndole sujeta en cumplir con los controles 

ambientales apropiados acerca de la captación del agua y destino.  
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1.4 Hipótesis y Variables (sólo proyecto de investigación) 

1.4.1 Hipótesis 

El nivel de cumplimiento de la inocuidad del producto de la planta embotelladora 

Texagua mejora cuando se aplica un manual de BPM.  

1.4.2 Identificación de las Variables 

• Variable Independiente: Manual de BPM y normativas de calidad 

• Variable Dependiente: Nivel del cumplimiento sanitario e inocuidad del 

proceso 

1.4.3 Operacionalización de las Variables 

1.4.3.1 Operacionalización de la Variable Independiente 

Tabla 3 

Operacionalización de la variable independiente 

Variable Dimensión Indicadores 
Escala de 
medición 

Manual de 
BPM y 

normativas de 
calidad 

Diagnóstico 
según 

normativa 
ARCSA 

1. Porcentaje de cumplimiento  
2. Numero de no conformidades 

Ordinal 

Implementación 
de BPM 

1. Existencia de procedimientos 
documentados 

2. Nivel de aplicación de prácticas 
higiénicas 

3. Registro de controles 
operativos 

Ordinal  

Capacitación 
del personal 

1. Números de capacitaciones 
realizadas 

2. Porcentaje de personal 
capacitado 

Ordinal 

Condiciones 
operativas 

1. Condiciones de infraestructura 
2. Disponibilidad de equipos 

sanitarios 
3. Nivel de cumplimiento de 

limpieza y sanitización 

Ordinal 

Fuente: Elaboración propia 



23 
 

 

1.4.3.2 Operacionalización de la Variable Dependiente 

Tabla 4 

Operacionalización de la variable dependiente 

Variable Dimensión Indicadores 
Escala de 
medición 

Manual de 
BPM y 

normativas de 
calidad 

Higiene del 
proceso 

1. Control de contaminación  
2. Estado del equipo utilizado 
3. Prácticas higiénicas del 

personal 

Ordinal 

Calidad del 
agua tratada 

1. Valores de turbidez 
2. pH 
3. Dureza 
4. Ausencia de microorganismos 
5. Cumplimiento normativo 

Ordinal  

Condiciones 
del envasado 

1. Correcta limpieza y sanitización 
2. Integridad del envase Ordinal 

Gestión 
documental 

1. Registro de los procesos 
2. Cumplimiento de 

procedimientos de trazabilidad 
Ordinal 

Fuente: Elaboración propia 

1.5 Marco Metodológico 

1.5.1 Modalidad Básica de la Investigación 

La presente investigación será desarrollada bajo la modalidad de campo, 

bibliográfica, documental y no experimental. La modalidad de campo es 

justificada debido que será realizada de manera directa en la planta 

embotelladora de agua Texagua, ubicada en el cantón Tosagua donde será 

efectuado los diagnósticos pertinentes acerca de las condiciones de la planta 

mediante observación directa de los procesos y aplicación de un checklist.  

La modalidad bibliográfica y documental se sustenta debido a la revisión de 

fuentes teóricas y normativas relacionadas con las BPM, acorde a los 
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lineamientos establecidos por el ARCSA proporcionando el marco conceptual y 

legal que permitirá dirigir la elaboración del manual propuesto.  

Por último, se mantiene una modalidad no experimental debido que no se 

manipularán variables de forma deliberada, sino que serán descritas y 

analizadas acorde a las condiciones de la planta para a partir de ahí formular 

propuestas de mejora.   

1.5.2 Enfoque 

El estudio mantendrá un enfoque cuantitativo debido que se busca obtener 

resultados medibles y verificables desde la aplicación del checklist y 

observaciones realizadas dentro de planta, de esta manera se determinará un 

porcentaje de cumplimiento de la normativa ARCSA en todos los aspectos que 

integran las Buenas Prácticas de Manufactura.  

1.5.3 Nivel de Investigación 

El nivel de la investigación es descriptivo debido que tiene como propósito 

detallar la situación actual de la planta embotelladora Texagua acorde a las 

Buenas Prácticas de Manufactura mediante una descripción sistemática de las 

condiciones observadas. De esta manera se pretende caracterizar los 

procedimientos, instalaciones y prácticas operativas.  

1.5.4 Población de Estudio 

La población de estudio se encuentra conformada por la totalidad de la planta 

embotelladora de agua Texagua, lo que incluye tanto áreas operativas como 

administrativas; por lo que, se considera los espacios físicos, equipos, procesos 

y personal involucrado en las etapas de filtración, embotellado, almacenamiento 

y distribución.  

1.5.5 Técnicas de recolección de datos 

Las técnicas utilizadas para la recolección de los datos permitirán obtener 

evidencia objetivo de la situación actual de la planta y el nivel de cumplimiento 

acorde a las normativas vigentes.  

La observación directa será la técnica principal, debido que el diagnostico 

basado en Buenas Prácticas de Manufactura exige que se verifique el lugar de 
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trabajo, así como las condiciones higiénicas, flujo operativo, infraestructura y 

comportamiento del personal; la observación será realizado de manera 

estructurada por medio de un checklist fundamentado en la normativa ARCSA y 

toda normativa técnica aplicable al producto del agua embotellada.  

El diagnostico situacional en la planta embotelladora será ejecutado mediante un 

checklist basado en el instructivo externo “Condiciones higiénico sanitarias. – 

Plantas procesadores de alimentos, alimentos para regímenes especiales, 

suplementes alimenticios y productos del tabaco” de la ARCSA (2023) 

considerando todos los ítems establecidos en la sección de lineamientos; para 

abarcar aspectos fundamentales como:  

• Infraestructura e instalaciones 

• Servicios de planta, Equipos y utensilios 

• Personal 

• Materias primas e insumos 

• Operaciones de producción 

• Envasado y etiquetado 

• Almacenamiento y transporte 

• Aseguramiento y control de calidad 

• Retiro de productos 

Se le agregará una revisión documental necesaria para la evaluación de los 

registros internos, procedimientos y controles de calidad, agregando toda 

documentación relacionada con el mantenimiento y limpieza para considerar 

todas las variables en la trazabilidad del producto.  
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1.5.6 Plan de recolección de datos 

Tabla 5 

Plan de recolección de datos 

Nº Preguntas Frecuentes Explicación 

1 ¿Para qué? 

Para obtener información directa, 
verificable y objetiva acerca del nivel 
de cumplimiento de la planta con 
respecto a normativas y requisitos 
técnicas aplicables al producto  

2 ¿De qué personas? 
De los responsables a nivel operativo y 
administrativo de la planta  

3 ¿Sobre qué aspectos? 

Sobre las condiciones higiénicas y 
sanitarias en todas las actividades 
dentro del proceso de filtración y 
embotellado del agua 

4 ¿Quién investiga? 

El investigador Barrera Luna Josué 
David, responsable de la elaboración 
del manual de BPM para la planta 
Texagua 

5 ¿Cuándo? 
Desde el periodo de agosto del 2025 
hasta junio del 2026 

6 ¿Dónde? 
En la planta Texagua ubicada en la 
parroquia “La Estancilla” en el cantón 
Tosagua 

7 ¿Cuántas veces? 

Una vez para la recolección de 
información con la posibilidad de una 
segunda visita complementaria para 
validar o completar información 

8 ¿Qué técnica de recolección? 
Observación directa y estructurada 
mediante un checklist  

9 ¿Con qué? 
Con un checklist adaptado a los 
requisitos de la normativa ARCSA 

10 ¿En qué situación? 
Durante el funcionamiento real y 
normal de la planta  

Fuente: Elaboración propia 
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1.5.7 Procesamiento de la Información 

Para el procesamiento de la información se utilizará el software Microsoft Excel 

como herramienta principal para la organización y análisis de los datos obtenidos 

en la planta Texagua; tras aplicarse el checklist basado en la normativa ARCSA 

y completadas las fichas de observación, toda la información se trasladará a 

hojas de cálculo con fórmulas estructuradas para determinar el porcentaje de 

cumplimiento acorde a la categoría y nivel de cumplimiento con las 

observaciones asociadas.  

La estructura del documento de Excel permitirá clasificar, filtrar y segmentar los 

datos acordes a los análisis necesarios libre de sesgos; el programa permitirá 

construir tablas dinámicas para comparar, identificar y determinar secciones de 

importancia con menor o mayor número de conformidades.  

También se empleará el programa para generar gráficos para la representación 

visual del grado de cumplimiento para facilitar la interpretación de los resultados 

y detección de las áreas críticas. 
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Capítulo 2 

2 Diagnóstico de la Planta Embotelladora Texagua 

2.1 Información General de la Empresa 

2.1.1 Descripción de la Empresa 

Texagua es una planta embotelladora enfocada en la producción y 

comercialización de agua purificada para consumo de los habitantes de la 

provincia de Manabí. Sus actividades comprenden desde la captación del agua 

y tratamiento del agua, al igual que el llenado y sellado de envases para la 

distribución del producto final en busca de satisfacer la demanda de agua la 

localidad Tosagüense y localidades cercanas. La empresa opera bajo procesos 

que se enfocan en garantizar la calidad e inocuidad del producto empleando 

recursos humanos y equipos para el adecuado tratamiento. 

2.1.2 Misión 

“Producir y comercializar agua purificada de la más alta calidad para el consumo 

de nuestros clientes, satisfaciendo la salud y bienestar de la comunidad 

Tosagüense” 

2.1.3 Visión 

“Crecer y ser una empresa reconocida en la provincia de Manabí por la calidad 

del agua, para otorgar bienestar a más sectores de la provincia.” 

2.1.4 Estructura Organizacional 

La planta embotelladora Texagua cuenta con una estructura organizacional de 

carácter familiar, los propietarios son los encargados de dirigir y supervisar las 

actividades operativas y administrativas de la empresa. Las actividades 

operativas de envasado y distribución son ejecutadas por trabajadores. 
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Figura 1 

Organigrama de la Planta embotelladora Texagua 

 
Fuente: Elaboración propia 

2.2 Descripción del Proceso Productivo 

Figura 2 

Diagrama de flujo del proceso de la Planta embotelladora Texagua 

 

Fuente: Elaboración propia 
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El agua captada es almacenada en una cisterna inicial, donde se realiza un 

tratamiento inicial de carbón activado y resina catiónica para ablandar, 

desmineralizar y depurar el agua. Pasando a otra cisterna como almacenamiento 

inicial para el resto del proceso productivo. 

El agua es sometida a procesos de filtración y desinfección que consiste en un 

ablandamiento y depuración por resina catiónica y carbón activado; la filtración 

es realizada por filtros de osmosis inversa, se aplica luz ultravioleta 

posteriormente, como última instancia se realiza una ozonificación. 

En el proceso de envasado, de manera previa se preparan los bidones que 

pueden ser nuevos o reutilizables, en el caso de estos últimos son colocados en 

perchas desde su llegada y pasan por un sistema de limpieza, desinfección y 

sanitización para su uso; al estar listos pasan por una línea de llenado y posterior 

tapado, para pasar al sellado. 

El producto es etiquetado y organizad en el almacén temporal, debido a la 

naturaleza de las actividades productivas, el producto es cargado en el menor 

tiempo posible para su distribución inmediata; la empresa no mantiene producto 

almacenado por más de 24 horas  

2.3 Diagnóstico de Buenas Prácticas de Manufactura 

Se realizó un diagnóstico basado en un checklist fundamentado en el instructivo 

externo “Condiciones higiénico sanitarias. – Plantas procesadores de alimentos, 

alimentos para regímenes especiales, suplementes alimenticios y productos del 

tabaco” de la ARCSA (2023) de forma que pueda identificarse las oportunidades 

de mejora relacionadas con la infraestructura, personal, procesos, saneamiento 

y control de calidad.  

El instrumento de evaluación consiste en 47 categorías distribuidas en diferentes 

componentes relacionados con las Buenas Prácticas de Manufactura, realizando 

la valoración mediante la observación directa de las instalaciones, actividades 

productivas y verificando la documentación disponible de la empresa.  
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Con la finalidad el análisis de los resultados las categorías se agruparon en diez 

componentes expuestos con anterioridad en el capítulo metodológico, que 

consisten en: 

• Infraestructura e instalaciones 

• Servicios de planta, Equipos y utensilios 

• Personal 

• Materias primas e insumos 

• Operaciones de producción 

• Envasado y etiquetado 

• Almacenamiento y transporte 

• Aseguramiento y control de calidad 

• Retiro de productos 

Cada item se evaluó bajo un criterio de cumplimiento teniendo tres valoraciones: 

Cumple, No Cumple, No Aplica (N/A) esto con el fin de determinar índices de 

cumplimiento y conocer las no conformidades de mejor manera.  

2.3.1 Resultados Generales 

Los resultados obtenidos bajo tres criterios (cumple, no cumple, N/A) se 

evaluaron inicialmente de manera global, para determinar el nivel de 

cumplimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura en la planta 

embotelladora.  

Figura 3 
Resultados Generales del Checklist de BPM 
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El índice de cumplimiento alcanzado por la empresa muestra que la mayoría de 

los elementos evaluados presentan conformidad con los criterios establecidos, 

esto demuestra que la empresa se encuentra en condiciones operativas 

aceptable en mayor parte de los aspectos evaluados. No obstante, se identificó 

que existen aspectos donde puede haber una mejora, principalmente la 

formalización documental, procedimientos operativos y capacitación del 

personal. 

2.3.2 Resultados por Componentes 

Figura 4 

Resultados Cumplimiento por componentes del Checklist de BPM 

Los resultados demuestran que la infraestructura, instalaciones y servicios de la 

planta muestran que se encuentra en un óptimo estado; esto refuerza y evidencia 

que la planta dispone de condiciones físicas y operativas óptimas para las 

actividades de producción y embotellamiento. Así mismo, otros componentes 

como equipos y utensilios, también almacenamiento y transporte. 

En contraste los componentes como: personal, materias primas e insumos, 

operaciones de producción, envasado y etiquetado, aseguramiento y control de 

calidad; demuestran porcentajes menores de cumplimiento, esto permite 

identificar inconformidades principalmente relacionadas con la capacitación del 

personal, formalización de procedimientos, control documental y uso de registros 

operativos en distintas etapas del proceso de embotellado. 
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2.3.3 Identificación de No Conformidades 

Figura 5 

Conteo de no conformidades de los componentes con menor porcentaje de 

cumplimiento 

 

Se observa que, en los componentes identificados como áreas críticas a partir 

del diagnóstico realizado con el checklist, para seleccionar estos componentes 

se consideraron aquellos con menores porcentajes de cumplimiento.  

Los resultados obtenidos demuestran que se marcaron como “No Cumple” al 

revisar el registro del checklist aplicado se identificaron que los procedimientos 

que se marcaron bajo este criterio son aquellos que se encuentran directamente 

relacionados con la documentación, capacitación, controles operativos y 

procedimientos de saneamiento.  

Al identificar estas áreas permite fundamentar la necesidad de elaborar de un 

Manual de Buenas Prácticas de Manufactura, Procedimientos Operativos 

Estandarizados de Saneamiento, registros de control y programas de 

capacitación dirigidos hacia el personal de la empresa.  

2.4 Análisis de Hallazgos 

En base a los resultados obtenidos en el diagnóstico del checklist aplicado en la 

planta embotelladora Texagua, se evidenció que la empresa mantiene 
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condiciones favorables en componentes como: infraestructura, servicios, 

equipos, almacenamiento y transporte esto demuestra que la planta presenta 

una base operativa adecuada para el desarrollo de las actividades productivas. 

También se identificaron componentes con menor índice de cumplimiento, son 

componentes donde existe oportunidad de mejora, siendo los componentes 

como el personal, materias primas e insumos, operaciones de producción, 

envasado, etiquetado, métodos de aseo y limpieza. Estos aspectos permiten el 

reconocimiento de cuáles son los aspectos que la empresa necesita fortalecer.  

Los hallazgos no evidencian deficiencias críticas que comprometan de manera 

directa la operación de la planta, sino que reflejan limitaciones relacionadas con 

la documentación, estandarización y control de actividades; por esta razón, la 

mayoría del as tareas son ejecutadas de manera habitual y cotidiana por el 

personal, pero necesitan ser respaldas mediante procedimientos escritos y 

registros operativos.  

Los hallazgos establecen que la principal necesidad de la empresa no se basa 

en la reestructuración total del proceso productivo, sino con la formalización de 

sus actividades mediante herramientas técnicas que faciliten la organización, 

seguimiento y verificación de los procedimientos realizados dentro de la planta. 

2.5 Necesidades de Mejora Identificadas 

En base al diagnóstico realizado se determinaron necesidades de mejora, 

especialmente fortalecimientos documental y operativos, estas necesidades se 

enfocan en mejorar la estandarización de las actividades, control de procesos y 

evidencias de cumplimiento de Buenas Prácticas de Manufactura.  

Se identifica la necesidad de elaborar un Manual de Buenas Prácticas de 

Manufactura adaptando las condiciones de la empresa, este documento 

permitirá establecer lineamientos generales para la higiene del personal, control 

de materias primas e insumos, manejo del agua, limpieza, desinfección. 

De igual manera, se requiere diseñar Procedimientos Operativos Estandarizados 

de Saneamiento (POES) con la finalidad de establecer claridad en el 
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procedimiento de las actividades relacionadas con la limpieza, desinfección de 

áreas, equipos y superficies, lavado y sanitización de bidones reutilizables e 

higiene del personal.  

También se observó que existe la necesidad de establecer registros operativos 

con la finalidad que exista evidencia de las actividades realizadas dentro de las 

plantas, considerando requerimientos acordes a la limpieza, desinfección, 

sanitización y recepción de materias prima y capacitación del personal. 
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Capítulo 3 

3 Propuesta de Manual de Buenas Prácticas de Manufactura 

3.1 Presentación de la Propuesta 

La presente propuesta se enfoca en un manual de Buenas Prácticas de 

Manufactura para la planta embotelladora Texagua, ubicada en el cantón 

Tosagua, provincia de Manabí. Este manual es planteado como una herramienta 

técnica que busca fortalecer la gestión operativa, sanitaria y documental de la 

empresa en consideración de las condiciones actuales diagnosticas mediante el 

estudio realizado con anterioridad.  

Debido que los resultados obtenidos en el capítulo anterior evidenciaron que la 

planta presenta un nivel de cumplimiento general aceptable respecto a las BPM, 

las oportunidades de mejora se relacionan con la formalización de 

procedimientos y registros, así como la capacitación del personal y el control 

sobre las materias primas e insumos, limpieza y manejo de envases.  

Por esta razón la presente propuesta no tiene la finalidad de modificar en su 

totalidad el proceso operativo de la empresa, sino mejorar las actividades que ya 

se realizan mediante documentos técnicos con el objetivo de estandarizar, 

controlar y verificar el cumplimiento.  

La propuesta se encuentra dirigida hacia los propietarios y operadores de la 

planta embotelladora Texagua, su aplicación permitirá mejorar la organización 

interna, para fortalecer la inocuidad del producto y contribuir con el crecimiento 

de la empresa organizacionalmente.  

3.2 Estructura del Manual de Buenas Prácticas de Manufactura 

Como la finalidad del manual es establecer lineamientos básicos que permitan 

orientar las actividades operativas, el manual estará organizado en secciones 

breves y prácticas de manera que facilite su entendimiento y utilización por parte 

de los propietarios de la planta. 
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Figura 6 

Estructura documental para el encabezado del manual de BPM de la 

embotelladora Texagua 

 

Fuente: Elaboración propia 

El índice del manual propuesto constará de las siguientes partes: 

1. Introducción 

2. Objetivo 

3. Alcance 

4. Información general de la planta 

5. Descripción del proceso productivo 

6. Responsabilidades 

7. Lineamientos de Buenas Prácticas de Manufactura 

7.1. Infraestructura e instalaciones 

7.2. Servicios de la planta 

7.3. Equipos y utensilios 

7.4. Higiene y comportamiento del personal 

7.5. Control de materias primas e insumos 

7.6. Control del agua 

7.7. Operaciones de producción 

7.8. Envasado, etiquetado y empaquetado 

7.9. Almacenamiento y transporte 

7.10. Limpieza y desinfección 

7.11. Control de plagas 

7.12. Aseguramiento y control de calidad 

7.13. Documentos y registros 

8. Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento 

9. Registros Operativos 

10. Programa de Capacitación 

 



 

 
 

3.3 Manual de Buenas Prácticas de Manufactura 

Índice 

1. Introducción 

2. Objetivo 

3. Alcance 

4. Información general de la planta 

5. Descripción del proceso productivo 

6. Responsabilidades 

7. Lineamientos de Buenas Prácticas de Manufactura 

7.1. Infraestructura e instalaciones 

7.2. Servicios de la planta 

7.3. Equipos y utensilios 

7.4. Higiene y comportamiento del personal 

7.5. Control de materias primas e insumos 

7.6. Control del agua 

7.7. Operaciones de producción 

7.8. Envasado, etiquetado y empaquetado 

7.9. Almacenamiento y transporte 

7.10. Limpieza y desinfección 

7.11. Control de plagas 

7.12. Aseguramiento y control de calidad 

7.13. Documentos y registros 

8. Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento 

9. Registros Operativos 

10. Programa de Capacitación  

 

PROPUESTA DE MANUAL DE BUENAS PRÁCTICAS DE 

MANUFACTURA PARA LA PLANTA EMBOTELLADORA TEXAGUA 

Código MBPM-TX Versión 01 

Elaborador por: Barrera Luna Josué David 

Revisado por:  

Aprobado por:  

Vigencia:  Página: 1 



 

 
 

1. Introducción 

La producción de agua purificada embotellada requiere el cumplimiento de 

condiciones higiénico sanitarias y operativas que garanticen la inocuidad del 

agua embotellada. Las Buenas Prácticas de Manufactura son una herramienta 

preventiva ante riesgos de contaminación física, química o microbiológica. 

El presente Manual de Buenas Prácticas de Manufactura se ha elaborado para 

la empresa dedicada a la purificación y embotellamiento de agua Texagua, 

ubicada en el cantón Tosagua provincia de Manabí; con la finalidad de establecer 

lineamientos técnicos necesarios para orientar un adecuado desarrollo de las 

actividades productivas de la empresa. 

El manual se encuentra adaptado a las condiciones operativas y funcionamiento 

de la planta, abarcando que las actividades se desarrollan de forma cotidiana y 

requieren experiencia práctica del personal. Por esta razón, el presente manual 

no pretende modificar el sistema laboral en su totalidad, sino fortalecer mediante 

la documentación operativa para mejora del control, seguimiento y verificación 

de todas las actividades que se relacionan con mantener la inocuidad del agua 

embotellada para el consumidor. 

2. Objetivo 

Establecer lineamientos de Buenas Prácticas de Manufactura para la planta 

embotelladora Texagua con el fin de fortalecer la higiene, inocuidad, control 

operativo y documentación de las actividades operativas para la producción de 

agua purificada envasada.  
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3. Alcance 

El presente manual se aplica para las actividades desarrollada dentro de la 

planta embotelladora Texagua, incluyendo etapas productos y procesos de 

insumos, limpieza y saneamiento. Al igual se considera el almacenamiento y 

distribución del producto terminado. También el manual se aplica para todo 

personal operativo y administrativo que participe directa o indirectamente en las 

actividades de producción, limpieza, desinfección, control de insumos, 

manipulación de envases y transporte de producto final. 

4. Información general de la planta 

Texagua es una planta embotelladora dedicada a la producción y 

comercialización de agua purificada para el consumo humano, ubicada en el 

cantón de Tosagua, provincia de Manabí. Sus actividades comprenden el 

tratamiento de agua, lavado y sanitización de envases reutilizables, llenado, 

tapado, etiquetado, almacenamiento y distribución. La planta opera como una 

empresa de naturaleza local, debido que abastece la demanda de agua 

embotellada para el cantón y sectores cercanos.  

5. Descripción del proceso productivo 

El proceso productivo de la planta embotelladora Texagua inicia desde la 

captación del agua por dos vías de recepción, una desde captación directa del 

sistema de agua potable representando un 25% el porcentaje restante proviene 

de suministro mediante un tanquero propio de la empresa que carga desde la 

estación de bombeo más cercana.  
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El agua captada es almacenada en una cisterna inicial, donde se realiza un 

tratamiento inicial de carbón activado y resina catiónica para ablandar, 

desmineralizar y depurar el agua. Pasando a otra cisterna como almacenamiento 

inicial para el resto del proceso productivo. 

El agua es sometida a procesos de filtración y desinfección que consiste en un 

ablandamiento y depuración por resina catiónica y carbón activado; la filtración 

es realizada por filtros de osmosis inversa, se aplica luz ultravioleta 

posteriormente, como última instancia se realiza una ozonificación. 

En el proceso de envasado, de manera previa se preparan los bidones que 

pueden ser nuevos o reutilizables, en el caso de estos últimos son colocados en 

perchas desde su llegada y pasan por un sistema de limpieza, desinfección y 

sanitización para su uso; al estar listos pasan por una línea de llenado y posterior 

tapado, para pasar al sellado. 

El producto es etiquetado y organizad en el almacén temporal, debido a la 

naturaleza de las actividades productivas, el producto es cargado en el menor 

tiempo posible para su distribución inmediata; la empresa no mantiene producto 

almacenado por más de 24 horas  

6. Responsabilidades 

Los propietarios de Texagua son responsables de supervisar el cumplimiento del 

presente manual, así como facilitar los recursos necesarios para su aplicación y 

promover la utilización de los registros, procedimientos y capacitaciones dentro 

de las instalaciones.   
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El personal operativo es responsable de cumplir con las normas de higiene de la 

persona y utiliza correctamente la indumentaria prestada para el trabajo, de igual 

manera deben ejecutar actividades de limpieza y desinfección manipulando 

adecuadamente los envases y aplicar los procedimientos establecidos. 

De manera general, todos los trabajadores de la planta deben ser partícipes en 

las capacitaciones programadas y cumplir con las disposiciones del Manual de 

BPM, registrando las actividades que corresponden en los formatos 

establecidos. 

7. Lineamientos de Buenas Prácticas de Manufactura 

7.1. Infraestructura e instalaciones 

• La infraestructura de la planta embotelladora mantendrá las instancias 

cercanas de su ubicación limpia y en las condiciones adecuadas para 

prevenir la contaminación del producto proveniente del exterior por 

entrada de plagas, polvo, sustancias u otro agente contaminante. 

• Las instalaciones de la planta embotelladora Texagua como pisos, 

paredes, techos, puertas y ventanas, incluyendo construcciones 

complementarias deben ser de materiales: resistentes, lisos, 

impermeables y de fácil limpieza  

• Las áreas de producción deben permitir la circulación ordenada del 

personal, siguiente el flujo de actividades de manera continua y en 

secuencia. 

• Estas áreas deben evitar el contacto directo del personal, insumos y 

materia prima de manera directa, se mantiene una delimitación 

adecuada.  

 

PROPUESTA DE MANUAL DE BUENAS PRÁCTICAS DE 

MANUFACTURA PARA LA PLANTA EMBOTELLADORA TEXAGUA 

Código MBPM-TX Versión 01 

Elaborador por: Barrera Luna Josué David 

Revisado por:  

Aprobado por:  

Vigencia:  Página: 5 



 

 
 

• Las zonas destinadas al tratamiento de agua, lavado de envases, llenado, 

etiquetado y almacenamiento se mantienen diferenciadas acorde a su 

función. 

7.2. Servicios de la planta 

• En las instalaciones de la planta se disponen de servicios básicos que 

permiten el desarrollo optimo de sus operaciones, en toda actividad 

relacionada con el suministro de agua, energía eléctrica, drenajes, 

ventilación, iluminación y disposición de residuos,  

• Los drenajes deben permanecer limpios, protegidos y libre de toda 

obstrucción; de igual manera, la iluminación y ventilación de las áreas 

deben abastecer suficiente para permitir el desarrollo seguro e higiénico 

de las actividades. 

• El sistema dedicado al suministro de agua debe mantener condiciones 

higiénicas contando con los controles adecuados para el proceso 

productivo, incluyendo cisternas, tanques y sistemas de almacenamiento 

deben limpiarse y desinfectarse con una frecuencia establecida 

evidenciando la actividad mediante los registros adecuados. 

7.3. Equipos y utensilios 

• Todo equipo, utensilio, tanque, tubería, mesas, accesorios u otro 

elemento empelado en el proceso de producción debe estar fabricado de 

materiales: resistente, no tóxico, de fácil limpieza y ser óptimo para el 

contacto de producto destinados al consumo humano.  
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• Las superficies que tengan contacto con el agua y/o con los envases 

deben mantenerse limpias, lisas, buen estado y libres de materiales 

desprendibles.  

• Los equipos empleados para el desarrollo de actividades deberán 

encontrarse en lugares que permita su correcta limpieza, inspección y 

mantenimiento. 

• El personal es responsable de verificar diariamente el estado general de 

los equipos previo el inicio de cualquier actividad; en caso de observar 

fallas, acumulación de suciedad, deterioro o condiciones deficientes 

debería comunicar con los propietarios o responsable de la planta en ese 

instante. 

7.4. Higiene y comportamiento del personal 

• El personal operativo de áreas de producción debe mantener una higiene 

personal optima durante toda la jornada de trabajado.  

• Previo al ingreso a las áreas de producción, los trabajadores deben 

lavarse las manos correctamente utilizando agua y jabón. 

• También deben realizarlo después de hacer uso de los servicios 

sanitarios, manipular residuos, tener contacto con superficies sucias, 

consumir alimentos o realizar cualquier actividad que represente un riesgo 

de contaminación para el producto.  

• La vestimenta del personal deberá ser acorde y adecuada a las 

actividades que se realizan, incluyendo gorro, redecilla y mascarilla en 

áreas productivas; esta vestimenta deberá mantenerse limpia.  

• Se tendrá que utilizar calzado cerrado y otros elementos de protección 

establecidos por la empresa para el cargo y función de la actividad realiza.   
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• En las áreas de producción se prohíbe el consumo de alimentos y 

bebidas, también se prohíbe fumar, usar joyas, usar celulares o realizar 

actividades ajenas al proceso.  

• Las uñas deben mantenerse cortas y limpias, y el cabello debe 

permanecer cubierto y recogido en el caso de las mujeres durante toda la 

jornada laboral.  

• En caso que un trabajador presente síntomas de enfermedad, heridas 

expuestas u otra condición que comprometa la inocuidad del producto, 

tendrá la responsabilidad de informar a los propietarios o responsable a 

su cargo para tomar las medidas correspondientes. 

7.5. Control de materias primas e insumos 

• La recepción de materias primas e insumos deberán realizarse bajo 

condiciones adecuadas para verificar el estado, limpieza y aptitud para el 

proceso productivo. 

• En el caso de la planta se considera la revisión de bidones, tapas, 

etiquetas, productos de limpieza y materiales de empaque. 

• Todo insumo recibido debe inspeccionarse antes de su almacenamiento 

o uso, se prohíbe aceptar materiales que presenten signos de deterioro, 

se encuentren sucios o contaminados.  

• También se prohíbe aceptar insumos que no posea una identificación 

clara o presente condiciones que afecten la calidad del producto final.  

• Se tiene que solicitar a los proveedores los registros de calidad de toda 

materia prima e insumo que ingrese a la planta.  
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• La empresa deberá mantener un registro de recepción de materias primas 

e insumos, donde se visualice la fecha, tipo de material recibido, cantidad, 

proveedor, estadio de recepción y responsable de la verificación. 

7.6. Control del agua 

• El agua es la materia prima del proceso productivo, por esto debe 

mantenerse bajo condiciones de control durante su recepción, 

almacenamiento, tratamiento, envasado y distribución. 

• El agua dedicada para el consumo debe someterse a los procesos de 

tratamiento establecidos por la planta como son: ablandamiento, filtración 

y ozonificación.  

• Todo sistema que mantenga contacto con esta clase de agua debe 

mantenerse limpios y desinfectados.  

• Se prohíbe que cualquier superficie, utensilio o envase que no haya sido 

limpiado y sanitizado tenga contacto directo con el agua tratada.  

• Toda actividad que mantenga control físico, químico o microbiológico que 

este a disposición de la empresa se respalde en un registro. 

7.7. Operaciones de producción 

• Las operaciones de producción se realizarán en secuencia ordenada, que 

permita mantener la higiene y evitar cualquier tipo de contaminación 

cruzada. 

• Previo al inicio de la jornada productiva se deben verificar el estado y 

limpieza de todas las áreas, equipos, utensilios y envases que serán 

utilizados. 
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• Durante las actividades de producción debe evitarse la acumulación de 

residuos, materiales innecesarios o envases en mal estado dentro de un 

área de trabajado.  

• Todas las actividades de llenado, tapado, sellado y etiquetado se realizan 

de manera ordenada para mantener las condiciones higiénicas del 

proceso. 

7.8. Envasado, etiquetado y empaquetado 

• El envasado debe realizar en condiciones higiénicas, empleando envases 

inspeccionados, lavados y sanitizados.  

• No se debe emplear bidones deteriorados, con olores, residuos visibles, 

fisuras, manchas o señales de un agente contaminante.  

• Previo al llenado, los bidones reutilizables deben pasar por un 

procedimiento de lavado y sanitización establecido en la POES 

correspondiente; este proceso debe ser verificado visualmente para 

asegurar que se encuentren aptos para el contacto con el producto.  

• Las actividades de tapado y sellado deben realizar inmediatamente tras 

el llenado reduciendo la exposición del producto al ambiente.  

• Las etiquetas deben colocarse correctamente para que se visualice toda 

información necesaria para la identificación del producto como: lote, fecha 

de producción, lugar de producción e información nutricional. 

• El producto terminado debe ser manipulado correctamente evitando 

golpes, contaminación o deterioro del envase.  

 

 

 

 

PROPUESTA DE MANUAL DE BUENAS PRÁCTICAS DE 

MANUFACTURA PARA LA PLANTA EMBOTELLADORA TEXAGUA 

Código MBPM-TX Versión 01 

Elaborador por: Barrera Luna Josué David 

Revisado por:  

Aprobado por:  

Vigencia:  Página: 10 



 

 
 

7.9. Almacenamiento y transporte 

• El producto terminado debe almacenarse en un área limpia, ordenada, 

ventilada y protegida de la exposición directa a factores como el sol, 

humedad, polvo, plagas o sustancias contaminantes.  

• No deben colocarse directamente sobre el piso, debe emplearse el uso 

de pallets, estanterías o superficies limpias para separarlos del suelo y 

facilitar la limpieza del área. 

• Para la distribución, los medios de transporte deben mantenerse limpios 

y libres de cualquier tipo de producto, sustancia u objeto que pueda 

afectar la calidad del agua embotellada.  

• El personal encargado en la distribución y entrega debe manipular el 

producto adecuadamente, evitando arrastre, golpes o colocar los envases 

en superficies sucias. 

• Como medida de control interno, la planta realizará el monitoreo periódico 

de la temperatura y humedad relativa en las áreas donde se desarrollen 

actividades de producción, almacenamiento y manejo de insumos o 

producto terminado. Las mediciones se efectuarán identificando el área, 

la fecha y hora de toma, independientemente de que en ese momento se 

encuentre en operación o fuera del horario de producción. Los valores 

obtenidos serán registrados para permitir el seguimiento de las 

condiciones ambientales de cada área y detectar oportunamente 

variaciones que puedan requerir acciones correctivas. 

7.10. Limpieza y desinfección 

• La limpieza y desinfección son actividades esenciales para mantener las 

condiciones óptimas de higiene dentro de la planta; estas actividades se 
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deben emplear para áreas, equipos, superficies, utensilios y envases 

reutilizables. 

• La limpieza debe retirar suciedad, residuos y materia orgánica visibles, 

mientras que la desinfección debe reducir la presencia de 

microorganismos. 

• Las actividades de limpieza y desinfección deberán quedar registradas 

indicando fecha, área o equipo intervenido, producto utilizado responsable 

y observaciones. 

7.11. Control de plagas 

• La planta mantendrá medidas preventivas para evitar ingreso, presencia 

y/o proliferación de insectos, roedores, aves u otra plaga que represente 

un riesgo para la inocuidad del producto.  

• Se deben realizar inspecciones periódicas para identificar si existen 

señales de presencia de plagas como excretas, daños a envases, 

insectos, nidos o aberturas. 

7.12. Aseguramiento y control de calidad 

• El aseguramiento de calidad se encargará de verificar que las actividades 

desarrolladas en la planta se realicen bajo condiciones higiénicas 

controladas; para ello, deben aplicar controles de limpieza, producción, 

recepción de insumos, envasado, almacenamiento y capacitación del 

personal. 

• Los propietarios o responsables de la planta deben revisar 

periódicamente los registros operativos verificando el cumplimiento y 

detectar oportunidades de mejora.  
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• En caso de encontrar puntos críticos o no conformidades relacionadas 

con el incumplimiento de las normas de higiene, limpieza inadecuada, mal 

estado de envases o actividades productivas mal ejecutadas; deben 

aplicarse acciones correctivas inmediatas. 

7.13. Documentos y registros 

• Los documentos y registros permitirán demostrar que toda actividad 

establecida dentro del Manual de BPM se realice de manera verificable.  

• Los registros deben en lugares seguros, limpios y de fácil acceso para los 

responsables de la planta.  

• Todo registro debe llenarse de manera clara, evitando tachones y con la 

información completa, cada formato debe incluir obligatoriamente fecha, 

responsable, actividad realizada y observaciones. 

Los principales registros propuestos para la planta embotelladora son: 

- Registro de limpieza y desinfección 

- Registro de lavado y sanitización de bidones 

- Registro de recepción de materias primas e insumos 

- Registro de producción diaria 

- Registro de capacitaciones del personal 

- Registro de mantenimiento preventivo 

8. Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento 

Los Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento (POES) 

establecidas para la purificadora Texagua se presentan en la siguiente tabla 
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Código Nombre del POES Área de aplicación 
Registro 
asociado 

POES-TX-01 
Limpieza y desinfección de 
áreas, equipos y superficies 

Producción, lavado, 
envasado y almacenamiento 

FR-01 

POES-TX-02 
Lavado y sanitización de 

bidones 
Lavado y envasado FR-02 

POES-TX-03 Higiene personal Todas las áreas operativas FR-05 

 

9. Registros Operativos 

Los registros operativos deberán ser utilizados de manera obligatoria para 

respaldar documentalmente actividades realizadas dentro de la planta. Es 

responsabilidad de los propietarios de asegurar el cumplimiento de estos, y el 

personal es responsable de llenarlos apropiadamente.  

Los registros propuestos se muestran en la siguiente tabla: 

Código Registro Detalle 

FR-01 
Registro de limpieza y 

desinfección 

Se aplica al limpiar y desinfectar áreas, 

equipos y superficies 

FR-02 
Registro de lavado y sanitización 

de bidones 

Se aplica para control de limpieza, 

sanitización y rechazo de bidones 

FR-03 
Registro de recepción de materias 

primas e insumos 

Se aplica para respaldar el ingreso, 

estado y almacenamiento de insumos 

FR-04 Registro de producción diaria 
Se aplica para controlar la cantidad 

producida, horario y responsable 
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FR-05 
Registro de capacitación del 

personal 

Se aplica para evidenciar la participación 

del personal en actividades de 

capacitación 

FR-06 
Registro de mantenimiento 

preventivo 

Se aplica para controlar las revisiones y 

mantenimiento de equipos 

10. Programa de Capacitación 

El programa de capacitación será aplicado para fortalecer los conocimientos del 

personal para cumplir satisfactoriamente sus actividades en las plantas con 

relación a las Buenas Prácticas de Manufactura. 

La capacitación estará a dirigida en una primera instancia a los propietarios y 

trabajadores que intervienen directa o indirectamente en las actividades 

productivas. Es responsabilidad de los propietarios cumplir con el plan propuesto 

en la siguiente tabla:  

Tema de capacitación Objetivo Frecuencia 

Buenas Prácticas de 

Manufactura 

Explicar la importancia de las BPM y sus 

lineamientos 
Inicial y anual 

Higiene personal y 

comportamiento en planta 

Reforzar normas de higiene personal y 

conducta en áreas productivas 
Semestral 

Limpieza y desinfección 
Capacitar acerca del procedimiento correcto 

de limpieza y desinfección 
Semestral 

Lavado y sanitización de 

bidones 

Capacitar acerca del lavado y sanitización 

de bidones 
Semestral 
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Control de materias primas 

e insumos 

Capacitar acerca de la recepción, 

inspección y almacenamiento de insumos 
Anual 

Control integrado de 

plagas 

Explicar sobre las medidas preventivas para 

control de plagas 
Anual 

  



 

 
 

Las capacitaciones serán realizadas mediante charlas y explicaciones prácticas 

dentro del área de trabajo, cada capacitación deberá registrarse en el FR-05 

Registro de Capacitación del Personal con el tema tratado, fecha, capacitador y 

la firma de cada uno de los participantes.  
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3.4 Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento 

propuestos 

Los Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento son 

procedimientos cuya finalidad es establecer las instrucciones claras y detalladas 

para la ejecución de actividades relacionadas con limpieza, desinfección, higiene 

personal y control de envases. 

Los POES propuestos se presentan como documentos complementarios del 

Manual con el objetivo de facilitar su aplicación, revisión y actualización. Cada 

procedimiento contiene objetivo, alcance, responsable, frecuencia, materiales y 

pasos de ejecución. De igual forma cuenta con las medidas de control y registro 

asociado.  

Como se mencionó con anterioridad se trabajarán los siguientes POES 

Código Nombre del POES Área de aplicación 
Registro 

asociado 

POES-TX-01 
Limpieza y desinfección de 

áreas, equipos y superficies 

Producción, lavado, 

envasado y 

almacenamiento 

FR-01 

POES-TX-02 
Lavado y sanitización de 

bidones 
Lavado y envasado FR-02 

POES-TX-03 Higiene personal 
Todas las áreas 

operativas 
FR-05 

Cada POES será elaborada a partir de “Guía para el diseño, desarrollo e 

implementación de los Procedimientos Operacionales Estandarizados de 

Sanitización POES – SSOP” de la Agencia Chilena para la Inocuidad y Calidad 

Alimentaria (2018). 
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Objetivo: 

Establecer el procedimiento para la limpieza y desinfección de áreas, equipos y 

superficies de la planta embotelladora Texagua para reducir la acumulación de 

suciedad y prevenir riesgos de contaminación al proceso productivo. 

Alcance: 

Este procedimiento aplica a pisos, paredes, mesas de trabajo, superficies de 

equipos, área de lavado de bidones, área de envasado, área de almacenamiento 

y toda superficie que tenga contacto directo con el producto.  

Referencias normativas  

a) Resolución ARCSA-DE-067-2015-GGG 

b) Resolución ARCSA-DE-2022-016-AKRG 

c) Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2200 

d) Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1108 

e) ISO 22000:2018 

Responsabilidades 

Es responsabilidad principal del personal encargado de la limpieza y 

desinfección seguir con el procedimiento adecuado. El propietario o supervisor 

encargado es responsable de asegurar que el procedimiento se realice acorde a 

este procedimiento.  
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Productos utilizados  

a) Detergente neutro: producto para la limpieza de pisos, mesas, superficies 

externas y equipos, emplear una concentración de 1% equivalente a 10mL por 

cada litro de agua. El tiempo de contacto es acorde al nivel de suciedad; debe 

enjuagarse previo a la aplicación de desinfectante. 

b) Hipoclorito de sodio (200 ppm): producto para la desinfección de pisos, 

paredes, drenajes y áreas generales, emplear 2ml de hipoclorito de sodio 10% 

por cada litro de agua. El tiempo de contacto debe ser de 5 minutos; no debe 

aplicarse sobre envases listos para llenar o sobre superficie de contacto 

directo con el producto. 

c) Hipoclorito de sodio (100 ppm): producto para la desinfección de mesas y 

superficies de trabajo, emplear 1ml de hipoclorito de sodio 10% por cada litro 

de agua. El tiempo de contacto no debe superar los 5 minutos; debe 

enjuagarse si la superficie tendrá contacto directo con envases o el producto. 

Materiales e insumos 

• Agua potable 

• Detergente neutro 

• Hipoclorito de sodio 10% 

• Recipiente 20 litros 

• Cepillos, escobas, paños o esponjas de uso exclusivo 

• Guantes  

• Botas  

• Registro FR-01 
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Procedimiento 

1. Retirar cualquier alimento, tapa, etiqueta, rótulo o producto que pudiera 

contaminarse durante la limpieza. 

2. Eliminar cualquier residuo sólido visible de pisos, tablas, equipos y superficies. 

3. Asegurar el acceso a agua potable desde el principio para desinfectar las 

superficies. 

4. Preparar una solución de limpieza neutra con una concentración del 1-2%, 

equivalente a 10-20 ml por litro de agua. 

5. Aplicar la solución de limpieza sobre la superficie y limpie. 

6. Frotar con un cepillo, paño o esponja hasta que la suciedad sea visible. 

7. Utilizar agua potable para eliminar cualquier residuo de limpieza restante. 

8. Preparar una solución de sanitización 200 ppm de hipoclorito de sodio 10%, 

emplear 2ml por cada litro de agua 

9. Aplicar hipoclorito de sodio a una concentración de 200 ppm en pisos, paredes, 

drenajes y áreas generales. 

10. Preparar una solución de sanitización 100 ppm de hipoclorito de sodio 10%, 

emplear 1ml por cada litro de agua 

11. Aplicar hipoclorito de sodio a 100 ppm en mesas y superficies de trabajo. 

12. Esperar hasta que el desinfectante haga efecto, y asegurar de que el área 

circundante no se vea afectada. 

13. Dejar que se seque al ambiente o emplear paños limpios de uso exclusivo. 

14. Verificar visualmente que el área, equipo o superficie se encuentre limpia, libre 

de residuos, olores extraños o acumulación de humedad. 

15. Registrar la actividad en el Registro de Limpieza y Desinfección FR-01. 
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Medidas de control 

• No mezclar hipoclorito de sodio con detergentes, ácidos, amonios 

cuaternarios u otros productos químicos. 

• Preparar las soluciones desinfectantes el mismo día de uso. 

• Mantener los productos químicos rotulados y separados de tapas, 

etiquetas, bidones y producto terminado. 

• No iniciar la producción si las áreas o superficies presentan suciedad 

visible. 

• En superficies que puedan tener contacto directo con envases sanitizados 

o producto, realizar enjuague posterior cuando corresponda. 

• Utilizar guantes durante la preparación y aplicación de soluciones 

químicas. 

Registro 

Toda actividad deberá documentarse en el FR-01 Registro de limpieza y 

desinfección, indicando fecha, área intervenida, producto utilizado, 

concentración aplicada, responsable, hora de ejecución y observaciones. 

Acción correctiva 

Cuando se observe suciedad visible, presencia de residuos, olor químico intenso 

o concentración incorrecta del desinfectante, se deberá repetir el procedimiento 

antes de continuar con las actividades productivas.  
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Objetivo: 

Establecer el procedimiento para lavado, inspección y sanitización de bidones 

reutilizables en la planta embotelladora Texagua para prevenir riesgos de 

contaminación. 

Alcance: 

Este procedimiento aplica a bidones reutilizables que ingresan o retornan a la 

planta para ser utilizados nuevamente, considerando la recepción, inspección, 

lavado, enjuague y traslado. 

Referencias normativas  

a) Resolución ARCSA-DE-067-2015-GGG 

b) Resolución ARCSA-DE-2022-016-AKRG 

c) Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2200 

d) Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1108 

e) ISO 22000:2018 

Responsabilidades 

Es responsabilidad principal del personal encargado de la limpieza y 

desinfección seguir con el procedimiento adecuado. El propietario o supervisor 

encargado es responsable de asegurar que el procedimiento se realice acorde a 

este procedimiento.  
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Productos utilizados  

a) Detergente neutro: producto lavado interno y externo del bidón, emplear 10ml 

por cada litro de agua. El tiempo de contacto es acorde al nivel de suciedad; 

debe enjuagarse completamente previo a la aplicación de desinfectante. 

b) Amonio Cuaternario (200 ppm): producto para la desinfección interna y 

externa del bidón, emplear 1ml de amonio cuaternario 10% por cada litro de 

agua. El tiempo de contacto no debe superar los 5 minutos. 

Materiales e insumos 

• Agua potable 

• Detergente neutro 

• Amonio cuaternario 10% 

• Recipiente 20 litros 

• Guantes  

• Botas  

• Registro FR-02 

Procedimiento 

1. Recibir los bidones retornables y ubicarlos en el área destinada para inspección. 

2. Revisar visualmente cada bidón para identificar suciedad, residuos, fisuras, 

manchas internas, olores extraños, presencia de cuerpos extraños o deterioro 

del material. 

3. Separar los bidones que presenten fisuras, mal olor persistente, residuos difíciles 

de remover, manchas internas o condiciones que impidan su reutilización 

segura. 
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4. Retirar tapas, sellos o etiquetas anteriores cuando corresponda. 

5. Realizar un primer enjuague con agua potable para eliminar residuos visibles. 

6. Preparar la solución de detergente neutro al 1-2 %, equivalente a 10-20 mL por 

litro de agua. 

7. Aplicar la solución detergente en el interior y exterior del bidón. 

8. Colocar el bidón en el cepillo automático para limpiar interna y externamente con 

facilidad. 

9. Enjuagar con agua potable para eliminar completamente el detergente. 

10. Preparar la solución sanitizante de amonio cuaternario 10% a 200 ppm, 

colocando 1ml por cada litro de agua. 

11. Aplicar la solución de amonio cuaternario en el interior y exterior del bidón. 

12. Asegurar que la solución sanitizante entre en contacto con toda la superficie 

interna del envase. 

13. Dejar actuar el sanitizante durante mínimo 1 minuto y máximo 5 minutos 

14. Realizar enjuague final con agua tratada  

15. Colocar el bidón en posición de escurrido sobre una superficie limpia, evitando 

el contacto directo con el piso. 

16. Verificar visualmente que el bidón se encuentre limpio, sin residuos, sin olores 

extraños y en buen estado físico. 

17. Trasladar el bidón sanitizado al área de llenado en el menor tiempo posible. 

18. Registrar la actividad realizada en el FR-02 Registro de lavado y sanitización de 

bidones. 
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Medidas de control 

• No utilizar bidones fisurados, deteriorados, con manchas internas 

persistentes, residuos visibles o mal olor. 

• No colocar bidones lavados o sanitizados directamente sobre el piso. 

• No mezclar amonio cuaternario con hipoclorito de sodio, detergentes u 

otros productos químicos. 

• Preparar la solución sanitizante en recipientes limpios y rotulados. 

• Utilizar cepillos y esponjas exclusivos para el lavado de bidones. 

• Cambiar la solución de lavado o sanitización cuando presente suciedad 

visible o pérdida de efectividad. 

• Evitar que los bidones sanitizados permanezcan expuestos al ambiente 

por tiempos prolongados antes del llenado. 

• El personal debe lavarse las manos antes de manipular bidones 

sanitizados.  

Registro 

Toda actividad de lavado y sanitización de bidones deberá registrarse en el FR-

02 Registro de lavado y sanitización de bidones, indicando fecha, cantidad 

de bidones recibidos, cantidad lavada, cantidad sanitizada, cantidad rechazada, 

producto utilizado, concentración aplicada, responsable y observaciones. 
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Acción correctiva 

• Cuando un bidón no cumpla con las condiciones higiénicas o físicas 

requeridas, deberá ser separado del proceso y marcado como no apto 

para uso.  

• Si se detecta una limpieza deficiente, el bidón deberá ser lavado y 

sanitizado nuevamente antes de ingresar al área de llenado.  

• En caso de concentración incorrecta del sanitizante, deberá prepararse 

una nueva solución y repetir la sanitización. Si existen fallas repetidas en 

el procedimiento, se deberá reforzar la capacitación del personal 

responsable. 
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Objetivo: 

Establecer las normas básicas de higiene y comportamiento que debe cumplir el 

personal de la planta embotelladora Texagua con la finalidad de prevenir de 

riesgos de contaminación durante las actividades operativas. 

Alcance: 

Este procedimiento aplica a todo el personal que ingresa o participa en las áreas 

de producción, lavado, envasado, almacenamiento y distribución de la planta; 

también aplica para visitantes.  

Referencias normativas  

a) Resolución ARCSA-DE-067-2015-GGG 

b) Resolución ARCSA-DE-2022-016-AKRG 

c) Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2200 

d) Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1108 

e) ISO 22000:2018 

Responsabilidades 

Es responsabilidad principal del personal encargado de la limpieza y 

desinfección seguir con el procedimiento adecuado. El propietario o supervisor 

encargado es responsable de asegurar que el procedimiento se realice acorde a 

este procedimiento.  
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Productos utilizados  

d) Detergente neutro: producto para la limpieza de pisos, mesas, superficies 

externas y equipos, emplear una concentración de 1% equivalente a 10mL por 

cada litro de agua. El tiempo de contacto es acorde al nivel de suciedad; debe 

enjuagarse previo a la aplicación de desinfectante. 

e) Hipoclorito de sodio (200 ppm): producto para la desinfección de pisos, 

paredes, drenajes y áreas generales, emplear 2ml de hipoclorito de sodio 10% 

por cada litro de agua. El tiempo de contacto debe ser de 5 minutos; no debe 

aplicarse sobre envases listos para llenar o sobre superficie de contacto 

directo con el producto. 

f) Hipoclorito de sodio (100 ppm): producto para la desinfección de mesas y 

superficies de trabajo, emplear 1ml de hipoclorito de sodio 10% por cada litro 

de agua. El tiempo de contacto no debe superar los 5 minutos; debe 

enjuagarse si la superficie tendrá contacto directo con envases o el producto. 

Materiales e insumos 

• Agua potable. 

• Jabón líquido. 

• Gel o solución desinfectante. 

• Toallas desechables o sistema de secado de manos. 

• Gorro o redecilla. 

• Mascarilla cuando sea necesario. 

• Guantes limpios cuando la actividad lo requiera. 

• Calzado cerrado. 

• Uniforme o ropa de trabajo limpia.  
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Procedimiento 

1. Antes de ingresar al área de producción, el personal deberá verificar que su ropa 

de trabajo se encuentre limpia y en condiciones adecuadas. 

2. Colocarse gorro o redecilla cubriendo completamente el cabello. 

3. Retirar joyas, anillos, pulseras, relojes u otros accesorios que puedan 

representar riesgo de contaminación. 

4. Mantener uñas cortas, limpias y sin esmalte. 

5. Lavarse las manos con agua potable y jabón antes de iniciar las actividades. 

6. Frotar palmas, dorso de las manos, entre los dedos y uñas durante el lavado. 

7. Enjuagar con agua potable hasta retirar completamente el jabón. 

8. Secar las manos con toalla desechable o sistema de secado disponible. 

9. Aplicar gel o solución desinfectante cuando corresponda. 

10. Evitar tocarse el rostro, cabello, nariz, boca o cualquier superficie contaminada 

durante la manipulación de envases o producto. 

11. No consumir alimentos, bebidas, fumar o usar celulares dentro de las áreas de 

producción. 

12. En caso de presentar heridas, malestar, fiebre, síntomas respiratorios o 

infecciones visibles, informar a los propietarios o responsables de la planta antes 

de iniciar las actividades. 

13. Mantener una conducta ordenada dentro de la planta, evitando actividades 

ajenas al proceso productivo. 

14. Cumplir con las normas de higiene durante toda la jornada laboral. 
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Medidas de control 

• No se permitirá el ingreso al área de producción sin lavado previo de 

manos. 

• No se permitirá el uso de joyas, relojes o accesorios durante las 

actividades productivas. 

• El cabello debe permanecer cubierto durante toda la jornada. 

• Los trabajadores deben usar ropa limpia y adecuada para sus 

funciones. 

• El personal con heridas expuestas o síntomas que puedan representar 

riesgo para el producto deberá ser reubicado temporalmente en 

actividades que no impliquen contacto directo con envases o producto. 

• Los visitantes deberán cumplir las normas básicas de higiene antes de 

ingresar a las áreas productivas. 

Registro 

El cumplimiento de este procedimiento será reforzado mediante capacitaciones 

periódicas, las cuales deberán registrarse en el FR-05 Registro de 

capacitación del personal. Cuando se realicen verificaciones internas sobre 

higiene del personal, estas podrán registrarse como observaciones dentro del 

mismo formato o en los registros de supervisión establecidos por la empresa. 

Acción correctiva 

• Cuando se evidencie incumplimiento de las normas de higiene personal, 

el responsable de la planta deberá corregir de inmediato la situación 

antes de permitir la continuidad de las actividades.  
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Objetivo: 

Establecer las condiciones para la recepción, identificación, almacenamiento, 

preparación y utilización de las sustancias químicas empleadas en las 

actividades de limpieza, desinfección y saneamiento de la planta, evitando 

contaminación del producto y riesgos para el personal. 

Alcance: 

Aplica a las sustancias utilizadas para limpieza, desinfección y aseo dentro de 

las áreas de producción, lavado de bidones, almacenamiento y servicios 

sanitarios.  

Referencias normativas  

a) Resolución ARCSA-DE-067-2015-GGG 

b) Resolución ARCSA-DE-2022-016-AKRG 

c) Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2200 

d) Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1108 

e) ISO 22000:2018 

Responsabilidades 

El propietario o responsable designado deberá supervisar el almacenamiento, 

disponibilidad y utilización adecuada de las sustancias químicas, así como 

verificar que se mantengan identificadas y que sus respectivas SDS/MSDS se 

encuentren disponibles. El personal encargado de limpieza y saneamiento será 

responsable de preparar y utilizar las soluciones de acuerdo con las 

concentraciones establecidas, emplear los equipos de protección  
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correspondientes, mantener los recipientes correctamente identificados y 

registrar las actividades cuando corresponda. Todo el personal que manipule 

sustancias químicas deberá cumplir las instrucciones establecidas en este 

procedimiento y comunicar inmediatamente cualquier derrame, contacto 

accidental, deterioro del envase o condición insegura. 

Productos utilizados  

Para las actividades de saneamiento de la planta se emplea: 

• Detergente neutro para la limpieza de pisos, mesas, superficies 

externas, equipos y bidones, utilizando una concentración de referencia 

del 1 % (10 mL/L) de acuerdo con el procedimiento establecido.  

Para la sanitización de bidones reutilizables se emplea: 

• Amonio cuaternario, preparado a la concentración establecida en el 

POES correspondiente.  

• Hipoclorito de sodio para la desinfección de pisos, paredes, drenajes y 

superficies de trabajo, diferenciando la concentración de acuerdo con el 

tipo de superficie.  

Las concentraciones deberán verificarse de acuerdo con la concentración 

comercial y las instrucciones de la ficha técnica o SDS/MSDS del fabricante. 
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Procedimiento 

1. Verificar que el producto químico recibido se encuentre en su envase original, 

cerrado, íntegro y correctamente identificado. 

2. Almacenar las sustancias químicas en un área exclusiva, limpia, ventilada y 

separada de materias primas, envases, producto terminado y utensilios. 

3. Mantener los productos identificados mediante su nombre y concentración. 

4. Preparar las soluciones únicamente en recipientes destinados para este fin y 

correctamente rotulados. 

5. Utilizar las cantidades y concentraciones establecidas para cada actividad. 

6. Utilizar guantes y demás elementos de protección requeridos según la actividad 

y las indicaciones de la SDS/MSDS. 

7. No mezclar diferentes sustancias químicas entre sí. 

8. Mantener las soluciones preparadas identificadas con nombre del producto, 

concentración y fecha de preparación. 

9. Después de utilizar los productos, cerrar correctamente los envases y 

devolverlos al área de almacenamiento. 

10. En caso de derrame o contacto accidental, suspender la actividad y aplicar las 

medidas indicadas en la SDS/MSDS del producto. 
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Medidas de control 

• Identificación, todos los envases deben encontrarse correctamente 

rotulados. 

• Almacenamiento, los productos permanecen separados de materias 

primas, envases y producto terminado. 

• Concentración, las soluciones se preparan de acuerdo con el POES y 

la ficha técnica correspondiente. 

• EPP, el personal utiliza los elementos de protección requeridos. 

• Preparación, se utilizan recipientes limpios, exclusivos y 

correctamente identificados. 

• Mezcla de productos: no se mezclan sustancias químicas diferentes. 

• SDS/MSDS, se dispone de la información de seguridad de cada 

producto. 

• Registro, las actividades que requieran control quedan documentadas. 

Registro 

Las actividades relacionadas con la preparación y utilización de soluciones 

químicas deberán registrarse cuando corresponda, indicando como mínimo 

fecha, sustancia utilizada, concentración, cantidad preparada, actividad 

realizada, responsable y observaciones. 

El control de las SDS/MSDS de los productos empleados se realizará mediante 

el FR-07 Registro de sustancias químicas y SDS/MSDS, manteniendo 

disponible la documentación proporcionada por el fabricante. 
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Acción correctiva 

• Cuando se detecte una concentración incorrecta, recipiente sin 

identificación, almacenamiento inadecuado, ausencia de SDS/MSDS, 

uso de un producto no autorizado o cualquier otra desviación, se deberá 

suspender la actividad cuando exista riesgo para el producto o el 

trabajador, corregir la condición identificada y registrar la acción 

realizada. 

• En caso de una solución preparada incorrectamente, esta deberá 

desecharse de acuerdo con las indicaciones del fabricante y prepararse 

nuevamente bajo las condiciones establecidas. Cuando se detecte una 

deficiencia recurrente, el responsable deberá reforzar la capacitación del 

personal y verificar nuevamente el procedimiento.  
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3.5 Procedimiento de retiro de productos 

Objetivo: 

Establecer las actividades necesarias para identificar, localizar, inmovilizar y 

retirar productos terminados que presenten o puedan presentar alguna condición 

que comprometa su calidad o inocuidad, garantizando el seguimiento del 

producto mediante su número de lote y dejando evidencia documental de las 

acciones realizadas. 

Alcance: 

Este procedimiento aplica al producto terminado elaborado por la planta 

embotelladora Texagua desde su identificación mediante el número de lote, 

almacenamiento y distribución, hasta su localización y retiro cuando se 

determine la necesidad de hacerlo.  

Responsabilidades 

El propietario o responsable designado por la empresa será responsable de 

coordinar el retiro, evaluar la información disponible y autorizar las acciones 

correspondientes. 

El personal encargado de producción y distribución deberá proporcionar la 

información relacionada con el lote, cantidad producida, cantidad almacenada y 

producto distribuido. 

El personal responsable del almacenamiento deberá identificar y separar 

físicamente el producto involucrado, evitando su comercialización o despacho 

durante la investigación. 

Situaciones que pueden generar un retiro 

El retiro podrá considerarse cuando se identifique o sospeche una condición que 

pueda afectar la calidad o inocuidad del producto, por ejemplo: 

• Resultado no conforme en controles de calidad.  



 

75 
 

• Sospecha de contaminación del producto.  

• Problemas asociados al proceso de producción o envasado.  

• Defectos en envases o cierres que puedan comprometer el producto.  

• Error de identificación o etiquetado que afecte la información del producto.  

• Reclamos que indiquen una posible afectación de un lote.  

• Disposición de la autoridad sanitaria competente.  

No todo reclamo implica automáticamente retirar un lote. Primero debe realizarse 

la evaluación correspondiente y determinarse si existe evidencia suficiente para 

adoptar dicha medida. 

Procedimiento 

1. Registrar la fecha de detección apenas se identifique una posible no 

conformidad, junto con una descripción clara y detallada del problema 

encontrado. 

2. Anotar el producto involucrado, el número de lote y la fecha de producción, ya 

que estos datos son la base para poder investigar el caso. 

3. Indicar quién detectó la situación y cuál fue la fuente de la información, ya sea 

control interno, un reclamo, un análisis de laboratorio, una devolución u otra vía. 

4. Revisar de forma ordenada todos los registros relacionados con el lote 

identificado, siguiendo la secuencia de producción, insumos, controles, 

almacenamiento y distribución. 

5. Consultar, según corresponda, el registro de recepción de insumos, el de lavado 

y sanitización de bidones, el de limpieza y desinfección, el de producción, el de 

control de calidad y el de despacho o distribución. 

6. Determinar con esta revisión cuánto se produjo en total, cuánto permanece 

todavía en la planta y cuánto ya fue distribuido a clientes o puntos de venta. 

7. Identificar el producto involucrado como "PRODUCTO RETENIDO / NO 

DISPONIBLE PARA DESPACHO" en cuanto se determine que es necesario 

retirarlo. 
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8. Separar físicamente este producto del resto del producto conforme, para evitar 

que se mezcle o se despache por error. 

9. Registrar la cantidad exacta de producto retenido y dejar constancia de que 

queda impedido de comercializarse o distribuirse. 

10. Mantener el producto identificado y bajo control hasta que se determine su 

destino final. 

11. Revisar los registros de despacho para establecer la cantidad distribuida, la 

fecha en que salió, el cliente o destino al que fue entregado y la cantidad que se 

ha logrado recuperar hasta el momento. 

12. Usar esta trazabilidad para saber con precisión qué producto sigue en planta y 

cuál ya salió de ella, tal como lo exige la normativa de ARCSA respecto a la 

identificación por lotes. 

13. Contactar a los clientes o puntos de distribución correspondientes en cuanto 

exista producto ya distribuido, solicitando que suspendan su venta y devuelvan 

el producto involucrado. 

14. Registrar cada devolución recibida, indicando el lote, la cantidad recuperada, la 

procedencia y la fecha en que se realizó. 

15. Definir el destino del producto recuperado según la evaluación realizada, 

considerando si corresponde una retención temporal, un reproceso (cuando sea 

técnicamente viable), una devolución al proveedor o su destrucción y disposición 

final. 

16. Dejar por escrito la decisión adoptada sobre el destino del producto. 

17. Comparar la cantidad producida con la suma de la cantidad existente en planta 

más la cantidad distribuida, para verificar que los números cuadren. 

18. Comparar también la cantidad distribuida con la suma de la cantidad recuperada 

más la cantidad no recuperada, con el fin de medir la efectividad del retiro. 

19. Registrar finalmente las causas identificadas del problema, las acciones 

correctivas que se adoptaron y las medidas definidas para evitar que la situación 

se vuelva a repetir. 
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Diagrama de flujo del retiro 

Figura 7 

Diagrama de flujo de retiro de productos no confomes 

 

Fuente: Elaboración propia 
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Registro 

El cumplimiento de este procedimiento será reforzado mediante capacitaciones 

periódicas, las cuales deberán registrarse en la ficha FR-08 Retiro de 

Productos. Cuando se realicen verificaciones internas sobre higiene del 

personal, estas podrán registrarse como observaciones dentro del mismo 

formato o en los registros de supervisión establecidos por la empresa. 

3.6 Registros operativos propuestos 

Se proponen registros operativos para la planta embotelladora Texagua como 

completo del Manual de Buenas Prácticas de Manufactura y los Procedimientos 

Operativos Estandarizados de Saneamiento, estos documentos servirán para 

evidenciar las actividades realizadas dentro de la planta con relación a mantener 

la inocuidad del producto y facilitar el control interno. Ayuda también en la 

trazabilidad de procesos relacionados con la limpieza, sanitización, recepción de 

insumos, producción, capacitación, mantenimiento y control de plagas. 

Es responsabilidad del operario o supervisor de cada actividad llenar el registro, 

y será responsabilidad del propietario o persona encargada de la planta de 

revisar el contenido del mismo.  

3.7 Programa de Capacitación 

El programa de capacitación fortalecerá los conocimientos del personal con 

relación a las BPM y conceptos en las actividades de higiene, limpieza, 

desinfección, lavado y sanitización de bidones, uso de registros y prevención de 

contaminación durante el proceso de embotellamiento del agua.  

Las capacitaciones son una respuesta al diagnóstico realizado, relacionado con 

el componente del personal, al identificar esta oportunidad de mejora puede 

aplicarse de mejor forma el Manual de BPM y los POES, así como los registros 

operativos debido que su eficiencia de aplicación depende del conocimiento y 

compromiso de los trabajadores que integran la planta embotelladora.  

El programa estará dirigido hacia los trabajadores y propietarios, todo aquellos 

que desempeñen actividades administrativas u operativas dentro de la planta; 
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además los propietarios de la planta son los encargados de coordinar la 

ejecución de la capacitación, en caso de ser necesario debe apoyarse de un 

técnico, capacitores o profesionales externos relacionados con las áreas de 

calidad, producción y seguridad. Las capacitaciones deberán desarrollarse 

mediante charlas breves y dinámicas que permita la explicación práctica con 

ejemplos del trabajo, se debe emplear lenguaje claro sin tanto tecnicismos para 

facilitar el entendimiento total del personal. 

Cada capacitación debe contar con: 

• Explicación del tema 

• Demostración práctica cuando corresponda 

• Participación del personal 

• Resolución de dudas 

• Registro de asistencia 

Tabla 6 

Programa de capacitación propuesto para la embotelladora Texagua 

Tema de capacitación Objetivo Frecuencia 

Buenas Prácticas de 

Manufactura 

Explicar la importancia de las BPM y sus 

lineamientos 
Inicial y anual 

Higiene personal y 

comportamiento en planta 

Reforzar normas de higiene personal y 

conducta en áreas productivas 
Semestral 

Limpieza y desinfección 
Capacitar acerca del procedimiento correcto 

de limpieza y desinfección 
Semestral 

Lavado y sanitización de 

bidones 

Capacitar acerca del lavado y sanitización 

de bidones 
Semestral 

Control de materias primas 

e insumos 

Capacitar acerca de la recepción, 

inspección y almacenamiento de insumos 
Anual 

Control integrado de 

plagas 

Explicar sobre las medidas preventivas para 

control de plagas 
Anual 
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Fuente: Elaboración Propia 

Toda capacitación que se realice debe ser documentada en el registro FR-05 

Registro de capacitación del personal indicando la fecha, tema de la 

capacitación, nombre del capacitor, participantes con su cargo y firma, 

observaciones y firma de los propietarios. 

3.8 Presupuesto referencial para la implementación de la propuesta 

Para aplicar el Manual de Buenas Prácticas de Manufactura propuesto se 

plantea un presupuesto dividido en dos partes que son una inversión inicial y un 

costo mensual para mantenimiento del este. La inversión inicial corresponde a 

todos los recursos necesarios para poner en marcha el sistema documental, 

registros, POES y elementos de control, así como insumos y herramientas. El 

costo mensual son la reposición de insumos y documentación.  

El presupuesto fue elaborado en base a un estimado de 25 personas en la planta 

que se considera que usan materiales de limpieza, higiene personal, registros y 

medidas básicas para el cumplimiento del Manual BPM; los valores son 

aproximados y están sujetos a variaciones acorde al proveedor y frecuencia real 

del uso dentro de la planta.  

Tabla 7 

Presupuesto inicial para la implementación del Manual BPM 

Recurso o Insumo Cantidad inicial Costo unitario Costo total 

Impresión y anillado 

del Manual BPM 
2 unidades $ 10,00 $ 20,00 

Impresión y anillado 

de POES 
4 unidades $ 4,00 $ 16,00 

Impresión de 

registros operativos 

30 unidades cada 

registro (7 registros) 
$ 1,50 $ 11,00 

Archivadores 4 unidades $ 2,00 $ 8,00 

Separadores 

plásticos 
25 unidades $ 0,75 $ 18,75 
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Señalética BPM 8 unidades $ 3,50 $ 28,00 

Recipientes plásticos 

rotulados 
4 unidades $ 3,50 $ 14,00 

Atomizadores 4 unidades $ 3,50 $ 14,00 

Escobas, cepillos y 

recogedores 
3 kits $ 3,50 $ 10,50 

Cepillos para 

bidones 
6 unidades $ 2,50 $ 15,00 

Recipientes de 

residuos con tapa 
3 unidades $ 7,50 $ 22,50 

Dispensadores de 

jabón 
5 unidades $ 6,50 $ 32,50 

Dispensadores de 

gel antibiótico 
5 unidades $ 6,50 $ 32,50 

Guantes de nitrilo 4 cajas $ 5,00 $ 20,00 

Mascarillas 

desechables 
4 cajas $ 5,00 $ 20,00 

Cofias desechables 5 paquetes $ 5,00 $ 25,00 

Detergente neutro 4 galones $ 8,00 $ 32,00 

Hipoclorito de sodio 4 galones $ 5,00 $ 20,00 

Amonio cuaternario 4 galones $ 12,00 $ 48,00 

Jabón líquido para 

manos 
4 galones $ 10,00 $ 40,00 

Gel antibiótico 4 galones $ 3,00 $ 12,00 

Capacitación inicial 1 jornada $ 50,00 $ 50,00 

  Total $ 509,75 

Fuente: Elaboración Propia 



 

82 
 

Tabla 8 

Presupuesto mensual para reposición de insumos 

Recurso o Insumo Cantidad inicial Costo unitario Costo total 

Impresión de 

registros operativos 

30 unidades cada 

registro (7 registros) 
$ 1,50 $ 11,00 

Guantes de nitrilo 2 cajas $ 5,00 $ 10,00 

Mascarillas 

desechables 
2 cajas $ 5,00 $ 10,00 

Cofias desechables 3 paquetes $ 5,00 $ 15,00 

Detergente neutro 2 galones $ 8,00 $ 16,00 

Hipoclorito de sodio 2 galones $ 5,00 $ 10,00 

Amonio cuaternario 2 galones $ 12,00 $ 24,00 

Jabón líquido para 

manos 
2 galones $ 10,00 $ 20,00 

Gel antibiótico 2 galones $ 3,00 $ 6,00 

  Total $ 122,00 

Fuente: Elaboración Propia 
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Conclusiones 

El diagnóstico realizado mediante el checklist de Buenas Prácticas de 

Manufactura permitió determinar que la planta embotelladora Texagua alcanzó 

un 75 % de cumplimiento global, mientras que el 18 % correspondió a aspectos 

que no cumplen y el 7 % a criterios que no aplican a las actividades desarrolladas 

en la organización.  

El diagnostico estableció las no conformidades, con un total general de 41 

aspectos que no cumple la planta embotelladora, entre estas no conformidades 

se establecieron los puntos críticos de control en el proceso de tratamiento del 

agua que son la recepción de materia prima y reutilización de bidones. Entre los 

principales hallazgos se identificó la ausencia o insuficiencia de procedimientos 

estandarizados, registros que permitan evidenciar las actividades realizadas, 

mecanismos documentados de trazabilidad y controles relacionados con la 

limpieza, sanitización, manejo de sustancias químicas, condiciones ambientales 

y retiro de producto. 

El Manual de Buenas Prácticas de Manufactura constituye una propuesta 

técnicamente viable para fortalecer las condiciones de operación de la planta, 

debido a que las medidas planteadas se enfocan principalmente en la 

estandarización de actividades, generación de evidencia documental y 

capacitación del personal, sin requerir modificaciones estructurales de elevada 

inversión. No obstante, a la fecha de elaboración del presente manual, este aún 

no ha sido implementado en la organización, por lo que los resultados obtenidos 

corresponden a una propuesta de mejora y no a una verificación posterior a su 

aplicación. Se estima que su implementación pueda desarrollarse en un período 

de 6 meses, durante el cual se aplicarían los procedimientos, registros, POES y 

capacitaciones propuestas, permitiendo atender 35 de las 41 no conformidades. 

Considerando el alcance de las medidas propuestas, la implementación del 

Manual BPM permitiría incrementar el nivel de cumplimiento identificado en el 

diagnóstico desde el 75 % inicial hasta aproximadamente un 91 %, siempre que 

se ejecuten de manera efectiva las acciones establecidas y se mantenga su 

seguimiento mediante los registros correspondientes.  



 

84 
 

Recomendaciones 

Debido a la limitación de observación directa del estudio, no se incluyeron 

análisis microbiológicos o fisicoquímicos antes y después de la implementación 

del manual, por esta razón es recomendable evaluar mediante estudios 

acreditados el nivel de impacto de la implementación del manual para comprobar 

el cumplimiento del manual en la inocuidad del producto. En caso que existan 

oportunidades de mejora, se deben implementar actualizaciones al manual de 

manera progresiva priorizando áreas con mayor índice de oportunidad de 

mejora. 

Al aplicarse constantemente los Procedimientos Estandarizados de 

Saneamiento se recomienda verificar el cumplimiento de las actividades de 

limpieza, desinfección y sanitización, al igual que la higiene de personal. De esta 

forma, se mide el compromiso de la institución y sus trabajadores de operar bajo 

las directrices de un manual de BPM y medir su adaptabilidad en los negocios 

emergentes y rurales no solo dentro del área de estudio del cantón Tosagua, 

sino de la provincia de Manabí. 

Se recomienda realizar evaluaciones constantes tras la implementación del 

manual para revisar y estudiar posibles actualizaciones, además, es importante 

aclarar la normativa a la que está sujeto el Manual de BPM propuesto, debido 

que al actualizarse la base legal que sustentan los procedimientos y lineamientos 

propuestas deben considerarse cambios estructurales en el manual.  
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Anexos 

Tabla 9 

Checklist aplicado para el diagnóstico de las condiciones de la planta 

ITEM 
CUMPLE 

OBSERVACIÓN 
SI NO N/A 

UBICACIÓN  

1 Ubicación 

1.1 

Se encuentra ubicado lejos de 
fuentes de contaminación como 
aguas residuales, plagas, 
desechos, otro. 

x     

  

1.2 
Se realizan únicamente las 
actividades descritas en el permiso 
de funcionamiento. 

x     

  

1.3 

La infraestructura está diseñada 
con la finalidad de reducir las 
posibilidades de contaminación 
externa.  

x     

  

1.4 El diseño y distribución de la planta 
reduce la proliferación de plagas. 

x     
  

Observaciones: 

Con un total de 4 items revisados se tiene que 100% si cumple, un 0% no 
cumple, y 0% no aplica 

DISEÑO Y CONSTRUCCIÓN 

2 Generalidades 

2.1 
Se garantiza la protección contra el 
ingreso de polvo, insectos, 
roedores o aves desde el exterior. 

x     

  

2.2 

Se garantiza la disposición 
suficiente del espacio para la 
instalación, operación y 
mantenimiento de equipos. 

x     

  

2.3 
El espacio a disponibilidad del 
personal permite el movimiento 
adecuado. 

x     
  

2.4 
El espacio a disponibilidad del 
proceso permite el transporte de 
materiales y alimentos. 

x     

  

2.5 Se ofrecen facilidades para la 
higiene del personal.  

  x   
  

2.6 

Existe una división notoria de las 
áreas internas de producción 
acorde a las etapas del proceso de 
producción.  

x     

  

Observaciones: 



 

89 
 

Con un total de 6 items revisados se tiene que 83% si cumple, un 17% no 
cumple, y 0% no aplica 

3 Distribución de áreas 

3.1 

La organización y señalización de 
los espacios siguen el principio de 
movimiento hacia delante, en 
secuencia con la línea de 
producción. 

x     

  

3.2 
El diseño de áreas críticas permiten 
un mantenimiento, limpieza, 
desinfección y control de plagas.  

x     

  

3.3 

El diseño de áreas críticas permiten 
minimizar riesgos de contaminación 
cruzada por corrientes de aire, 
manipulación de materiales, 
alimentos o tránsito de personal.  

x     

  

3.4 

La ubicación de sustancias 
inflamables se encuentra alejada 
de la planta con una construcción 
adecuada. 

x     

  

3.5 
Existe un espacio destinado para la 
eliminación de residuos que evita la 
posibilidad de contaminación. 

x     

  

Observaciones: 

Con un total de 5 items revisados se tiene que 100% si cumple, un 0% no 
cumple, y 0% no aplica 

4 Pisos 

4.1 Se encuentran construidos de 
materiales resistentes. 

x     
  

4.2 Se encuentran construidos de 
materiales lisos. 

x     
  

4.3 Se encuentran construidos de 
materiales impermeables. 

x     
  

4.4 Se encuentran construidos de 
materiales de fácil limpieza. 

x     
  

4.5 Se encuentra en buen estado de 
conservación. 

x     
  

4.6 La limpieza se encuentra en 
perfecto estado  

x     
  

4.7 El material no desprende partículas 
contaminantes al proceso 

x     
  

4.8 
En áreas críticas las uniones de los 
pisos evitan la acumulación de 
polvos o residuos 

x     

  

4.9 
La inclinación es idónea para un 
adecuado drenaje para facilitar la 
limpieza  

x     

  

Observaciones: 



 

90 
 

Con un total de 9 items revisados se tiene que 100% si cumple, un 0% no 
cumple, y 0% no aplica 

5 Paredes 

5.1 Se encuentran construidos de 
materiales resistentes. 

x     
  

5.2 Se encuentran construidos de 
materiales lisos. 

x     
  

5.3 Se encuentran construidos de 
materiales impermeables. 

x     
  

5.4 Se encuentran construidos de 
materiales de fácil limpieza. 

x     
  

5.5 Se encuentra en buen estado de 
conservación. 

x     
  

5.6 La limpieza se encuentra en 
perfecto estado. 

x     
  

5.7 El material no desprende partículas 
contaminantes al proceso. 

x     
  

5.8 
En áreas críticas las uniones de las 
paredes evitan la acumulación de 
polvos o residuos. 

x     

  

Observaciones: 

Con un total de 8 items revisados se tiene que 100% si cumple, un 0% no 
cumple, y 0% no aplica 

6 Techo 

6.1 Se encuentran construidos de 
materiales resistentes. 

x     
  

6.2 Se encuentran construidos de 
materiales lisos. 

x     
  

6.3 Se encuentran construidos de 
materiales impermeables. 

x     
  

6.4 Se encuentran construidos de 
materiales de fácil limpieza. 

x     
  

6.5 Se encuentra en buen estado de 
conservación. 

x     
  

6.6 La limpieza se encuentra en 
perfecto estado. 

x     
  

6.7 El material no desprende partículas 
contaminantes al proceso. 

x     
  

6.8 
Las paredes que no se unen al 
techo no permiten la acumulación 
de polvo. 

x     
  

Observaciones: 

Con un total de 8 items revisados se tiene que 100% si cumple, un 0% no 
cumple, y 0% no aplica 

7 Drenajes 
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7.1 
Los drenajes cuentan con las 
protecciones adecuadas y 
funcionales. 

x     
  

7.2 
Facilitan la limpieza de los 
drenajes. 

x     
  

7.3 
Incluyen sellos hidráulicos, trampas 
de grasa y sólidos en las áreas que 
se requieren. 

x     

  

Observaciones: 

Con un total de 3 items revisados se tiene que 100% si cumple, un 0% no 
cumple, y 0% no aplica 

8 Ventanas, puertas y otras aberturas 

8.1 Se encuentran construidos de 
materiales resistentes. 

x     
  

8.2 Se encuentran construidos de 
materiales lisos. 

x     
  

8.3 Se encuentran construidos de 
materiales impermeables. 

x     
  

8.4 
Se encuentran construidos de 
materiales de fácil limpieza y 
mantenimiento. 

x     

  

8.5 Se encuentra en buen estado de 
conservación. 

x     
  

8.6 La limpieza se encuentra en 
perfecto estado. 

x     
  

8.7 El material no desprende partículas 
contaminantes al proceso. 

x     
  

8.8 El material de las ventanas y 
puertas no son astillables. 

x     
  

8.9 En ventanas de vidrio existen 
precauciones en caso de rotura. 

x     
  

8.10 
Existen sistemas de protección en 
contra de insectos, roedores u 
otros. 

x     
  

8.11 En áreas críticas las puertas se 
cierran de forma hermética.  

x     
  

8.12 

Cuando se necesite acceso al 
exterior en áreas críticas hay 
sistemas de doble puerta o doble 
servicio.  

x     

  

Observaciones: 

Con un total de 12 items revisados se tiene que 100% si cumple, un 0% no 
cumple, y 0% no aplica 

9 Escaleras, elevadores, rampas y plataforma 

9.1 Se encuentran construidos de 
materiales resistentes. 

x     
  

9.2 Se encuentran construidos de 
materiales lisos. 

x     
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9.3 Se encuentran construidos de 
materiales impermeables. 

x     
  

9.4 
Se encuentran construidos de 
materiales de fácil limpieza y 
mantenimiento. 

x     

  

9.5 Su ubicación no obstaculiza el flujo 
regular del proceso productivo. 

x     
  

9.6 
Si son estructuras complementarias 
se toman precauciones para evitar 
la contaminación. 

x     

  

Observaciones: 

Con un total de 6 items revisados se tiene que 100% si cumple, un 0% no 
cumple, y 0% no aplica 

10 Instalaciones eléctricas y redes de agua 

10.1 
Las redes de instalaciones 
eléctricas no presentan cables 
sueltos. 

x     
  

10.2 
Los terminales eléctricos impiden 
cualquier posibilidad de 
contaminación. 

x     
  

10.3 
Se identifica con etiquetas y 
símbolos las líneas de flujo en las 
tuberías de agua potable. 

x     

  

10.4 
Se identifica con etiquetas y 
símbolos las líneas de flujo en las 
tuberías de agua no potable. 

x     

  

10.5 
Se identifica con etiquetas y 
símbolos las líneas de flujo en las 
tuberías de combustible. 

x     

  

10.6 
Se identifica con etiquetas y 
símbolos las líneas de flujo en las 
tuberías de vapor. 

x     

  

Observaciones: 

Con un total de 6 items revisados se tiene que 100% si cumple, un 0% no 
cumple, y 0% no aplica 

11 Iluminación 

11.1 

Existe una iluminación adecuada 
de luz natural, en caso de ser 
artificial debe ser lo más parecido a 
la luz natural.  

x     

  

11.2 

Las fuentes de luz artificial en 
suspensión sobre áreas 
productivas deben tener seguridad 
y evitar contaminación en caso de 
rotura.  

x     

  

11.3 
Las fuentes de luz artificial se 
encuentran en buen estado de 
conservación. 

x     
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11.4 La iluminación no altera el color de 
los productos para el personal.  

x     
  

Observaciones: 

Con un total de 4 items revisados se tiene que 100% si cumple, un 0% no 
cumple, y 0% no aplica 

12 Ventilación y calidad del aire  

12.1 

Se cuenta con sistema de 
ventilación para evitar la 
condensación de vapor, entrada de 
polvo o eliminación de calor. 

x     

  

12.2 

El diseño del sistema de ventilación 
impide que el aire de áreas 
contaminadas fluya hacia áreas 
limpias.  

x     

  

12.3 
Las aberturas para circulación del 
aire se encuentran protegidas con 
mallas.  

x     
  

12.4 
Existen registros del programa de 
limpieza y mantenimiento para los 
sistemas de ventilación.  

x     

  

Observaciones: 

Con un total de 4 items revisados se tiene que 100% si cumple, un 0% no 
cumple, y 0% no aplica 

13 Temperatura y humedad ambiental  

13.1 
Se dispone de sistemas para 
controlar la temperatura y humedad 
ambiental. 

  x   
  

Observaciones: 

Con un total de 1 items revisados se tiene que 0% si cumple, un 100% no 
cumple, y 0% no aplica 

14 Instalaciones sanitarias  

14.1 

La cantidad de los servicios 
sanitarias, duchas y vestuarios son 
suficiente acorde a la cantidad de 
personal.  

x     

  

14.2 Son separadas para hombres y 
mujeres. 

x     
  

14.3 No deben contar con acceso 
directo a las áreas de producción.  

x     
  

14.4 
Están dotadas de facilidades 
necesarias como dispensadores de 
jabón. 

x     

  

14.5 
Están dotadas de facilidades 
necesarias como dispensadores de 
gel desinfectante. 

  x   

  

14.6 
Están dotadas de facilidades 
necesarias como equipos de 
secado automático. 

  x   
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14.7 
Están dotadas de facilidades 
necesarias como recipientes de 
desechos con tapa. 

x     

  

14.8 
La infraestructura (pisos, paredes, 
puertas, ventanas) se encuentran 
limpios y en buen estado.  

x     

  

14.9 Cuentan con una ventilación 
adecuada, sea natural o mecánica. 

x     
  

14.10 Para el lavado de manos se 
emplea agua potable.  

x     
  

14.11 

Existen señaléticas de aviso o 
advertencia acerca de la obligación 
de lavarse las manos después de 
usar los servicios sanitarios. 

x     

  

14.12 
Los lavamanos se ubican en sitios 
estratégicos acorde a las áreas de 
producción.  

x     

  

14.13 

En las zonas de acceso a las áreas 
críticas de producción se deben 
instalar dispensadores de 
soluciones desinfectantes. 

x     

  

Observaciones: 

Con un total de 13 items revisados se tiene que 85% si cumple, un 15% no 
cumple, y 0% no aplica 

SERVICIO DE LA PLANTA 

15 Suministro de agua  

15.1 

El agua suministrada a la toda la 
planta es potable y cumple con las 
condiciones adecuadas de 
salubridad. 

x     

  

15.2 Existe un suministro y sistema de 
distribución adecuados. 

x     
  

15.3 
Los lugares de almacenamiento de 
agua tienen un control adecuado 
de limpieza y sanitización.  

x     

  

15.4 El suministro de agua cuenta con la 
temperatura y presión adecuadas. 

x     
  

15.5 

Se dispone del uso de agua no 
potable para control de incendios, 
generación de vapor, refrigeración 
y otros similares.  

x     

  

15.6 

Los sistemas de agua no potable 
se encuentran identificados y no 
tienen conexión con sistemas de 
agua potable. 

x     

  

15.7 

En el caso de cisternas se 
encuentran limpias y desinfectadas 
acorde a una frecuencia 
establecida. 

x     
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15.8 
Existe documentación acerca de la 
limpieza y sanitización periódica de 
las cisternas en la planta.  

  x   

  

15.9 
Si se emplea tanquero u otra fuente 
se garantiza los estándares 
adecuados de potabilidad.  

x     

  

Observaciones: 

Con un total de 9 items revisados se tiene que 89% si cumple, un 11% no 
cumple, y 0% no aplica 

16 Suministro de vapor 

16.1 Se emplea agua potable para la 
generación de vapor.  

    x 
  

16.2 
Si en el proceso productivo se 
emplea vapor se dispone de 
sistemas de filtros. 

    x 
  

16.3 Existen registros de limpieza y 
mantenimiento para estos filtros. 

    x 
  

Observaciones: 

Con un total de 3 items revisados se tiene que 0% si cumple, un 0% no 
cumple, y 100% no aplica 

17 Disposición de desechos líquidos 

17.1 
Se dispone de sistemas adecuados 
para la eliminación de aguas 
residuales y efluentes industriales.  

x     

  

17.2 

El diseño y disposición de los 
sistemas de drenaje evitan la 
contaminación con los alimentos, 
agua o fuentes de agua potable de 
la planta.  

x     

  

Observaciones: 

Con un total de 2 items revisados se tiene que 100% si cumple, un 0% no 
cumple, y 0% no aplica 

18 Disposición de desechos sólidos 

18.1 

Se cuenta con un sistema 
apropiado para la recopilación, 
almacenamiento, protección y 
eliminación de residuos.  

x     

  

18.2 
Los recipientes usados cuentan 
con tapa y están etiquetados 
adecuadamente para los derechos.  

x     

  

18.3 

Se dispone de sistemas de 
seguridad para la prevención de 
contaminaciones accidentales o 
intencionales.  

x     

  

18.4 
Los residuos deben ser retirados 
de áreas de producción de manera 
regular. 

x     
  



 

96 
 

18.5 
Se evita que los residuos generen 
malos olores evitando convertirse 
en un foco de contaminación. 

x     

  

18.6 

Las áreas designadas para la 
acumulación y eliminación de 
residuos se ubican fuera de las 
áreas de producción y a una 
distancia considerable. 

x     

  

Observaciones: 

Con un total de 6 items revisados se tiene que 100% si cumple, un 0% no 
cumple, y 0% no aplica 

EQUIPOS Y UTENSILIOS 

19 Diseño de equipos 

19.1 
Los equipos empleados 
corresponden al proceso productivo 
que se realiza en la planta. 

x     

  

19.2 

El material de los equipos no 
desprenden sustancias tóxicas, 
olores, ni sabores a través de las 
superficies en contacto.  

x     

  

19.3 
Los equipos son exclusivos de una 
sola área, no existe traslado entre 
áreas. 

x     
  

19.4 El material permite una fácil 
limpieza y desinfección. 

x     
  

19.5 
Las características técnicas 
permiten una fácil limpieza, 
desinfección e inspección.  

x     

  

19.6 

Los equipos y utensilios cuentan 
con dispositivos que impiden la 
contaminación del producto por 
lubricantes, refrigerantes, sellantes 
u otra sustancia. 

x     

  

19.7 
Para lubricaciones de equipos o 
instrumentos se emplean 
lubricantes de grado alimenticio. 

x     

  

19.8 

Las superficies que tienen contacto 
con el producto no se están 
recubiertas de pintura u otro 
material desprendible. 

x     

  

19.9 
La distribución de los equipos 
siguen el flujo continuo acorde al 
proceso, material y del personal.  

x     

  

19.10 
Los equipos y utensilios pueden 
resistir las operaciones repetidas 
de limpieza y desinfección.  

x     

  



 

97 
 

19.11 
La instalación de los equipos 
fueron realizadas acorde a las 
indicaciones del fabricante.  

x     

  

19.12 
Existen documentaciones para la 
limpieza y desinfección de los 
equipos. 

  x   
  

Observaciones: 

Con un total de 12 items revisados se tiene que 92% si cumple, un 8% no 
cumple, y 0% no aplica 

PERSONAL  

20 Obligaciones del personal 

20.1 
Mantienen la higiene y cuidado 
personal. 

x     
  

20.2 Realiza la labor asignada acorde a 
las capacitaciones previas.  

x     
  

20.3 
Conoce los procedimientos, 
protocolos, instructivos 
relacionadas con sus funciones. 

x     

  

20.4 Reconoce las consecuencias del 
incumplimiento de sus deberes.  

x     
  

Observaciones: 
Con un total de 4 items revisados se tiene que 100% si cumple, un 0% no 
cumple, y 0% no aplica 

21 Educación y capacitación 

21.1 

Los requisitos ya actividades que 
debe cumplir el personal en cada 
área de trabajo se encuentra 
definida. 

x     

  

21.2 
Se ejecuta un programa de 
capacitación adiestramiento acerca 
de las BPM. 

  x   

  

21.3 Existen programas de evaluación 
del personal.  

  x   
  

21.4 

Existe un programa o 
procedimiento específico para el 
personal nuevo acorde a las 
relaciones de labores, tareas y 
responsabilidades. 

  x   

  

Observaciones: 

Con un total de 4 items revisados se tiene que 25% si cumple, un 75% no 
cumple, y 0% no aplica 

22 Estado de salud 

22.1 
El personal de la planta mantiene 
registros médicos actualizados 
constantes.  

x     

  

22.2 Existe un registro de accidente.   x     

22.3 El personal cuenta con un carnet 
de salud vigente. 

x     
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22.4 
Existen grupos dentro del personal 
para atender situaciones de 
emergencia y primeros auxilios.  

  x   

  

Observaciones: 

Con un total de 4 items revisados se tiene que 50% si cumple, un 50% no 
cumple, y 0% no aplica 

23 Higiene y medidas de protección 

23.1 
La ropa del personal de la planta es 
adecuada y proporcionada por la 
empresa empleadora. 

x     

  

23.2 
El personal cuenta con delantales o 
vestimentas que verifiquen 
sencillamente que están limpios.  

x     

  

23.3 
Los uniformes son lavables o 
desechables y de colores que 
permitan visualizar su limpieza.  

  x   

  

23.4 Los uniformes se encuentran en un 
buen estado de limpieza.  

x     
  

23.5 
Los guantes empleados por los 
empleadores se encuentran en 
buen estado y limpios.  

x     

  

23.6 
Las botas empleadas por los 
empleadores se encuentran en 
buen estado y limpios.  

  x   

  

23.7 
Las mascarillas empleadas por los 
empleadores se encuentran en 
buen estado y limpios.  

x     

  

23.8 
Los gorros (redecillas) empleados 
por los empleadores se encuentran 
en buen estado y limpios.  

  x   

  

23.9 El calzado del personal es cerrado, 
antideslizante e impermeable.  

  x   
  

23.10 
Las prendas enunciadas en los 
items anteriores deben ser lavables 
o de un solo uso.  

  x   

  

23.11 

En caso que las prendas sean 
lavables, el lugar del lavado se 
lleva en un lugar libre de 
contaminación.  

    x 

  

23.12 
Toda personal que participe en el 
proceso productivo sigue una 
estricta rutina de lavado de manos.  

  x   

  

Observaciones: 

Con un total de 12 items revisados se tiene que 42% si cumple, un 50% no 
cumple, y 8% no aplica 

24 Comportamiento 
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24.1 
No se permite fumar, usar 
celulares, consumir alimentos o 
bebidas en toda la planta. 

x     

  

24.2 Existen señalizaciones acerca del 
item anterior.  

  x   
  

24.3 
El cabello debe cubrirse por 
completo. 

  x   
  

24.4 Las uñas deben ser cortas y sin 
esmalte. 

x     
  

24.5 No se debe llevar joyas ni bisutería.  x       

24.6 No se permite el uso de maquillaje, 
perfumes. 

x     
  

24.7 En caso de barba, bigotes o patillas 
se cubren en su totalidad  

x     
  

24.8 Se evita el uso de camisas con 
botones. 

  x   
  

Observaciones: 

Con un total de 8 items revisados se tiene que 63% si cumple, un 38% no 
cumple, y 0% no aplica 

25 Personal administrativo y visitantes 

25.1 

Debe disponerse de ropa 
protectora a los visitantes y 
personal administrativo que ingrese 
a las áreas de producción.  

    x 

  

25.2 
Existen instrucciones claras para 
porvenir la contaminación de 
alimentos.  

x     
  

Observaciones: 

Con un total de 2 items revisados se tiene que 50% si cumple, un 0% no 
cumple, y 50% no aplica 

26 Prohibiciones de acceso  

26.1 
Existe un método para prevenir que 
personas no autorizadas ingresen a 
áreas de procesamiento. 

  x   

  

Observaciones: 

Con un total de 1 items revisados se tiene que 0% si cumple, un 100% no 
cumple, y 0% no aplica 

27 Señalética  

27.1 
Existe un sistema de señalización y 
reglas de seguridad claramente 
visible. 

x     
  

Observaciones: 

Con un total de 1 items revisados se tiene que 100% si cumple, un 0% no 
cumple, y 0% no aplica 

MATERIAS PRIMAS E INSUMOS 

28 
Condiciones, inspección, recepción, almacenamiento y 
conservación 
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28.1 
Existe una selección de 
proveedores de materias primas e 
insumos. 

x     
  

28.2 
Existe un registro de control de los 
proveedores que seleccione la 
empresa.  

  x   

  

28.3 
Se dispone de los requisitos 
escritos para proveedores de 
materias primas e insumos.  

  x   

  

28.4 

Existen especificaciones escritas 
sobre la materia prima acorde a 
estándares de calidad y en relación 
con los procesos de producción. 

  x   

  

28.5 
Se inspecciona y clasifica la 
materia prima durante su 
recepción.  

x     
  

28.6 
Se realizan análisis de inocuidad y 
calidad de toda materia prima que 
ingresa a la planta.  

  x   

  

28.7 
Se realizan análisis a cada lote de 
materia prima que es recibida bajo 
un plan de muestreo. 

  x   

  

28.8 Existe un registro para las 
devoluciones de materia prima.  

    x 
  

28.9 

Para el almacenamiento se 
considera la naturaleza de la 
materia prima e insumos para 
evitar contaminación.  

x     

  

28.10 
La materia prima se encuentra 
identificada en envases internos y 
externos.  

    x 

  

28.11 

Las áreas de recepción y 
almacenamiento se encuentran 
separadas de las áreas de 
producción y envasado. 

x     

  

28.12 

Los insumos como envases, 
recipientes, contenedores u otro 
son de materiales que no 
desprenden sustancias 
contaminantes.  

x     

  

28.13 
Se dispone de un sistema aplicado 
para la rotación efectiva de toda 
materia prima e insumo. 

x     

  

28.14 

Se registra las condiciones 
ambientales de las áreas de 
almacenamiento como limpieza, 
temperatura, humedad, ventilación 
e iluminación.  

  x   

  

Observaciones: 
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Con un total de 14 items revisados se tiene que 43% si cumple, un 43% no 
cumple, y 14% no aplica 

29 Agua 

29.1 
Se emplea agua destinada al 
consumo humano acorde a la 
normativa vigente NTE INEN 1108 

x     

  

29.2 El hielo debe ser fabricado a partir 
de agua potabilizada o tratada.  

    x 
  

29.3 
Se cuentan con procesos para el 
aseguramiento de la calidad del 
agua. 

x     
  

29.4 Existen registros de los controles 
físico químicos del agua.  

  x   
  

29.5 Existen registros de los controles 
microbiológicos del agua.  

  x   
  

29.6 

El agua que es utilizada como 
materia prima y/o lavado de 
productos u objetos es potabilizada 
o tratada.  

x     

  

29.7 
Existen registros de controles 
químicos y microbiológicos del 
agua empleada en el item anterior.  

  x   

  

29.8 
El sistema de distribución del agua 
en la planta está identificado y 
separado.  

x     
  

Observaciones: 

Con un total de 8 items revisados se tiene que 50% si cumple, un 38% no 
cumple, y 13% no aplica 

OPERACIONES DE PRODUCCIÓN 

30 Técnicas y procedimientos 

30.1 
Se dispone de un plan de 
producción diario y las actividades 
de la planta.  

x     
  

30.2 Existen especificaciones escritas 
para el proceso de producción.  

  x   
  

30.3 
Los procesos de producción se 
encuentran validados acordes a la 
normativa vigente.  

x     

  

30.4 

Se emplea material tanto de 
producción como de limpieza y 
desinfección que sea compatible 
con la calidad del producto que se 
procese.  

x     

  

30.5 

Las áreas de producción y sus 
equipos se encuentran limpios 
previa a una jornada de 
producción.  

x     
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30.6 

El personal se encuentra calificado 
para emplear las materias primas 
acorde a las especificaciones 
requeridas.  

x     

  

Observaciones: 

Con un total de 6 items revisados se tiene que 83% si cumple, un 17% no 
cumple, y 0% no aplica 

31 Condiciones ambientales 

31.1 Las áreas deben mantener un alto 
nivel de higiene y organización. 

x     
  

31.2 

Todo agente empleado para la 
limpieza y desinfección debe ser 
acorde al área, equipo y producto 
procesado.  

x     

  

31.3 
Los procedimientos de limpieza y 
desinfección son validados de 
forma periódica.  

x     

  

31.4 Las superficies de trabajo son de 
materiales lisos e impermeables.  

x     
  

31.5 
Las condiciones incluyen una 
temperatura adecuada para el 
desarrollo de actividades. 

x     

  

31.6 
Las condiciones incluyen una 
humedad adecuada para el 
desarrollo de actividades. 

x     

  

31.7 
Las condiciones incluyen una 
ventilación adecuada para el 
desarrollo de actividades. 

x     

  

31.8 

Se verifica que los dispositivos, 
equipos, utensilios empleados se 
encuentren en un óptimo estado 
previo a los procesos de 
producción.  

x     

  

Observaciones: 

Con un total de 8 items revisados se tiene que 100% si cumple, un 0% no 
cumple, y 0% no aplica 

32 Manipulación de sustancias 

32.1 

Las sustancias con potencial riesgo 
o toxicidad son manejadas acorde 
a las precauciones especificadas 
en los protocolos de producción. 

  x   

  

32.1 

Se dispone de las hojas de 
seguridad proporcionadas por el 
proveedor de cualquier sustancia 
riesgosa o tóxica.  

  x   

  

Observaciones: 

Con un total de 2 items revisados se tiene que 0% si cumple, un 100% no 
cumple, y 0% no aplica 
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33 Métodos de identificación 

  
Durante todas las etapas de producción se identifica mediante el uso de 
etiquetas u otro medio las siguientes especificaciones: 

33.1 El nombre del producto alimentario x       

33.2 El número de lote  x       

33.3 La fecha de vencimiento  x       

Observaciones: 

Con un total de 3 items revisados se tiene que 100% si cumple, un 0% no 
cumple, y 0% no aplica 

34 Programas de seguimiento continuo 

34.1 
Se dispone de un sistema de 
trazabilidad para la identificación y 
seguimiento de materias prima. 

  x     

34.2 

Se dispone de un sistema de 
trazabilidad para la identificación y 
seguimiento de materiales de 
empaque. 

  x   

  

34.3 
Se dispone de un sistema de 
trazabilidad para la identificación y 
seguimiento de insumos. 

  x   

  

Observaciones: 

Con un total de 3 items revisados se tiene que 0% si cumple, un 100% no 
cumple, y 0% no aplica 

35 Control de procesos 

  
El proceso debe estar documentado de manera secuencial incluyendo 
etapas de:  

35.1 Llenado   x     

35.2 Envasado   x     

35.3 Etiquetado   x     

35.4 Embalaje   x     

Observaciones: 

Con un total de 4 items revisados se tiene que 0% si cumple, un 100% no 
cumple, y 0% no aplica 

36 Condiciones de fabricación 

  Se verifican las condiciones operativas esenciales como:  

36.1 Tiempo x       

36.2 Temperatura ambiental     x   

36.3 Humedad ambiental     x   

36.4 Actividad acuosa (a)     x   

36.5 pH x       

36.6 Presión y velocidad del agua x       

  Se verifican las condiciones de manufactura como:  

36.7 Congelación     x   

36.8 Deshidratación     x   

36.9 Tratamiento térmico     x   
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36.10 Acidificación     x   

36.11 Refrigeración     x   

Observaciones: 

Con un total de 11 items revisados se tiene que 27% si cumple, un 0% no 
cumple, y 73% no aplica 

37 Medidas de prevención de contaminación 

37.1 
Existe protección para el producto 
de metales u otras sustancias 
ajenas. 

x       

37.2 Existen mallas, imanes, detectores 
de metales u otro método 

    x 
  

Observaciones: 

Con un total de 2 items revisados se tiene que 50% si cumple, un 0% no 
cumple, y 50% no aplica 

38 Vida útil 

38.1 
Existen registros del día de 
producción y lote de todos los 
productos. 

x       

38.2 

La fecha de caducidad se 
encuentran rotuladas al menos dos 
meses más de la fecha de duración 
del producto.  

x     

  

Observaciones: 

Con un total de 2 items revisados se tiene que 100% si cumple, un 0% no 
cumple, y 0% no aplica 

ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO 

39 Envasado, etiquetado y empaquetado 

39.1 

Todos los alimentos deben ser 
empaquetados, etiquetados y 
envasados de acuerdo con NTE y 
RTE 

x       

39.2 
El diseño y material del envase 
ofrece una protección adecuada 
que evita la contaminación 

x     

  

39.3 
Los envases permiten un 
etiquetado adecuado acorde a las 
normas técnicas. 

x     

  

39.4 
Existen procedimientos validados 
para el lavado y esterilización de 
envases que van a ser reutilizados. 

x     

  

39.5 
Existen registros de verificación de 
limpieza de los envases 
reutilizados.  

  x   
  

39.6 

Si se trata material de vidrio se 
considera procedimientos 
adecuados para casos de roturas 
en línea.  

x     

  



 

105 
 

39.7 

Los depósitos para el transporte de 
alimentos al granel mantienen 
condiciones para evitar 
acumulación de suciedad.  

x     

  

39.8 

La etiqueta del producto final 
permite conocer el número de lote, 
fecha de producción y edificación 
del fabricante. 

x     

  

39.9 
a etiqueta del producto final tiene 
información acerca del produce 
acorde a reglamento técnico. 

x     

  

39.10 
Existen registros de verificación de 
la limpieza de áreas de empacado 
antes de empezar las actividades.  

  x   

  

39.11 
Existen registros de verificación de 
los materiales de empaque y los 
productos a empacar.  

  x   

  

39.12 

Existen registros de la verificación 
correcta de la limpieza y 
desinfección de los envases antes 
del proceso de empaque.  

  x   

  

39.13 
Existe registros de la capacitación 
del personal acerca de los riesgos 
de contaminaciones cruzadas.  

  x   

  

39.14 Existen un procedimiento escrito 
para la línea de envasado.  

x     
  

Observaciones: 

Con un total de 14 items revisados se tiene que 64% si cumple, un 36% no 
cumple, y 0% no aplica 

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCIÓN, TRANSPORTE Y 
COMECIALIZACIÓN 

40 Almacenamiento 

40.1 
Las bodegas de almacenamiento 
del producto se encuentran en un 
buen estado higiénico. 

x       

40.2 
Las condiciones ambientales son 
apropiadas para el envase y 
almacenamiento del producto.  

x     

  

40.3 
Se previene el contacto directo con 
el suelo del producto utilizando 
pallets o estanterías.  

x     

  

Observaciones: 

Con un total de 3 items revisados se tiene que 100% si cumple, un 0% no 
cumple, y 0% no aplica 

41 Transporte 
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41.1 

Los alimentos deben ser 
transportados manteniendo 
condiciones higiénicas sanitarias y 
de temperatura adecuadas para 
mantener la calidad del producto.  

x       

41.2 
Las condiciones ambientales son 
apropiadas para el envase y 
almacenamiento del producto.  

x     

  

41.3 

En caso que los alimentos 
procesados requieran refrigeración 
o congelación el transporte debe 
contar con esta capacidad. 

x     

  

41.4 

La zona del vehículo que almacena 
y transporte los alimentos están 
hechos de materiales seguros e 
inocuos. 

x     

  

41.5 
No se transportan los alimentos 
junto con sustancias tóxicas o 
peligrosas. 

x     
  

41.6 

Antes de cargar los alimentos se 
inspeccionan los vehículos para 
asegurarse que cumplan con las 
condiciones sanitarias. 

x     

  

Observaciones: 

Con un total de 6 items revisados se tiene que 100% si cumple, un 0% no 
cumple, y 0% no aplica 

ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD 

42 Aseguramiento de calidad 

42.1 
Las bodegas de almacenamiento 
del producto se encuentran en un 
buen estado higiénico. 

x       

42.2 
Las condiciones ambientales son 
apropiadas para el envase y 
almacenamiento del producto.  

x     

  

Observaciones: 

Con un total de 2 items revisados se tiene que 100% si cumple, un 0% no 
cumple, y 0% no aplica 

43 Laboratorio de calidad 

43.1 

Se debe contar con un laboratorio 
interno o externo destinado para 
realización de pruebas de control 
de calidad. 

x       

43.2 

Las pruebas se realizan con 
frecuencia en periodos de tiempo 
determinados y establecidos en su 
sistema de gestión de calidad. 

x     

  

Observaciones: 
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Con un total de 2 items revisados se tiene que 100% si cumple, un 0% no 
cumple, y 0% no aplica 

44 Registros de control de calidad 

44.1 

Mantiene registros individuales de 
todas las actividades de la empresa 
y verificaciones de limpieza de 
utensilios, entre otros elementos. 

  x     

44.2 

Se dispone registro de la 
calibración y mantenimiento 
preventivo de cada equipo e 
instrumento empleado para el 
proceso o control de calidad. 

x     

  

44.3 

Los equipos empleados para 
control de calidad se calibran en un 
periodo de una vez cada 12 meses 
por un organismo acreditado por la 
SAE.  

x     

  

Observaciones: 

Con un total de 3 items revisados se tiene que 67% si cumple, un 33% no 
cumple, y 0% no aplica 

45 Métodos y proceso de aseo y limpieza 

45.1 

Los métodos de limpieza y 
desinfección son acordes al tipo de 
proceso y equipos que dispone la 
planta procesadora. 

x       

45.2 

Existen procedimientos detallados 
de las acciones a seguir incluyendo 
agentes de limpieza y sustancias 
empleadas. 

  x   

  

45.3 

Se detallan las cantidades de todo 
agente de limpieza y desinfección 
junto con sus métodos de usos y 
precauciones. 

x     

  

45.4 

Existen registros de inspecciones 
realizadas posterior a cada proceso 
de limpieza, sanitización y 
desinfección para validad la 
eficacia de estos procedimientos. 

x     

  

Observaciones: 

Con un total de 4 items revisados se tiene que 75% si cumple, un 25% no 
cumple, y 0% no aplica 

46 Control de plagas 

46.1 

Los planes de saneamiento han de 
incorporar un sistema de gestión de 
plagas que abarque la supervisión 
y el control de insectos, roedores, 
aves u otro ser de fauna silvestre. 

x       
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46.2 

El control de plagas es ejecutado 
por personal interno capacitado, o 
por contratación de un servicio 
externo de control de plagas. 

x     

  

46.3 

Sin importar quien realiza el 
control, la empresa se 
responsabiliza de implementar 
medidas preventivas. 

x     

  

46.4 
Se mantienen el uso de químicos 
aprobados para las áreas en la que 
se realiza control de plagas. 

x     

  

Observaciones: 

Con un total de 4 items revisados se tiene que 100% si cumple, un 0% no 
cumple, y 0% no aplica 

RETIRO DE PRODUCTOS 

47 Retiro de productos 

47.1 

Existe un sistema para identificar, 
localizar y eliminar productos que 
no cumplan con los estándares o 
regulaciones de seguridad 
alimentaria. 

    x   

47.2 
Se cuenta con un registro de 
contactos clave en caso que se 
necesite retirar productos. 

    x 

  

Observaciones: 

Con un total de 2 items revisados se tiene que 0% si cumple, un 0% no 
cumple, y 100% no aplica 
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Tabla 10 
FR-01 Registro de limpieza y desinfección 

 

REGISTRO DE LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN Código: FR-01 

Área de aplicación: Producción / lavado / envasado / almacenamiento Versión: 01 

Responsable: ______________________________ Fecha: ____ / ____ / ____ 

N° Área/Equipo/Superficie Actividad Producto Concentración Hora inicio Hora fin Responsable Observaciones 

1         

2         

3         

4         

5         

6         

7         

8         

9         

10         

11         

12         

13         

14         

15         

         

         

 Realizado por:      Verificado por:  
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Tabla 11 
FR-02 Registro de lavado y sanitización de bidones reutilizables 

 

REGISTRO DE LAVADO Y SANITIZACIÓN DE BIDONES REUTILIZABLES Código: FR-02 

Área de aplicación: Lavado / sanitización / envasado Versión: 01 

Responsable: ______________________________ Fecha: ____ / ____ / ____ 

N° 
Bidones 
recibidos 

Cant. 
lavada 

Cant. 
Sanitizada 

Cant. 
rechazada 

Motivo de rechazo Producto utilizado Concentración Responsable Observaciones 

1          

2          

3          

4          

5          

6          

7          

8          

9          

10          

11          

12          

13          

14          

15          

         

         

 Realizado por:      Verificado por:  
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Tabla 12 
FR-03 Registro de recepción de materias primas e insumos 

 

REGISTRO DE RECEPCIÓN DE MATERIAS PRIMAS E INSUMOS Código: FR-03 

Área de aplicación: Recepción / almacenamiento Versión: 01 

Responsable: ______________________________ 
Fecha: ____ / ____ / 
____ 

Materia prima o 
insumo 

Proveedor 
Cant. 

recibida 
Unidad 

Estado Responsable 
de recepción 

Observaciones 
Bueno Regular Malo 

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

      

      

      

      

      

Recibido por:  Entregado por:  Verificado por: 
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Tabla 13 
FR-04 Registro de producción diaria 

 

REGISTRO DE PRODUCCIÓN DIARIA Código: FR-04 

Área de aplicación: producción / envasado Versión: 01 

Responsable: ______________________________ Fecha: ____ / ____ / ____ 

Producto Lote 
Hora 
inicio 

Hora 
fin 

Cantidad 
producida 

Cantidad 
rechazada 

Motivo Observaciones 

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

      Total producido  

      Total, rechazado  

    Total aprobado   

       

      

      

      

Responsable:    Verificado por: 
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Tabla 14 
FR-05 Registro de capacitación del personal 

 

REGISTRO DE CAPACITACIÓN DEL PERSONAL Código: FR-05 

Tema: Versión: 01 

Capacitador: ______________________________ Fecha: ____ / ____ / ____ 

Nombres y Apellidos Cédula Cargo Firma 

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

        

Observaciones: 

 

 

      

      

      

Responsable de la 

capacitación: 
   Verificado por: 
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Tabla 15 
FR-06 Registro de mantenimiento preventivo 

 

REGISTRO DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO Código: FR-06 

Área: Versión: 01 

Responsable: ______________________________ Fecha: ____ / ____ / ____ 

Equipo revisado Medidas realizadas 

Requiere 
reparación Responsable Observaciones 

SI NO 

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

        

 

 

 

      

      

      

Responsable:    Verificado por: 

 



 

115 
 

Tabla 16 
FR-07 Registro de sustancias químicas y SDS/MSDS 

 

REGISTRO DE SUSTANCIAS QUÍMICAS Y SDS/MSDS Código: FR-07 

Área: Versión: 01 

Responsable: ______________________________ Fecha: ____ / ____ / ____ 

N° Sustancia Química Concentración Uso 
Área de 

almacenamiento 

SDS/MSDS 

disponible 

Fecha de 

revisión 
Observaciones 

1 Detergente neutro  Limpieza  Sí ___ No ___   

2 Amonio cuaternario 10 %* Sanitización  Sí ___ No ___   

3 Hipoclorito de sodio 10 %* Desinfección  Sí ___ No ___   

4 Jabón líquido  
Higiene de 

manos 
 Sí ___ No ___   

5 Gel antibacterial  
Higiene de 

manos 
 Sí ___ No ___   

 

 

 

 

     

Responsable:    Verificado por: 
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Tabla 17 
FR-08 Ficha de Retiro de Producto 

 

FICHA DE RETIRO DE PRODUCTO Código: FR-08 

Motivo de retiro: Versión: 01 

Responsable: ______________________________ 
Fecha: ____ / ____ / 
____ 

      

 1. Identificación del producto     

 Producto Presentación Lote 
Fecha de 

producción 

Cantidad 

producida 

Motivo de 

retiro 
 

        

        

        

      

 2. Trazabilidad del lote     

 

Recepción de materias 

primas e insumos 

Proveedores:  

 

Insumos 

relacionados 
 

Lavado y sanitización de 

bidones 

Cantidad 

procesada: 
 

 Producción 

Fecha:  

 Responsable:  

Cantidad:  

 Control de calidad Responsable:   

 Almacenamiento/Distribución Destinos de lote:   

      

      

      

 3. Seguimiento y recuperación     

 Nº Cliente / destino 
Cantidad 

distribuida 

Cantidad 

recuperada 

Cantidad 

pendiente 
Fecha  

 1       

 2       
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 3       

 4       

 5       

 6       

      

 4. Disposición del producto retirado     

 
Cantidad retenida en 

planta 

Cantidad 

recuperada 

Total 

retirado 
Disposición final  

    
Reproceso ___  

Destrucción ___  
 

      

        

Observaciones: 

 

 

      

 
 

 
    

      

Responsable de la 

capacitación: 
   Verificado por: 
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Tabla 18 
FR-09 Registro de temperatura 

 

REGISTRO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD AMBIENTAL Código: FR-06 

Área: Versión: 01 

Responsable: ______________________________ Fecha: ___ / ____ / ____ 

Nº Área  Hora Estado del área* 
Temperatura 

(°C) 
Humedad 

relativa (%) 

1   
Producción ___  

Fuera de producción ___ 
  

2   
Producción ___  

Fuera de producción ___ 
  

3   
Producción ___  

Fuera de producción ___ 
  

4   
Producción ___  

Fuera de producción ___ 
  

5   
Producción ___  

Fuera de producción ___ 
  

6   
Producción ___  

Fuera de producción ___ 
  

7   
Producción ___  

Fuera de producción ___ 
  

8   
Producción ___  

Fuera de producción ___ 
  

        

 

 

 

      

      

      

Responsable:    Verificado por: 
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Figura 8 
Ficha técnica y SDS del amonio cuaternario  
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Figura 9 

Ficha técnica y MSDS del hipoclorito de sodio. 
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122 
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Figura 10 

Recepción de materia prima de la planta embotelladora 

 

 

Figura 11 

Sistema de filtración de la materia prima 
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Figura 12 

Sistema de producción del agua embotellada 
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Figura 13 

Proceso de lavado de bidones 
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Figura 14 

Almacenamiento temporal y transporte 
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Figura 15 

Instalaciones de almacenamiento de insumos gy despacho 
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