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Resumen Ejecutivo

El estudio sobre los "Criterios de aseguramiento de la calidad y su incidencia en la mejora
del proceso de purificacién y envasado en la Planta Spura" tuvo como objetivo optimizar los

procesos productivos y la calidad del agua purificada.

Se realiz6 un diagndstico inicial de los procesos operativos, seguido de la aplicacion de un
checklist para verificar el cumplimiento normativo. Tras ello, se disefi6 un manual de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) y un Procedimiento Operativo Estandarizado de
Saneamiento (POES) para mejorar las tareas de limpieza y desinfeccion. El diagnéstico reveld
un 84.1% de cumplimiento, lo que es favorable, pero con un 15.9% de incumplimiento que
debe ser atendido para evitar problemas a futuro. En conclusién, se recomienda reforzar las

areas de mejora para alcanzar un nivel 6ptimo de produccion y calidad.

Palabras Clave: Aseguramiento de calidad, purificacion y cumplimiento normativo



Executive Summary

The study on "Quality assurance criteria and their impact on the improvement of the
purification and packaging process at the Spura Plant” aimed to optimize the production

processes and the quality of the purified water.

An initial diagnosis of the operating processes was carried out, followed by the application
of a checklist to verify regulatory compliance. After that, a manual of Good Manufacturing
Practices (GMP) and a Standardized Operating Procedure for Sanitation (SSOP) were
designed to improve cleaning and disinfection tasks. The diagnosis revealed 84.1%
compliance, which is favorable, but with 15.9% non-compliance that must be addressed to
avoid future problems. In conclusion, it is recommended to strengthen the areas of

improvement to achieve an optimal level of production and quality.

Keywords: Quality assurance, purification and regulatory compliance
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Introduccién

En un mundo exigente, que cambia rapidamente y que es ferozmente competitivo a nivel
empresarial las empresas deben dar lo mejor de si para perdura en un mercado competitivo
de cualquier forma que pueda. Principalmente, basandose en una buena gestion de calidad,
se lograra satisfacer las necesidades de los clientes. Como métodos utilizados por las
empresas, para continuar siendo competitivas en el mercado, los criterios de aseguramiento

de la calidad en los productos o servicios desempefia un papel indispensable.

El principio de la calidad involucra el cumplimiento de ciertas condiciones que requiere una
normativa. También se considera, la implementacion de un grupo de acciones planeadas y
sistematica que son imprescindible para facilitar la seguridad apropiada al consumidor de que

un producto o servicio acatar los requisitos dados sobre la calidad.

Un sistema de gestion de calidad es una estructura de trabajo operativa que esta
cuidadosamente documentada e integrada con procedimientos técnicos y de gestiébn que
controlan de forma practica y coordinada la operacion de la mano de obra, maquinaria
0 equipo y la informacién organizacional y garantizan la satisfaccion del cliente y la calidad a

bajo costo (Harper, 2023).

En su articulo Castafieda (2018), manifiesta que un sistema de calidad tiene por objetivo
principal que la empresa funcione en total coexistencia, de manera que pueda consolidar sus
productos y servicios lo cual estén sujetos a ciertas especificaciones y cumplan unos

estandares de calidad.

Los criterios de aseguramiento de la calidad son fundamentales en cualquier proceso o
sistema que busca ofrecer productos o servicios que cumplan con ciertos estandares y
expectativas. Estos criterios garantizan que el producto o servicio final sea confiable, eficiente
y de alta calidad, lo que a su vez contribuye con la satisfaccion del cliente y al éxito a largo

plazo de la organizacion.

La planta purificadora y envasadora de agua potable Spura, para ser una empresa de
mayor impacto en el sector de ventas no solo en el nivel del cantén sino también a nivel de la
provincia de Manabi, tiene la obligacibn de mejorar las capacidades en sus procesos
y operaciones para ofrecer mejores productos y servicios al igual que otra planta purificadora
del pais, requiere innovar y estandarizar, las actividades y sus procesos. La Utilizacién de
estos criterios rigurosos de calidad no solo optimizard la eficiencia operativa, sino que también
cumplird con las normativas sanitarias y mejorara la percepcién del cliente sobre la seguridad

y pureza del producto final."



Antecedentes

Los enfoques de calidad han evolucionado tanto temporalmente como conceptualmente.,
Desde 1920 hasta la actualidad ha pasado por cuatro etapas basicas: control de calidad
mediante inspeccién, aseguramiento de la calidad, calidad integral y mejora continua. El
desarrollo y la evolucion de los diferentes enfoques de la gestion de la calidad han cambiado
significativamente en el perfil de habilidades requerido para los especialistas en calidad,
incluidas capacidades estadisticas, habilidades financieras, gestion de recursos humanos,
estrategia y organizacion, dominar habilidades como: liderazgo, orden, organizacion,
planificacion operativa, planificacion estratégica y control sin descuidar el pensamiento

sistematico.

Una de las mayores preocupaciones en la historia de la humanidad ha sido proporcionar el
agua mas limpia y pura posible. El propdsito original del tratamiento del agua era mejorar sus
propiedades estéticas. Las empresas privadas de agua doméstica purifican y separan el agua
a un nivel apto para el consumo y bebida, y la mayoria de las veces analizan su dureza,
elementos téxicos como cadmio, plomo y cobre y encuentran que coincide con el nivel

aceptable.

Los Criterios de aseguramiento de la calidad es muy importante para el desarrollo exitoso
de una planta de agua ya sea purificadora o potabilizadora, no sélo por cumplir con los
diversos estandares, sino también como una cuestion de principios y posicionamiento. La
peculiaridad de los modelos de gestion de la calidad es su caracter global, ya que incluyen a
toda la organizacion: personas, departamentos, divisiones, actividades, procesos. Todos los
miembros de la organizacion son responsables de determinar, controlar y mejorar el nivel de

calidad en sus areas de responsabilidad.

Por lo tanto, los principios de aseguramiento de la calidad deben desarrollarse en toda la
organizacidn basandose en practicas de gestion de procesos (en lugar de funcionales) y
pensamiento sistémico. Aqui es donde la organizacion horizontal cobra importancia, lo que
significa abandonar los conceptos tayloristas y las jerarquias verticales y adoptar un enfoque
horizontal entre departamentos y divisiones. Otro concepto relacionado que esta ganando
importancia es el trabajo en equipo, que permite a las organizaciones beneficiarse de la

sinergia que se produce cuando varias personas trabajan hacia un objetivo comun.

Las organizaciones de estudio se basan en la idea de que debemos aprender a ver la
realidad con nuevos ojos y descubrir ciertas leyes que nos permitan comprender y controlar
la realidad. Considere que todos los miembros de una organizacién son elementos valiosos

gue pueden aportar mas de lo que muchas veces se reconoce. Tienen la oportunidad de



seguir plenamente la visién de la empresa, hacerla suya y asumir toda la responsabilidad por
ella. Como resultado, son capaces de tomar decisiones, utilizar su creatividad para enriquecer
la vision de la organizacion, reconocer sus fortalezas y limitaciones, aprender y por altimo
crecer a partir de ellas para asi ser capaces de trabajar en equipo con nuevos niveles de

eficiencia y creatividad (Senger, 2006).

Con el tiempo, con la llegada de la Revolucion Industrial, se utilizaron mejores métodos y
técnicas mas especializadas como la mecanizacion para controlar los procesos. El
aseguramiento de la calidad evolucioné para evaluar las tareas realizadas por los empleados.
La posibilidad de una produccion en masa hace imperativo controlar la calidad de los
productos producidos por miles de trabajadores. Aqui es donde se cre6 el rol de "Inspector de
Calidad".

Un control de calidad adecuado puede identificar errores o desviaciones en productos o
servicios, corregirlos de inmediato y realizar mejoras continuas para garantizar la satisfaccion
del cliente y del mercado. Los clientes satisfechos posicionan bien los productos y las
organizaciones para el crecimiento sostenible. Las garantias oportunas son importantes para
evitar quejas de los clientes por fallas del producto o servicio, que pueden afectar

negativamente la imagen de marca y con ello las ventas del producto en cuestion.



Planteamiento del problema

A nivel mundial, el acceso al agua potable y su purificacion adecuada es una de las
prioridades de la salud publica. Segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), mas de
2.000 millones de personas en el mundo consumen agua potable que contiene contaminantes
gue pueden poner en riesgo su salud. Esto subraya la importancia de procesos de purificacion
de agua confiables y adecuados. La falta de calidad en los procesos de purificacién puede
generar no solo riesgos de salud, sino también problemas econémicos para las empresas, ya
gue los consumidores y los reguladores pueden sancionar a las empresas que no cumplan

con las normativas de calidad.

En el contexto de las plantas purificadoras de agua, la calidad inconsistente se presenta
como un problema global que afecta tanto a grandes corporaciones como a pequefias
empresas. La ineficiencia en los procesos internos y la falta de sistemas de aseguramiento de
la calidad, son factores que dificultan la competitividad de las plantas en mercados locales e
internacionales, especialmente en tiempos de creciente concienciacion publica sobre la
importancia del agua potable segura. Asi como los procesos que tienen lugar en estas
industrias requieren una gran cantidad de agua, también se generan una gran cantidad de
aguas residuales, por lo que es fundamental en el disefio de las instalaciones de la industria
alimentaria que se desarrollen usos adecuados y se planifique e implemente un uso eficiente

del agua (Lucas & Garcia, 2018).

Para Ivelio & Tapia (2007), en la industria alimentaria, en el sector de purificacién y
envasado de agua, los estandares de calidad se han vuelto una prioridad debido al aumento
de regulaciones internacionales y nacionales en torno a la salud publica y la seguridad

alimentaria.

En Ecuador, la situacién es también preocupante. El Instituto Nacional de Estadistica y
Censos (INEC) y el Ministerio de Salud Publica (MSP) destacan que, aunque el acceso del
agua potable en areas urbanas ha mejorado considerablemente en las Ultimas décadas, aldn
existen zonas rurales y cantones donde la calidad y el acceso al agua siguen siendo un
desafio. Segun el MSP, un 28% de las personas en zonas rurales no tienen acceso a agua
potable tratada adecuadamente, lo que podria ser un indicador de la necesidad de mejorar

los procesos de purificacion y distribucion del agua.

Las cifras del Ministerio de Inclusién Econdmica y Social (MIES) indican que en el Ecuador
existen aproximadamente 2.300 plantas de agua potable en el pais, de las cuales muchas
enfrentan problemas de infraestructura deficiente y falta de procesos adecuados de control de

calidad. Esto esta relacionado directamente con la competitividad del sector privado, donde



plantas pequefias como Spura podrian tener dificultades si no implementan sistemas

adecuados de gestion de calidad.

En cuanto al mercado de agua embotellada, la Cadmara Nacional de Empresas de Agua
Embotellada (CNAEE) reporta que el mercado ecuatoriano ha experimentado un crecimiento
en la demanda de agua embotellada, en particular en areas urbanas y turisticas. En 2023, el
sector de agua embotellada crecié alrededor de 7% anual, lo que aumenta la competencia

para las empresas que no mantienen estandares de calidad consistentes.

En este contexto global, la planta purificadora "Spura" debe alinear sus procesos con estos
estandares internacionales para poder competir en un mercado donde los consumidores
demandan productos de calidad certificada, y las regulaciones son cada vez mas estrictas. La
calidad del agua purificada y su envasado seguro no solo son un requerimiento legal, sino

también un factor competitivo que puede definir el éxito o fracaso en el mercado.

A nivel local, en la provincia de Manabi del cantén Montecristi, donde opera la planta
purificadora "Spura”, en el sector de purificacion y envasado de agua estd creciendo
rapidamente debido a la creciente demanda de agua embotellada. Esto se debe tanto a la
desconfianza en las fuentes de agua potable locales como al aumento de la conciencia de los
consumidores sobre la salud y el bienestar. Las empresas competidoras también estan
implementando estrategias de aseguramiento de la calidad para cumplir con las regulaciones
locales y satisfacer las expectativas del mercado. En este escenario, "Spura" se enfrenta a
desafios importantes, ya que el incumplimiento de normas de calidad no solo podria afectar
Su reputacion, sino también su participacién en el mercado local. Las certificaciones de
calidad, como las otorgadas por instituciones nacionales de salud y seguridad, se han
convertido en un requisito para obtener la confianza del consumidor y para cumplir con los

estandares de competencia (Magana, 2006).

Por lo tanto, aplicar un sistema efectivo de aseguramiento de la calidad es esencial para la
planta purificadora "Spura", ya que enfrenta desafios en su proceso de purificacion y
envasado. Actualmente, la planta lucha con problemas de eficiencia operativa, control de
contaminantes y precisién en el envasado, lo que podria resultar en productos de baja calidad.
Esto afectaria la percepcion del consumidor y pondria en riesgo la sostenibilidad del negocio.
La falta de un sistema robusto de aseguramiento de la calidad también puede impedir el
cumplimiento de las regulaciones, exponiendo a la planta a sanciones y afectando su
viabilidad operativa. Ademas, la falta de estandarizacion y seguimiento en cada etapa del
proceso podria generar ineficiencias, mayores costos operativos y una reduccién en la

competitividad del producto elaborado.



Formulacion del Problema

Los criterios basicos de aseguramiento de gestion de la calidad que se aplique de manera
incorrecta 0 que no se apliquen en los procedimientos de produccion, causara grandes
pérdidas econdmicas a la empresa por las siguientes razones: desperdicio de recursos y mala
gestion, lo que crea riesgos para la calidad de los productos o servicios prestados (Miranda &
Rubio, 2007).

Actualmente es muy comun que las empresas y plantas de agua desconozcan de los
criterios de aseguramiento de la calidad en los procesos de produccién y mas aun cuando son
compafias pequefias, por lo cual consideran innecesario invertir en estrategias que mejoren
su rentabilidad debido a que se sienten conforme con el rendimiento econémico que llevan
(Parra, 2017).

Sin embargo, Eduardo Diez (2013), no consideran que, con los disefios de criterios de
aseguramiento de la calidad, permitiria atraer mayor cliente y satisfacer las necesidades de

una comunidad insatisfecha.

Spura es una pequefa planta purificadora y envasadora de agua potable, orientada a la
produccion y comercializacion de agua purificada, la falta de disefio o criterios de
aseguramiento de la calidad ha generado la ineficiencia y falta de orientacién en los procesos
internos y externo de dicha planta razén por cual se realizara distintos cambios. Esta planta
enfrenta un desafio en la implementacion de criterios de aseguramiento de la calidad en sus
procesos, lo que ha incidido negativamente en la mejora del proceso de purificaciéon y
envasado de agua. Esto ha generado productos de calidad inconsistente, lo que pone en
riesgo tanto su posicién en el mercado local como su capacidad para cumplir con las

regulaciones y expectativas de calidad a nivel parroquia y cantonal.

Garantizar la seguridad de un elemento esencial para la vida como es el agua, se basa en
el uso de varias barreras desde la fuente del liquido hasta su recepcion. Estas barreras deben
evitar la contaminacion del agua o reducirla a un nivel que no sea perjudicial para la salud del

consumidor (Martinez, 2021).

Para garantizar la inocuidad y calidad de los productos tiene la perspectiva de mejorar sus
procesos y verificar que incidencia tiene este mejoramiento con relacion a la calidad de dichos
productos, razén por la cual se aplicara los criterios basicos de aseguramiento de la calidad,
por ejemplo, Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y Procedimientos Operativos
Estandarizado de Saneamiento (POES), estos métodos ayudaran a garantizar la mejora

higiénica en toda la planta.



Preguntas directrices

Con la finalidad de encaminar el proceso de investigacion se plantean las siguientes

preguntas.

General
A. ¢Cbémo afecta el no contar con los criterios de aseguramiento de la calidad en la

planta purificadora y envasadora Spura?

Especifica
B. ¢Cudl es la situacién de la planta actualmente?
C. ¢Es necesario disefiar de los criterios de aseguramiento de la calidad en esta
planta?

D. ¢Estos criterios ayudara en la mejora en la produccion?



Objetivos

Objetivo General
e Disefar criterios de aseguramiento de la calidad para la mejora de los procesos en

la planta purificadora y envasadora de agua potable " Spura".

Objetivos Especificos

e Realizar un diagnéstico inicial de los procesos operativos de la planta purificadora
y envasadora, para la verificacion del estado actual de la empresa.

¢ Disefiar un manual de buenas practicas de manufactura (BPM) bajo la resolucion
del ARCSA 016-2022 para la mejora de los procesos de inocuidad en la planta
purificadora y envasadora de agua potable " Spura".

e Crear procedimiento especifico estandarizado de saneamiento (POES), para la
mejora de las tareas de limpieza y desinfeccion en la planta purificadora y

envasadora de agua potable " Spura”.



Justificacion

Debido al grado de competencia y el mercado cada dia mas limitado, las empresas ya sea
pequeia, mediana o grande deben averiguar mecanismo, instrumento o herramienta que la
diferencia de las demas y le otorgue un valor agregado al producto o servicio. Es sumamente
importante conocer todos los principios de aseguramiento de la calidad. Porque ayuda a
documentar todos los procesos con el fin de optimizar las operaciones, mantener la eficiencia

operativa, lograr la satisfaccion del cliente y crear un ambiente de trabajo de mejora continua.

Esta investigacion se justifica por los problemas detectados y la falta de ciertos modelos
de la calidad en la planta purificadora Spura, radica en la urgente mejora de la eficienciay la
calidad de sus procesos de purificacion y envasado de agua potable. En el poco tiempo que
ha permanecido en el mercado ha venido desarrollando de manera empirica por no existir un
diagnéstico y una planificacion estratégica bien estructurada y organizada lo que ha generado

ineficiencia y falta de control en sus procedimientos internos y externos.

La ausencia de criterios basicos de aseguramiento de la calidad, como las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) y los Procedimientos Operativos Estandarizados de
Saneamiento (POES), ha dado lugar a problemas de inconsistencia en la calidad de los
productos, afectando negativamente su competitividad en el mercado y exponiéndola a

riesgos regulatorios.

En un entorno donde la demanda por productos de alta calidad es cada vez mayor, ignorar
la importancia de la gestion de calidad limita el crecimiento y sostenibilidad de la empresa.
Ademas, no garantizar la seguridad del agua un recurso esencial para la vida implica riesgos
directos para la salud de los consumidores y puede erosionar la confianza en la marca,

afectando su posicionamiento en el mercado local.

La presente investigacion se realiza con el propdsito fundamental de proponer la aplicacion
de un sistema de gestién de calidad en esta pequefia planta purificadora de agua potable
como estrategias clave para mejorar la higiene y la eficiencia operativa en toda la planta,
garantizando un producto final de alta calidad y consistente. Implementar estos criterios no
solo permitira reducir los riesgos sanitarios y ambientales, sino que también contribuira a un
uso mas eficiente de los recursos y a la reduccion de pérdidas econdmicas, mejorando la

rentabilidad y sostenibilidad de la planta a largo plazo.

Aplicar estos criterios de aseguramiento de la calidad como BPM y POES, no solo
mejoraria los procesos internos de la planta, sino que también atraerd a més clientes al

proporcionarles un producto confiable y seguro, también a mejora en la calidad del agua



envasada, ademas de satisfacer una comunidad insatisfecha, posicionaria a "Spura" como
una planta que cumple con los estandares nacionales e internacionales, permitiéndole

expandirse y ser competitiva en el sector.

Debido a que no se cuenta con suficientes estudios sobre el sistema de calidad y sus
estrategias, la presente investigacion es beneficioso para afianzar un mayor conocimiento
sobre los conceptos de los criterios de calidad, sus caracteristicas y gran importancia en una
organizacion, que seria de gran utilidad para toda la organizaciéon de dicha empresa. El
proyecto tiene una utilidad metodolégica ya que podrian realizarse futuras investigaciones que
utilizaran metodologia compatible de manera que se posibilitaran un analisis conjunto,
comparaciones entre periodos temporales concretos y evaluaciones, la presente investigacion

es variable, pues se dispone de los recursos necesarios para llevarla a cabo.
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Capitulo 1. Marco Tedérico
1 Fundamentacion Teo6rica

1.1 Antecedentes Investigativos

Segun Irvin Ricardo Cargua (2022), en la cuidad de Ambato de Ecuador, desarrollé un
manual de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) en la empresa "Lacteos Estrellita”,
ubicada en la parroquia de Aloasi, del canton Mejia. El objetivo general fue disefiar un
documento que permitiera observar y mejorar los parametros de BPM en la industria de
productos lacteos. La metodologia empleada incluy6 la normativa INEN y la aplicacion del
Decreto Ejecutivo 3253, ademas de un check list para evaluar el cumplimiento de las practicas
dentro de la empresa. Como resultado, se determin6 que la empresa cumplia con el 75.85%
de las regulaciones oficiales, mientras que el 24.15% presentaba deficiencias, lo que dio lugar
a la elaboracién de un manual que sirvié para capacitar al personal. Entre las conclusiones,
se destac6 la necesidad de mejorar el control de calidad en los procesos de produccion y
almacenamiento, asi como la capacitacion en temas clave como inocuidad alimentaria,
higiene, y manejo de documentacién, ademés de la correccion de deficiencias en

infraestructura, personal y otros recursos.

Por otro lado, Salazar (2022), en la ciudad de Ambato de Ecuador, realizd la "Actualizacion
del Manual de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para la empresa INDUNEVALL de la
parroquia Totoras - cantdon Ambato". El objetivo general fue implementar y alcanzar la
certificacion de BPM en la mencionada empresa, que se dedica a la elaboracién y
comercializacién de chochos y mote pasteurizados. La metodologia consistioé en el uso de la
guia de verificacion FI-B.5.1.3-ALI-02-02, aplicable a la Normativa Técnica Sanitaria para
Alimentos Procesados, junto con herramientas tecnolégicas como Microsoft Word y Excel.
Los resultados del diagndstico inicial indicaron que la empresa presentaba un 58.02% de
incumplimiento, un 33.49% de cumplimiento, y un 8.49% de parametros no aplicables. En
respuesta, se desarrollaron Procedimientos Operativos Estandarizados y de Sanitizacion
basados en las inconformidades detectadas, con el propdsito de mantener condiciones
higiénicas adecuadas durante la producciéon y asegurar la calidad e inocuidad de los
productos., Finalmente, se disefié un plan de accién con cronogramas especificos para
corregir las deficiencias detectadas y cumplir con los requisitos de certificacibon BPM,

ajustandose a los recursos empresariales disponibles.
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Vifidan Guerrero & Carrasco Salgado (2021), en la ciudad de Riobamba, Ecuador, realizé la
"Elaboracion de un manual de Buenas Practicas de Manufactura para la quesera de la
Asociacion Cornelio Davalos, comunidad Llinllin Pucara". El objetivo general fue crear un
manual que permitiera corregir las deficiencias higiénico-sanitarias en la quesera,
garantizando la inocuidad de los productos lacteos. Para ello, se utilizé una metodologia
cualitativa con investigacion no experimental y un check-list que permitio identificar las
principales inconformidades, como mala infraestructura, falta de inspeccion de materia prima,
y carencias en documentacién y capacitacion. Los resultados del diagnéstico inicial revelaron
un 69.70% de incumplimiento de los requisitos para obtener la certificacion BPM. Tras la
recoleccion de datos, se elaboré un manual compuesto por ocho secciones y se disefiaron
registros que mejoraron la organizacién y control en la produccion de queso fresco. Ademas,
se capacitdé a los empleados en la importancia de aplicar este manual, finalizando con una

encuesta para evaluar el proceso de formacion.

Asalde & Rosario (2021), en Chiclayo, Perq, presentd la Propuesta de Implementacion de
BPM y POES en una Empresa Procesadora de Legumbres para Mejorar la Inocuidad del
Producto. El objetivo principal del estudio fue proponer laimplementacion de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) y Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento (POES)
con el fin de gestionar y mejorar la inocuidad de las legumbres en la empresa procesadora.
La metodologia incluyé un diagnéstico de la situacion actual de la empresa utilizando un
checklist proporcionado por SENASA, junto con un cuestionario aplicado via telefénica a los
operarios sobre habitos de higiene y condiciones laborales, usando una escala Likert. El
estudio identificd que el producto era potencialmente no inocuo, con un incumplimiento del
83% en los items evaluados, destacandose peligros como mobiliario inapropiado y presencia
de microorganismos, aves, insectos y roedores., Los resultados evidenciaron que la propuesta
de implementacion permitiria un cumplimiento del 79% de las condiciones sanitarias,
reduciendo los peligros a niveles insignificantes. Ademas, el analisis financiero mostré6 una
rentabilidad con un valor actual neto de S/ 420 155,29 y un beneficio estimado del 19% por
cada sol invertido. La propuesta concluye con la necesidad de mejoras en el equipamiento y
procedimientos, asi como la designacion de un responsable de control de calidad para

asegurar la ejecucion adecuada.

También Chavez Portocarrero (2021), en Lambayeque, Peru, presento el trabajo titulado
Implementacion de Procedimiento Operativo Estandarizado de Saneamiento de la Planta
Potabilizadora de Agua para Consumo Humano de la Empresa Agricola Cerro Prieto S.A. El
objetivo principal fue evaluar la influencia de la implementacion de un sistema de POES en la
planta potabilizadora de agua N.3 para mejorar los parametros fisicoquimicos, biol6gicos y

microbioldgicos del agua, cumpliendo con los Estandares de Calidad Ambiental (ECAS) vy el
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Reglamento de la Calidad del Agua para Consumo Humano. La metodologia utilizada fue de
tipo experimental y se llevé a cabo en las instalaciones de la planta potabilizadora. Se
emplearon cuestionarios, listas de chequeo, encuestas de satisfaccion, y el documento DSIG-
006 para la evaluacién de riesgos, ademas de registros de procedimientos y analisis de agua
potable. El diagnéstico inicial se basé en cinco analisis previos que indicaban que los
pardmetros del agua potable excedian los limites maximos permisibles, siendo esta agua no
apta para el consumo. Como resultado, se establecié una frecuencia de mantenimiento
preventivo de tres meses para maquinaria, filtros y tanques, optimizando los recursos
utilizados en dichas acciones. Tras la implementacion de los POES, un nuevo andlisis de la
calidad del agua mostré que esta cumplia con los estandares establecidos para consumo
humano. Las conclusiones confirman la validez de los procedimientos implementados y la

optimizacion del mantenimiento, asegurando una mejora en la calidad del agua tratada.

Con base en los estudios anteriores se puede decir que los criterios de aseguramiento de
la calidad son muy importantes para el desarrollo exitoso de una empresa, planta o de un
proyecto, no sélo como una cuestion de cumplimiento de diversas normas, sino también como
una cuestion de principios y posicionamiento. Un control de calidad adecuado puede
identificar errores o desviaciones en productos o servicios, corregirlos de inmediato y realizar
mejoras continuas para garantizar la satisfaccion del cliente y del mercado. Los clientes
satisfechos posicionan bien los productos y las organizaciones para el crecimiento sostenible.
Las garantias oportunas son importantes para evitar quejas de los clientes por fallas del
producto o servicio, que pueden afectar negativamente la imagen de marca y con ello las

ventas del producto en cuestion.
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1.2 Bases Teoricas

1.2.1 Agua
Szent-Gyorgyi (2012), declara que el agua es una sustancia formada por dos atomos de
hidrégeno y un atomo de oxigeno (H20) que tiene tres estados: sélido (hielo), gaseoso (vapor)

y liquido (agua).

Las propiedades del agua pueden ser quimicas, fisicas o biolégicas y se pueden clasificar
en diferentes tipos segun su contenido (agua dulce, agua salada, agua blanda, agua dura). El
agua es la sustancia mas abundante en la Tierra y la Unica sustancia de la atmésfera que
existe en estado liquido, soélido y gaseoso. El 97% es agua de mar y el resto es agua dulce.
El agua dulce también se encuentra en acuiferos y depésitos de permafrost, lagos, embalses,
rios, humedad del suelo, vapor atmosférico y agua de organismos vivos. Aungque no todo es
accesible, gran parte permanece congelada formando casquetes polares y glaciares (Gleick,
2014).

1.2.2 Aseguramiento de la calidad
Para Quiroa (2020), El aseguramiento de la calidad consiste en el conjunto de medidas
gue las organizaciones implementan para garantizar que los bienes y servicios que ofrecen

cumplan con los niveles de calidad esperados por los consumidores.

También puede entenderse como una auditoria que verifica el cumplimiento de los
estandares de calidad, asegurando que el producto satisfaga los requisitos minimos
establecidos. Para que las empresas logren el aseguramiento de la calidad, deben seguir una
serie de pasos previamente planificados, organizados y que luego se consolidan en normas
gue la empresa debe cumplir. Ademas, el aseguramiento de la calidad exige que todos los
procesos estén debidamente documentados, incluyendo la planificacién, la asignacién de
responsabilidades, el registro de resultados y todos los mecanismos de inspeccién que se

llevan a cabo dentro de la empresa.

1.2.3 Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
Para Stein (2021), las buenas préacticas de manufactura incluyen un conjunto de medidas
gue deben aplicarse a lo largo de toda la cadena de produccion alimentaria para garantizar la

seguridad desde el punto de vista de la higiene y manipulacién de las materias primas.

Estos BMP incluye listas de verificacion de inspeccién periddica, instrucciones de trabajo,
procedimientos operativos estandar (POE) e inspecciones de calidad. Se implementa para
prevenir peligros bioldgicos, quimicos y fisicos en los alimentos o para llevarlos a un nivel
aceptable. De manera general, el concepto se basa en el control de los productos elaborados

y entregados a los clientes y se refiere a: Planta Industrial e equipos.
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1.2.4 Higiene del personal

Acrbio (2015), redacta que la higiene es el conjunto de acciones que una persona realiza
para cuidar su salud, su apariencia y su limpieza, con el fin de evitar enfermedades o
infecciones, eliminar la suciedad y mantener un comportamiento saludable en la sociedad en

la que vive.

Se trata de un sistema de practicas relativamente simples que cada individuo debe llevar a
cabo por si mismo, ya que la higiene personal no es responsabilidad del Estado ni de los
profesionales, como lo seria el control de una epidemia, sino que recae totalmente en la
persona. La higiene es fundamental para prevenir enfermedades y virus, ya que, al mantener
una limpieza corporal diaria, se reducen las posibilidades de desarrollar infecciones. Por lo
tanto, es una obligacién individual incorporar la higiene como una parte esencial de la rutina
diaria, especialmente ante la aparicion constante de nuevas enfermedades relacionadas con

la falta de higiene, como el dengue, entre otras.

1.2.5 Control de procesos

El control de procesos es una fase dentro de la Gestién de Procesos de Negocio (BPM)
gue se enfoca en analizar y supervisar los procesos para identificar fallos y detectar
oportunidades de mejora. Al seguir de cerca el avance de cada proceso, se puede mejorar la

calidad de los resultados y optimizar el desempefio del negocio.

Este control implica un analisis detallado y metodico del desarrollo de las actividades
empresariales. Gracias a esta evaluacion exhaustiva, se logra comprender como maximizar
los resultados y el uso de recursos, disponiendo de la informacién necesaria para impulsar

mejoras continuas en la empresa (Zambelli, 2024).

El control de procesos implica la documentacion y estandarizacion de todas las demandas
cumplidas, asi como la medicién de los resultados y el monitoreo continuo de las
responsabilidades de cada equipo. El propdsito de un control efectivo de los flujos de trabajo
es automatizar los procesos repetitivos, mejorando la rutina para reducir errores y problemas.
Como resultado, esto permitira que tu empresa mejore la calidad en la entrega de productos
0 servicios, generando varios beneficios que se detallan mas adelante en este articulo. No
obstante, antes de profundizar en qué es el control de procesos y sus objetivos principales,

es crucial comprender como implementarlo en tu empresa para asegurar un resultado exitoso.

1.2.6 Procesos de produccion
El proceso de produccién forma parte de la plataforma de fabricacion de la empresa;
ademas de ser responsable de la conversion de materias primas o materias primas en

productos terminados o semiacabados destinados a satisfacer las necesidades de la
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poblacion; para ello se necesitan medios de produccion, como locales, equipos, tecnologia,
mano de obra o mano de obra y otros factores que se consideran alcanzables. Otros factores
necesarios para alcanzar los objetivos de planificacion. Cualquier actividad o conjunto de
actividades que transforma uno o mas insumos y agrega valor para producir un producto para

el cliente (Rosana, 2007).

Estos procesos dependen del area funcional de la empresa en la que se realizan; pueden
existir procesos generales de direccién, como los propuestos por Taylor y Fayol: planificar,
organizar, dirigir y controlar las actividades de la empresa en cualquiera de sus areas; en un
area de negocio especifica Se han desarrollado procesos mas especificos u orientados a

actividades (Espinoza Sotomayor, 2009).

1.2.7 Control de Materia prima
Segun Zambelli (2024), El control de calidad de las materias primas es el proceso de
auditoria y andlisis que se lleva a cabo sobre los materiales empleados en la fase inicial del

proceso de produccion industrial.

Para determinar si un material es de calidad, debe cumplir con los requisitos basicos
establecidos por la legislacion, asi como poseer las caracteristicas fisicas, quimicas y
microbioldgicas que aseguren su seguridad para la comercializaciéon. No obstante, el control
de calidad es un proceso complejo que varia segun el tipo de materia prima o producto final,
involucrando diferentes etapas con objetivos especificos. En resumen, los mas importantes

son:

e Recepcién de materias primas;

e Prueba de verificacion de calidad;

e Analisis de resultados;

e |dentificacion de cumplimiento o incumplimiento;

e Comunicacion al proveedor de materia prima.

La recepcion de la materia prima es, sin duda, una de las etapas mas cruciales del proceso,
ya que involucra la inspeccion y prueba de los materiales en el momento en que llegan a la

empresa.

1.2.8 Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento (POES)

Los POES son aquellos procedimientos describe las tareas de limpieza y desinfeccién
disefiadas para mantener o restaurar las condiciones sanitarias en establecimientos, equipos
y procesos de produccion de alimentos para prevenir la aparicion de enfermedades

transmitidas por alimentos. En la industria y empresa alimentaria, el POES forma parte de las
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actividades diario para garantizar que los alimentos aptos para el consumo humano lleguen

al mercado y es una herramienta importante para garantizar la seguridad alimentaria.

Cada empresa debera elaborar su propio manual POES que describa el cronograma de
limpieza previsto. El plan debe incluir procedimientos escritos que incluyan los métodos de
limpieza y desinfeccion a utilizar, sus ciclos y la persona responsable. Cuando las
caracteristicas de la empresa lo permitan, se recomienda que los procedimientos sean
desarrollados y aprobados por diferentes personas. Su aprobacién debera ser aprobada por
el érgano social responsable. Estos procedimientos deben probarse, revisarse y auditarse
periddicamente y debe haber una persona responsable de estas actividades (Quintela &
Paroli., 2013).

1.2.9 Procesos de produccién

El proceso de produccion forma parte de la plataforma de fabricacién de la empresa;
ademas de ser responsable de la conversion de materias primas o materias primas en
productos terminados o semiacabados destinados a satisfacer las necesidades de la
poblacion; para ello se necesitan medios de produccidn, como locales, equipos, tecnologia,
mano de obra o mano de obra y otros factores que se consideran alcanzables. Otros factores
necesarios para alcanzar los objetivos de planificacion. Cualquier actividad o conjunto de
actividades que transforma uno o0 més insumos y agrega valor para producir un producto para

el cliente (Rosana, 2007).

Estos procesos dependen del area funcional de la empresa en la que se realizan; pueden
existir procesos generales de direccion, como los propuestos por Taylor y Fayol: planificar,
organizar, dirigir y controlar las actividades de la empresa en cualquiera de sus areas; en un
area de negocio especifica Se han desarrollado procesos mas especificos u orientados a
actividades (Espinoza Sotomayor, 2009).

1.2.10 Mejora continua

El proceso de mejora continua consiste en una serie de pasos y actividades especificas
disefiadas para implementar mejoras de manera constante. El objetivo es optimizar los
productos, servicios o procesos de forma continua. Las ofertas se evallan de manera
constante en funcién de las necesidades del cliente, con el fin de aumentar la eficacia y
eficiencia. Se toman en cuenta los comentarios de los clientes, y los equipos de desarrollo

utilizan esta retroalimentacién para mejorar las ofertas (Ortega, 2023).

El proceso de mejora continua no solo optimiza la calidad y eficiencia de los productos o
servicios, sino que también toma en cuenta los resultados empresariales, la estrategia de

negocio y las relaciones con empleados, proveedores y clientes, entre otros factores. Entre
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sus principales ventajas se encuentran el incremento en la productividad, la colaboracion y la

moral, una mayor adaptabilidad y eficiencia, asi como un aumento en la satisfaccion del cliente

1.2.11 Andlisis de riesgo

El analisis de riesgos es un método para identificar y abordar problemas que podrian
afectar proyectos o iniciativas empresariales clave. No obstante, también puede aplicarse a
proyectos no empresariales, como la organizacién de eventos o la compra de una vivienda.
Para llevar a cabo un andlisis de riesgos, primero debes identificar las posibles amenazas,
luego evaluar las consecuencias que tendrian si ocurrieran y, finalmente, estimar la

probabilidad de que dichas amenazas se materialicen.

Este proceso puede ser complicado, ya que requiere informacién detallada, como planes
de proyectos, datos financieros, protocolos de seguridad, proyecciones de marketing y otros
datos relevantes. Sin embargo, es una herramienta de planificacion crucial que puede ayudar

a ahorrar tiempo, dinero y proteger la reputacion (Ortega, 2023).

1.2.12 Cumplimiento normativo

El cumplimiento de las normativas es un aspecto clave en cualquier organizacion, ya que
garantiza que se estan cumpliendo todas las leyes y regulaciones pertinentes. Esto abarca
leyes laborales, fiscales, de seguridad y salud en el trabajo, entre otras. También es la
responsabilidad de todos los miembros de la empresa, desde los directivos hasta los
empleados en niveles mas bajos. Es fundamental que todos comprendan y sigan las leyes y
regulaciones aplicables para evitar sanciones legales y asegurar la sostenibilidad a largo plazo

de la organizacion (Cortes, 2024).

Para asegurar el cumplimiento de las normativas, una empresa debe implementar una serie

de acciones y procesos. Estos pueden incluir:

e Identificar las leyes y regulaciones pertinentes: Es fundamental que la empresa
esté al tanto de todas las leyes y normativas que debe cumplir, como las laborales,
fiscales, de seguridad y salud en el trabajo, entre otras.

e Establecer politicas y procedimientos: La empresa debe crear politicas y
procedimientos claros y especificos para garantizar el cumplimiento normativo,
como politicas de igualdad de oportunidades o de seguridad y salud en el trabajo.

e Capacitar a los empleados: Es crucial que todos los empleados conozcan las
leyes y regulaciones aplicables, asi como las politicas y procedimientos internos
relacionados con el cumplimiento. La empresa debe ofrecer capacitacion adecuada

para asegurar gue todos comprendan y sigan estas normativas.
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e Monitorear y evaluar el cumplimiento normativo: La empresa debe llevar a cabo
un monitoreo y evaluacion constantes de su cumplimiento normativo para verificar
gue se estén cumpliendo todas las leyes y regulaciones. Esto puede incluir la
revision de informes, auditorias internas y la evaluacion de la conformidad con las

normativas aplicables.

1.2.13 Eficiencia operativa

La eficiencia operativa se refiere a la habilidad de un equipo para entregar un producto de
alta calidad utilizando la menor cantidad de recursos posible. Se mide calculando la relacién
entre los recursos invertidos en el proyecto, como dinero, personal, horas de trabajo, entre

otros, y los resultados obtenidos, que son los productos entregables (Laoyan, 2024).

Los recursos representan la inversion realizada para alcanzar el éxito del proyecto,
mientras que los resultados son los entregables que se esperan al final del cronograma del
proyecto, siendo el resultado final el objetivo que se busca alcanzar. Los términos "eficiencia
operativa” y "productividad operativa” a menudo se usan de manera intercambiable, en
realidad tienen significados distintos. La eficiencia operativa se refiere al proceso de obtener
los mismos resultados utilizando la menor cantidad de recursos posible. Por otro lado, la
productividad operativa se refiere a la capacidad de generar mayores resultados utilizando la

misma cantidad de recursos.

1.2.14 Procesos de purificacion de agua

El agua es considerada un solvente universal, propiedad relacionada con su estructura
molecular que le permite disolver facilmente compuestos idnicos y polares y disolver otros
compuestos de naturaleza lipidica. Esta propiedad Unica hace que el agua sea muy importante
porque tiene muchos usos. No olvides que es un elemento esencial para el sustento de la vida
en la tierra (Esteban, 2016).

El agua potable es agua que puede ser consumida, suministrada a las personas y
satisfacer sus necesidades porque su composicidon quimica esta libre de contaminantes no
deseados (microorganismos, sustancias quimicas o0 agentes infecciosos, etc.). Estos
contaminantes pueden dafar a los humanos y hacer que el agua no sea potable. Por todos
estos motivos, es muy importante comprender la calidad del agua, especialmente la que bebe

la gente.

Para verificar que el agua consumida sea efectivamente potable, se toman muestras y se
analizan quimicamente para determinar conductividad, densidad, pH (acidez o alcalinidad),
dureza total, dureza del calcio, calcio y magnesio después de la absorcion atémica, alcalinidad

total, alcalinidad parcial, hidroxido. alcalinidad y cloruro. Estos analisis nos permiten saber si
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el agua cumple con los parametros especificados que determinan si es potable o n, este

método se denomina procesos de purificacion de agua.

1.2.15 Inocuidad Alimentaria
Para Fernandez (2014) en su articulo declara., La importancia de la seguridad o inocuidad
alimentaria radica en proteger la salud de los consumidores, prevenir enfermedades y

garantizar la seguridad alimentaria.

La seguridad alimentaria es una cuestién importante para la industria alimentaria y la salud
publica. Se refiere a la seguridad y calidad de los alimentos que consumimos, es decir, la

ausencia de sustancias nocivas como bacterias, virus, parasitos, residuos de pesticidas, etc.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), estima que cada afio se producen
aproximadamente 600 millones de casos de enfermedades transmitidas por alimentos en todo
el mundo, de los cuales 420.000 provocan la muerte. Ademas, la inocuidad de los alimentos
también esta relacionada con el comercio internacional de alimentos, y la mayoria de los

paises cuentan con regulaciones y normas para garantizar la inocuidad de los alimentos.

1.2.16 Filtracion

La purificacion del agua es el proceso que permite eliminar de ella compuestos quimicos
indeseados, materiales organicos e inorganicos, y contaminantes biolégicos. Este proceso
también abarca métodos como la destilacién, que consiste en convertir un liquido en vapor
para luego condensarlo nuevamente en forma liquida, y la deionizacion, que elimina iones

mediante la extraccion de sales disueltas.

Uno de los objetivos principales de la purificacién del agua es ofrecer agua potable limpia.
Ademas, la purificacion del agua cubre las necesidades de diversas aplicaciones médicas,
farmacoldgicas, quimicas e industriales que requieren agua limpia y apta para el consumo.
Este proceso reduce la concentraciébn de contaminantes como particulas en suspension,
pardsitos, bacterias, algas, virus y hongos. La purificacion del agua se realiza tanto a gran
escala, como para abastecer a ciudades y viceversa como a pequefia escala, para uso en

hogares particulares (Cristina, 2011).

1.2.17 Osmosis inversa

Consiste en separar el solvente de una solucion concentrada, haciendo que pase a través
de una membrana semipermeable mediante la aplicacion de una presion, que debe ser al
menos superior a la presion osmética. A mayor presion aplicada, mayor sera el flujo de
permeado a través de la membrana (Tuset, 2021).
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Este proceso resulta especialmente interesante debido a la alta selectividad de las
membranas, que permiten el paso del solvente, pero restringen el paso de iones y moléculas

pequefias disueltas en la solucion.

1.2.18 Agua purificada envasada

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) El agua destinada al consumo humano se
define como agua que no supone un riesgo significativo para la salud si se utiliza durante toda
la vida, teniendo en cuenta las diferentes vulnerabilidades que pueden experimentar las
personas en las distintas etapas de la vida. La mala calidad del agua doméstica causara varias
enfermedades y afectara en gran medida la salud de las personas (Carrefio, Montenegro, &
Mosquera, 2019).

Garantizar la seguridad microbiolégica del suministro de agua potable se basa en la
aplicacion de varias barreras desde la cuenca hasta el consumidor para evitar la
contaminacion del agua o reducirla a un nivel que ponga en peligro la salud. En general, el
agua potable contaminada con desechos humanos o animales presenta el mayor riesgo
microbiano. Las heces pueden ser una fuente de patdégenos como bacterias, virus, protozoos
y helmintos (Marin, 2017).

1.2.19 Trazabilidad

La trazabilidad se refiere a la capacidad de seguir todos los procesos involucrados, desde
la obtencion de materias primas hasta la produccién, el consumo y la eliminacion, permitiendo
identificar "qué se produjo, cuando, dénde y por quién". En los ultimos afios, ha ganado
relevancia debido a la mejora en la calidad de los productos y al aumento de la preocupacion

por la seguridad.

Actualmente, se aplica en diversos sectores como el automotriz, electrénico, alimentario y
farmacéutico. La trazabilidad tiene como objetivo localizar cualquier producto o materia prima
en la cadena de suministro y facilita la inmovilizaciéon o retiro en caso de problemas de

seguridad alimentaria (Luciana & Moltoni, 2014).

1.2.20 POE

Los Procedimientos Operacionales Estandarizados se dividen en dos categorias. La
primera abarca los procedimientos empleados para operaciones generales, conocidos
simplemente como Procedimientos Operacionales Estandarizados (POE). La segunda
categoria incluye los procedimientos especificos para limpieza y desinfeccion, que se
denominan Procedimientos Operacionales Estandarizados de Sanitizacion (POES) (Cal,
2002).
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1.2.21 Reduccion de defectos

Los defectos de fabricaciébn son variaciones en la calidad y las especificaciones de un
producto que ocurren durante el proceso de produccion. Estos pueden incluir desde errores
en las dimensiones hasta problemas relacionados con la calidad del material. Tales defectos
pueden ocasionar consecuencias graves, como pérdidas econOmicas por productos
desechados o la necesidad de reelaboracion, riesgos de seguridad, costosos retiros de

productos, y dafio a la reputacién de la empresa (Kuuse, 2023).

También se consideran desviaciones del disefio planificado de un producto aquellas que
surgen durante su fabricaciéon. Es esencial que los fabricantes reduzcan al maximo el riesgo
de defectos y aseguren un proceso eficiente de gestién de devoluciones cuando los productos
defectuosos lleguen a los consumidores. Dependiendo de su gravedad, los defectos se
clasifican desde menores, con poco impacto, hasta criticos, que pueden resultar peligrosos.
Para reducir su aparicion, es fundamental que los fabricantes estandaricen sus procesos,
capaciten a su personal, monitoreen la calidad de los materiales y productos, aseguren la
trazabilidad a lo largo de la cadena de suministro, y realicen un mantenimiento regular de los

equipos.
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1.3 Marco Conceptual
Calidad

Para Harrington (1990), define la calidad como satisfacer o superar las expectativas del

cliente a un precio que pueda pagar.

Por otro lado, Juran (1993), supuso que la calidad es el conjunto de caracteristicas que
satisfacen las necesidades de los clientes. Ademas, la calidad consiste en no tener
deficiencias. La calidad es “la adecuacion para el uso satisfaciendo las necesidades del

cliente.
Mejora de procesos

Segun Laoyan (2022), la mejora de los procesos son metodologias mediante el cual los

equipos evallen los procesos que utilizan y los ajusten para mejorar la rentabilidad.
Procesos de produccion

Para Quiroa (2022), un proceso de produccién es un conjunto de tareas y procedimientos

gue una empresa necesita para producir bienes y servicios.
Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

Pando (2011), considera que los principios basicos y practicas generales de higiene en la
manipulacién, preparacion, elaboracion, envasado y almacenamiento de alimentos para
consumo humano, con el objeto de garantizar que estos se fabriguen en condiciones

sanitarias adecuadas.
Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento (POES)

Segln son procesos que garantizar una adecuada higiene y desinfeccién de las
instalaciones de procesamiento de productos antes, durante y después de la preparacion de
alimentos de acuerdo con los formularios de procedimiento de aplicacién obligatorios, junto
con las Buenas Practicas de Manufactura (BPF), que es la base para la implementacion del
plan Andlisis de Peligros y de Puntos Criticos de Control (HACCP) (Nidia, 2008).

Procedimientos Operativos Estandarizados (POE)

Segun Salazar B. F (2024) en su proyecto de titulacion declara que los POES, son métodos
prescritos o establecidos para que sean seguidos como rutina en la aplicacién de operaciones

o tareas especificas.
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Inocuidad

La Organizacion Mundial de la salud (2024), considera que la inocuidad es la seguridad y
calidad de los alimentos que consumimos. Esto significa que el alimento no contiene

sustancias nocivas como bacterias, virus, parasitos, residuos de pesticidas, etc.
Agua

Salvado (2020), declara que el agua es un nutriente esencial para la vida y el componente
mas comun del cuerpo humano, implicado de una forma u otra en casi todos los procesos

fisiologicos.
Purificacion del agua

Para estos autores Schroth & Lanfair (2024), considera que es un proceso necesario e
importante para obtener agua purificada o limpia. Durante este proceso se eliminan los

microorganismos Yy residuos del agua para conseguir la mayor pureza y calidad posible.
Agua purificada envasada

De acuerdo con la norma INEN 055 (2011), se considera agua embotellada agua pura
embotellada, la cual se refiere al agua destinada al consumo humano que ha sido sometida a
procesos fisicos y quimicos como destilacién, deionizacién, 6smosis inversa, desinfeccion u

otros procesos; carbonatado o no, cumple con los requisitos de esta norma.
Agua purificada mineralizada envasada.

La INEN (2017), afirma que se trata de un producto elaborado a partir de agua purificada
con la adicion de minerales permitidos (carbonatados o sin gas) envasado en un recipiente

sellado y a prueba de manipulaciones fabricado con materiales aptos para uso alimentario.
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1.4 Marco Legal y Ambiental

La Institucién Nacional del Ecuador, especialmente la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) es la entidad encargada de garantizar el
cumplimiento de los estdndares de calidad y sanidad en los productos destinados al consumo
humano, entre ellos, el agua purificada envasada. En este contexto, se aplican dos normativas

clave que regulan la produccion, envasado y comercializacion de este producto:
e Resolucion ARCSA-DE-2022-016
Definicion

La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (Arcsa), es la entidad
publica adscrita al Ministerio de Salud Publica (MSP) que se encarga de controlar y vigilar las
condiciones higiénico — sanitarias de los productos de uso y consumo humano, ademas de
brindar servicios que facilitan la obtencion de permisos de funcionamiento y Notificaciones

Sanitarias

La presente Normativa Técnica Sanitaria aplica a todas las personas naturales o juridicas,
nacionales o extranjeras que se relacionen o intervengan en los procesos de fabricacion,
produccién, elaboracion, preparacion, envasado, empacado, maquila, transporte,
almacenamiento, importacion, distribucion y comercializaciéon en territorio ecuatoriano, de
alimentos procesados para consumo humano; asi como, a los establecimientos de

alimentacion colectiva.
Se basan en la siguientes leyes y articulos.

Que, la Ley Organica de Salud en su articulo 131, manda que: "El cumplimiento de las
normas de buenas practicas de manufactura, (...) sera controlado y certificado por la autoridad

sanitaria nacional";

Que, la Ley Orgéanica de Salud en su articulo 132, establece que: "Las actividades de
vigilancia y control sanitario incluyen las de control de calidad, inocuidad y seguridad de los
productos procesados de uso y consumo humano, asi como la verificacién del cumplimiento
de los requisitos técnicos y sanitarios en los establecimientos dedicados a la produccion,
almacenamiento, distribucidon, comercializacion, importacion y exportacién de los productos

sefalados";

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 285 expedido el 18 de marzo de 2010, publicado en
el Registro Oficial No. 162 de 31 de marzo de 2010, se declar6 como parte de la politica de

comercio exterior y de la estrategia nacional de simplificacion de tramites, la implementacion
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de la Ventanilla Unica Ecuatoriana para el comercio exterior, disponiéndose la implementacion
del modelo de emision para alimentos procesados, mediante calificacién de Buenas Practicas

de Manufactura de los establecimientos procesadores de alimentos;

Que, mediante Resoluciéon No. ARCSA-DE-2022-013-AKRG, de fecha 29 de diciembre de
2022, se suscribié la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para otorgar el permiso de
funcionamiento sanitario a los establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria, a
excepcion de los establecimientos y servicios de atencion de salud del sistema nacional de

salud;

Expedir la normativa técnica sanitaria sustitutiva para alimentos procesados, plantas
procesadoras, establecimientos de distribucion, comercializacion y transporte de alimentos

procesados y de alimentacién colectiva.
e NTE INEN 2200: Agua purificada envasada.

Esta norma NTE INEN 2200 especifica los requisitos para establecer, implementar y
mantener programas de requisitos previos para ayudar a controlar los peligros de seguridad

alimentaria tales como, contaminacion, inocuidad etc., en los procesos de fabricacion.
Alcance

Esta norma se aplica también a las aguas purificadas mineralizadas envasadas, se
excluyen las aguas minerales naturales, las aguas de fuente y las aguas purificadas de uso

farmacéutico.
Requisitos

e El producto agua purificada envasada debe cumplir con los principios de las buenas
practicas de fabricacion.

e El agua purificada envasada debe elaborarse con agua que cumpla con NTE INEN
1108.

¢ No debe presentar olores o sabores extrafios que no sean caracteristicos del producto.

Envasado y embalado

e Los cierres de los envases utilizados para el agua purificada deben ser herméticos y
garantizar que el envase no ha sido abierto después de llenado y antes de la venta al
consumidor.

e Los envases retornables o no retornables y las tapas deben ser de materiales de

calidad grado alimenticio.
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e Los envases retornables antes de ser nuevamente utilizados deben ser
completamente sanitizados.

e Los envases utilizados deben presentar un cierre seguro e inviolable de modo que no
se evidencien pérdidas de su contenido como consecuencia de los procesos propios

del transporte y almacenamiento de los mismos.

Rotulado
El rotulado del producto debe cumplir con lo establecido en NTE INEN 1334-1.

En conjunto, ambas normativas son esenciales para asegurar que el agua purificada
envasada se produzca bajo estrictos controles de calidad y que el consumidor tenga acceso
a un producto seguro, etiguetado de forma transparente y conforme a los estandares
nacionales e internacionales. Estas son las normas y leyes ambientales que respalda este

proyecto de investigacion.
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1.5 Hipotesisy Variables
1.5.1 Hipoétesis
Hipotesis
El disefio de los criterios de aseguramiento de la calidad ayudara a mejorar los procesos

en relacion con la inocuidad y calidad en esta planta.

1.5.2 Identificacion de las Variables
e Variable Independiente:

Disefio de los criterios de aseguramiento de la calidad.
e Variable Dependiente:
Mejora de los procesos de produccion.

1.5.3 Operacionalizacion de las Variables

Tabla 1. Operacionalizacién de las variables

. . - . Escala de
Variable Dimension Indicadores i
PN Ordinal
Criterios de — 1. Eficiencia
aseguramiento 2 Eficaci Ordinal
X POES . ETIcCacia
de calidad. )
3. Seguridad de produccion Slienal
1.Cumplimiento Ordinal
Procesos Esencial
de produccion De soporte 2. Calidad y Productividad
De gestion ordinal
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1.6 Marco Metodoldgico

1.6.1 Modalidad Basica de la Investigacion

La investigacion se desarrollard bajo una modalidad descriptiva-explicativa, ya que se
busca no solo describir los criterios de aseguramiento de la calidad aplicados en la planta
"Spura", sino también explicar su incidencia en la mejora del proceso de purificacién y
envasado. Este tipo de investigacion permite identificar las deficiencias actuales en los
procesos de la planta y analizar como es la correcta aplicacion de los criterios de

aseguramiento de la calidad y su mejora en la eficiencia y competitividad.

1.6.2 Nivel de investigacion

El nivel de la investigacion sera correlacional y descriptivo, ya que busca establecer la
relacion entre los criterios de aseguramiento de la calidad y la mejora del proceso de
purificacién y envasado. Se pretende identificar como la aplicacion o falta de estos criterios
influye directamente en la eficiencia del proceso, la calidad del producto final y la rentabilidad

de la planta.

1.6.3 Enfoque

El enfoque de la investigacion sera mixto (cuantitativo y cualitativo):

¢ El enfoque cuantitativo se utilizara para analizar los datos numéricos, como los
resultados del Checklist que engloba los diferentes porcentajes de cumplimiento de
cada érea, calidad, y otras métricas relacionadas con la eficiencia del proceso de
purificacion y envasado antes y después de la aplicacién de los criterios de
aseguramiento de la calidad.

e El enfoque cualitativo permitird explorar las percepciones y opiniones del personal
de la planta, gerentes y expertos sobre la calidad del proceso y las estrategias
implementadas, utilizando entrevistas para obtener una comprension mas profunda

de las barreras y oportunidades en la gestion de calidad.

1.6.4 Poblacion de estudio
La poblacion de estudio en este contexto incluiria todos los elementos de la planta que

deben ser inspeccionados o evaluados mediante el checklist. Estos pueden ser:

Poblacion de Personal:

e Operarios de planta: Personal que esta directamente involucrado en las areas de
purificacion y envasado.
e Personal de control de calidad: Responsables de garantizar que el agua cumpla con

las normas de calidad.
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e Supervisores o jefes de planta: Encargados de la gestion y supervision de todos los
procesos.

e Personal de mantenimiento: Encargados de verificar y mantener los equipos en
Optimas condiciones.

e Personal administrativo: Que gestiona la documentacién y el cumplimiento

normativo.

Equipos e Instalaciones:

e Equipos de purificacion: Filtros, sistemas de 6smosis inversa, rayos UV, sistemas
de cloracion, etc.

e Equipos de envasado: Lineas de llenado, sellado y etiquetado.

e Areas criticas: Tanques de almacenamiento, area de manejo de residuos,
estaciones de limpieza y desinfeccion.

e Sistemas de control de calidad: Instrumentos de mediciébn para pruebas

microbioldgicas ya sea fisica o quimicas.

1.6.5 Tamafno de la muestra

El tamafio de la muestra, como es una planta pequefa que considerara los siguientes:

e Personal total: 8 personas incluyendo: operarios, técnicos de calidad, supervisores
y mantenimiento).
e Equipos e instalaciones: Las areas de procesos de produccién y equipos clave de

purificacion, envasado y control de calidad.

Este tamafio de muestra permitira obtener informacién representativa sobre el estado de
cumplimiento de los procedimientos de aseguramiento de la calidad en las areas criticas de

la planta purificadora de agua.

1.6.6 Técnicas de recolecciéon de datos
Para la recoleccion de datos, se realizo a través de un checklist en esta planta purificadora

de agua, las técnicas utilizadas fueron las siguientes:

Observacién Directa: A través de la observacion directa, se verificara si se siguen
correctamente los procedimientos, si el equipo esta en buen estado, y si el personal cumple

con las normas de seguridad e higiene.

Entrevista: Se realizara preguntas directrices de acuerdo al Checklist, a las diferentes
personas de la planta. Con el objetivo de verificar el porcentaje de cumplimiento de la misma

y asi obtener informacién mas relevante.
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Aplicacion del Checklist: El checklist, previamente disefiado de acuerdo con los
estandares de calidad y normativas mediante la Resolucion ARCSA-016-2022-GGG — Norma
Técnica Sanitaria para Alimentos Procesados, se utilizara como una herramienta para
registrar de manera objetiva el cumplimiento o incumplimiento de los diferentes items. Cada
item del checklist corresponde a una tarea, accién o condicién que debe ser verificada, y su

evaluacion puede ser binaria (cumple/no cumple) o graduada (cumplimiento parcial).

Revision Documental: Se revisardn documentos internos como manuales de
procedimientos, registros de control de calidad, registros de mantenimiento de equipos, y
analisis de muestras de agua para complementar la informacién recolectada mediante la
observacion directa. Esta técnica permite verificar si los registros estan actualizados y si los

controles necesarios se llevan a cabo de manera sistematica.

1.6.7 Plan de recoleccion de datos
Tabla 1

Preguntas pararecoleccién de datos

N° Preguntas frecuentes Explicacion

1. ¢Paraqué? Diseilar BPM y POES

2. ¢De qué personas? De los trabajadores de la Planta

3. ¢Sobre qué aspectos? Sobre los procesos de produccion

4. ¢Quién investiga? Limber Kenny Quijije Alvarado

5. ¢Cuando? Julio del 2024

6. ¢Donde? Planta Spura

7. ¢Cuantas veces? 2 veces por semana

8. ¢Qué técnica se utiliz6? Entrevista, Observacion y Formato
Checklist

9. ¢Con que? Conversacion con el gerente

10. ¢ En qué situacion? Entrevistando al personal en sus puestos
de trabajo de la planta Spura.

1.6.8 Procesamiento de la Informacion
Una vez recopilados los datos a través del checklist, el procesamiento de la informacién se

llevara a cabo de la siguiente manera:
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Tabulaciéon y Codificacion de los Datos:

Los datos recolectados en el checklist seran ingresados en una base de datos o en hojas
de calculo, donde se clasificaran los items como "cumplidos" o "no cumplidos". También se
agruparan los datos por areas de la planta (purificacién, envasado, almacenamiento, etc.) para

facilitar el analisis.
Analisis Cuantitativo:

e Se calcularan los porcentajes de cumplimiento en cada area de la planta. Por
ejemplo, si en el area de envasado se aplicaron 10 items y 8 fueron marcados como
"cumplidos”, el porcentaje de cumplimiento sera del 80%.

e Se identificaran las areas con menor nivel de cumplimiento y se priorizardn para
acciones correctivas inmediatas.

e Se generaran gréficos o tablas para visualizar el desempefio global de la planta y

para identificar las tendencias de mejora o deterioro a lo largo del tiempo.
Analisis Cualitativo:

e Se analizardn las observaciones anotadas en los items "no cumplidos" para
comprender las causas del incumplimiento y si se requieren cambios en los
procedimientos, equipos o capacitacion del personal.

e Se evaluara la naturaleza de los incumplimientos (si son de caracter critico, mayor
0 menor) para determinar su impacto en la calidad del producto y en la seguridad

del proceso.

Cabe recalcar que se verificara el cumplimiento de cada area evaluada. También incluird
recomendaciones para la correccion de incumplimientos, planes de mejora, y la

reprogramacion de una nueva evaluacion.

Estas verificaciones, conclusiones y recomendaciones servirdn como base para la toma de
decisiones por parte de la gerencia, quienes podran ajustar recursos, capacitar al personal o

actualizar procedimientos para garantizar el cumplimiento de los estandares de calidad.

Con base en los resultados del analisis, se propondran acciones correctivas y de mejora

para las areas que presentaron incumplimientos.

Este ciclo continuo de recoleccién, procesamiento y andlisis de datos permite a la planta
purificadora optimizar sus procesos de produccion y asegurar el cumplimiento de las normas

de calidad requeridas para la comercializacion de agua purificada.
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2 Capitulo 2

2.1 Descripcion de laempresa

"Spura" es una pequefia planta purificadora de agua potable ecuatoriana surgié a fines
del 2022, ubicada en el cantén Montecristi-Los bajos de la Palma, dedicada a embotellar y
comercializar agua purificada, ofrece a todos sus clientes agua 100% pura, elaborada
mediante los estandares de calidad mas alto a través de la ésmosis inversa, que brinda los

minerales esenciales que el cuerpo humano necesita.
Figura 1

Logotipo de la planta purificadora de agua

(Shifs

Nota: Logotipo principal de la planta purificadora, también caracteristica propia de dichos

productos. Elaboracion propia.

2.2 Tipo de productos:
El producto esta compuesto de agua purificada envasada se trabaja con tres tipos de

envases:

¢ Un bidon de agua 20 Litros.
e Botellas de 500 mililitros

e Galones de 4 litros.

2.3 Mision

Ofrecer agua 100% limpia que cumpla con todos los estdndares de calidad necesarios,
garantiza el mejor servicio a todos los clientes, mediante un ambiente de trabajo armonioso
gue permita a nuestros empleados y socios comerciales desarrollarse y crecer personalmente.
2.4 Vision

Convertirnos en una empresa lider en la comercializacion, distribucién y purificacion de

agua potable en la provincia de Manabi y ser la empresa mas desarrollada en el campo de la
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potabilizacién en el canton de Montecristi, duplicando su valor cada afio y manteniendo un

crecimiento continuo construyendo relaciones con todos los clientes a través de servicios.

2.5 \Valores
La calidad es la piedra angular de nuestra relaciéon con los consumidores. Como equipo,

construimos vinculos de confianza con nuestros clientes a través de un compromiso constante

con nuestros valores fundamentales.

>
>

Responsabilidad: Actla adecuadamente por las acciones y su impacto.
Honestidad: Proporcionar productos de calidad elaborados por un equipo integro que

se preocupa por los consumidores.
Respeto: Formado por las personas que conforman el entorno inmediato de la

empresa.
Creatividad: En la basqueda continuamente la diferenciacion a través de la

innovacion.
Integridad: Creemos, cémo actuamos y comportamos, y las decisiones que tomamos

al respecto.

» Conciencia: Unidos por el objetivo comuan de la sociedad.

Figura 2

Cadena de Valor de la planta purificadora de agua.

Cadena de valor (, VR

\ D LIED

Infraestructura de la Empresa
Gestién, contabilidad de ingresos. egresos, sistema de filtracion de agua, equipamiento de oficina
Administracién de recursos humanos %
capacitacion de los empleados, %

Farmacion ¥
Desarrollo tecnolégico

Sistema de filtracion actualizado, estenilizadores de luz UV.

Abastecimiento

Compras de bidones, galones, botellas de pequeitas y tapas, Pozos llenos.

aj1odos
AP SapepIATIOY

[
Actividades primarias

Nota: Descripcion de como se desarrollan las operaciones y actividades de la empresa,

la cadena de valor cubre todas las partes del proceso. Elaboracion Propia.
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2.6 Politica
En esta planta purificadora y envasadora Spura estan comprometidos a brindar servicios
hidrosanitarios para la produccién y distribucion de agua potable; Recoleccién, tratamiento y

disposicion de aguas residuales y pluviales:

Brindar soluciones oportunas a las necesidades publicas, facilitar el acceso a los servicios

y asegurar su disponibilidad.

Mejorar continuamente nuestro sistema de gestion de calidad, cumplir con los estandares

de aseguramiento de procesos, las leyes y regulaciones aplicables y los acuerdos voluntarios.

Optimizar continuamente los recursos en los procesos y promover el respeto al medio

ambiente para una politica de buena vida.

Garantizar por el bienestar del talento y de la sociedad; hacer frente a riesgos

importantes para la salud y la seguridad.

2.7 Diagrama flujo de procesos.
Figura 3

Descripcion de los procesos de la produccién de agua purificada en la planta purificadora

Spura.

Recepcion de agua Bombeo a los equipos
natural de filtracién > Filtro de sedimentos __ Fjltro de carbén activado

Captacion de agua

i i Ablandad
Afiandada Filtro pulidor — andador

Filtro pulidor (2) «—

Captacion de agua

Esterilizador UV,  Osmosis Inversa Filtro Pulidor (3)

purificada.
g Esterilizador UV (2)
Primer I?vad.o exterior Ozono
¢ interior

Segundo lavado de

Llenado y envasado
envases £

l

Almacenamiento

Nota: Diagrama de flujo de los procedimientos operativos de la produccion de agua
potable, desde la etapa de recepcién de agua cruda hasta el almacenamiento en envases

en esta planta purificadora. Elaboracion propia.
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2.8 Descripcion del proceso

Procesos

Descripcion

Caracteristica

Imagen

Recepcion de
agua natural.

El proceso de purificacion del agua potable
comienza, cuando se obtiene agua natural de pozo
y se filtra a través de tuberias. Esta agua contiene
un alto contenido en minerales, lo que confirma su
filtraciéon para el consumo humano.
Posteriormente esta agua se recoge en tanques
de polietileno.

Ancho: 15m
Largo: 17m

Figura 4
Pozo de obtencion de
agua cruda.

Propia
Después de la recepcion de agua natural. El agua
se suministra a los equipos de filtracion a través de
una bomba sumergible, que es muy silenciosa .
gible, q y Y'| Marca: Pedrollo Figura 5

proporciona el caudal y la presion necesarios para
una filtracion eficaz.
La bomba centrifuga con la cuenta esta planta

Modelo: CPM
670

Potencia: 3 HP.

Bomba centrifuga de
la planta purificadora.

Bombeo a los purificadora, es una bomba de superficie g
X . . - Voltaje: 220 V.
equipos de centrifuga monofasica que se utiliza Succion: 11/4
filtracion. principalmente para extraer agua limpia del pozo, N
) .| Altura (max.):
Este tipo de bomba cuenta con uno o mas 555 m
impulsores que conforman el componente B ,
e ) PR Caudal Max:
hidraulico y permiten bombear el liquido . :
; . . . 140litros/min 0
sumergido en hacia el exterior. Ademas, esta 220V P .
bomba consta de un motor eléctrico sumergible Noti'ar Elaboracion
gue estad conectado directamente a una bomba ’ ropia
centrifuga vertical mediante un acoplamiento. prop
Este motor esta conectado a la bomba y esta
sellado para que no pueda entrar agua.
Para este procedimiento. Esta planta de agua | Modelo: FT-24 :
. : . ~ Figura 6
purificadora cuenta con un filtro de sedimentos el | Tamafio: 24 x . .

. " L L Primer filtro del
cual es un dispositivo disefiado para eliminar la | 72 proceso
maxima cantidad de sedimentos presentes en el | Material: Fibra :
agua para consumo doméstico y determinados | de Vidrio con
procesos industriales para su normal desarrollo. | Polietileno NSF
También este filtro permite eliminar eficazmente | Voltaje: 120V

Filtro de todas las particulas del agua que puedan afectar a | Valvula: 1.5

sedimentos. su calidad. En general, el filtro de sedimento | in/out
funciona bajo el mismo principio de filtracion, | Flujo
utilizando un elemento poroso y permeable que | promedio: 32
permite el paso del liquido en este caso agua | gpm _ v
natural, mientras bloquea las particulas no | Flujo maximo: l;l:)ota_.aEIaborauon
deseadas. Este filtro bloquea las impurezas | 49 gpm P!
grandes (sélidos de hasta 30 micras) que | Flujo minimo:
acompafan al agua a su paso por el lecho de | 16 gpm

arena.
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Filtro de carbdn
activado.

Luego de haber pasado por el filtro de sedimentos
pasa inmediatamente al siguiente filtro de carbon
activado, el cual es un elemento filtrante granular
impregnados de plata coloidal para capturar mas
del 98,6% de las bacterias y mas del 95% de otros
contaminantes quimicos como cloro, pesticidas,
detergentes, herbicidas, plomo, etc.

Utiliza principalmente el principio de adsorcidn.
Las sustancias nocivas como el polvo o los
metales pesados se separan de los gases o
liquidos mediante filtros de carbon activado. En el
tratamiento de agua potable, El agua pasa a través
de la columna de carbén activado. Este carbon
activado elimina eficazmente el cloro, los sabores
y olores unicos caracteristicos del agua de pozo,
también de diversos contaminantes quimicos
organicos como pesticidas, herbicidas,
metilmercurio e hidrocarburos clorados del agua
de pozo.

Modelo: FT-24
Tamano: 24 x
72

Material: Fibra
de Vidrio con
Polietileno NSF
Voltaje: 120V
Vélvula: ROSH
1

Flujo
promedio: 32
gpm

Flujo maximo:
49 gpm

Flujo minimo:
16gpm

Figura 7
Segundo filtro

continu6 usa en este
proceso de
purificgcién.

Nota: Elaboracion
propia.

Ablandador

Luego del filtro de carbdn activado pasa enseguida
por el ablandador, en este proceso se utiliza un
ablandador de agua que ejerce un sistema que
hace pasar agua dura a través de una capa de
resina de intercambio i6nico, lo que da como
resultado agua ablandada (baja dureza) en la
salida.

Para esto proceso de purificacion de agua, los
iones disueltos en el agua se eliminan reactivando
la resina de intercambio ionico mediante un
regenerador. El principio del intercambio i6nico es
elintercambio de iones entre un sélido y un liquido,
donde la estructura del soélido no cambia
significativamente. Dado que el intercambio i6nico
es una reaccion reversible, el material de
intercambio se puede regenerar para Su uso en
Nuevos procesos.

Ademas, filtro ablandador elimina los minerales
disueltos del agua en forma de calcio, magnesio y
hierro. A medida que el agua pasa por el tanque
de resina, estos minerales se eliminan mediante
un proceso de intercambio ionico.

Modelo: FT-24
Tamafio: 24 x
72

Material: Fibra
de Vidrio con
Polietileno NSF
Voltaje: 120V
Valvula: ROSH
1

Cantidad de
Resina:300
litros

Flujo
promedio: 35
gpm

Flujo maximo:
48 gpm

Flujo minimo:
16 gpm

Figura 8
Tercer filtro de este
proceso de agua.

¢
+ |

Nota: Elaboracién
Propia
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Filtro Pulidor

La planta purificadora de agua utiliza este filtro
pulidor en la etapa de prefiltracion por la que pasa
el agua. Su finalidad es lograr el pulido fisico del
agua. Este filtro también se puede utilizar en
sistemas de ésmosis inversa. La principal funcién
de este filtro es bloguear pequefias impurezas
(solidos de hasta 5 micras). En el filtro pulidor de
agua, en su interior cuenta con un cartucho, el
cual, entre otros componentes contiene papel de
filtro. Dicho filtro de papel se utiliza para atrapar los
posibles residuos que se encuentren en el agua.
Después de completar este paso, se obtendra
agua brillante, cristalina y verdaderamente pura.

Diametro:2.5"y
4.5",
Longitudes:
10", 20", 30"y
40"

Micraje: 1, 5,
10, 20y 50
Material:
Polipropileno

Figura 9

Primer filtro pulidor
usado en este
proceso.

Nota: Elaboracién
Propia.

Captacion de

agua Ablandada.

Después de los procesos anteriores, el agua pura
se almacena en un tanque de polietileno, después
pasa al segundo filtro pulidor.

Capacidad: 5
mil Litros
Largo: 1.50
metros

Alto: 2.3 metros

Figura 10
Tanque polietileno

Nota: Elaboracién
Propia

En esta planta purificadora, se utiliza un segundo

Diametro: 2.5"

Figura 11
Segundo filtro pulidor
usado en este
proceso.

: _ o y4.5", <
filtro pulidor, el cual pasa el agua cristalina con el . ) -
. . objetivo de limpiar y eliminar dichas bacterias que Longitudes: .
Filtro Pulidor (2) X . ) -1 10", 20", 30"y
aun estan presente en el agua cristalina y asi 40"
obtener un agua mas pura. Micraje: 1, 5,
10,20y 50
Nota: Elaboracion
Propia
El esterilizador UV que utliza esta planta
pIL:rlflc_a:j(?[ra (Ije ?guta, _ emlteln unf[),s rayos | cictoma: UV 12 '
ultravioletas el cual atraviesan los patogenos y GPM Figura 12
matan su ADN. Esto es |mportante porque el ADN Modelo: Primer Esterilizador
fes I_a base de |é|3. (;apamdadI del cuerpé)_ para: AQ-UV-12 UV usado en este
Esterilizador | o i3l Scte organismo esté activoy crezca, | F1UI9: 12 gom proceso.
ultravioleta UV. q 9 y ' Flujo: 8.5 gpm

El resultado final del proceso de esterilizacion
ultravioleta es la eliminacion de todos los
contaminantes bioldgicos del agua pura en menos
de diez segundos de exposicion a los rayos
ultravioleta. Cuando se usa las dosis correctas, no
hay posibilidad de que ningin microorganismo
sobreviva a la esterilizacion.

Entrada/salida:
1"
Material: Acero
inoxidable

Nota: Elaboracién
Propia
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Osmosis
inversa.

Dentro de esta planta purificadora, para el proceso
de 6smosis inversa se utiliza cinco membranas
semipermeables para separar y eliminar sélidos
disueltos, sustancias organicas, piro6genos,
sustancias coloidales, virus y bacterias del agua.
Este proceso se llama 6smosis inversa porgue
requiere presion para forzar el agua limpia a traves
de la membrana, dejando impurezas. La 6smosis
inversa elimina entre el 95 y el 99 % del total de
sélidos disueltos (TDS) y el 99 % de todas las
bacterias, lo que garantiza agua limpia y segura.
También este separa los componentes organicos
e inorganicos del agua aplicando una presion
sobre la membrana semipermeable que es mayor
que la presion osmoética de la solucion. El
resultado es wun fluo de agua limpia,
esencialmente libre de minerales, coloides,
particulas y bacterias.

Una tasa de retencion tipica de 6smosis inversa es
del 30%, lo que significa que por cada litro que
ingresa al sistema de O&smosis inversa, se
producen 700 mL de agua de la mas alta calidad
(producto) y otros 300 ml se envian por el desagtie
(rechazo). que contiene los TDS. Estos equipos de
Osmosis inversa remueven o rechazan

* Del 90% al 98% de fluor, sodio, calcio y metales
pesados.

* Mas del 97% de elementos organicos con un
peso molecular de 1000.

Modelo: BW-6
Caudal
Maximo:

6.6 GPM
Caudal
Minimo:

5.5 GPM
Rejeccion
Tipica: 99%.
Alimentacioén
Eléctrica: 220
V, 60 Hz

Figura 13
Sistema de Osmosis
Inversa

Nota: Elaboracion
Propia

Captacion de
agua purificada.

Después de los procesos anteriores, el agua
purificada se almacena en otro tanque de
polietileno, después pasa al Tercer filtro pulidor.

Capacidad:

5 mil Litros
Largo: 1.50
metros

Alto: 2.3 metros

Figura 14
Segundo Tanque de
Polietileno

Nota: Elaboracion
Propia

Filtro Pulidor (3)

Se utiliza un tercer y ultimo filtro pulidor, el cual
pasa el agua purificada, con el objetivo de tener
una mayor agua pura y cristalina al 100%.

Diametro:
25"y4.5",
Longitudes:
10", 20", 30"y
40"

Micraje: 1, 5,
10,20y 50

Figura 15
Tercer Filtro Pulidor
usa; en este proceso

Nota: Elaboracién
Propia
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Esterilizador
ultravioleta UV

)

Esta plana purificadora también usa un segundo
esterilizador ultravioleta (UV), con el objetivo de
verificar y asegurar que el agua purificada este

Sistema: UV 12
GPM

Modelo: AQ-
uv-12

Flujo: 12 gpm
Flujo: 8.5 gpm
Entrada/salida:

Figura 16

Segundo Esterilizador
UV usado en este
proceso.

complementa menta libre y limpia. 1"
Material: Acero AN
inoxidable Nota: Elaboracion
Propia
Regulacién_, Figura 17
Concentracion | Generador de Ozono
de ozono: 0 —
. , 100%
Después del tratamiento del agua, cuando en el : L
e Alimentacion:
agua ya este purificada se agrega ozono durante 290 — 240 V. 50
Ozono 30 minutos todos los dias, en otros equipos el Hy '
0zono se conecta al tanque de agua cruda.es un Dirﬁensic')n' 35
agente microbiano que impide la formacién de % 23 x 60 cﬁq
bacterias y al mismo tiempo le da una vigencia, es Peso: 12 kg ' -
decir, a darle un periodo de caducidad. Portétil' S ' Nota: Elaboracion
(Enchufado a Propia
220V).
Envases
Figura 18
. - Envases de agua
Se recepciona los distintos envases de agua para oy )
su respectivo llenado ya sea un bidén de agua 20 %Y g
Revision y Litros, botellas de 500 mililitros, galones de 4 litros. Peso
recepcion de Cabe recalcar que estos envases antes del Neto20KGS
envases proceso de llenado deberan ser lavados vy ’
desinfectado para eliminar cual residuos o : >
bacterias que contenga estos recipientes. EI;)()tsi.aElaboraC|on
Para este proceso de lavado, esta planta Figura 19
purificadora de agua potable tiene la obligacion de Detergente de liquido
lavar indispensablemente tanto el exterior o el para limpiezas de
interior de los envases de agua. bidones
Exterior: El proceso de aspiracion y limpieza
Primer lavado | exterior del bidon se realiza de forma muy | Peso
exterior e independiente de medios mecanicos, jabones | Neto:20KGS.
interior biodegradables y agua desmineralizada.

Interior: Después de la limpieza externa, el interior
del bidon se limpia con una solucién desinfectante
llamada jab6on neutro p también llamado
detergente liquido para limpieza de bidones con
agua a presibn y se enjuaga con agua
desmineralizada a presion.

Propia
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Después se utiliza un producto quimico
sanitizante, ya sea un germicida bactericida,

Figura 20
Producto Quimico
Sanitizante.

it

microbiocida para desinfeccién de bidones. Se Peso
Segundo lavado | frota el interior de la botella con un cepillo para | Neto:20KGS.
de envases botellas.
Después se enjuaga bien la botella y el tapén. Por
altimo, Coloca la botella boca abajo y déjala secar Nota: Elaboracién
Procedimientos Finales
Figura 21
Llenado de envases.
Se llenan los frascos o recipiente con la manguera,
se tapan, se secan y se etiquetan los productos
Llenado y terminados ya sea bidones, botellas, galones etc., ,
: o Peso: 20 L
envasado adecuadamente para identificar claramente su
contenido y los riesgos asociados.
Nota: Elaboracion
Propia
Los bidones de agua 20 Litros, botellas de 500 | Material: Figura 22
mililitros y galones de 4 litros, se almacenan en | tereftalato de 9
lugares autorizados que cumplan con las normas | polietileno Bidones de agua listo
y requisitos de seguridad. Estas zonas deberan | Ancho: 24.5 para su
estar bien ventiladas, alejadas de fuentes de calor | cm. comezialiacion.
0 combustion y separadas por elementos | Alturatotal: 39
Almacenamiento | especiales. cm.
Después de almacenarla en su lugar | Altura hastala
correspondiente, los productos terminados de | boca: 38 cm.
aguara potable, estaran listo para ser exportado a | Altura apilada:
los debidos clientes y consumidores. 38.5cm. Nota: Elaboracion

Capacidad: 20
Litros

Propia
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Esto son los procesos que utiliza la planta purificadora y envasadora Spura. Estos
procedimientos son fundamentales para garantizar que el agua destinada al consumo
humano cumpla con los estandares de calidad y seguridad. A través de una serie de etapas
fisicas, quimicas y microbiolégicas, se eliminan impurezas, contaminantes vy
microorganismos patdgenos que pueden representar un riesgo para la salud. Los pasos
clave suelen incluir filtracion, sedimentacion, desinfeccion (usualmente con luz ultravioleta)
en algunos casos, procesos adicionales como la osmosis inversa o la deionizacién para

asegurar la eliminacion de contaminantes mas complejos.

La aplicacioén adecuada de procedimientos basados en normativas como la NTE INEN
2200 y la resolucibn ARCSA-DE-2022-016 garantiza que el agua cumpla con los
estandares de pureza. Ademas, la implementacion de buenas practicas de manufactura
(BPM) y programas de higiene (POES) refuerzan la seguridad y calidad del agua purificada,

contribuyendo a la proteccion de la salud publica y la satisfaccion de los consumidores.

En conclusion, un sistema eficaz de purificacion de agua potable es esencial para
suministrar agua de calidad, prevenir enfermedades de origen hidrico y cumplir con los

estandares regulatorios que garantizan la seguridad y el bienestar de los consumidores.
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3 Capitulo 3
Resultados y Propuestas de mejoras

3.1 Cumplimiento de BPM de la planta purificadora Spura.

Las verificaciones aplicadas en la planta purificadora y envasadora Spura al proceso de
elaboracioén de agua potable, establecieron los porcentajes de conformidad de cumplimento
de las BPM, en las que se puede apreciar que la planta purificadora, cumple con los
requisitos para obtener el certificado de las BPM, logrando un porcentaje de cumplimiento
del 84.7% y un porcentaje de incumplimiento del 15.3% de forma general, tal como se
aprecia en la figura 23.

Figura 23

Grafica del porcentaje de cumplimiento de las BPM

Porcentaje de cumplimiento

B Cumple ™ No Cumple

Nota: El gréfico que muestras representa el porcentaje de incumplimiento de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) de la diferente area en la planta purificadora Spura.

Elaboracién Propia.
Los resultados fueron los siguientes:

e Cumple: 84.7% de cumplimiento indica que, en general, las practicas de manufactura
estan alineadas en su mayoria con las normativas y estandares establecidos. Esto
refleja un nivel positivo de adherencia a las BPM, lo que puede traducirse en productos
de calidad, seguridad y eficiencia.
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e No cumple: El 15.3% de no cumplimiento sefiala que hay areas que necesitan ser
mejoradas o corregidas. Aungque no es un porcentaje elevado, es importante realizar
un andlisis detallado para identificar las causas especificas del incumplimiento y

aplicar medidas correctivas.

Interpretacién:

La planta purificadora y envasadora Spura, tiene un buen nivel de cumplimiento en general,
pero un 15,3% de incumplimiento esto puede sefialar areas criticas que podrian afectar la
calidad del agua o la seguridad del proceso. Es recomendable implementar acciones
correctivas en las areas de incumplimiento para mejorar este indicador, lo que podria incluir

capacitacion adicional, ajustes en procedimientos o mejoras en el control de calidad.

Este andlisis sera util para el diagndstico inicial de los procesos y el disefio del manual de
BPM bajo la resolucion ARCSA 016-2022. En la aplicacién del checklist en esta planta se
obtuvieron valores de conformidad superiores al 60%, los valores minimos que deben
alcanzar es al menos un 70% de cumplimiento, tanto en términos generales como en cada

una de las categorias evaluadas durante las verificaciones realizadas.

Al cumplir con las disposiciones establecidas en estas normativas, que son de caracter
obligatorio en el pais, el producto puede ser distribuido en los diversos mercados, Mesa
(2011) esta normativa facilita los procesos de exportacién y la expansion hacia nuevos
mercados, asegurando que se ofrezcan productos seguros para el consumo y a un precio

accesible para los consumidores.

Con el fin de encontrar soluciones que reduzcan el porcentaje de incumplimiento detectado
en las verificaciones de Buenas Practicas de Manufactura, se analizaron los resultados por
cada uno de los capitulos del reglamento, con el objetivo de identificar posibles soluciones se

analizaron las areas con mayor impacto, como se muestra en la figura 24.
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Figura 24

Diagrama de barra de las distintas areas del porcentaje de las BPM aplicado en la planta.
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Nota: El diagrama de barra muestra que la seccion que mayor incumplimiento presenta,
es el area del aseguramiento y control de calidad influyendo directamente en las demas
secciones, ademas se puede observar que los requisititos higiénicos de fabricacion el
segundo valor mas alto de porcentaje de incumplimiento, seguido de la seccién de disefio y
construccion y por ultimo estan la seccién de operaciones de distribucion por lo que debe

prestarsele atencion también a estas areas criticas dentro del proceso. Elaboraciéon Propia.

De acuerdo Araujo (2012) el personal tiene la responsabilidad clave en asegurar la calidad
microbioldgica del alimento, ya que son quienes manejan directamente las maquinarias, las

materias primas y los insumos que participan en el proceso.

Teniendo un margen bajo de los incumplimiento de los BPM aplicados en la planta
purificadora, el cual es el 15.3%, en términos general cumple pero no quiere decir que sea
un empresa eficiente y eficaz ya que tiene diversos pardmetros que no cumple, de acuerdo
con lvelio & Maria (2007), Se sefala que, para corregir los errores encontrados en las areas
de almacenamiento, se deben aplicar las Normas de Buenas Practicas de Fabricacion,
Almacenamiento y Transporte de Alimentos para Consumo Humano. Estas normas exigen a

los fabricantes garantizar la seguridad y salubridad de los alimentos con el fin de proteger la
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salud del consumidor. Para lograrlo, deben implementar un sistema de control de calidad
adecuado que permita identificar, evaluar y gestionar los riesgos potenciales asociados a las

materias primas, ingredientes, procesos y la manipulacién de los productos terminados.

3.2 Manuales de buenas préacticas de manufacturas

El manual de BPM fue desarrollados bajo la Resolucion ARCSA-016-2022-GGG —
Norma Técnica Sanitaria para Alimentos Procesados, este manual general de la planta
purificadora y envasadora Spura indican los requisitos, funciones y actividades que deben
cumplir el personal, las instalaciones, los servicios a la planta, las instalaciones sanitarias,
los equipos e utensilios, y la seccion del proceso de elaboracion de agua potable donde
se indican las variables que se deben tener en cuenta para obtener un producto de calidad
(Ver Anexo I).

3.3 Procedimientos operativos estandarizados de saneamiento

Los POES fueron elaborados mediante los BPM siguiendo la misma resolucion ARCSA-
016-2022-GGG — Norma Técnica Sanitaria para Alimentos Procesados que también
involucran fichas de control para la parte de sanitizacién del personal, instalaciones, equipos
y utensilios, servicios a la planta y las instalaciones sanitarias para ayudar a cumplir con los
requisitos generales establecidos (Ver Anexo II).

3.4 Procedimiento operativos estandarizados.

El Procedimiento operativos estandarizados (POE), fueron creados mediante los BPM vy
POES continuando con la misma resolucion ARCSA-016-2022-GGG — Norma Técnica
Sanitaria para Alimentos Procesados que involucra principalmente el area y las funciones de
los retiros de productos, ya que es una parte crucial en toda empresa para verificar si cumple
0 no con los estandares de calidad (Ver Anexo ).
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3.5 Propuesta de mejorar

Para abordar el 15.3% de incumplimiento en los BPM de la planta purificadora, es

importante identificar las areas especificas que no cumplen y aplicar medidas correctivas

precisas.

Del aseguramiento y control de calidad (37,5%)

R/
0'0

7
*

Implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad: Desarrollar e implementar un
sistema formal basado en estandares como ISO 9001 o el sistema HACCP (Analisis
de Peligros y Puntos Criticos de Control) para identificar y controlar los riesgos en los
puntos clave del proceso de produccion.

Capacitacién continua: Capacitar al personal de control de calidad sobre los
procedimientos de inspeccion, el manejo adecuado de los registros, y el uso de
equipos de monitoreo de calidad, como medidores de pH, conductividad o andlisis
microbioldgicos.

Mejora en la documentacién: Revisar y mejorar la documentacion relacionada con las
politicas de calidad y los registros de control, asegurando que todos los resultados de
inspeccion y pruebas sean precisos y actualizados.

Auditorias internas regulares: Realizar auditorias internas periddicas para verificar el
cumplimiento de los procedimientos establecidos y detectar areas de mejora antes de

las auditorias externas.

Requisitos higiénicos de fabricacion (31,8%)

0/
0'0

Elaborar manuales y protocolos especificos: Manuales como la creacion de POES,
para cada area de la planta, incluyendo maquinaria, superficies, utensilios y areas de
almacenamiento.

Implementar un programa de capacitacion: Sobre los requisitos higiénicos de
fabricacion y la importancia de cumplir con las normativas de higiene.

Evaluar las instalaciones y equipos: Con el objetivo de identificar posibles mejoras en
cuanto a la facilidad de limpieza y desinfeccion.

Reforzar el control sobre la ropa de trabajo y los equipos de proteccion personal (EPP):
Asegurarse de que todo el personal esté usando la vestimenta adecuada y que se

realicen cambios regulares.
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Disefio y construccion (16.7%)

Revision exhaustiva de los disefios y planos: Establecer un proceso mas riguroso
de revision de los disefios y planos antes de iniciar la construccion.

Capacitacion y actualizacién constante del personal: Realizar programas de
capacitacion periddicos sobre las BPM, enfocados en las areas de disefio y
construccion.

Documentacion y seguimiento de acciones correctivas: Documentar todos los
incumplimientos y acciones correctivas relacionadas con el disefio y la
construccion.

Revision de los estandares y requisitos normativos aplicables: Verificar si los
estandares y requisitos normativos de las BPM en el disefio y la construccion se
cumplen de manera adecuada.

Mejoras en la infraestructura y equipos: Asegurar que la infraestructura y los
equipos utilizados en la fase de disefio y construccion cumplan con los estandares

de calidad.

Operaciones de distribucién (13.6%)

Capacitacion y sensibilizacion del personal: Asegurar que todo el personal
involucrado en la distribucion esté completamente capacitado en las BPM.
Revision y mejora de los procedimientos operativos: Asegurar que todos los
procesos de distribucion estén bien definidos y sean seguidos al pie de la letra.
Optimizacion de la cadena de suministro: Mejorar la eficiencia y reducir los errores
en la distribucion a través de una mejor planificacién y coordinacion.

Monitoreo constante y analisis de desempefio: Mantener un seguimiento continuo
de las operaciones de distribucion para detectar posibles desviaciones y corregirlas

a tiempo.

Estas mejoras estan enfocadas en aumentar la eficiencia y seguridad en las areas criticas

de la planta y reducir el riesgo de incumplimientos futuros en las BPM. Cada una de estas

acciones debe ser parte de un plan de mejora continua para reducir el porcentaje de

incumplimiento y mantener un estandar de calidad elevado en la planta purificadora. Con

estas propuestas de mejoras, se espera alcanzar un 100% de cumplimiento, asegurando la

inocuidad del agua purificada y el cumplimiento completo de las normativas vigentes.
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Capitulo 4

4 Conclusiones y Recomendaciones

4.1 Conclusiones

Se disefo de criterios de aseguramiento de la calidad en la planta "Spura”, de modo
que permitié establecer una estructura sistematica que garantiza la consistencia en
la calidad del agua purificada y envasada, incrementando la confianza de los
consumidores. Este enfoque no solo mejora la eficiencia operativa, sino que
asegurara el cumplimiento de las normativas vigentes, optimizando tanto la
productividad como la inocuidad del producto final.

Se realizo un diagndstico inicial, lo cual, proporcioné una vision detallada del estado
actual de los procesos operativos, identificando areas criticas de mejora. Este
analisis es clave para comprender las debilidades y fortalezas de la planta, sirviendo
como base para implementar mejoras que incrementen la eficiencia y la calidad de
los productos.

Se disefio el manual de BPM, basado en la resolucion ARCSA 016-2022, establece
estandares claros para garantizar la inocuidad en la produccién de agua purificada.
Este manual fue y es fundamental para orientar al personal en el cumplimiento de
las normativas y asegurar que cada fase del proceso se realice bajo condiciones
Optimas de seguridad e higiene, minimizando riesgos de contaminacion.

Se creo procedimiento operativo estandarizado de saneamiento (POES),
especificos para la planta purificadora y envasadora, con el fin mejorar la
consistencia y efectividad de las tareas de limpieza y desinfeccion. Al estandarizar
estos procedimientos, se asegura que los niveles de higiene sean mantenidos de
manera uniforme, lo cual es esencial para cumplir con los requisitos sanitarios y
proteger la calidad del agua purificada. Estas acciones se complementan para crear
un sistema de gestion de calidad robusto y adaptable, que no solo mejore los

procesos actuales, sino que facilite su sostenibilidad a largo plazo.

4.2 Recomendaciones

¢ Mantener y fortalecer la estructura sistematica de aseguramiento de la calidad
implementada, realizando revisiones periddicas de los criterios establecidos
para asegurar que sigan alineados con las normativas vigentes y las mejores
practicas de la industria.

e Implementar un programa de capacitacion continua para el personal, con el fin
de asegurar que todos los involucrados en el proceso comprendan y apliquen

correctamente los criterios de calidad establecidos, garantizando la consistencia
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en la calidad del agua purificada y envasada y fortaleciendo la confianza de los

consumidores.

Recomendacion sobre el Diagnéstico Inicial:

Priorizar la intervencién en las areas criticas identificadas durante el diagnéstico,
comenzando con aquellas que impactan directamente la seguridad e inocuidad del
producto.

Elaborar un plan de mejora con cronogramas claros y responsables designados.
Establecer una auditoria interna periodica para evaluar la implementacion de los
cambios y el progreso en las areas identificadas como débiles. Estas auditorias
ayudaran a asegurar que las mejoras se mantengan en el tiempo.

Capacitar al personal en las areas de debilidad, ya que su conocimiento y destrezas

son esenciales para la correcta implementacion de las mejoras operativas.

Recomendacion sobre el Manual de Buenas Practicas de Manufactura (BPM):

Revisar y actualizar continuamente el manual de BPM para que siempre esté
alineado con las nuevas normativas, avances tecnolégicos y mejores practicas del
sector. Esto garantizara que la planta cumpla con los estdndares mas recientes.
Incorporar un sistema de supervision y evaluacion para verificar el cumplimiento de
las BPM por parte del personal operativo. Esto podria incluir evaluaciones regulares
y formacién continua.

Implementar simulacros y ejercicios de auditoria interna que ayuden a reforzar la
familiarizacion del personal con los procedimientos establecidos en el manual,

asegurando que cada fase del proceso se ejecute con precision.

Recomendacion sobre Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento

(POES):

Estandarizar los procedimientos de saneamiento a través de herramientas visuales
(como diagramas y guias practicas) que sean de facil comprensién para todo el
personal, asegurando la aplicacién uniforme de los procesos de limpieza y
desinfeccion.

Realizar pruebas regulares de validaciéon de limpieza para verificar que los
procedimientos de desinfeccién estan eliminando de manera efectiva cualquier

agente contaminante, y ajustar los POES cuando sea necesario.
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Monitorear el cumplimiento de los POES mediante controles documentados y
registros, con inspecciones perioddicas que garanticen que se mantienen los niveles

de higiene necesarios para la inocuidad del agua.

Recomendacion General para la Sostenibilidad a Largo Plazo:

Fomentar una cultura organizacional orientada a la calidad mediante la participacion
activa de todo el equipo en los procesos de mejora continua. También realizar
reuniones periddicas para discutir el avance en la implementacion de las
recomendaciones.

Estas recomendaciones estan disefiadas para ser practicas, aplicables y enfocadas
en optimizar tanto la calidad del producto como la eficiencia operativa de la planta
purificadora y envasadora de agua "Spura”.

Una vez aplicados de forma eficiente y eficaz los criterios de aseguramiento de la
calidad como BPM Y POES se podra implementar en futuras investigaciones el

plan HACCP (Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control).
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Introduccidén

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), incluyen todos los principios basicos y
practicas generales de higiene en la manipulacion, preparacion, envasado, almacenamiento,
transporte y distribuciébn de alimentos y bebidas destinados al consumo humano para

garantizar que estos se fabriquen en condiciones sanitarias correctas.

El uso de BPM en la industria alimentaria es garantia de calidad y seguridad tanto para
consumidores como para productores. Los principios basicos de higiene que comprende las
BPM se pueden aplicar a toda la cadena de produccion, incluido el transporte y el comercio
de productos, lo que permite a los consumidores reducir significativamente el riesgo de

enfermedades transmitidas por alimentos (ETA).

El disefio y aplicacién de cada uno de los lineamientos compredndidos dentro del presente
manual de las BPM es importante, por lo que el formato de evaluacion y retroalimentacion
del proceso es fundamental para proteger siempre la salud de los consumidores y lo mas
importante, que los alimentos asi procesados sean porincipalmnete inocuos y nutrionalmente

adecuados.
Objetivo

Garantizar la inocuidad de los productos procesados en la Planta purificadora y envasadora

de agua Spura asegurando asi su calidad.
Alcance

El alcance del presente Manual es aplicable a todas las areas operativas de la Planta
purificadora de agua "Spura", incluyendo equipos, utensilios, superficies, ambientes,
operarios; y esta realizado bajo la resolucion ARSA 016-2022, descrita por la agencia nacional

regulacién y control de vigilancia sanitaria.
Termino y condiciones

Agua: Es una sustancia quimica que consta de dos atomos de hidrégeno y un atomo de

oxigeno con la férmula quimica H20.

Agua potable: También conocida como agua apta para el consumo humano, es el agua

utilizada para beber, cocinar, higiene y fines domésticos.
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Agua cruda: Es un elemento que no ha sido procesado de ninguna manera y ain no ha

sido introducida en la red de distribucion.

Area: Zona de proceso que se mantiene con control microbioldgico y libres de patégenos

utilizando medios fisicos y quimicos para restringir el acceso.

Bacterias: Los microorganismos vivos que pueden estropear los alimentos, crecen mas
rapidamente cuando hay humedad, cuando la temperatura esta entre 5°C y 60°C, cuando el
alimento se expone a temperatura ambiente por mas de 4 horas, cuando el alimento es rico
en proteinas y cuando el pH es neutro o ligeramente acido alcalinos, algunos necesitan

oxigeno y otros no.
Patdégenos: Microorganismos que causan enfermedad.

Plagas: Crecimiento excesivo y dificil de controlar de una especie animal o vegetal,
muchas veces perjudicial para la salud. Por ejemplo: se trata de insectos, aves, roedores y

cualquier otro animal que pueda contaminar directa o indirectamente los alimentos.

Virus: Se reproducen sélo en organismos vivos. Son transmitidos por trabajadores
infectados. Los trabajadores infectados pueden transmitir el virus a través de las heces, la
orina o infecciones respiratorias. También varios virus pueden transmitirse a través de los

alimentos.

Contaminacion: Son cambios nocivos en las propiedades fisicas, quimicas o biologicas
del aire, el suelo y el agua pueden afectar negativamente a la vida humana y a condiciones
importantes para la biodiversidad, los procesos industriales, la humanidad y su patrimonio

cultural, asi como provocar la degradacion y el agotamiento de los recursos naturales.

Contaminacion Cruzada: Es el proceso mediante el cual microorganismos como
bacterias, virus y parasitos se transfieren de alimentos crudos o no pasteurizados a alimentos

listos para el consumo humano.

Materia prima: Es cualquier bien que se transforma en el proceso de produccion hasta

convertirse en un bien de consumo.

Control de calidad: Es un sistema que utilizan las empresas para medir la calidad de los
productos y servicios y evaluar si siguen las pautas marcadas en las especificaciones técnicas

para su disefio.
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Desinfeccion: Es un procedimiento que utiliza métodos fisicos o0 quimicos para eliminar,
destruir, inactivar o inhibir una gran cantidad de microorganismos en el ambiente, esto tendra
un efecto de desinfeccion o esterilizacion adecuado, dependiendo del agente antimicrobiano

utilizado.

Higiene: Medidas necesarias para garantizar la seguridad alimentaria durante el

procesamiento de alimentos, incluidas la limpieza y desinfeccion.

Higiene personal: Una buena higiene incluye limpiarse el cuerpo, el cabello y los dientes,
usar ropa limpia y lavarse las manos con regularidad, especialmente al manipular alimentos y
bebidas.

Higiene de los alimentos: Medidas necesarias a tomar durante el procesamiento de

alimentos para garantizar su seguridad.

Inocuidad: Conjunto de procedimientos disefiados para evitar que los alimentos

perjudiquen la salud de los consumidores.

Limpieza: Es la eliminacion de material organico e inorganico o suciedad en las superficies
de los equipos con el objetivo principal de garantizar que ya no existan condiciones que

conduzcan al crecimiento microbiano.

Microorganismos: Son seres vivientes tan pequefias que no se pueden ver a simple vista.

Por ejemplo: bacterias, levaduras, virus, etc.

Buenas Practicas de Manufactura (BPM): Son un conjunto de principios basicos cuyo
objetivo es garantizar que los productos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y

se disminuyan los riesgos inherentes en la produccioén y distribucion.

Proceso Operativos Estandarizados de Saneamiento (POES): Son procedimientos
operativos estandarizados que describen las tareas de saneamiento. La cual se aplican antes,

durante y después de las actividades productivas.

Procesamiento: Se refiere a la elaboracion de alimentos a partir de uno o mas ingredientes

o0 la sintesis, preparacion, tratamiento, modificacion o manipulacién de alimentos.
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Producto Terminado: Es el bien resultante del proceso de fabricacion. Es decir, los bienes
obtenidos después del proceso de produccién y preparados para su entrega, ya sea que se

incluyan en otro proceso de produccién o se entregan al consumidor final.

Saneamiento: Consiste en la produccién de agua limpia o reutilizable en el medio
ambiente. Para ello, las aguas residuales deben tratarse adecuada y minuciosamente, incluida

la recogida y clasificacion de residuos y la reduccion de la emision de gases contaminantes.

Sanitizaciéon: Consiste en reducir el nUmero de patbgenos para que no representen un
riesgo para los consumidores y garantizar la seguridad mediante el uso de medios disefiados

para tal fin.

Sistema de Desinfeccion del Agua: Proceso fisico, biolégico o quimico que potabiliza el

agua sin cambiar sus propiedades.
Responsabilidades
Gerente General

El Gerente General de la Planta Purificadora "Spura”, actia como representante legal de
la empresa, formular politicas operativas, de gestion administrativa y de calidad. Es el
encargado ante los accionistas, por los resultados de las operaciones y el desempefio
organizacional, dirige y controla las funciones de la empresa. Ejerce autoridad funcional sobre
otros puestos directivos, administrativos y operativos de la organizacion. Ademas, brinda
soporte a la organizacion a nivel general, es decir, a nivel conceptual y gerencial en cada area
funcional, asi como con conocimiento de areas técnicas y aplicaciones de productos y

servicios.
Jefe de Calidad

Son responsables de planificar, coordinar y monitorear las actividades relacionadas con la
calidad de los productos y servicios de una organizacion. Su principal responsabilidad es
garantizar que los productos cumplan con los estandares de calidad y que los procesos sean
eficientes. Esta caracteristica es fundamental para la satisfaccion del cliente y la reputacién

de la empresa.
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Jefe de produccidn

Son las personas clave en la produccion. Su funcién es supervisar todas las actividades
del proceso de produccion, desde la planificaciébn y programacién hasta la entrega del
producto final. Implica coordinar todos los recursos involucrados, como personas, maquinas

y materiales, necesarios para producir un producto o servicio en particular.

También es el responsable de implementar planes de calidad para garantizar el
cumplimiento del producto con los estandares de calidad establecidos. Ademas, es el
encargado de mantener una buena comunicacién entre todas las areas involucradas en el
proceso productivo para asegurar que los objetivos se alcancen de manera eficiente y dentro
del plazo esperado. El puesto de director de produccién es un puesto critico que requiere un

alto grado de responsabilidad y dedicacion.
Jefe de Planta

Su funcién es asegurar que todos los procesos relacionados con la produccién de
productos estén controlados y se tomen las medidas adecuadas. Elaborar un plan de
produccién, coordinar cronogramas de mantenimiento y limpieza. Lleva los registros de
produccion. Lleva los registros de las entradas y salidas de los suministros y del producto.

Realiza seguimiento y verificacion de todo el sistema de calidad.

Toman muestras para los respectivos analisis. Hace control de calidad. Supervisa los
operarios y sus funciones. Informa a la Gerencia sobre cambios, irregularidades y

sugerencias.
Jefe de bodega

Encargada de supervisa todo lo que sucede en el almacén. Su misién es planificar,
gestionar y coordinar el suministro, reposicion, almacenamiento y distribucién de los
materiales y productos de la empresa. Uno de sus principales objetivos es optimizar el espacio

de almacenamiento y las tareas a cumplir dentro del area de bodega.
Operario

Realiza tareas de producciéon y apoyar las operaciones de limpieza y sanitizacién en cada
area. Realizar mantenimiento sanitario. Informar dafios o irregularidades en los productos y

sus componentes. Cumple con las obligaciones de aseguramiento de la calidad. Recibe y

10
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revisa materiales de produccion. Ejecuta eficientemente las maquinas y herramientas;

supervisar y controla el cumplimiento de las normas de calidad en la produccion. Elaborar

productos que se venderdn en la empresa. Apoya el mantenimiento preventivo de las

magquinas.

Organigrama de la empresa

Gerente
general

Administracion

Recursos
Humano

Produccién

Ventas

Jefe de Calidad

Jefa de bodega

Jefe de
Produccion

Jefe de Planta

Operario
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Checklist aplicado a la planta purificadora y envasadora de agua potable

Anexo 1

Formato de Check list
Empresa: Planta purifiacadora de agua potable ~"Spura™
Representante Legal:

Fecha inicio/Fecha finalizacién:

Observador:
Norma aplicable: Resolucion ARCSA-016-2022-GGG — Norma Técnica Sanitaria para Alimentos
Procesados
No. |Requisitos Si No N’IA.NO Observaciones
aplica
Condiciones minimas basicas
Establecimientos donde se producen y manipulan alimentos
1 Mo existe riesgo de contaminacion y alteracion o el riesgo
g5 minimo. X
iEl disefio y distribucion de las areas permite una
2 apropiada limpieza desinfeccidn y mantenimiento
evitando o minimizando los riesgos de contaminacion y X
alteracidn?
Las supericies y materiales, particularmente aquellos
3 gue estan en contacto con los alimentos, no son toxicos y
estan disefiados para el uso pretendido, faciles de X
mantener, limpiar y desinfectar.
4 Facilita un control efectivo de plagas y dificulta el accesoy
refugio de las mismas. X
TOTALES 4 0 0
PORCEMNTAJE DE CUMPLIMIENTO 100,0% ]| 0,0%

Pastel estadistico de las condiciones minimas basicas de BPM.

Condiciones minimas basicas

0,0%

= Cumple

No Cumple

Nota: La grafica de pastel estadistico, muestra que el 100% de las condiciones minimas

basicas cumplen con los requisitos evaluados, sin ningun incumplimiento. Esto indica que

todas las condiciones consideradas esenciales fueron satisfechas.

12
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Anexo 2

Ubicacidn

Esta ubicado lejos de focos de contaminacian, libres de
monte o maleza a los alrededores que sean fuente de
plagas. (Depende de |a naturaleza del producto que
fabriquen)

TOTALES 1

0

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO 100,0%

0.0%

Pastel estadistico del cumplimiento de la ubicacién de la planta.

Ubicacion

0,0%

B Cumple No Cumple

Nota: La grafica de pastel muestra que el 100% de los requisitos relacionados con la

ubicacién de la planta de agua purificadora cumplen con los criterios establecidos, sin

presentar ningun incumplimiento. Esto sugiere que la ubicacion de la planta ha sido adecuada

y cumple con todos los parametros evaluados.

Anexo 3

Disefio y construccion

Edificacion

Ofrece proteccidn contra polvo, materias extrafias,
insectos, roedores, aves y otros elementos del ambiente

6 exterior y mantiene las condiciones sanitarias apropiadas X
segln el proceso.
La construccion es sadlida y dispone de espacio suficiente

7 para la instalacidn, operacidn y mantenimiento de los x

equipos, asi como para el movimiento del personal y el
traslado de materiales o alimentos.

b Brinda facilidades para la higiene del personal. X

Las areas internas de produccion estan divididas en
zonas dependiendo de las etapas de produccian.

13
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Distribucién de areas

10

Las diferentes areas o ambientes estan distribuidos v
sefializadas siguiendo de preferencia el principio de flujo
hacia adelante, esto es, desde |a recepcidn de las
materias primas hasta el despacho del alimento
terminado, de tal manera que se evite confusiones y
contaminaciones.

11

Los ambientes de las dreas criticas, permiten un
apropiado mantenimiento, limpieza, desinfeccidn,
desinfestacion, minimizando las contaminaciones
cruzadas por corrientes de aire, traslado de materiales,
alimentos o circulacidn de personal.

12

En caso de utilizar elementos inflamables, estos estan
ubicados de preferencia en un area alejada de la planta,
la cual sera de construccién adecuada yventilada;
ademas esta se encuentra limpia y en buen estado.

13

Cuenta con una area adecuada para la eliminacidn de
desechos, la cual esta disefiada v construida de tal
manera que se evite el riesgo de contaminacidn a las
dreas de proceso, al alimento o al sistema de
abastecimiento de agua potable.

14

Mantiene un control sobre las condiciones de limpieza de
los drenajes; la salida de desperdicios no se realiza
cuando se estd manipulando el producto.

Pisos, Paredes, Techos y Drenajes

15

Los pisos, paredes ytechos estan construidos de tal
manera que pueden mantenerse limpios v en buenas
condiciones, libres de grietas o huecos. Mo emiten
ninguna sustancia tdxica hacia los alimentos y permiten
una facil limpieza, desinfeccian a fin de evitar la
acumulacion de polvo y suciedad.

16

iLos drenajes estan cubiertos por rejillas que permiten el
flujo de agua, pero no el ingreso de plagas?

17

Las supericies de las paredes, techos y pisos no emiten
ninguna sustancia tdxica hacia los alimentos y permiten
una facil limpieza, desinfeccidn a fin de evitar la
acumulacidn de polvo y suciedad.

18

Las camaras de refrigeracidn o congelacion, permiten
una facil limpieza, drenaje, remocidn de condensado al
exterior y mantiene condiciones higiénicas.

Mo cuenta con camaras de
refrigeracian.

19

Los drenajes del piso cuentan con |a debida proteccian,
estan aptos para su uso y estan disefiados de forma tal
que se permita su limpieza. Donde es requerido, tienen
instalados el sello hidraulico, trampas de grasay sdlidos,
con facil acceso para la limpieza.

20

En las uniones entre las paredes y los pisos de las dreas
criticas, previene la acumulacian de polvo o residuos, o
son concavas para facilitar su limpieza y mantiene un

programa de mantenimiento y limpieza.
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En las dreas donde las paredes no terminan unidas
totalmente al techo, previene la acumulacidn de polvo o
residuos, o mantiene un angulo para evitar el depdsito de
polvo, v se establece un programa de mantenimiento y
limpieza.

22

Los techos, falsos techos y demas instalaciones
suspendidas estan disefiadas y construidas de manera
que evita la acumulacidn de suciedad o residuos, la
condensacion, goteras, la formacidn de mohos, el
desprendimiento superficial y establece un programa de
limpieza y mantenimiento.

Ventanas, puertas y otras aberturas

23

Estan construidas de modo que reduzcan al minimao la
acumulacidn de polvo o cualquier suciedad v ademas
facilita su limpieza y desinfeccion.

X

24

En las dreas donde el alimento estd expuesto, las
ventanas son preferiblemente de material no astillable.

25

En las areas donde el alimento estd expuesto y hay vidrio,
estos tienen una pelicula protectora que evita la
proyecciaon de particulas en caso de rotura.

Mo cuenta con una pelicula
protectora.

26

En dreas de mucha generacion de polvo, las estructuras
de las ventanas no tienen cuerpos huecos vy, en caso de
tenerlos, permanecen sellados vy son de facil remocidn,

limpieza e inspeccian.

27

Existen sistermas de proteccidn a prueba de insectos,
roedaores, aves y otros animales donde hay comunicacian
al exterior

28

Las areas en las cuales los alimentos se encuentren
expuestos no tienen puertas de acceso directo desde el
exterior

29

En los puntos criticos que requieran acceso, cuentan con
un sistema de cierre automatico, adicional sistemas o
barreras de proteccion a prueba de insectos, roedores,
aves, otros animales o agentes externos contaminantes.

Escaleras, elevadores y estructuras complementarias

30

Estan ubicadas y construidas de manera que no causen
contaminacidon al alimento o dificulten el flujo regular del
procesa yla limpieza de la planta.

X

31

Estan en buen estado y permiten su facil limpieza.

X

32

En caso que estas pasen sobre las lineas de produccidn,
estas tienen barreras a cada lado para evitar la caida de
objetos vy materiales extrafios y1a linea de produccidn
tiene elementos de proteccidn.

Mo tienen escaleras ni
elevadores.

15
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Instalaciones eléctricas y redes de agua

33

La red de instalaciones eléctricas, de preferencia es
abierta y evita la presencia de cables sueltos, los
terminales estan adosados en paredes o techos; su
disefio evita la contaminacion cruzada con el alimento. En
las areas criticas, existe un procedimiento escrito de
inspeccidn v limpieza.

a4

Mo hay cables colgantes sobre las reas donde podria
existir un riesgo para la manipulacian de alimentos.

35

Las lingas de flujo (fuberias de agua potable, agua no
potable, vapaor, combustible, aire comprimido, aguas de
desecho, otros) se identifican con una etiqueta, los
simbolos respectivos en sitios visibles o se identifican
con un color distinto para cada una de ellas, de acuerdo a

las MTE INEM correspondientes.

Numinacion

36

Las dreas tienen una adecuada iluminacidn, con luz
natural siempre y cuando sea posible y cuando se
necesite luz artificial, esta es lo mas semejante alaluz
natural para que garantice gue el trabajo se lleve a cabo
eficientemente.

37

Las fuentes de luz artificial que estén suspendidas por
encima de las lineas de elaboracion, envasado y
almacenamiento de los alimentos ¥y materias primas, son
de tipo de seguridad y estan protegidas para evitar la
contaminacidn de los alimentos en caso de rotura.

Calidad del aire y ventilacion

38

Cuenta con medios adecuados de ventilacidn natural o
mecanica, directa o indirecta que prevengala
condensacidn del vapor, entrada de polvo v facilite 1a
remocidn del calor donde seaviable y requerido.

39

Los sistemas de ventilacion estan disefiados y ubicados
de tal forma que evitan el paso de aire desde un area
contaminada a un area limpia; donde sea necesario,
spermite el acceso para aplicar un programa de limpieza
periddica?

40

Los sistemas de ventilacidn evitan la contaminacién del
alimento con aerosoles, grasas, particulas u otros
contaminantes, inclusive los provenientes de los
mecanismos del sistema de ventilacidn, y evitan la
incorporacién de olores que puedan afectar la calidad del
alimento; donde es necesaria, ¢permiten el control de la
temperatura ambiente y humedad relativa?

41

slLas aberturas para circulacidn del aire estan protegidas
con mallas, facilmente remaovibles para su limpieza?

42

Silaventilacién es inducida por ventiladores o equipos
acondicionadores de aire, ;el aire es filtrado y verificado
periddicamente para demostrar sus condiciones de
higiene?

43

+El sistema de filtros esta bajo un programa de
mantenimiento, limpieza o cambios?

16
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Control de temperatura y humedad ambiental

i Existen mecanismos para controlar la temperatura y
humedad del ambiente?, esta es necesaria dependiendo
del tipo de alimento, para asegurar |a inocuidad del
alimento.

44

Instalaciones sanitarias

Cuenta con instalaciones =anitarias tales como senvicios
45 |higiénicos, duchas y vestuarios, en cantidad suficiente e X
independiente para mujeres y hombres.

46 Las areas de senvicios higiénicos, duchas o vestidores,

no tienen acceso directo a las areas de produccian X
Los senvicios higiénicos cuentan con las facilidades
necesarias, como dispensador con jaban liquido,

47 dispensador con gel desinfectante, implementos X

desechables o equipos automaticos para el secado de
las manos y recipientes preferiblemente cerrados para el
depdsito de material usado.

Enlas zonas de acceso a las areas criticas de
elaboracidn cuenta con unidades dosificadoras de
43 |soluciones desinfectantes cuyo principio activo no afecta ¥
ala salud del personal y no constituye un riesgo parala
manipulacidn del alimenta.

Las instalaciones sanitarias se mantienen

49 |permanentemente limpias, ventiladas y con una provisidn X
suficiente de materiales.

En las proximidades de los [avamanos hay avisos o
50 advertencias al personal sobre la obligatoriedad de

lavarse las manos después de usarlos semnvicios X
sanitarios y antes de reiniciar las labores de produccian.

TOTALES e 7 =
PORCENTAIE DE CUMPLIMIENTO 83.23% | 16,7%

Paste estadistico del cumplimento de los disefios y construccion

Disefio y construccion

16,7%

83,3%

B Cumple No Cumple

Nota: El grafico del pastel estadistico indica que el 83.3% de los disefios y la construccién
de la planta de agua cumplen con los estandares, mientras que el 16.7% no lo hacen, lo que

sefiala un margen de mejora necesario para asegurar la calidad total del proyecto.
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Anexo 4

Servicios de plantas

Suministro de agua

51

Dispone de un abastecimiento y sistema de distribucian
adecuado de agua potable, asi como de instalaciones
apropiadas para su almacenamiento, distribucidn y
cantral.

52

El suministro de agua dispone de mecanismos para
garantizar las condiciones requeridas en el proceso tales
como temperatura y presion para realizar la limpieza y
desinfeccidn.

53

Se utiliza el agua no potable para aplicaciones comao
control de incendios, generacion de vapor, refrigeracian y
otros propositos similares; v, en el proceso siempre y
cuando no se utilice para superficies que tienen contacto
directo con los alimentos, que no sea ingrediente ni sean
fuente de contaminacian.

54

Los sistemas de agua no potable estan identificados y no
estan conectados con los sistemas de agua potable.

55

En caso de contar con cisternas, las mismas son lavadas
y desinfectadas en una frecuencia establecida, y se
encuentran documentadas.

56

El agua potable es segura y cumple comao minimo con los
pardmetros fisicos, quimicos y microbioldgicos de la NTE
IMEM 1108 y realiza los andlisis al menos una vez cada
12 meses de acuerdo a la frecuencia establecida en los
procedimientas de la planta, en un labaratario acreditado
por SAE

Suministro

de vapor

57

Elvapor de contacto directo con el alimento, dispone de
sistemas de filtros, antes que el vapor entre en contacto
con el alimento v se utilizan productos quimicos de grado
alimenticio para su generacién. Mo es una amenaza para
lainocuidad y aptitud de los alimentos.

Disposicion de de

sechos liquidos

58

Cuenta con instalaciones o sistemas adecuados parala
disposicidn final de aguas negras y efluentes
industriales.

X

58

Los drenajes v sistemas de disposicidn estan disefiados
y construidos para evitar la contaminacidn del alimento,
del agua o las fuentes de agua potable almacenadas en
la planta.

18
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Disposicion de desechos sdlidos

Cuenta con un sistema adecuado de recoleccidn,

B0 almacenamiento, proteccion y eliminacion de basuras.
Esto incluye el uso de recipientes con tapa y con la debida
identificacion para los desechos de sustancias toxicas.

Donde sea necesario, la planta tiene sistemas de
61 |seguridad para evitar contaminaciones accidentales o X
intencionales

Las residuos son evacuados frecuentemente de las
areas de produccidn y asegurando que se elimine la

62 . ¥
generacion de malos olores para que no sean fuente de
contaminacion o refugio de plagas.
Las dreas de desperdicios estan ubicadas fuera de las
63 |- et o . ; X
areas de produccion y en sitios alejados de la misma.
TOTALES 13 0 0
PORCEMNTAJE DE CUMPLIMIENTO 1000% | 0.0%

Figura 25

Pastel estadistico del cumplimiento de los servicios de la planta.

Servicios de plantas
0,0%

B Cumple No Cumple

Nota: La planta presenta un desempefio sobresaliente en cuanto al cumplimiento de los
servicios basicos, alcanzando un 100% de conformidad. Esto indica que todos los sistemas y
procesos necesarios para garantizar la operacion eficiente de la planta estan completamente
operativos y en conformidad con los estandares requeridos. No se registran deficiencias en
ningun aspecto, lo que refleja una gestién eficaz y un mantenimiento adecuado de los servicios

basicos.
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Anexo 5

Disefio de equipos

64

La seleccion, fabricacion e instalacion de los equipos son
acorde a las operaciones a realizar y al tipo de alimento a
producir

X

65

Estan construidos con materiales tales que sus superficies
de contacto no transmitan sustancias téxicas, olores ni
sabores, ni reaccionen con los ingredientes o materiales
qgue intervengan en el proceso de fabricacion.

66

Evita el uso de madera y ofros materiales que no puedan
limpiarse y desinfectarse adecuadamente, cuando no
pueda ser eliminado el uso de la madera, esta es
monitoreada para asegurarse que se encuentra en buenas
condiciones, no es una fuente de contaminacion
indeseable y no representa un riesgo fisico.

67

Sus caracteristicas técnicas ofrecen facilidades para la
limpieza, desinfeccion e inspeccion y cuentan con
dispositivos para impedir la contaminacion del producto por
lubricantes, refrigerantes, sellantes u otras sustancias que
se requieran para su funcionamiento.

68

Cuando se requiere la lubricacion de algun equipo o
instrumento que por razones tecnoldgicas esté ubicado
sobre las lineas de produccion, se utiliza sustancias
permitidas (lubricantes de grado alimenticio) y existen
barreras y procedimientos para evitar la contaminacion
cruzada, inclusive por el mal uso de los equipos de
lubricacion.

69

Todas las superficies en contacto directo con el alimento
no estan recubiertas con pinturas u otro tipo de material
desprendible que represente un riesgo fisico parala
inocuidad del alimento.

70

Las superficies exteriores v el disefio general de los
equipos estan construidos de tal manera que faciliten su
limpieza.

71

Las tuberias empleadas para la conduccidn de materias
primas y alimentos son de materiales resistentes,
inertes, no porosos, impermeables y facilmente
desmontables para su limpieza y lisos en la superficie
gque se encuentra en contacto con el alimento.

T2

Las tuberias fijas se limpian y desinfectan por
recirculacian de sustancias previstas para este fin, de
acuerdo a un procedimiento validado.

73

Los equipos se instalan en forma tal que permitan el flujo
continuo y racional del material y del personal,
minimizando la posibilidad de confusidn y contaminacian.

20
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74

Todo el equipo y utensilios que puedan entrar en contacto
con los alimentos estan en buen estado v resisten las
repetidas operaciones de limpieza vy desinfeccidn. En
cualquier caso, el estado de los equipos y utensilios no
representa una fuente de contaminacidn del alimento.

75

La instalacidn de los equipos se realizd de acuerdo a las
recomendaciones del fabricante.

76

Toda maguinaria o equipo esta provista de la
instrumentacion adecuada y demas implementos
necesaros para su operacidn, control y mantenimiento.
Se cuenta con un procedimiento de calibracidn que
permita asegurar que, tanto los equipos ¥ maquinarias
comao los instrumentos de control proparcionen lecturas
confiables. Con especial atencidn en aquellos
instrumentos que estan relacionados con el control de un
peligra.

TOTALES

12

P

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO

92,3%

7.7%

Pastel estadistico del cumplimiento de los equipos y utensilios de la planta.

B Cumple

Equipos y utensilios
7,7%

No Cumple

Nota: La grafica muestra un porcentaje de cumplimiento del 92,3% para "Equipos y

utensilios", lo cual indica que la gran mayoria cumple con los estdndares. Solo un 7,7% no

cumple, lo que representa una minoria significativa. Esto sugiere un nivel alto de conformidad,

aungue seria importante investigar las razones detras del incumplimiento para implementar

medidas correctivas que logren alcanzar un 100% de cumplimiento.
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Anexo 6

Requisitos higiénicos de fabricacion

Obligaciones del personal

[

Mantiene la higiene y el cuidado personal.

X

78

Esta capacitado para realizar |a labor asignada,
conociendo previamente los procedimientos, protocolos,
instructivos relacionados con sus funciones y comprende
las consecuencias del incumplimiento de los mismos.

X

Educacion y capacitacion del personal

79

&Tiene un plan anual de capacitacién para todo el
personal sobre las BPM, a fin de asegurar su adaptacidn
alas tareas asignadas?

X

a0

Ze encuentran documentadas las evidencias de las
capacitaciones constantes al personal?

a1

Existen programas de entrenamiento especificos segun
sus funciones, gue incluyan Mormas o Reglamentos
relacionados al producto y al proceso que ejecuta;
ademas, procedimientos, protocolos, precauciones y
acciones correctivas atomar cuando se presenten
desviaciones.

Estado de salud del personal

B2

El personal que manipula alimentos es sometido a un
reconocimiento médico antes de desempefiar esta
funcidn y de manera periddica; la planta mantiene fichas
médicas actualizadas. Asi mismo, realiza un
reconocimiento médico cada vez que se considere
necesario por razones clinicas y epidemioldgicas,
especialmente después de una ausencia originada por
una infeccidn que pudiera dejar secuelas capaces de
provoca contaminaciones de los alimentos gue se
manipulan.

B3

La direccidn de |la empresa toma las medidas necesarias
para que no se permita manipular los alimentos, directa o
indirectamente, al personal del que se conozca
formalmente que padezca de una enfermedad infecciosa
susceptible de sertransmitida por alimentas, o que
presente heridas infectadas, o iritaciones cutidneas.
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Higiene y medidas de proteccion

84

El personal de la planta cuenta con uniformes adecuados
alas operaciones a realizar;, Delantales o vestimenta, que
permitan visualizar facilmente su limpieza.

X

85

Cuando sea necesario, otros accesorios como guantes,
botas, gorros, mascarillas, los cuales se encuentran
limpios vy en buen estado.

86

El calzado es cerradao y cuando se requiera, adicional es
antideslizante e impermeable.

a7

Las prendas del literal 34 y 85 son lavables o
desechables. En caso de que la fabrica realice la
operacion de lavado, la misma es realizada en un lugar
donde no exista contaminacion de olores y fisica.

a8

Todo el personal que manipula los alimentos se lava las
Manaos con agua y jaban antes de comenzar el trabajo,
cadavez que salga y regrese al area asignada, cadavez
que use los senicios sanitarios v después de manipular
cualquier material u objeto que pudiese representar un
riesgo de contaminacian para el alimento.

a9

El personal se lava las manos cuando los riesgos
asociados con la etapa del proceso asilo mencionan, y
cuando ingresan a areas criticas.

Comportamiento del personal

El personal manipulador de alimentos de la planta
procesadora de alimentos acata las normas establecidas

890 |que sefialan la prohibicion de fumar, utilizar el celular ylo X
consumir alimentos o bebidas, preferentemente en las
areas de procesamiento.
Mantiene el cabello cubierto totalmente mediante malla u
81 ; ) X
otro medio efectiva para ello.
92 |Cuenta con ufias cortas y sin esmalte. X
93 |Mo portar joyas o bisuteria. X
94 |Labora sin maquillaje. X
En caso de llevar barba, bigote o patillas anchas, usa
95 |protector de barba desechable o cualquier protector X
adecuado.
Obligacion del personal administrativo y visitantes
Los visitantes y el personal administrative que transitan
por el area de fabricacidn, elaboracidn manipulacian de
896 |alimentos, cuentan con ropa protectora y acatan las X

disposiciones sefialadas por la planta para evitar la
contaminacion de los alimentos.

Prohibicion de acceso a determinadas areas

a7

Existe un mecanisma yio procedimienta que evite el
acceso de personas extrafias alas dreas de
procesamiento, sin la debida proteccidn y precauciones.

X

Sefalética

93

Existe un sistema de sefializacidn y normas de
seqguridad, ubicados en sitios visibles para conocimiento
del personal de la planta y personal ajeno a ella.

TOTALES

15 7 0

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO

68.2% | 31.8%
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Pastel estadistico de requisito higiénico de fabricacion de la planta.

Requisitos higiénicos de fabricacion

B Cumple ™ No Cumple

Nota: La evaluacion de los requisitos higiénicos de fabricacion de la planta revela un
cumplimiento del 68.2%, lo que indica que una parte significativa de las normas higiénicas se
esta siguiendo adecuadamente. Sin embargo, el 31.8% de incumplimiento es una sefal
preocupante, ya que revela deficiencias importantes en los procedimientos de higiene. Esto
puede poner en riesgo la seguridad y la calidad de los productos fabricados, asi como la salud
de los trabajadores y los consumidores. Es necesario implementar medidas correctivas
inmediatas para mejorar este porcentaje, como la capacitacién del personal, la revision de
protocolos y el refuerzo de la supervision, con el fin de cumplir con los estandares higiénicos

exigidos. Elaboracion Propia.

Anexo 7

Materias primas e insumos
Condiciones minimas

;Las materias primas no contienen parasitos,
99 microorganismos patdgenos, sustancias toxicas (tales

como, guimicos, metales pesados, drogas veterinarias, X
pesticidas)?
iLa contaminacidén de materia prima puede reducirse a

100 |niveles aceptables mediante las operaciones productivas X

validadas?
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Inspeccion y control

Las materias primas e insumos estan sometidos a

101 |inspecciones y control antes de ser utilizados en la linea X

de fabricacian.

Estan disponibles los documentos de especificaciones

102 |que indiquen los niveles aceptables de inocuidad, higiene X

y calidad para uso en los procesos de fabricacion.
Condiciones de recepcion

La recepcidn de materias primas e insumos se realiza en
103 |condiciones que eviten su contaminacidn, atteracidn de ¥
sU composicion y dafios fisicos.

Las zonas de recepcidn y almacenamiento estan
104 |separadas de las que se destinan a elaboracidn o X
envasado de producto final.

Almacenamiento

Las materias prima e insumos se almacenan en
105 |condiciones gue impidan el deterioro, eviten |a X
contaminacidn y reduzcan al minimo su dafio o alteracidn.

Recipientes seguros

Los recipientes, contenedores, envases o0 empaques de
las materias primas e insumos son de materiales que no
106 |desprendan sustancias que causen alteraciones en el ¥
producto o contaminacion y cumple con el uso previsto
determinado por el fabricante o proveedor.

Instructivo de manipulacion

En los procesaos que requieran ingresar materias primas
en areas susceptibles de contaminacian con riesgo de
afectar la inocuidad del alimento, existe un instructivo para X
suingreso dirigido a prevenir la contaminacian.
Condiciones de conservacion

Las materias primas e insumos conservados por
congelacidn que requieran ser descongeladas previo al
108 |uso, se descongelan bajo condiciones controladas ¥
adecuadas (tiempo, temperatura, otros) para evitar
desarrollo de microorganismaos

107

Mo =ze elabora con materia
prima congelada.

Limites permisibles
Los insumaos utilizados como aditivos alimentarios en el
producto final, no rebasan los limites establecidos en
109 |base a los limites establecidos en la normativa nacional o X
gl Codex Alimentario o normativa internacional
equivalente.
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Agua

110

Solo se utiliza agua para consumo humano de acuerdo a
normas nacionales o internacionales.

111

El hielo se fabrica con agua para consumo humano o
tratada de acuerdo a normas nacionales o
internacionales.

112

El agua utilizada para la limpieza y lavado de materia
prima, o equipos y objetos que entran en contacto directo
con el alimento es apta para consumo humano o tratada
de acuerdo a normas nacionales o internacionales.

113

El agua gue ha sido recuperada de la elaboracion por
procesos como evaporacion o desecacion y otros pueden
ser nuevamente utilizada, siempre y cuando no se
contamine en el proceso de recuperacion y se demuestre
sU aptitud de uso

TOTALES

12

p

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO

92.3%

7.7%

Pastel estadistico del cumplimento de materias primas e insumos de la planta.

B Cumple

Materias primas e insumos
7,7%

No Cumple

Nota: El andlisis de cumplimiento de las materias primas e insumos de la planta muestra un

alto porcentaje de conformidad, con un 92.3% cumpliendo los estandares requeridos. Esto

indica que la mayoria de los insumos utilizados en la produccion son de calidad adecuada y

cumplen con las especificaciones necesarias para mantener un buen rendimiento en los

procesos de fabricacion. Sin embargo, el 7.7% de incumplimiento refleja un area que requiere

atencion. Aunque el porcentaje es relativamente bajo, es importante abordar cualquier

deficiencia en la calidad de las materias primas para evitar impactos negativos en la

produccion final y asegurar la consistencia en la calidad del producto. Elaboracién propia.
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Anexo 8

Operaciones de produccion

Técnicas y procedimientos

114

La organizacidn de la produccian del alimento procesado
se encuentra concebida de tal manera que el conjunto de
técnicas y procedimientos previstos, se apliquen
correctamente y que se evite toda omisidn,
contaminacidn, error o confusian en el transcurso de las
diversas operaciones.

Operaciones de control

115

La elaboracidn del alimento se efectia seaqun
procedimientos validados, en establecimientos
acondicionados de acuerdo a la naturaleza del producto;
Con dreas y equipos limpios y adecuados, con personal ¥
competente, con materias primas y materiales
conformes, registrando todas las operaciones de control

definidas.
Condiciones ambientales
116 @La limpieza y el orden son factores prioritarios en estas X
areas?
&Las sustancias utilizadas paralalimpiezay
117 desinfeccion, estan aprobadas para su uso en areas, X
equipos y utensilios donde se procesen alimentos
destinados al consumo humano?
118 sLos procedirr]ientns de limpieza y desinfeccidn estan X
validados periodicamente?
Las cubiertas de |las mesas de trabajo son lisas, de
119 material impermeable, que permita su facil limpieza y x

desinfeccién v que no genere ningdn tipo de
contaminacidn en el producto

Verificacion de condiciones

Antes de emprender la fabricacion de un lote debe ve

rificarse que:

Se ha realizado convenientemente la limpieza del drea

120 segln procedimientos establecidos X

121 La npe_racién h_a sido confirmada y se mantiene el registro X
de las inspecciones

122 Tnd_us In_Jia prntqcnlqs ¥ dpcumentns rglaciunadns con la x
fabricacian estan disponibles y actualizados.

193 Se cumplan las condiciones_ am?ientales tales como x
temperatura, humedad, ventilacidn.
Los aparatos de control se encuentran en buen estado de

124 funcionamiento, se mantienen los registros de estos x

controles, asi como la calibracion de los equipos de

control.

Manipulacion de sustancias

125

Las sustancias susceptibles de cambio, peligrosas o
tdxicas son manipuladas tomando precauciones

particulares, definidas en los procedimientos de ¥
fabricacidn y de las hojas de seguridad emitidas por el

fabricante.
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Métodos de identificacion

126

En todo momento de la fabricacién el nombre del
alimento, nimerao de lote y 1a fecha de caducidad, estan
identificadas por medio de etiquetas o cualguier otro
medio de identificacidn.

X

Programas de seguimiento continuo

127

La planta cuenta con un programa de
rastreabilidadftrazabilidad que permitira rastrear la
identificacion de las materias primas, material de
empaque, coadyuvantes de proceso e insumos desde el
proveedaor hasta el producto terminada v el primer punto
de despacho.

Control de procesos

128

El proceso de fabricacidn esta descrito claramente en un
documento donde se precisentodos los pasos a seqguir
de manera secuencial (llenado, envasado, etiquetadao,
empague, otros), indicando ademas contrales a
efectuarse durante las operaciones, los limites
establecidos en cada caso ylos puntos criticos para el
contral.

Condiciones de fabricacion

129

Se da énfasis al control de las condiciones de operacidn
necesarias para reducir el crecimiento potencial de
microarganismaos.

X

Medidas prevencion

de contaminacion

130

Donde el proceso vy la naturaleza del alimento 1o
requieran, se toman medidas efectivas para proteger el
alimento de la contaminacidn por metales u otros
materiales extrafios, instalando mallas, trampas, imanes,
detectores de metal o cualquier otro método validado,

Medidas de control de desviacion

131

Seregistran las acciones correctivas v las medidas
tomadas cuando se detecte una desviacidn de los
parametros establecidos durante el proceso de
fabricacidn validado.

Validacion de gases

132

Setoman todas las medidas validadas de prevencian
para que los gases y aire no se conviertan en focos de
contaminacién o sean vehiculos de contaminaciones
cruzadas.

Seguridad de trasvase

133

El llenado o envasado de un producto se efectia de
manera tal gue se evite deterioros o contaminaciones que

afecten su calidad e inocuidad.

X

Reproceso d

e alimento

134

Los alimentos elaborados que no cumplen las
especificaciones técnicas de produccidn, pueden
reprocesarse o utilizarse en ofros procesos.

X

Vida dtil

135

Los reqgistros de control de la produccian v distribucian,
son mantenidos por un periodo de dos meses mayor al
tiempo de lavida til del producto.

TOTALES

19

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO

86.4%

13.6%
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Pastel estadistico del cumplimento de las operaciones de produccion.

13,6%

B Cumple

Operaciones de produccion

No Cumple

Nota: La evaluacion de las operaciones de produccion de la planta muestra un

cumplimiento del 86.4%, lo que indica que la mayoria de las operaciones se realizan de

acuerdo con los estandares establecidos. Sin embargo, el 13.6% de incumplimiento es de

preocupacion que podria afectar la eficiencia y la calidad de la produccion. Para optimizar el

proceso y minimizar los riesgos asociados con estos incumplimientos, es recomendable

realizar un analisis detallado de las areas problematicas, implementar medidas correctivas y

fortalecer la capacitacion del personal. Mejorar este porcentaje contribuira a una operacion

mas eficiente y a una mayor satisfaccion del cliente.

Anexo 9
Envasado, etiquetado y empaquetado
Identificacion del producto
136 Taodos los alimentos son envasados, etiquetados y X

empaquetados de conformidad con las NTE y RTE

Sequridad y calidad

137

El disefio y los materiales de envasado ofrecen una
proteccidn adecuada de los alimentos

X

Reutilizacion envases

138

En caso que las caracteristicas de los envases permitan
su reutilizacion, estos son lavados y esterilizados de
manera gue se restablezcan las caracteristicas
originales.

X

Manejo del vidrio

139

Cuando se frate de material de vidrio, existen
procedimientos establecidos para que cuando ocurran
roturas en la linea, se asegure que los trozos de vidrio no
contaminen a los recipientes adyacentes.
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Transporte

al granel

140

Los tanques o depdsitos para el transporte de alimentos
procesados al granel estan disefiados y construidos de
acuerdo con las normas técnicas respectivas, teniendo una
superficie interna que no favorezca la acumulacién de
producto y dé origen a contaminacion, descomposicién o
cambios en el producto.

Trazabilidad d

el preducto

141

Los alimentos envasados cuentan con su nimero de lote
claramente identificado gue permita conocer informacion
relevante como fecha de produccion, linea de fabricacion,
identificacion del fabricante entre otros.

X

Condiciones minimas

142

Antes comenzar las operaciones de envasado y empacado
se verifica y registra la limpieza e higiene del area donde se
manipularan los alimentos

X

143

Antes comenzar las operaciones de envasado y empacado
se verifica y registra que los alimentos a empacar,
correspondan con los materiales de envasado y
acondicionamiento, conforme a las instrucciones escritas al
respecto.

144

Antes comenzar las operaciones de envasado y empacado
se verifica y registra que los recipientes para envasado
estén correctamente limpios y desinfectados, si es el caso.

Embalaje

previo

145

Los alimentos en sus envases finales, en espera del
etiguetado, estan separados e identificados
convenientemente.

X

Embalaje mediano

146

Las cajas maltiples de embalaje de los alimentos
terminados, son colocadas sobre plataformas o paletas
para que permitan su retiro del area de empaque hacia el
area de cuarentena o al almacén de alimentos terminados
para evitar la contaminacion.

Entrenamiento de manipulacion

147

El personal es entrenado sobre los riesgos de errores
inherentes a las operaciones de empaque.

X

Cuidados previos y prevencion de contaminacion

148

Cuando se requiera, con el fin de impedir que las particulas
del embalaje contaminen los alimentos, las operaciones de
llenado vy empague son efectuadas en zonas separadas, de
tal forma para gue se brinde una proteccién al producto.

TOTALES

11 1 1

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO

91.7% | 8.3%
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Patel estadistico de los cumplimientos de envasado, etiquetado y empaquetado.

Envasado, etiquetado y empaquetado

8,3%

B Cumple No Cumple

Nota: La evaluacién del envasado, etiquetado y empaquetado en la planta indica un
cumplimiento del 91.7%, lo que sugiere que la mayoria de los procesos estan siendo
ejecutados de acuerdo con los estandares establecidos. Este porcentaje es un indicativo
positivo de la calidad y la atencién al detalle en la presentacion de los productos. Sin embargo,
el 8.3% de incumplimiento resalta la necesidad de mejorar en ciertas areas. Es crucial abordar
estas deficiencias para garantizar que todos los productos cumplan con las normativas de
envasado y etiquetado, lo que no solo afecta la percepcion del consumidor, sino que también
puede tener implicaciones en la seguridad y la trazabilidad de los productos. Se recomienda
realizar auditorias mas frecuentes y ofrecer capacitacion al personal para reducir el porcentaje
de incumplimiento y asegurar una calidad uniforme en todos los aspectos del envasado y

etiquetado. Elaboracién Propia.

Anexo 10

Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion
Condiciones optimas de bodega

Los almacenes o bodegas para almacenar los alimentos
terminados se mantienen en condiciones higiénicas y
149 |ambientales apropiadas para evitar |la descomposicion o X
contaminacion posterior de los alimentos envasados y
empaquetados.

Control condiciones de clima y almacenamiento

Dependiendo de la naturaleza del alimento terminado, los
almacenes o bodegas para almacenar los alimentos
terminados incluyen instrumentos para el control

150 | de temperatura vy humedad que asegure la conservacian X
de los mismaos; también incluyen un programa sanitario
que contemple un plan de limpieza, higiene y control de
plagas.
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Infraestructura de almacenamiento

Para la colocacidn de los alimentos se utilizan estantes o

151 tarimas para evitar el contacto directo con el piso. X
Condiciones minimas de manipulacion y transporte
Los alimentos son almacenados y alejados de la pared
152 | para que faciliten el libre ingreso del personal para el X

asen y mantenimiento del local.

Condiciones y método de alma

cenaje

153

En caso que el alimento se encuentre en las bodegas del
fabricante, se utilizaran métodos apropiados para
identificar las condiciones del alimento como por ejemplo
cuarentena, retencidn, aprobacion, rechazo.

X

Condiciones optimas de frio

154

Para aquellos alimentos que por su naturaleza requieren
de refrigeracidn o congelacidn, su almacenamiento se
realiza de acuerdo alas condiciones de temperatura,
humedad y circulacidn de aire que necesita dependiendo

de cada alimento.

Medio de transporte

155

Son transportados manteniendo, las condiciones
higiénico-sanitarias v de temperatura establecidas para
garantizar la conservacidn de |a calidad del producto.

X

156

Zon adecuados ala naturaleza del alimento y construidos
con materiales apropiados de tal forma que protejan al
alimento de contaminacion y efecto del clima.

157

Las alimentos procesados que par su naturaleza
requieren conservarse en refrigeracidn o congelacidn, los
medios de transporte poseen esta condicidn.

158

El area del vehiculo que almacena y transporta alimentos
es de material de facil limpieza para evitar
contaminaciones o alteraciones al alimento.

159

Mo se permite transportar alimentos junto con sustancias
consideradas tdxicas, peligrosas o que por sus
caracteristicas puedan significar un riesgo de
contaminacion fisica, quimica, microbioldgica o de
alteracion de los alimentos.

160

La empresay distribuidor revisan los vehiculos antes de
cargar los alimentos con el fin de asegurar que se
encuentren en buenas condiciones sanitarias.

161

El propietario o el representante legal de la unidad de
transporte, es el responsable del mantenimiento de las
condiciones exigidas por el alimento durante su

transporie.

Condiciones de exhibicion del producto

162

La comercializacién o expendio de alimentos se realiza
en condiciones que garanticen la conservacian y
proteccidn de los mismaos, para ello se dispondra de
vitrinas, estantes o muebles que permitan su facil
limpieza.

163

La comercializacidon o expendio de alimentos se realiza
en condiciones que garanticen la conservacion y
proteccidn de los mismos, para ello se dispondra de los
equipos necesarios para la consenvacion, comao neveras vy
congeladares, para aquellos alimentos que requieran
condiciones especiales de refrigeracidn o congelacidn.
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La comercializacion o expendio de alimentos se realiza
en condiciones que garanticen la consernvacian y
proteccidn de los mismos, para ello el propietario o
164 [representante legal del establecimiento de X
comercializacidn, es el responsable del mantenimiento
de las condiciones sanitarias exigidas por el alimento
para suU consevacian.

TOTALES 15 1 0
PORCEMNTAJE DE CUMPLIMIENTO 03,68% | 6.3%

Pastel estadistico del almacenamiento, distribucién, transporte y comercializacion de la
planta.

Almacenamiento, distribucion,

transporte y comercializacion
6,3%

B Cumple B No Cumple

Nota: El gréafico del pastel estadistico, detalla y observa que el 93,8% de los casos cumple
con los estandares establecidos, mientras que el 6,3% no cumple. Esta conclusion indica que
la gran mayoria de las actividades relacionadas con estos procesos cumplen con los

requisitos, aunque existe un pequefio margen de mejora para abordar los casos que no
cumplen.

Anexo 11

Del aseguramiento y control de calidad
Aseguramiento de calidad

Todas las operaciones de fabricacidn, procesamiento,
envasado, almacenamiento y distribucidn de los
alimentos estan sujetas a un sistema de aseguramiento
de calidad apropiado. Los procedimientos de control
165 |previenen los defectos evitables y reducen los defectos ¥
naturales o inevitables a niveles tales que no represente
riesgo para la salud. Estos controles variaran
dependiendo de la naturaleza del alimento y rechazan
todo alimento gque no sea apto para el consumao humano.
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Condiciones minimas de seguridad

166

Considera las especificaciones sobre las materias
primas utilizadas y producto terminada.

X

167

Considera las formulaciones de cada uno de los
alimentos procesados especificando ingredientes y
aditivos utilizados son los mismos que son permitidos y
no sobrepasa los limites maximos establecidos
dependiendo del tipo de producto.

168

Considera la documentacién sobre la planta, equipos y
procesos.

168

Considera los manuales e instructivos, actas y
regulaciones donde se describen los detalles esenciales
de equipos, procesos y procedimientos requeridos para
fabricar alimentos, asi como el sistema almacenamiento
y distribucion, métodos v procedimientos de laboratorio.

170

Considera los planes de muestreo, los procedimientos
de laboratorio, especificaciones y métodos de ensayo
deben serreconocidos oficialmente o validados, con el fin
de garantizar o0 asegurar que los resultados sean
confiables.

171

Considera un sistema de control de alérgenos orientado
a evitar la presencia de alérgenos no declarados en el
producto terminado y esto por razones tecnoldgicas no es
totalmente seguro, ademas declara en la etiqueta de
acuerdo ala norma de rotulado vigente.

Laboratorio de control de calidad

172

Dispone de un laboratorio propio o externo para realizar
pruebas y ensayos de control de calidad seqgn la
frecuencia establecida en sus procedimientos.

173

Lleva un registro individual escrito, el cual es
documentado, correspondiente ala limpieza y
verificaciones de limpieza realizadas a los equipos,
utensilios entre otros. Ademas, cuenta con los
certificados de calibracion y mantenimiento preventivo de
cada equipo e instrumento de medicidn utilizado en el
procesao y en el laboratorio de control de calidad.

Método y proceso de aseo y limpieza

174

Escriben los procedimientos a seguir, donde se incluyen
los agentes y sustancias utilizadas, asi como las
concentraciones o forma de uso y los equipos e
implementos requeridos para efectuar las operaciones.
También se incluye |a periodicidad de limpieza y
desinfeccion.

175

En caso de requerirse desinfeccian, define los agentes y
sustancias, asi como las concentraciones, formas de
uso, eliminacion y tiempos de accion del tratamiento para
garantizar la efectividad de la operacion.

176

Registra las inspecciones de verificacidn después de la
limpieza y desinfeccidn, asi como lavalidacidn de estos

procedimientos.
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Control de plagas

177

El control puede ser realizado directamente por el personal
de la empresa previamente capacitado o mediante un
servicio externo de una empresa especializada en esta
actividad.

178

Independientemente de quién realice el control, la empresa
es la responsable por las medidas preventivas para que,
durante este proceso, no se ponga en riesgo la inocuidad de
los alimentos.

179

Existe un lista de quimicos que estén aprobados para ser
utilizados en areas especificas del establecimiento. Por
principio, no se deben realizar actividades de control de
roedores con agentes quimicos dentro de las instalaciones
de produccion, envase, transporte y distribucion de
alimentos; solo se usan métodos fisicos dentro de estas
areas.

180

Estos resultados de control de plagas son analizados para
identificar las tendencias de comportamiento de las plagas.

X

TOTALES

10

6

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO

62,5%

37.5%

Pastel estadistico del cumplimiento del aseguramiento y control de la calidad de la planta.

Aseguramiento y control de la calidad

= cumple

No cumple

Nota: La gréfica refleja un cumplimiento del 62,5% en "Aseguramiento y control de la

calidad", lo que indica que una mayoria cumple con los estandares establecidos, pero aln hay

un 37,5% que no cumple. Esto sugiere que, aunque se esta logrando un nivel aceptable de

conformidad, existe una proporcion significativa que requiere atencion. Es fundamental

identificar las causas del incumplimiento y tomar medidas correctivas para mejorar estos

resultados y garantizar una mayor eficacia en el aseguramiento y control de calidad.
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Anexo 12
Retiro de productos
Ponen en practica sistemas que garanticen que los
productos que no cumplen con los estandares o normas
181 |de seguridad alimentaria sean identificados, ubicados v X
retirados de todos los puntos necesarios de |3 cadena de
sUministro.
Cuenta con una lista de contactos claves en caso de retiro
de productos. Si se retiran los productos debido a
132 peligros inminentes de salud, evalda la seguridad de los
demds productos que fueron elaborados bajo las X
mismas condiciones y considera la necesidad de una
alerta publica.
TOTALES 2 0 0
PORCEMTAJE DE CUMPLIMIENTO 100.0% | 0,0%
TOTALES 148 28 (5]
PORCEMTAJE DE CUMPLIMIENTC 841% | 159%

Pastel estadistico de los retiros de productos de la planta.

W Cumple

Retiros de productos
0,0%

No Cumple

Nota: La evaluacion de los retiros de productos de la planta muestra un cumplimiento total

del 100%, lo que indica que todos los productos retirados cumplen con los estandares y

procedimientos establecidos. Este resultado refleja una gestion eficiente en el manejo de los

productos, asegurando que se sigan las normativas adecuadas para la calidad y la seguridad.

La ausencia de incumplimientos es un indicador positivo de la eficacia de los procesos de

control y supervision implementados, lo que contribuye a mantener la confianza en la calidad

de los productos ofrecidos por la planta. Elaboracion propia.
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Conclusion general de la evaluacién de los cumplimientos a través de las BPM en

la planta purificadora Spura.

Pastel estadistico del porcentaje total de cumplimiento BPM en la planta.

Porcentaje de cumplimiento

15,3%

mCumple ®mNo Cumple

Nota: La evaluacion de los cumplimientos de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) en
la planta purificadora Spura muestra un resultado positivo con un 84.7% de cumplimiento.
Este porcentaje refleja un compromiso significativo con la calidad y la seguridad en los
procesos de produccion. Sin embargo, el 15.3 % de incumplimiento indica &reas que requieren
atencion y mejora. Es fundamental abordar estas deficiencias para asegurar que la planta
opere dentro de los estandares optimos establecidos por las BPM. Implementar acciones
correctivas, como capacitacion del personal y revision de procedimientos, sera esencial para
elevar el nivel de cumplimiento y garantizar la integridad de los productos y la salud de los

consumidores.
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Manual de Buenas Practicas de Manufactura

Resolucion ARCSA-016-2022-GGG - Norma Técnica Sanitaria para Alimentos

Procesados
Capitulo 1: Estructuras Fisica e instalaciones
Establecimientos donde se producen y manipulan alimentos

Las areas e instalaciones de esta planta de agua permiten una apropiada limpieza y
desinfeccion. Ademas, las superficies, asi como los materiales que utiliza la planta no son
toxicos y esta disefiado para el uso pretendido es decir faciles de mantener, limpiar y
desinfectar. También facilitan un control efectivo de plagas e impide el acceso de la misma

bacteria.
Capitulo 2: Ubicacion

La planta de agua purificadora Spura esta ubicada en el cantén Montecristi- Los Bajos de
la Palma-barrio las llaves, en un lugar libre de contaminacion por humo, ruidos, polvo, malos

olores, inundaciones, roedores, etc.
Capitulo 3: Disefio y construccion
Edificacién

Esta planta purificadora de agua, esta construida a prueba de polvos, plagas, etc., También

cuenta y mantiene las condiciones sanitarias adecuada para cada proceso de produccion.

Las edificaciones son firmes, ademas cuenta con suficiente espacio para operaciones,
instalaciones, mantenimiento de los equipos, movimiento de los empleados, trasladado de

material, entre otros.
Proporcionar a los empleados elementos para la higiene personal.
El &rea de produccion interna se divide en varias areas segun las etapas de produccion.
Distribucién de &reas

Todas las areas en esta planta estan divididas y sefalizadas, desde la entrada de materia

prima hasta el almacenamiento y distribucion del producto terminado.
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Las &reas criticas en el ambiente proporcionan un apropiado mantenimiento, limpieza, etc.,

previniendo la contaminacién cruzada.

Los elementos inflamables estan en un area aleja de la planta la cual esta limpia y en buen

estado.

El 4rea para la eliminacion de los desechos esta disefiada principalmente para impedir el

riesgo de contaminacion a las areas de produccion.

Lleva un control en las condiciones de limpieza, drenaje y desperdicios, este control no se

mantiene cuando se estd manipulando el producto.
Pisos, Paredes, Techos y Drenajes.

Pisos, Paredes, Techos y Drenajes son de material impermeable, no absorbente, sin

fisuras ni grieta, resistente lavables y antideslizantes.

Los drenajes permanecen cubiertos por rejillas generando el flujo de agua y obstaculizando

el ingreso de plagas.

Las superficies de paredes, techos y suelos no emiten sustancias téxicas para los

alimentos y son faciles de limpiar y desinfectar, evitando la acumulacion de polvo.
Los drenajes del piso estan protegidos y son faciles de limpiar.

En las uniones entre las paredes y los pisos de las areas criticas, se previene la
acumulacién de polvo o residuos, o estas son concavas para facilitar su limpieza. Ademas, se

implementa un programa continuo de mantenimiento y limpieza.

En las areas donde las paredes no estan completamente unidas al techo, se previene la
acumulacion de polvo o residuos, o se mantiene un angulo que evita el depdsito de polvo, y

se establece un programa de mantenimiento y limpieza.

Los techos y las demés instalaciones colgada estan construidas de manera que impide la

acumulacién de polvo, goteras, bacterias, etc. Ademas, dispone de un plan de mantenimiento.
Ventanas, puertas y otras aberturas

Estan construida e instalada de tal manera que eviten la acumulacién de basura o suciedad

y sean faciles de limpiar.
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En el area de produccién, las ventanas son de material no astillable.

Las ventanas, puertas, entre otros, cuenta con un sistema de proteccién contra animales y

bacterias del exterior.
Escaleras y estructuras complementarias

Las escaleras y las demas estructuras complementarias. Estan construida y ubicadas de
modo que no causa contaminacion al producto y no obstaculiza los procedimientos de

produccién.
Son estructuras en buen estado y son faciles de limpiar.
Instalaciones eléctricas y redes de agua

La red eléctrica, permanece abierta y evita la existencia de cable sueltos, los terminales
estan unidos en las paredes y techos. Estan construida de tal forma que evita la contaminacién
cruzada con el alimento, para las areas criticas cuenta con métodos escrito de mantenimiento

y limpieza.
En el area de produccién, todos los cables estan unidos con las paredes o techos.

Las lineas de flujo, como tuberias de agua potable, agua no potable, vapor, combustible,
aire comprimido y aguas residuales, se identifican mediante etiquetas, simbolos visibles o con

un color especifico para cada una, de acuerdo con las normas NTE INEN correspondientes.
lluminacién

Todas las areas cuentan con una intensidad, calidad y distribucién adecuada iluminacion y

luz artificial, con el fin de garantizar que todos los procesos se lleven a cabo eficientemente.

Las fuentes de luz artificial de la planta, estan suspendidas por encima de las lineas de
elaboracion, envasado y almacenamiento de los alimentos y materias primas, son de tipo de
seguridad y estan protegidas para evitar la contaminacion de los alimentos en caso que ocurra

una rotura.
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Calidad del aire y ventilacion

El ambiente de la planta purificadora y envasadora Spura, dispone de una suficiente
ventilacion para evitar el calor acumulado excesivo, la condensacién de vapor, el polvo y para
eliminar el aire contaminado.

Los sistemas de ventilacién previenen la contaminacion de los alimentos con aerosoles,
grasas u otro componente, ademas permiten el control de la temperatura ambiente y humedad

relativa.

Las grietas en la circulacién del aire se encuentran protegidas con mallas, también son
faciles de remover y de limpiar.

En los sistemas de ventilacién, el aire es filtrado y verificado periddicamente.
Instalaciones sanitarias

Poseen instalaciones sanitarias como servicios higiénicos, duchas y vestuarios, en

cantidades suficiente ya sea para hombres o mujeres.
Las instalaciones sanitarias estan separadas con las areas de produccidn.

Estos servicios higiénicos disponen de implementos necesarios tales como, dispensador
de jabén liquido, gel desinfectante, accesorios desechables o equipos automaticos para el

secado de manos y envases son cerrados para el almacenamiento de material usado.

Las instalaciones sanitarias se mantienen constantemente limpia y ventiladas, ademas

cuenta con suficiente material provisional (Ver Anexo B)
Capitulo 4: Servicios de plantas
Suministro de agua

Esta planta dispone, de un abastecimiento y sistema de distribucién de agua potable e

instalaciones adecuada para su almacenamiento y control.

El suministro de agua a través de un funcionamiento garantiza las condiciones necesarias

en los procesos como temperatura y presion para asi realizar la limpieza y desinfeccion.
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Se usa el agua no potable para actividades como control de incendios, generacion de

vapor, refrigeracion, entre otros propdsitos similares.
Los sistemas de agua potable y agua no potable estan identificados y separados.

Dispone de una cisterna la cual es limpiada y desinfectada constantemente, ademas esta

documentada.

El agua potable es segura y cumple el requisito minimo de la NTE INEN 1108, se realiza
analisis una periédicamente de acuerdo a los procedimientos de la planta, en un laboratorio
acreditado por SAE (Ver Anexo A).

Suministro de vapor

Los vapores que entran en contacto directo con los alimentos disponen de un sistema de
filtracién, antes que el vapor entre en contacto con el alimento y se utilizan productos quimicos

alimentarios para crear vapores. No dafia ni altera el producto alimentario.
Disposicion de desechos liguidos

Esta planta maneja un sistema adecuado, para la distribucién final de aguas negras y

emanaciones industriales.

Los sistemas de disposicion de drenaje estan disefiados y construidos para evitar la
contaminacién de los alimentos, el agua o las fuentes de agua potable almacenadas en la

planta.
Disposicion de desechos soélidos

La planta realiza un sistema de recoleccion apropiado, almacenamiento, proteccion y
eliminacién de basura. Considerando la debida identificacion para los desechos de sustancias

toxicas.
Cuenta con un sistema de seguridad para evitar cualquier tipo de contaminacion.

Los residuos o basura son desechados frecuentemente de las areas de produccién para

asi evitar la generacion de malos olores con el fin de evitar una fuente contaminacion o plagas.

El area de desperdicios esta totalmente alejada de las areas primordiales de la planta.
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Capitulo 5: Equipos y utensilios
Disefio de equipos

La fabricacion e instalacion de los equipos son apropiados y adecuado para realizar los

procesos de fabricacion.

Los equipos y utensilios utilizados en esta planta estan fabricados con materiales que no
producen ni emiten sustancias toxicas o0 que se impregne a los productos; tampoco tienen
material absorbente. Son resistente a la corrosion capaces de repetidas operaciones de

limpieza y desinfeccion.

La planta, no utiliza en ningun tipo de proceso, materiales que no puede limpiarse y

desinfectante tales como madera, cartén, etc.

Las caracteristicas técnicas de los equipos y utensilios, permite limpiar, desinfectar e
inspeccionar y cuentan con dispositivos para impedir la contaminacion del producto por

lubricantes, refrigerantes, sellantes u otras sustancias.

Las superficies que estd en contacto directo con los alimentos, no esta recubierta por

pintura o cualquier otro material desprendible, que represente un riesgo de contaminacion.

El disefio de los equipos y superficies exteriores estan formado de tal manera que permite

su facil limpieza y desinfeccién.

Las tuberias utilizadas para la conduccion de materias primas y alimentos son de
materiales resistentes, inertes, no porosos, impermeables y facilmente desmontables para su

limpieza y lisas en la superficie que se encuentra en contacto con el alimento.

Las tuberias fijas se limpian y desinfectan por recirculacién de sustancias previstas para

esta funcién, con procedimientos validados.

Los equipos estan instalados de tal manera que permiten el flujo continuo y légico del

material y del personal, reduciendo la posibilidad de confusién y contaminacion.

Los equipos y utensilios estan disefiados de modo que permiten una limpieza, desinfeccién
e inspeccion facil y eficaz, ademés cuenta con dispositivos para impedir la contaminacion del

producto por lubricantes, sellante, entre otros.
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Todos los equipos y utensilios que estan en contacto con el alimento son de buen estado

y resistente para las repetidas operaciones de limpieza y desinfeccién. Estos equipos y

utensilios no representan ningun riesgo de contaminacion.

Las instalaciones de los equipos son de acuerdos a las sugerencias del fabricante.

Todos los equipos y utensilios esta provista de todas las instrumentaciones necesarias

para su control, operacidon y mantenimiento. Se aplica procedimientos de calibracién que

aseguran las lecturas confiables de las maquinarias y equipos.

Capitulo 6: Requisitos higiénicos de fabricacion
Obligaciones del personal
El personal de la planta mantiene la higiene y su propio cuidado personal.

Todo el personal de la planta estd capacitado para ejercer las actividades asignadas,

conocimiento de los procedimientos, protocolos, instructivos relacionados con sus funciones

y conoce las consecuencias del incumplimiento de estos.

Estado de salud del personal

Cuando el personal encargado de manipular los alimentos haya sufrido un accidente o

presente sintomas tales como malestar corporal, nduseas, fiebre o cualquier enfermedad

infecciosa, debera comunicarlo al jefe de planta y no podréa ingresar al area de produccion o

continuar laborando (Ver Anexo C).

Higiene y medidas de proteccion

Todo el personal de la planta dispone y debe usar obligatoriamente los uniformes

apropiados para la realizacién de dichas operaciones (Ver Anexo F).

Los accesorios como guantes, botas, gorros, mascarilla, etc., estan limpios y en buen

estado, en caso de ser requeridos (Ver Anexo E).

Todas las prenda y accesorios son lavables y desechables, son lavados en un lugar donde

no hay contaminacion ya sea fisica o quimica.

Todo el personal de la planta que manipula los alimentos tiene la obligacion de lavarse las

manos con agua y jabdn antes de iniciar las actividades diarias, cada vez que salga y regrese
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al area asignada, cuando usa los servicios sanitarios, también cuando manipula cualquier

objeto que represente un riesgo de contaminacion para el alimento.

El personal se lava las manos cuando los riesgos asociados con la etapa del proceso y

cuando ingresan a areas criticas.

Comportamiento del personal

El personal de la planta purificadora de agua, sigue al pie de las normas establecida que

indica la prohibicién de fumar, usa celular, consumir alimentos o bebidas, entre otros.

Utiliza redecilla o gorro para cubrir el cabello.

Las ufias son corta y sin ningun tipo de producto de quimicos (Esmalte).

No portar ningun tipo de joyas y tampoco usan maquillajes.

En caso de llevar barba o bigote, el personal utiliza un protector adecuado que le permita

realizar sus actividades con normalidad (Ver Anexo D).

Prohibiciéon de acceso a determinadas areas

Dispone de mecanismo que evitan el acceso de personas no autorizadas a las areas de

produccion, sin la debida proteccion y prevencion.

Capitulo 7: Materias primas e insumos

Condiciones minimas

Las materias primas se encuentran limpia, libre de plagas y sustancia toxicas.

Las operaciones productivas reducen el nivel de contaminacion de la materia prima.

Inspeccion y control

Las materias prima e insumos son, inspeccionado y controlado antes de pasar al proceso

de fabricacion.

Proporcionan documentos de especificaciones que indican los niveles aceptables de

inocuidad, higiene y calidad para uso en los procesos de produccion.
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Condiciones de recepcion

La recepcidn de materias primas e insumos es realizada en condiciones de tal manera que

previene la contaminacion, alteracion, descomposicién y dafos fisicos.

Las areas de recepcion y almacenamiento estan separas de la zona de elaboracion o

envasado del producto final.
Almacenamiento

Las materias primas y suministro esta almacenado en condiciones higiénica, limpias,

segura y adecuada.
Recipientes seguros

Todos los recipientes, envases, empaques, etc., de la materia primas y suministro son de
material que no desprende ninguna sustancia que afecte al producto y cumplen con las

especificaciones del fabricante o proveedor.
Limites permisibles

Los productos utilizados tales como adictivos alimentarios en el producto final, cumple con
las normas establecida por el Codex Alimentario, ya que dicho adictivos no rebasan los limites

establecidos del mismo.
Agua

Unicamente se utiliza agua para el consumo humano de acuerdo con las normas

establecidas.

El agua con la que se lava y limpia la materia prima, equipos, u objetos., esta agua es

tratada de acuerdo con la normas nacionales e internacionales.

El agua recuperada de la elaboracion de procesos tales como, evaporacion, desecacion,

entre otros, son utilizada nuevamente ya que no contamina en el proceso de recuperacion.
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Capitulo 8: Operaciones de produccion
Técnicas y procedimientos

Las entidades de la produccion de alimento procesado se encuentran concebida ya que el
conjunto de técnica y procedimiento planeado, son aplicados correctamente y se evitan

cualquier error en el desarrollo de las operaciones.
Operaciones de control

La produccion del alimento se realiza de acuerdo a los procedimientos validados,
establecidos de acuerdo al tipo de producto, con zona, equipos limpios y apropiados,
personales capacitados, materias primas e insumos conformes, registrando todas las
operaciones de control definidas.

Condiciones ambientales
La limpieza y orden son indispensable en estas areas.

Los productos de limpieza y desinfeccion estan aprobados para usarla en las areas,

equipos y utensilios donde se elaboran los alimentos.
Los procedimientos de limpieza y desinfeccion estan validados frecuentemente.

Las cubiertas de las mesas de trabajo son de material impermeable, lisas, ademas son facil

de limpiar y desinfectar, ademas no genera ningun tipo de contaminacién al producto.
Verificacion de condiciones
Antes de empezar la fabricacion de un lote, se verifica que:
La limpieza se realiza oportunamente en las areas de acuerdo con el tipo de proceso.
Las operaciones han sido confirmadas y se mantiene un registro de las inspecciones.

Todos los protocolos y documentos relacionados con la fabricacién estén disponibles y
actualizados.

Se cumplan las condiciones ambientales tales como temperatura, humedad, ventilacion.
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Los aparatos de control se encuentren en buen estado de funcionamiento, mantienen los

registros de estos controles, asi como la calibracién de los equipos de control.
Manipulacién de sustancias

Las sustancias susceptibles de cambio, peligrosa o toxicas son manipuladas con la debida
precaucién, de acuerdo con los procedimientos de fabricacion y de los documentos de

seguridad emitidos por el fabricante.
Métodos de identificacion

En los todos los procesos de produccion de esta planta, el nombre del alimento, nGmero
de lote y la fecha de caducidad, son identificados por medio de etiquetas, cinta de papel o

cualquier otro medio de identificacion.
Condiciones de fabricacion

Es demasiado importante las condiciones de operacion necesarias para disminuir el

crecimiento microbiano.
Medidas prevencion de contaminacion

Siempre y cuando sea necesario 0 el alimento lo requieran, se aplicas medidas efectivas
para proteger el alimento de la contaminacion por metales o cualquiera otra materia,

instalando mallas, trampa, entre otro método validado.
Validacion de gases

Se efectlia todas las medidas validadas de precaucion con los gases y aire para asi no se

conviertan en ninguna fuente de contaminacion.
Seguridad de trasvase

El llenado o envasado del producto se realiza de tal manera que se evita el deterioros y

contaminacion, la cual afecta la integridad del producto.
Reproceso de alimento

Los alimentos y producto fabricado que no cumplan con la medida técnica de produccién

son reprocesados o0 son utilizados en otro proceso.
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Vida util

Los registros de control de produccién y distribucion son aplicados por un periodo mayor

de dos meses dependiendo la vida util del producto.

Capitulo 9: Envasado, etiguetado y empaquetado
Identificacion del producto

Todos los alimentos y productos de la planta son envasados, etiquetados y empaquetados

de acuerdo con las normativas NTE y RTE.

Seguridad y calidad
Los materiales de envasado garantizan una proteccion adecuada a los alimentos.
Reutilizaciéon envases

Cuando los envases permiten su reutilizacion, son lavados y esterilizados de tal manera

gue cumpla con las caracteristicas necesarias.

Trazabilidad del producto

Los productos elaborados cuentan con su nimero de lote identificados que da a conocer

la fecha de produccién, linea de fabricacion, identificacion del fabricante, etc.

Condiciones minimas
Antes de comenzar las operaciones de envasado y empacado se verifica y registra:
La limpieza e higiene del area donde se manipularan los alimentos.

Que los alimentos a empacar correspondan con los materiales de envasado y

acondicionamiento, de acuerdo con las normas establecidas.

Que los recipientes para envasar estén correctamente limpios y desinfectados.
Embalaje previo

Los alimentos en sus recipientes de finales son separados y estan identificados antes de

ser etiquetado.
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Entrenamiento de manipulacion

El personal esta capacitado sobre los peligros y errores inherentes en las operaciones de

empagque.

Cuidados previos y prevencion de contaminacién

Los procedimientos de llenado y empaque son efectuados en zonas separadas, para asi

brindar una proteccion al producto, siempre y cuando sea necesario.

Capitulo 10: AImacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion

Condiciones 6ptimas de bodega

Los almacenes o bodegas para almacenar los alimentos terminados son mantenidos en

condiciones higiénica y ambientales adecuado para evitar la descomposicion o contaminacion

de los alimentos envasados y empaquetados.

Control condiciones de climay almacenamiento

Los almacenes o bodegas para almacenar los productos terminados disponen de

herramientas para el control de temperatura y humedad, para asi asegurar la conservacion

de estos; también incluyen un sistema sanitario que sigue un plan de limpieza, higiene y

control de plagas.

Infraestructura de almacenamiento

Para colocar los productos terminados se utiliza estantes o tarimas para asi evitar el

contacto directo con el piso.

Condiciones minimas de manipulacién y transporte

Los productos terminados son almacenados y separados de la pared, para permitir el

libre ingreso del personal de limpieza.

Condiciones y método de almacenaje

Si el alimento se encuentra almacenado en las instalaciones del fabricante, se aplicaran

métodos adecuados para identificar su estado. Esto incluye su clasificacion en categorias
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como cuarentena, retencion, aprobacion o rechazo, segun corresponda a las condiciones del

producto.
Condiciones 6ptimas de frio

Para los alimentos que requieren refrigeracion, su almacenamiento son de acuerdo a las
condiciones de temperatura, humedad y circulacion de aire que necesita dependiendo de cada

alimento.
Medio de transporte

Son transportados manteniendo, las condiciones higiénicas y sanitarias de temperatura

establecidas, garantizado la calidad del producto.

Son acordes a la naturaleza del alimento y disefiado con materiales apropiados para asi

proteger el alimento de contaminacion y efecto del clima.

El area del vehiculo que almacena y transporta alimentos es de material impermeable y

facil de limpiar para evitar contaminaciones o alteraciones al alimento.

No se transporta alimentos junto con sustancia toxicas, peligrosa o que represente un

peligro de contaminacion fisica, quimica, etc.,

La planta y distribuidor verifican los vehiculos antes de cargar con los productos con el fin

de asegurar que se encuentren en excelentes condiciones sanitarias.

El propietario o el representante legal de la unidad de transporte, es el responsable del
mantenimiento y de verificar las condiciones establecida para el alimento durante su

transporte.
Condiciones de exhibicion del producto

La comercializacion de los productos se realiza en condiciones que garantizan la
conservacion y proteccién de estos, para ello se usaras vitrinas, estantes o muebles que

permitan una limpieza facil y desinfeccion.

La comercializacién de los productos se realiza en condiciones que garantizan la

conservacion y proteccion de estos, para ello se dispondra de los equipos necesarios para la
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conservaciéon, como neveras Yy congeladores, para aquellos alimentos que requieran

condiciones especiales de refrigeracion o congelacién.

La comercializacién de los productos se realiza en condiciones que garantizan la
conservacion y proteccion de los mismos, para ello el propietario o representante legal del
establecimiento de comercializacién, es el responsable del mantenimiento de las condiciones

sanitarias exigidas por el alimento para su conservacion.
Capitulo 11: Del aseguramiento y control de calidad
Aseguramiento de calidad

Todas las operaciones de fabricacion de la planta como, procesamiento, envasado,
almacenamiento y distribucion de los alimentos estan sujetas a un sistema de aseguramiento
de calidad adecuado. Los procedimientos de control previenen los defectos evitables y
reducen los defectos naturales o inevitables a niveles tales que no represente riesgo para la
salud. Estos controles varian dependiendo de la naturaleza del alimento y rechazan todo

alimento que no sea apto para el consumo humano.
Condiciones minimas de seguridad

Las especificaciones sobre las materias primas utilizadas y producto terminado son

analizados y estudiados.

Se analiza y examinar las formulaciones de cada uno de los alimentos procesados
especificando ingredientes y aditivos utilizados, para verificar si son permitidos y no sobrepasa

los limites méaximos establecidos dependiendo del tipo de producto

Aplican un sistema de control de alérgenos orientado para prevenir la presencia de
alérgenos en el producto terminado, ademas se describe en la etiqueta de acuerdo a la norma

de rotulado vigente.
Método y proceso de aseo y limpieza

Cuando se quiere una desinfeccion, los agentes y sustancias estan definidas, asi como las
concentraciones, formas de uso, eliminacion y tiempos de accion del tratamiento para

garantizar la efectividad de los procedimientos.
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Se registra las inspecciones de verificacion después de la limpieza y desinfeccion, asi como

la validacion de estas operaciones.
Control de plagas

El control es realizado directamente por el personal de la planta, el cual est4 capacitado
para realizar este tipo de control, también contrata un servicio externo de una empresa

especializada en esta actividad.

La planta es la Unica responsable por las medidas preventivas con el objetivo que, durante

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

Disponen de unos listados de quimicos lo cual estan aprobados para ser utilizados en area
especificamente de la planta, no se deben realizar actividades de control de roedores con
agentes quimicos dentro de las instalaciones de produccion, envase, transporte y distribucion

de alimentos; s6lo se usan métodos fisicos dentro de estas areas.

Los resultados de control de plagas encontrados son analizados para identificar las

tendencias de comportamiento de las plagas.
Capitulo 12: Retiro de productos

Garantiza a través de métodos que los productos que no cumplan con las normas de
seguridad alimentaria sean identificados, ubicados y retirados del lugar necesario de la

cadena de suministro.

Tiene una lista de contacto claves en caso de retiro de productos, si se retiran los productos
por peligros inminentes a la salud, se evaluara la seguridad de los otros productos que fueron
fabricados y elaborados mediante las mismas condiciones, ademas se considera como

obligacion de una alerta publica (Ver Anexo AA).
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Introduccién

En un proceso de produccién de alimentos, es fundamental llevar a cabo las operaciones de

limpieza y desinfeccion, ya que estas afectan directamente la calidad final del producto.

Los Procedimientos Operativos Estandarizados (POES) en una planta purificadora de agua
son documentos esenciales que detallan las practicas y acciones necesarias para garantizar
la seguridad, calidad y eficiencia en los procesos de purificacion, envasado y distribucion del

agua.

Estos procedimientos estandarizan las tareas clave, desde la recepcion de materia prima
hasta la entrega del producto final, asegurando que se cumplan con los requisitos regulatorios
y las normas de calidad establecidas. Al contar con POES claros y bien definidos, la planta
puede prevenir errores operativos, reducir riesgos de contaminaciéon y mantener la
consistencia en sus productos, lo que es fundamental para la proteccion de la salud publica 'y
la confianza del consumidor y se llevara a cabo bajo todos los conceptos sanitarios requeridos

y los principios de POES.
Objetivos

» Elaborar un manual de procedimientos operacionales estandarizados de sanitizacién
para la produccion de agua potable, la cual sera distribuida a todo el personal de la
planta Spura.

= Corregir de inmediato las fallas que se presenten, ajustando la respuesta segun la
gravedad del problema y dentro de un tiempo establecido.

= Aplicar en la produccién de agua potable para consumo humano, los procedimientos
para asegurar la inocuidad y calidad de estos.

= Verificar el cumplimiento del POES por parte de los empleados (operarios) como de la

parte gerencial, administrativa, produccion, etc.
Alcance

El manual de POES servira como guia al personal de toda la planta purificadora de agua
potable en la planta Spura, con la finalidad de obtener de un producto inocuo para el consumo
de los clientes internos como los colaboradores, buscando la satisfaccién de los mismos con
respecto a la calidad organoléptica de la misma, sino también a nivel de prestigio por su

calidad y proteccién de las posibles enfermedades transmitidas por alimentos contaminados.
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Descripcion de las funciones

La descripcion de Funciones que pertenece a la Planta purificadora de agua potable Spura,
ha sido elaborada para plasmar parte de la forma de la organizacién que han adoptado, y que
sirve como guia para todo el equipo POES contiene esencialmente la estructura
organizacional, cominmente llamada Organigrama, y la descripcion de las funciones de todo

el equipo POES.

Es fundamental contar con la participacion y el compromiso de toda la organizacion,
especialmente de los lideres que actian como impulsores. A continuacién, se detallan las

responsabilidades de los miembros del equipo POES.
Supervisor de planta.

Es el responsable de la planta, promueve y coordina las actividades del Manual POES en la

planta purificadora Spura de agua potable.
Funciones:

= Asegurar la continuidad y mejora del Plan de saneamiento en la planta mediante
auditorias internas y seguimiento mediante inspecciones.

= Validar la politica de la empresa en cuanto a seguridad alimentaria.

» Realizar una revision semestral del progreso del sistema general basado en el manual

de los POES, con el fin de anticipar la implementacion de un sistema HACCP.
Area de administracién

Es la persona responsable de las compras y de la seleccién y evaluacién de proveedores

conjuntamente con el Supervisor de Planta Funciones:

» Adquisicion de materia prima, insumos de acuerdo a las especificaciones técnicas
proporcionada por el Supervisor de Planta

= Llevar archivo de proveedores aprobados.

= Velar por el mantenimiento de las condiciones higiénicas sanitarias del personal que
labora.

= Coordinar la distribucion de uniformes a través del. del encargado del personal.

= Participar en las inspecciones de planta programadas.
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Responsable de almacén.

Su responsabilidad es hacer cumplir los procedimientos e instructivos establecidos segun el

Plan POES y las Buenas Practicas de Manufactura.

Funciones:

Coordinar y supervisar la inspeccion, recepcion, identificacion por lotes y
almacenamiento de insumos y materias primas, asi como la distribucion de productos
terminados y el suministro de estos a la Jefatura de Planta.

Asegurar la correcta limpieza y orden de los almacenes.

Verificar el cumplimiento de los procedimientos operativos y asegurar que los registros
de saneamiento se completen correctamente, ademas de revisar el monitoreo
correspondiente al &rea asignada.

Supervisar el despacho de productos terminados conforme a los procedimientos
operacionales y las Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

Realizar, controlar y reportar los inventarios diarios de materias primas, insumos,
materiales y productos terminados, informando al Supervisor de Planta sobre cualquier

producto observado (deteriorado, caducado, etc.).

Responsable de servicio de saneamiento (operarios).

Es de su responsabilidad ejecutar los procedimientos estandarizados de saneamiento.

Funciones:

Realizar la limpieza y desinfeccion de todas las instalaciones, equipos y demas
enseres de la planta potabilizadora de agua para consumo humano.

Ejecutar las diluciones de insumos quimicos correspondientes para cada
procedimiento de saneamiento descrito.

Atender cualquier solicitud pertinente que haga el Supervisor de Planta con respecto
a la ejecucion del plan POES dentro y fuera de la planta potabilizadora de agua para

consumo Humano.
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POES # 01 SEGURIDAD E INOCUIDAD DEL AGUA
Objetivo

Garantizar que el agua procesada en la planta purificadora cumpla con los estandares de
seguridad e inocuidad, asegurando que sea apta para el consumo humano y cumpla con las

normativas vigentes de salud publica.
Alcance

Este procedimiento aplica a todas las etapas del proceso de purificacion del agua dentro de
la planta, incluyendo la recepcién, tratamiento, almacenamiento, distribucion y control de
calidad del agua. También incluye el personal involucrado en estas actividades y los equipos

utilizados.
Defunciones

e Agua purificada: Agua que ha pasado por procesos de tratamiento que eliminan
contaminantes y patégenos, haciéndola segura para el consumo.

¢ Inocuidad: Garantia de que el agua no presenta ningun riesgo para la salud humana.

¢ Contaminantes: Sustancias fisicas, quimicas o biolégicas que pueden comprometer
la calidad del agua.

¢ Normativas: Conjunto de reglamentos y estandares locales e internacionales que

regulan la calidad del agua potable.

Desarrollo

Recepcién del agua: El agua a ser tratada se recibira en condiciones que eviten la
contaminacion inicial. Se debe realizar un control de calidad inicial, verificando parametros

fisicos y quimicos basicos.

Tratamiento del agua: Se implementara un proceso de purificacién que incluye filtracion,
cloracién u otros tratamientos segun las especificaciones de la planta. Todos los pasos del

tratamiento deben estar disefiados para eliminar contaminantes fisicos, quimicos y biolégicos.

Monitoreo y control de calidad: Se tomaran muestras regulares del agua durante el proceso
para verificar su calidad mediante andlisis microbioldgicos y fisicoquimicos. Se mantendra un

registro de estos resultados para garantizar la trazabilidad.
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Almacenamiento: El agua purificada debe almacenarse en tanques limpios y cerrados para
evitar cualquier recontaminacion. Los tanques seran inspeccionados y limpiados

periédicamente para asegurar que no haya acumulacién de residuos.

Distribucién: Se garantizara que el agua purificada se distribuya utilizando envases y
sistemas que preserven su calidad y seguridad. El equipo de distribucion debe ser

desinfectado y mantenido en condiciones higiénicas optimas.

Medidas correctivas: En caso de detectarse algun incumplimiento en la calidad del agua, se
tomaran medidas inmediatas como el ajuste de los tratamientos o la retirada de lotes

afectados, segun corresponda.
Responsabilidades

e Supervisor de Calidad: Responsable de coordinar las inspecciones, monitorear los
puntos criticos de control, y verificar el cumplimiento de los estandares de calidad.

e Operadores de Planta: Encargados de ejecutar los procesos de purificacion, realizar
el mantenimiento de los equipos y llevar un registro diario de las actividades y controles
realizados.

¢ Personal de Mantenimiento: Responsable de asegurar el correcto funcionamiento y
limpieza de los equipos utilizados en la purificacion y almacenamiento del agua.

e Gerente de Planta: Asegura que se cumpla el presente procedimiento,
proporcionando los recursos necesarios para mantener la seguridad e inocuidad del
agua, ademas de revisar y aprobar los registros de control de calidad.

e Registro

R-LDA-001 Registro de verificacion de seguridad e inocuidad del agua de las areas de

recepcion, produccién y almacenamiento.



PROCEDIMIENTO CODIGO: POES
‘ OPERATIVO FECHA: 10/10/2024
( \ ESTANDARIZADO DE VERSION: 1
. _
@ PUK SANEAMIENTO (POES) PAGINA 9 DE 17
ANEXOS A

SEGURIDAD E INOCUIDAD DEL AGUA NATURAL (MATERIA PRIMA)

Hora | Fecha | PH Solidos Dureza | Temperatura | Cantidad de bacterias
disueltos
Aprobado por: Revisado por: TECNICO
REPRESENTATE LEGAL RESPONSABLE
Firma Firma




PROCEDIMIENTO CODIGO: POES
OPERATIVO FECHA: 10/10/2024
( YL ESTANDARIZADO DE VERSION: 1
@t y }/ _
PUKS SANEAMIENTO (POES) PAGINA 10 DE 17

POES # 02 LIMPIEZA Y DESINFECCION DE LAS INSTALACIONES SANITARIAS.
Objetivo

Establecer procedimiento estandarizado para la limpieza y desinfeccidn de las instalaciones
sanitarias en la planta purificadora de agua, con el fin de garantizar condiciones higiénicas

Optimas y evitar la contaminacién cruzada en el proceso de purificacion.
Alcance

El presente procedimiento es aplicable a todas las areas sanitarias de la planta, incluidas las
estaciones de lavado de manos, bafios y vestidores del personal. Sera ejecutado por el

personal encargado de la limpieza y supervisado por el area de control de calidad.
Defunciones

e Limpieza: Eliminacién de residuos, polvo, suciedad o materia organica de las
superficies.

e Desinfeccién: Proceso que reduce significativamente la cantidad de microorganismos
patdégenos en las superficies limpias mediante productos quimicos aprobados.

e Instalaciones sanitarias: Areas de la planta destinadas para el uso personal del

equipo, incluyendo bafios y lavamanos.
Desarrollo

Materiales y equipos necesarios

= Detergente neutro.
» Desinfectante a base de cloro o amonio cuaternario.
= Escobas, mopas, cepillos y trapos.

= Guantes de proteccion y mascarillas.
Procedimiento

Preparacion: El personal encargado debe colocarse el equipo de proteccion adecuado

(guantes, mascarilla).

10
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Limpieza: Retirar la suciedad visible de las superficies usando detergente y agua limpia.

Lavar y frotar con escobas o cepillos, segun el tipo de superficie.
Enjuague: Aplicar abundante agua para remover el detergente y los residuos.

Desinfeccién: Aplicar el desinfectante aprobado en todas las superficies previamente
limpias, asegurandose de cubrir areas de contacto frecuente como manijas, grifos y botones.
Dejar actuar el desinfectante segun las indicaciones del producto (minimo 5 minutos) y luego

enjuagar si es necesario.
Secado: Utilizar mopas o trapos limpios para secar completamente las superficies.
Consideraciones especiales

» Verificar que los desinfectantes utilizados sean compatibles con las normativas de
seguridad alimentaria.

» Asegurarse de que no queden residuos de productos quimicos en las areas tratadas.

Responsabilidades

» Personal de limpieza: Ejecutar la limpieza y desinfeccion siguiendo el
procedimiento establecido.

= Supervisor de planta: Verificar que las instalaciones estén limpias y que se cumpla
con la frecuencia establecida en el procedimiento.

= Area de control de calidad: Asegurar que los productos de limpieza y desinfeccion
utilizados sean seguros y aprobados, asi como revisar el registro de cumplimiento

diario del procedimiento.

Frecuencia de limpieza y desinfeccién

o Diaria: Limpieza y desinfeccion completa de los bafios y lavamanos al final de cada
jornada laboral.

e Semanal: Limpieza profunda de las superficies de dificil acceso (rejillas, esquinas).

e Cada dos horas: Inspeccién y limpieza ligera de las instalaciones durante el horario

de trabajo.

11
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ANEXOS B

LIMPIEZA Y DESINFECCION DE LAS INSTALACIONES SANITARIAS.

Fecha Responsable Bafio 1 Bafo 2 Observaciones
Aprobado por: Revisado por: TECNICO
REPRESENTATE LEGAL RESPONSABLE
Firma Firma

12
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POES # 03 LIMPIEZA E HIGIENE DEL PERSONAL
Objetivo

Garantizar que los empleados de la planta purificadora Spura de agua potable, que tienen
contacto de manera directa o indirecta con la materia prima y el producto final, mantengan
una higiene adecuada para evitar cualquier posibilidad de contaminaciéon durante sus

actividades diarias, asegurando asi un producto final seguro y libre de riesgos.
Alcance

El presente procedimiento es aplicable a todo el personal que ingrese, labore en la planta y
tenga contacto directo o indirecto con los procesos de produccion y manejo del agua en la

planta, incluyendo empleados, contratistas, visitantes, etc.
Definiciones

e Limpieza: Accidén de remover suciedad, residuos o contaminantes visibles de la piel y
ropa del personal.

¢ Higiene personal: Conjunto de practicas destinadas a mantener la salud y evitar la
propagacion de contaminantes mediante el aseo corporal, uso de vestimenta
adecuada y habitos de higiene personal.

¢ Contaminacion: Presencia de microorganismos, sustancias quimicas o fisicas que

puedan afectar la pureza del agua o el proceso de produccion.
Desarrollo

El personal que laboren y manipulen materias primas, insumos o0 productos en proceso no
podré trabajar si esta enfermo, tiene heridas abiertas, o presenta sintomas como estornudos,
tos, secrecidn nasal persistente, o cualquier afeccién que provoque secreciones de los 0jos,

nariz o boca.

Los trabajadores deben utilizar la vestimenta adecuada para la tarea asignada. Los operarios
deberan llevar ropa e indumentaria apropiada en todo momento mientras se encuentren en la

planta y durante toda su jornada laboral.

Es necesario lavarse y desinfectarse las manos al iniciar la jornada, o cada vez que se

ausenten y regresen, para evitar la contaminacion con microorganismos indeseables. Las

13
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ufias deben mantenerse cortas y limpias para prevenir que actien como reservorios de

microorganismos que podrian contaminar el proceso productivo.

El lavado de manos debe realizarse con un jabdn bactericida eficaz y una soluciéon

desinfectante que prevengan la contaminacion bacteriana.

Antes de ingresar a la planta purificadora, todo el personal debe quitarse aretes, collares,
anillos, relojes, pulseras y cualquier otro objeto que pueda desprenderse y representar un
riesgo de contaminacion fisica al caer en los equipos de filtracién, tanques de almacenamiento
0 abastecimiento.

La vestimenta debe mantenerse en buen estado, limpia y acorde a las condiciones sanitarias
requeridas por la labor desempefiada. El personal es responsable de lavar su ropa al finalizar

la jornada diaria para garantizar su higiene.

Es obligatorio el uso adecuado de mascarilla, gorras u otros elementos que cubran
completamente el cabello, para evitar el contacto con la materia prima o el agua potable

producida en el proceso.

Esta prohibido comer, masticar chicle, beber o fumar en las areas de proceso o donde se

almacenen materias primas, insumos o productos terminados.

Se tomardn las precauciones necesarias para proteger el producto en proceso de cualquier
posible contaminacién por microorganismos o sustancias externas, incluyendo sudor, cabello,

cosmeéticos, tabaco, productos quimicos o medicamentos aplicados en la piel.
F.-FRECUENCIA: Diaria

El personal debera lavarse las manos antes de empezar las labores.

¢ Después de cada pausa en el trabajo.

e Después de visitar el bafio.

e Después de transportar bandejas, material de embalaje, depésitos de basura, etc., o

cualquier material que pudiere causar contaminacion.

14
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Responsabilidades

e Gerente de Planta: Asegurar la implementacion y cumplimiento de este

procedimiento, asi como realizar revisiones periddicas para su actualizacion.

e Supervisor de Planta: Supervisar que el personal cumpla con los requisitos de

limpieza e higiene establecidos y reportar cualquier incumplimiento.

e Personal de Produccién: Cumplir con las practicas de higiene personal, uso correcto

del uniforme y del equipo de proteccion, asi como seguir los procedimientos de

limpieza.

e Departamento de Recursos Humanos: Proveer la formacion y capacitacion

necesaria sobre este procedimiento al personal nuevo y realizar auditorias periédicas.

o Todo el personal de planta es responsable en la ejecucién de los POES.

ANEXO C

SALUD DEL PERSONAL

N°® Nomk_)re y Sintomas Diagnostico Tratamiento | Resultados | Observaciones
apellidos
REALIZADO por: Revisado por: SUPERVISOR
REPRESENTATE LEGAL RESPONSABLE

Firma

Firma
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PROCEDIMIENTO

CODIGO: POES

FECHA: 10/10/2024

ANEXO D

LIMPIEZA Y DESINFECCION DE PERSONAL, MANO Y UNAS.

Fecha

Hora

Descripcién

Cumple con laNTON
Manipulacién
Sl NO

Acciodn
correctiva

Buen aseo personal

Ufias cortas y limpias

Cabello corto y cubiertos

Sin magquillajes

Sin metales (Joyas)

Ausencia de perfumen

Sin heridas

Cumple de lavados de manos

REALIZADO por:
REPRESENTATE LEGAL

Revisado por: SUPERVISOR
RESPONSABLE

Firma

Firma
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ANEXO E

PLANILLA DE ENTREGA DE MATERIALES/ELEMENTOS DE PROTECCION

Materiales o Firma del .
N° | Fecha | Nombrey apellido elementos personal que , F”’T‘,a d(? Ia_
. direccion técnica
entregados recibe

REALIZADO por: Revisado por: SUPERVISOR
REPRESENTATE LEGAL RESPONSABLE
Firma Firma
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ANEXO F

VESTIMENTA DEL PERSONAL

Fecha

Descripcién

Cumple con laNTON
Manipulacién
Sl NO

Observacion

Uniforme completo

Uniforme limpio

Gorros

Mascarilla

Zapatos cerrados

Auditivos

REALIZADO por:
REPRESENTATE LEGAL

Revisado por: SUPERVISOR
RESPONSABLE

Firma

Firma
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Anexo lll

Procedimientos Operativos Estandarizado
(POE)

Elaborado por Aprobado por Revisado por
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POE: RETIRO DEL PRODUCTO
Objetivo

Establecer las responsabilidades y mecanismo adecuado para el retiro de productos de la
planta purificadora y envasadora Spura., con el fin de prevenir cualquier impacto negativo en

la salud de los consumidores y asegurar el cumplimiento de las normativas.
Alcance

El actual procedimiento se aplica a todos los productos purificados y envasados de la planta
gue, por razones de calidad, seguridad o normatividad, deban ser retirados del mercado o de
las instalaciones. Involucra a todo el personal relacionado con la produccion, almacenamiento,

distribucion y control de calidad.
Definiciones

Producto no conforme: Producto que no cumple con los estandares de calidad o que

presenta riesgos para la salud del consumidor.

Retiro de producto: Accién destinada a retirar del mercado o del stock aquellos productos

gue no cumplen con los requisitos de seguridad o calidad.

Lote: Conjunto de unidades de producto que se fabrican en un mismo ciclo de produccion

y bajo las mismas condiciones.
Desarrollo
Identificacion del Producto No Conforme

» Elpersonal de control de calidad, produccion o supervision detectara productos que
presenten desviaciones respecto a los estandares de calidad.
= Las causas pueden incluir contaminacién, alteracion, mal etiquetado, fechas de

caducidad o problemas en los procesos de purificacién o envasado.
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Comunicacion y Alerta Interna

= |nmediatamente después de identificar el problema, el personal involucrado
informard al Supervisor de Planta o al jefe de control de calidad.
= Se emitird una alerta interna a todas las areas relacionadas (produccion, almacén

y distribucion) para detener la distribucion del lote afectado.
Retiro del Producto

= El Supervisor de Planta junto con el equipo de logistica y distribuciéon coordinara la
localizacion y el retiro de todo el producto afectado.
= Se revisara el inventario para identificar las unidades del lote comprometido, y si

ya han sido distribuidas, se contactara a los clientes para organizar la devolucién.

Aislamiento y Disposicién del Producto

* Todo producto retirado serd almacenado en un area designada para productos no
conformes, debidamente etiquetado y segregado.
= Se procedera a la disposicién adecuada de los productos segun las normativas

vigentes (destruccion, reproceso, etc.).

Documentacién del Proceso

= Se documentara todo el proceso de retiro del producto, incluyendo la causa del
retiro, cantidad de producto afectado, medidas tomadas y la disposicion final del
mismo.

= Se generara un informe detallado que sera revisado por el supervisor de la planta

y archivado por el equipo de calidad.

Medidas Correctivas y Preventivas

»= Elequipo de calidad realizara un analisis de causa raiz para evitar futuros incidentes
similares.
= Se implementaran acciones correctivas y preventivas seguin sea necesario para

asegurar que el proceso no vuelva a fallar.
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Responsabilidades
= Supervisor de Planta

Coordinar el proceso de retiro, asegurar la comunicacion interna y externa, y garantizar

gue el producto retirado sea correctamente gestionado.
= Jefe de Control de Calidad

Verificar la no conformidad del producto, informar a la gerencia y coordinar el analisis

de causa raiz para implementar medidas correctivas.
= Equipo de Logisticay Almacén:

Identificar el producto afectado en stock, coordinar su aislamiento y gestionar la

logistica de retorno en caso de que el producto haya sido distribuido.
= Personal de Produccién y Control de Calidad:

Reportar cualquier desviacion detectada que pueda afectar la calidad del producto y

colaborar en el proceso de retiro.
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ANEXO AA

DE RETIRO DE PRODUCTO

FECHA:
PROVEEDOR:
PODUCTO | PRESENTACION | C.C. | F.F REGISTRO LABORATORIO | LOTE | F.V. | UNIDADES
| 7| SANITARIO o
TOTAL DE BUTOS:
OBSERVACIONES:
DIRECTOR TECNICO GERENTE GENERAL

Firma

Firma




