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CAPITULO 1. HISTORIA DE LA INDUSTRIA COSMETICA

ANTECEDENTES

La historia de las formas cosmélicas y perfumeria se ha desarrollado
acorde con la historia del hombre. Sus origenes estian asociados con peleas
caceria, religidon y supersticion, posteriormente con el aumento de conocimiento
es separada de la medicina y asociada con la farmacia. En el siglo XVil se
imprimen libros que omiten a los cosméticos y se dedican totalmente a la
perfumeria también se desarrollan técnicas de destilacion para ia obtencién de
aceites esenciales. Actualmente ambas mndustrias cuentan con tecnoclogias
adecuadas y propias. Las bases cientificas estan dadas por los descubrimientos
en quimica y especialmente de la bioquimica de la piel y funciones corporales.

EVIDENCIA DEL USO DE COSMETICOS

Desde hace 30 000 anos el hombre usaba pinturas en sus cuevas
principalmente para definir a los animales elegidos para la caceria

En tas primeras religiones los cosmeticos y maderas aromaticas eran
usadas en practicas religiosas, en la India. China y Egipto; estas practicas aun

persisten

Egipto

Existe ewvidencia de que hace mas de 3000 anos ya se ulilizaba
maquillaje un ejemplo es el hallazgo realizado en una tumba on la que se
encontraron bolsas de malaquita y galena para maquillar los 0jos y ocre rojo
para pintar la cara. Los polvos que se utilizaban eran de color verde y contenian
una gran cantidad de galena.

Una planta que gozaba de gran popularidad y atn se sigue utilizando es
ta henna, esta se ulilizaba para enrojecer las urnias, las palmas de manos y pies,
aunque en algunos casos era uliizada para terur el pelo

lLos egipcios eran ahcionados a los perfumes los cuales los utilizaban

principalmente en sus templos



€1 termino perfume tiene un significado similar a la palabra incienso el
cual se define como “el aroma de humo que tienen algunas substancias
aromdticas como oleo-resina, resina-madera, frutas florales y semillas”.

El alcohol no se conocia como solvente asi que aceile y grasa (ademas
emoliente para el cuero cabelludo) se ulilizaban cormo vehiculo, entre estos se
encontraba el aceile de crotdn, sésamo y clivo como aceite naturales y aceite
de serpiente y gato en ¢l caso de aceite de animales.

LLos colores de moda eran el amarillo con el cual teftiian su cara y cuerpo
y el color ocre rojo disuelto en agua para tefir su cuerpo.

Sumerios

Durante las excavaciones en Ur se encontraron ungiientos para labios asi
como pastillas de magquillaje las cuales contenian oxido de manganeso y se
utilizaban para pintar et contorno de los ojos. Se utilizaban inciensos y maderas
de ciprés para perfumar su cuerpo.

Hindues

La India contaba con un codigo medico de 1000 a.C. et cua! contenia la
forma de uso se de materiales crudos en medicina, en ritos religiosos y para uso
estético para aliviar el rigor del clima. En las excavaciones del Valle Hindua se
encontraron vasijas que contenian arcilla, marfii Y alabastro de
aproximadamente 3000 a.C. y se cree que polvos de galena eran utilizados
para maaquillar los ojos.

Grecia

Teofrasto fue el primer escritor gricgo en referirse a la perfumeria.
Trabajo como botanico clasificando plantas, hablaba de un perfume compuesto
el cual es hecho artificialmente en mezclas sdélido- solido y liquido - solido.
Concernientez a la fijacion propuso ~ esta es debido a que el hombre produce
aceite ¢l mismo el cual es su propio vehiculo el cual guarda por largo tiempo y
es mas facil de usar’. Describe las malerias primas de las cuales estan
conslituidos los perfuimes “algunos perfumoes estan compuestos de vanas partes
de plantas y en algunos caso hechos de una mezcla de flores, hos madera,




frutos o raiz .por ejemplo un perfume de rosas esta hecho de flores. de la raiz,
de la raiz son los perfumes de lirio y mejorana, de madera los perfumes de
paima y de los frutos los perfumes de taurel y membrillo.

Romanos

Los romanos enterraban sin ceremonia alguna a sus muertos pero
después con la expansion det imperio fueron influidos por los egipcios
adaptando sus rituales.

Los romanos utilizaban toda clase de contenedores hermosos para sus
perfumes y unglentos los cuales eran de tres clases principales:
1. Unglento solidos o hedisinata.
2. Ungiientos liquidos o stimmata.
3. Perfumes en polvo.

Los unglientos sdlidos eran generalmente de un perfume especifico
(almendras, rosa o membrillo), los liquidos contenian flores, especias o gomas
y a los perfumes en polvo se les adicionaban gomas para fijar et aroma.

Uso del jabdn

No existen pruebas de el uso de el jabon en ¢l bano sin embargo una
arcilla llamada sapo fue encontrada cerca de Roma la cual era usada para la
limpieza corporal. £n la cultura fenicia aparece ¢l uso del un jaboén el cual era
preparado de cebo de cabra al cual se le adicionaban sales para hacerlo duro.
En cuanto a la higiene bucal se ulilizaba piedra pomez para limpiar los dientes.

Literatura

El escritor romano Plinio Secundo (23 - 79 ad) escribio textos sobre
quimica y botanica incluyendo estudios sobre perfumes y aromas.

En el siglo segundo después de Cristo, Galeno escribio acerca de ia
higiene y farmacia, el se refirid a los cosmelicos como “Ceratum refrigerans™ o
cual se traduce como cera fria el dijo que mucha agua podia ser incorporada en
una mezcla de 1:4 de cera y aceile de oliva en i cual petalos de rosa eran



remojados, esta cuando se coloca en la piel y ¢l agua al evaporarse produce
una sensacion de frio, este es el antecedente de la moderna “cold cream”.

600 - 9800 d. C.

La unificacidn de Arabia fue en 625 d.C. con el movimiento de Mahoma
en el cual se unieron Sira. Persia, y Mesopotamia con Egipto y la India fue en
este Ultimo donde se establecid una escuela de avances medicos en Junishapur
y donde la higicne cosmética especiaimente en la mujer era muy estricta se
frotaban el cuerpo entero con una pasta de almendras y aceites antes del baro
ademas se procuraba el uso de maaquiliaje y tinte en el pelo.

Los hindues utilizaban jugo de betabel para oscurecer los tabios y los
dientes y otros colores es las cejas para denotar la casta.

En el siglo X un doctor de nombre Avicenna intenta destilar aceite
escencial de las rosas y obtiene agua de rosas y se inicia el comercio de esta
por medio de los Arabes. {_a destilacion en alcohol fue hecha en el norte de Italia
en 1100, con este descubrimiento se obtuvieron extracciones puras. Previo 1o0s
romanos remojaban pétalos de flores para obtener esencias

900 - 1200 d.C.

En el intervalo del siglo X al siglo Xl se establecid una escueta en Salemo
al sur de Italia, la cual fue conocida como la primera universidad europea y en la
cual se desarrolld el estudio la farmacia comao ciencia.

1200 a 1500 d.C.

E£n este periodo lo mas significativo es el aumento en el comercio de
cosmeticos y perfumes, este comercio lo realizaban principalmente los chinos y
las formas mas importantes son 1os jabones y esencias.



Siglo Vi
Aparecen los primeros libros dedicados exclusivamente al uso de los
perfumes. Los mas impontante fueron publicados por el astrélogo franceés
Nostradamus en 1555 *° Plusier Exquisite Receptes” y otro impreso
anonimamente en Venecia en el que se describe el uso estélico de los

perfumes.

Desarrolio de la produccién de aceite esencial

Aristoteles (384 - 322 a.C.) descnbio la deslilacion de agua de mar para
producir agua pura, Plinio (23 - 79 a.d) escnbid acerca de los condensados de
aceite obtenidos de resinas de madera. En una publicacion en 1500 hecha por
el farmacéutico Hieronymous en Alemania relataba todo el trabajo previo sobre
alcohol y destilacion y mostraba ilustraciones de ios aparalos usados en la

obtencion de aceites esenciales.

Siglo XVvH
Se publica la primera farmacopea Britanica en 1618 y se separa la

medicina de la cosmetica.

Varias ciudades introducen leyes para controlar el uso de sustancia de
riesgo "venenos” como el arsénico en la preparacion de cosmeticos

Las mujeres utilizaban maquillajes preparados por eilas mismas y los
hombre utlizaban magquillaje muy discretamente,

La higiéne especialmente en las grandes ciudades no estaba muy
avanzada, las condiciones conlribuian a plagas epidémicas, las casas ordinarias
no tenian banos. Se recomendaba el bano del cuerpo ocasional, el lavado d

las manos una ver por dia y la cara tan frecuente como fuera posible.



En 1660 Londres era la ciudad ras rica e importante en el mundo, se
conocla como la ciudad de vanguardia. Después del periodo conocido como
restauracién los perfumes son utilizados en abundancia para cubrir ciertos
olores. Durante la gran plaga !a poblacion ventia canela y lavanda en la creencia

de que ia enfermedad era llevada por aire.

Siglo xXviii

Por 1760 los hombres usaban color en
ennegrecian. El color en las mejilias se utilizaba como una mancha en el centro
de la mejilla y se rodeaba de pintura de plomo blanca. E! uso excesivo de
pintura causoé varios decesos. Durante este siglo se populariza el uso de nitrito
de bismuto ya que blanquea mas que el oxido de plomo.

las mejillas y las cejas las

Los griegos blanqueaban sus dientes y pintaban sus mejillas con sul/arna
la cual contenia mercurio que por el uso prolongado ennegrecia los dientes.

Siglo XIX

La naturaleza de los jabones fue elucidada por un frances liamado
Chewreul, siguicndo su trabajo de 1811 a 1823 por medio de un estudio de las
grasas y los aceites. En 1741 Geoffro basandose en el trabajo de Chewreul
llega a la conclusion de que las grasas se mostraban diferentes después de la
reaccion con acidos minerales ya que se volvian solubles en aicochol (fatty
acids). William Colgate quien empezd una empresa manufacturera de jabones
en 1807 fue el primero en beneficiarse del trabajo de Chewreul ya que utilizo el
aceite de coco en lugar de cebo y mejoro la apariencia de los jabones.

E! peréxido de hidrogeno fue descubierto en 1818 pero fue hasta 1867
que se utilizd para blanquear el pelo. Posteriormente se desarroliaron diversos

tintes para el cabelio.
E! trabajo de Thomas Graham sobre coloides y formacion de emulsion el

cual fue publicado en 1861, juntos con el descubrimiento del borax llevo a la
“Coid cream”™ Como se habia mencionado Galeno en el

manufactura de

segundo siglo habia adicionado agua a cera y aceite de oliva con aroma de
rosas y el resullado cra un efecto refrescante pero fa mezcla resultaba inestable.
Hacia el fin del siglo el alcali borax fue adicionado el cual al urirse reaccionar

3



con los acidos grasos estabilizaba la mezcla. Entonces en 1890 un americano,
V.C. Dagnet remplazo el aceite vegetal por aceite mineral refinado y las ceras
con recursos del petrdleo. Las cremas eran entonces blancas y no se
arranciaban y podian ser reproducidas de un lote a otro. La compafdiia Pond’' S
lanza su version de cold cream en 1907.

€l petrdleo fue fraccionado y se obluvieron diferentes compuesto que
tenian diferentes viscosidades entre ellos un ejempio de estos es el petrolato.
En 1858 !a Chesebrough Company fue fundada y empezé su comercio con un
producto que contenia petrolato el cual se conoce comercialmente como
“Vaselina”.

Se abrieron farmacias en Europa y América donde se vendian perfumes
y materias primas para fabricar productos cosméticos en casa. Gradualmente se
introdujeron productos como rubores, polvos de maquillaje, jabones y lociones.
Los cuales eran manufacturados por las nuevas compadias.

De la cochinilla mexicana se extrae el carmin en 1857, el cual se
anunciaba como no téxico.

Las pomadas para labios son introducidas por Guerlain en 1828 pero su
uso en sus inicios fue discreto.

Empacados de almidon, polvo de arroz y gis se usaban como polveras.

En 1850 se introducen jabones medicados que contenian azufre y
creosota.

En relacion con la higiene bucal en 1870 la compaiiia Colgate introduce al
mercado un tubo la primera pasta de dientes en un tubo colapsable.

Siglo XX

En 1900 e! maquillaje se utilizaba discretamente. En 1907 Helena
Rubinstein se traslado de Australia a LLondres donde fundo su primer salén de
belleza en el cual comercializaba una fina linea de cosmeéticos. Posteriormente
se trasladd a América e introduce productos manufacturados como rubor y
cremas las cuales anuncia bajo la publicidad de manténgase siempre joven
“FOREVER YOUNG".



En 1912 por primera vez se anuncia un liquido no pegajoso el cual podia
sustituir el uso de polveras es el inicio del maguillaje liquido, los polvos
compactos se introdujeron hasta 1917.

Roger and Gallet en 1910 producen un ungiuento tabia! el cual consistia
de una cera suave blanca o rosa en el interior de un cilindro de cartén ligero. El
primer caso de un material patentado para levantar la bala del labial fue en
1915. Los tevantadores de plastico fueron usados hasta 1939.

El lapiz de labios se ha desarrollado en diversas formas: adherible,
ungiento o pasta, para aplicarse con el dedo © en forma de rofl-on liquido o para
ser aplicado con brocha, con micas 0 sin micas.

Surgen guerras entre las industrias cosméticas americanas y las
industrias francesas ya que las primeras realizaban propaganda de desprestigio
debido a que se consideraba a los productos franceses como los mejores del
mundo. £En estas condiciones algunas compadfiias europeas se expanden hacia
Estados Unidos, la gran cantidad de materiales era una ventaja por lo cual se
realizaban grandes inversiones en investigar nuevas formas de aplicaciones en
cosmeética. Por ejemplo los jabones usados en textiles eran implementados e
investigados |0 cual se refleja con 1a aparicion del primer shampoo, hecho por la
compania Procter & Gamble en Inglaterra en 1934,

£n 1980 una gran cantidad de surfactantes fue producida, estos cada uno
con propiedades individuales lo que permitid desarrollar diferentes tipos de
shampoos por ejemplo: shampoo para bebe y shampoo pars barfo de burbujas.

Productos para rasurar

En 1901 la compafia Gillette y en 1903 lanza al mercado el primer
rasurador como resultado surgen diferentes preparaciones las cuales consistian
de jabdén suave y aceites vegetales insaponificables y se envasaban en tubos de
metal. La crema para rasurar surge en 1940 esta se consistia de una base de
crema el inconveniente era el uso de una hoja nueva con cada aplicacion. Es en
1950 cuando se acondiciona en aerosol. Aceites y lociones para después de
rasurar son introducidas al mercado en 1930.



Cuando el rasurador eléctrico fue introducido la venta de jabones para
rasurar disminuy® pero la venta de lociones utilizadas con el mismo fin
aumento. Para ser efectivas estas deberian estar libres de cabellos hiumedos.

Esto llevo a ser muy popular el uso de talcos.

Después las ilociones, cremas y polvos fueron usados con todo tipo de
rasurador y asi pasaron a formar parte de los discrelamente usados cosmeéticos

para hombre.

El desarrollo mas importante fue para ia limpieza y acondicionamiento del
cabello entre estos udltimos se encuentran los tintes que eran preparados de
parafenilamina. Casos de dermatitis causada por el uso de estos quimicos
resuitaron en el remplazo de parafenilamina por derivados del tolueno en
metodos estandarizados de aplicacion y control de materiales crudos,

incluyendo el uso de peréxido de hidrogeno

En la primera deécada del siglo XX se inicio un auge por los productos que
controlaban el movimiento del cabello (previamente se hacia uso de planchas
calientes para controlar este movimiento). Actualmente se utiliza mercaptanos
los cuales han reemplazado el uso de amonio y se conoce el meétodo actual

como “método del permanenle casero”

En 1969 sc vendian 300 millones de antiperspirantes de los cuales el
60% se encontraban en empaques de aerosol. Postleriormente con las
regulaciones ¢l uso de aerosol se prohibido pero se permitio su uso en
preparaciones que sc aplican directamente en la picl.

Mucha gente considera a las formas cosmeéticas como triviales, pero
como se ha visio a traveés de la historia han formado parte muy importante de
esta ya sea como proteccion o como adorno.



ESTADO DE LA INDUSTRIA COSMETICA

En el periodo de 1950 a 1970 la industria cosmética por razones propias
se dividid en tres mercados distintos:

1. Clase o prestigio,
2. Masa o mayorias y
3. Ventas directas.

Entre las masas y las clases habia ligeras divisiones las cuales eran
abordadas solo por algunas compafnias como: Revion, Cosmar y Faberge,
quienes intentaron manejar distintas marcas para poder controlar los dos
mercados. Con 13 tercera categoria en la cual los lideres cran Avon, Mary Kay y
Amway se buscaba mantener productos pertenecientes a@ las dos primeros
mercados los que se vendian directamente.

En principios de los B0Os surge un cambio total con el inicio de fa
demarcacion de mercado, se unen diversas companias con el fin de evitar
quiebras. Un ejemplo es la compra de los derechos de los perfumes de Giorgo
por parte de la corporacion Avon y la adquisicion por parte de Unilever de los
derechos sobre la marca Elizabeth Arden.

En los 90s las ventas expenmentan un renacimiento de clases motivado
por la television y la fascinacion de los llamados infomerciales. Los beneficiados
fueron las pequenas companias quienes hacian uso de celebndades para
anunciar sus productos. Las companias grandes retomaron después esta idea.

En 1994 surgieron dos nuevas formas de mercadeo la primera es dentro
de los conocidos salones de belleza en los cuales se aplicaban tratamientos
faciales y capilares que pertenecian a una marca de cosmeticos en especial
como un ejemplo se encuentran los tratamientos para el cuidado del cabello que
ofrece L'Oreal. El otro tipo de mercadeo lejano al convencional es el llamado
“Body Shop" el cual consiste en franquicias que son propiedades de marcas
exclusivas en las cuales se ofrecen productos “naturales™ |, estos son
tratamientos los cuales contienen extractos de productos naturales. La mayor
competencia se encuentra en los salones ya que este es el mas usado
actualmente por las grandes companias siendo el caso de Estee Lauder's
siendo este el lider por et momento



Lideres Mundiales

A continuacién se muestra una lista de las empresas lideres en la venta
de cosmeéticos, Las cantidades estan dadas en ddlares. (1996)

COMPANIA, ORIGEN E INGRESO

. Procter & Gamble. EUA ($6.4 billones).

. L'Oreal, Francia ($6.2 billones).

- Unilever. Suiza ($5.7 biliones).

Shiseido, Japdn (54.9 billones).

. Colgate Palmolive, ($3.4 billones).

. Estee Lauder Cos. EUA ($2.8 billones).
KAO, Japén (S2.2 billones).

- Revion. EUA ($116 biliones).

Avon Products, EUA (S$1.5 bitlones).

10 Wella, Alemania ($1.49 billones).

12. Bierdof, Alemania ($1.42 billones).

13. Bristol Myers, EUA ($1.23 billones).

14. Benckiser, Alemania ($1.20 billones).

156. Alberto-Culver, EUA ($1.11 billones.

16. Dior/Givenchy. Francia ($1.07 billones)
17. Mary Kay Cosmetics, EUA ($1.01 billones)
18. Yves Saint Laurent, Francia ($890 millones)
19. Gillette, EUA ($888 millones).

20. Warner Lambenrt, EUA (626 millones).

21. Chanel. Francia ($ 575 millones).

HEERERERE

Datos proporcionados por The Watl Street Journal 1954



La mayoria de estos pertenecen al grupo que vende cosmeéticos y
articulos de tocador aunque algunas producen articulos para higiene femenina
por lo cual la lista puede resultar confusa. Por ejemplo ¢Cual es la razén de que
ta compafia Colgate se encuentre en los primeros lugares? La respuesta es
que esta compania es el lider mundial en la venta de dentrificos en el mundo.

Esta perspectiva no permite conocer cual es la venta real de productos
cosméticos, ya que algunas compafnias solo producen un tipo de cosmético,
mientras que otras tienen varias marcas para un mismo producto.

En relacién con las ventas obtenidas de forma individual de cosméticos
se tienen la siguiente informacioén:

Producto Ingresos
Fragancias $5.2 billones
Cosmeéticos para el cuidado del cabello $4.4 billones
Cosméticos de color $4.28 billcnes
Antiperspirantes $1.50 billones
Dentrificos $1.43 billones
Higiene bucal $705 millones
Bronceadores $525 miliones
Cremas para rasurar $244 millones
Productos para bebe $250 miliones

De la tabla anterior podemos observar cuales son los cosmeéticos de
mayor venla en el mundo. Lo que nos da una visién mas amplia de cuales son
las industrias que liecnen mejores ganancias . Por ejempto, los lideres en
cuidado para el cabello son Procter & Gamble y Helen Curtis ya que estos
cuentan con varias lineas como son: Head & Shoulders para Procter & Gamble
y Salon Selectives de Helen Curtis, estas a su vez se dividen en tratamientos

especializados para diferentes tipos de cabello. Esta es 1a posible explicacion de
la magnitud de sus ingresos




CAPITULO 1I. ORGANISMOS QUE REGULAN LA PRODUCCION DE
COSMETICOS.

Regulaciones en cosméticos

La manufactura de cosméticos s duda una de las mas productivas, ya
que su produccion la cual es elevada esla acorde con las ventas. En los dltimos
30 anos se han introducido al mercado nuevas compafias 10 que produce una
mayor compeltencia entre estas, por tal motivo ha sido necesario implementar
una serie de regulaciones con el fin de garantizar la seguridad de los productos
hacia el consumidor.

La manufactura de cosmeéticos se divide en dos: los que utilizan
ingredientes posttivos (permitidos) y los que ulilizan ingredientes prohibidos
(negativos).

Con relacion a lo anterior estas son algunas de las situaciones alrededor
del mundo:

En Estados Unidos la lista de prohibiciones es mindscula, en general
cualquier materia prima puede ser utihzada en cosmeéticos sin previa aprobacion
excepto para una docend los cuales estan prohibidos, incluyendo 6 -metil
cumarina, compuestos del mercurio, compuestos de circonio este ultimo debido
a problemas de inhalacion, aunque si sc permite sy uso en antiperspirantes.
Finalmente los colorantes son muy controlados y ios colorantes no certificados
por FDA son totalmente prohibidos, lo mismo que en cosmeaéticos importados de
ciudades que tengan regulaciones mas indulgentes.

En Japodn la situacion es muy diferente. Ninguna matena poima puede ser
usada hasta que sea aprobado por el Ministro de Salud. Cada formulacion
individual debera también de aprobarse Sin embargo se eosta considerando un
cambio, de “Aprobacion” a simple “"Notificacion™ de Ias nuevas formulaciones.



Los franceses tienen eslrictas leyes, pero algunos toleran casi cualquier
producto el cual pueda ser untado sobre la piel. incluyendo: cremas
anticeluliticas o reafirmantes. El complejo anticelulitico de Chanel esta basado
en cafeina, este se dice que al ser masajeado sobre la piel penetra en la dermis
y altera el tejido graso. En Estados Unidos este mismo Seria considerado y
regularizado como una medicamento (si actua como se indica esto es alterando
el tejido graso) o como un fraude si no cumple con 10 anunciado.

En México se realizo el 7 de mayo 1997 una revision general de la Ley
General de Salud, en esta no se aumentaron los requisitos para aprobacion
antes de la venta. La notificacion de una formulacion cualitativa es suficiente
excepto para porcentajes actuales de ingredientes activos. La forma que se
utiliza para aprobacién es “Notificacién™ y no de aprobacion. Es interesante que
en México ademas requieren las manufactureras de cosmeticos subemitir
evidencia de las pruebas de estabilidad de los productos que tengan una base
de emulsion.

Via la Directiva Cosmeética de la Comunidad Europea, en Europa se ha
adoptado el sisterna de la lista positiva, en la que estrictamente se define cuales
ingredientes y conservadores deberan ser usados. Propone la total abolicién de

las pruebas en animales para 1998, pero aun no se cuenta con nuevas
altermativas.

Frecuentemente en Estados Unidos, the Cosmetic, Toiletry & Fragance
Association (CTFA). aunque no tiene conexion con el gobiemo, sugiere cambios
en la legislacién de cosméticos. CTFA mantiene un panel de expertos como
parte de Cosmetic ingredient Review (CIR), quienes revisan la seguridad de los
ingredientes. El acatamiento de estas es voluntaria.



REGULACION EN MEXICO

La regulacion en México la realiza la Secretaria de Salud conforme a la
Ley General de Salud y Normas Oficiales Mexicanas.

Ley General de Salud

La Secretaria de Salubridad y Asistencia (SSA) ejerce la regulacién por
medio de la Ley General de Salud. A continuacidn se indican los articulos
relacionados con la regulacion de cosmeético:

TITULO PRIMERO

Disposiciones Generales

CAPITULO UNICO

ARTICULO 1o. La presente Ley reglamenta el derecho a la proteccidon de la
salud que tiene toda persona on los terminos del articulo 40. de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos, establece las bases y modalidades
para el acceso a los servicios de salud y la concurrencia de |la Federacion y las
entidades federativas en materia de salubridad general. Es de aplicacion en
toda la Republica y sus disposiciones son de orden publico e interés social.

ARTICULO 20. El derecho a la protecciéon de la salud. tiene las siguientes

finalidades:

1. El bienestar fisico y mental del hombre para contnbuir al ejercicio pleno

de sus capacidades;
{1. La prolongacion y el mejoramiento de calidad de la vida humana;




IN. La proteccidn y el acrecentamiento de los valores que coadyuven a la
creaciéon, conservacion y disfrute de condiciones de salud que contribuyan al

desarrollo social;
IV. La extensidon de actitudes solidarias y responsables de la poblacion en

la preservacion, conservacion, mejoramiento y restauracion de la salud;

V. EIl disfrute de servicios de salud y de asistencla social que satisfaga
eficaz y oportunamente las necesidades de |la poblacion;

Vi. El conocimiento para el adecuado aprovechamiento y utilizacion de
los servicios de salud, y

Vil. El desarrolio de la ensefianza y de la
tecnoldgica para la salud.

investigacion cientifica y

ARTICULO 30. En los términos de esta Ley, es materia de salubridad general

I. La organizacion. control y vigilancia de la prestacion de servicios y de
establecimiento de salud a los que se refiere el articulo 34, fracciones i, lll, y IV

de esta Ley;
It. La atencién medica, preferentemente en beneficio de grupos

vulnerables;

1. La coordinacion, evaluacion y seguimicento de 1os servicios de salud a
los que se refiere el 34, fraccién li;

1V. La atencion materno-infantit,

V. La planificacion familiar.

VI. La salud mental,

VIH. La organizacion,
actividades profesionales. técnicas y auxiliares para la salud;

VIil. La promocion de la formacion de recursos humanos para la salud;

IX. La coordinacion de la investigacidon para la salud y el contro! de esta

en los seres humanos:
X. La informacion relativa a las condiciones, recursos y servicios de salud

coordinacidn y vigilancia del ejercicio de las

en el pais;

XI. La educacion para la salud;

XII. La orientacion y vigilancia en materia de nutricion;

XIil. La prevencion y el control de los efectos nocivos de los factores
ambientales en la salud del hombre

XIV. La salud ocupacional y el sancamiento basico.

XV. La prevencion y el control de enfermedades transnusibles;



XVI. La prevencion y el control de enfermedades no transmisibles y

accidentes;
XVIl. La prevencion de la invalidez y 1o rehabilitacion de los invalidos:

XViil. La asistencia social

XIX. El programa contra el alcoholismo;

XX. El programa contra el tabaquismo;

XXI1. El programa contra la farmacodependencia;

XXiI. Et control sanitario del proceso, uso., mantenimiento, importacion,
exportacion y disposicion final de equipos rnédicos, protesis, ortesis, ayudas
funcionales, agentes de diagnostico, insumos de uso odontolégico, materiales
quirdrgicos, de curacion y productos higiénicos;

XXIv. &1 control sanitario de los establecimientos dedicados al proceso
de los productos incluidos en ias fracciones XX y XXI1L;

XXV. Ef control sanitario de la publicidad de las actividades, productos y
servicios a quo se refiere esta Ley,

XXVIi. Gl control sanitario de la disposicion de organos, tejidos y sus
componentes. células y caddaveres do sercs huminos;

XXVII. I sanidad internocional, y

XXVifl. Las dJdemas  matenas

que  establezca esta Ley y otros
ordenamientos legales, de conformidad con el parrafo tercero del articulo 40.

Constituciaonal.

ARTICULO 40. Son Autoridades Sanitarias

I. Ei Presidente de 1a Republica;

il. £l Consejo de Salubridad Generatl,

Hl. La secretaria de Salud, y

IV. Los gobiernos de las
Departamento del Distrito Federatl.

entidades federativas, incluyendo el del



TITULO DECIMOSEGUNDO

Control

Sanitario de Productos y Servicios y de su
Exportacién.

Importacién y

ARTICULO 194. Para efectos de este litulo, se entiende por controt sanitario, et
conjunto de acciones de orientacion, educacion, muestreo, verificacion y en su
caso, aplicacién d medidas de seguridad y sanciones, que ejerce la Secretaria

de Sailud con la participacidon de los productores, comercializacion vy
consumidores, en base a 1o que establecen las normas técnicas y otras
disposiciones aplicables.

£l ejercicio del control sanitario sera apticable al:

I. Proceso, importacion y exportacidn de alimentos, bebidas no
alcohdlicas, bebidas alcohdlicas, productos de perfurmeria. belleza y aseo,

tabaco, asi como de las materias primas y, en su caso, adilivos que intervengan
en su elaboracion.

Il. Proceso, uso, mantenimiento, importacion, exportacion y disposicion
final de equipos médicos, protesis, ontesis, ayudas funcionales, agentes de

diagnostico, insumos de uso odontologico, materiales quirurgicos, de curacién y
productos higiénicos, y

1ll. Proceso, uso importacion, expontacion, aplicacion y disposicion final
de plaguicidas, nutrientes vegetales, fertilizantes y sustancias toxicas o

peligrosas para la salud, asi como de las malerias primas que intervengan en
su elaboracion.

El control sanitario del proceso, importacion y exportacion de
medicamentos, estupefacientes y substancias psicotropicas y las materias
primas que intervengan en su elaboracion, compete en forma exclusiva a l1a

Secretaria d¢®alud, en funcion del potencias de nesgo para la salud que estos
produclos representan.



ARTICULO 195 La Secretaria de Salud emitira las normas técnicas a que
debera sujetarse el proceso y las especificaciones de los productos a que se

refiere ese Titulo. Los medicamentos estardn normados por la farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos.

ARTICULO 205. El proceso de ios productos a que se refiere este Titulo debera
realizarse en condiciones higiénicas sin

adulteraciéon, contaminacidn o
alteracidon y de conformidad con las disposiciones de esta Ley y demas
aplicables.

ARTICULO 206. Se considera adulterado un productio cuando:

1. Su naturaleza o composicidon no corresponde a aguellas con que se
etiquete, anuncie. expenda,

suministre o cuando no corresponda a l\as
especificaciones de su autorizacion, o
fI. Halla sufrndo tratamiento que disimule

sy alteracion, se encubran
defectos en su proceso o en la calidad sanitana de las malerias primas
utilizadas.

ARTICULO 207. Se considera comtaminado el producto © materia prima que
contenga microorganismos, hormonas, bacteriostaticos, plaguicidas, particulas
radiactivas. materia extrana, asi como cualquier otra sustancia en cantidades
que rebases los limites permisibles establecidos por la Secrctana de Salud.
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ARTICULO 210. Los productos deben expenderse empacados O envasados
Hlevaran eliquetas que, deberan cumplir con las normas técnicas que al efecto

se emitan

CAPITULO IX

Productos de Perfumeria y Belleza

ARTICULO 269. Para efectos de esta Ley, se consideran productos de

perfumeria y belleza:

1. Los productos de cualquier ongen, independientemente de su estado
fisico, destinados a rmodificar el olor natural del cuerpo humano;

il. Los productos o preparaciones de uso externo destinados a preservar
o mejorar la apariencia personal.;

Il Los productos © praeparados destinados al aseo de las personas, y

iv. Los repelentes que se apliquen directamente a la prel

ARTICULO 270. No podra atribuirse a los productos de perfumeria y belleza
ninguna accion terapcutica, ya sea en el nombre, indicaciones, instrucciones

para su empleo o publicidad.

ARTICULO 271. Los productos para adelgazar o engrosar partes del cuerpo

o variar las proporciones del mismo, asi como aquellos destinados a vitaminas
terapéutica que se les atribuya esta

y en general, substancias con accion
accidén, seran considerados como medicamentos y deberan sujetarse a lo
previsto en el Capitulo IV de este titulo.

ARTICULO 272. En las etiquetas de los envases y empaques en los que se
presenlen ios productos a que se refiere esle Capitulo, ademas de lo
establecido en el articulo 210 de esla Ley, en lo conducente, figuraran las

leyendas que determinen [as disposiciones aplicables.



CAPITULO X
Productos de Aseo

ARTICULO 273. Para ios efectos de esta Ley, se consideran productos de
aseo, independientemente de su estado fisico, las substancias destinadas al
lavado o limpieza de objetos, superficies o locales y las que proporciones un
determinado aroma al ambiente.

Quedan comprendidos en los productos a que se refiere el parrafo
anterior, 10s siguientes

{. Jabones;

il. Detergentes:

Hl. Limpiadores;

V. BElanqueadores;

V. Almidones para uso externo;

Vi. Desmanchadores:

Vil. Desinfectantes;

Vill. Desodorantes y aromatizantes ambientales, y

i{X. Los demas de naturaleza analoga que determine la Secretaria de

Salud.

ARTICULO 274. En las etiquetas de los envases y empagues en {os que se
presenten los productos a que se refiere el articulo anterior, ademas de o
establecido en el articulo 210 de esta ey, en lo conducente, figuraran las
leyendas que determinen las disposiciones aplicables.
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Normas Oficiales Mexicanas relacionadas con {a regulacidn de cosméticos

1. Norma Oficial Mexicana NOM-038-SSA-1993, Bienes y Seorvicios. Colorantes
Organicos Sintéticos. Especificaciones sanitarias generales.(Diario Oficial) 7 de febreoro

1995,

INTRODUCCION

Las disposiciones de la presente Norma Ofictal Mexicana son de orden publico e

y establece las definiciones especificaciones de identidad y pureza de los

interés social,
las que solo se

colorantes organicos sintélicos para su aplicacion en perfumeria y belleza,
satisfacen cuando en su elaboracion se utilicen matenas de buena calidad y se aphquen
buenas prdcticas de fabncacion y se realicen en locales e instalaciones ba;jo condiciones
higiénicas que aseguren que son aptos para consumo humano, dge acuerdo con lo establecido

en la Ley General de Salud

Esta norma es de caracter obhgatorio en el termtono nacional

CLASIFICACION

Los productos, objeto de esta prueba se clasifican por el grupo quimico al que
pertenecen Por ejempio nitroso, nitro, etc

DISPOSICIONES SANITARIAS

Los productios objeto de esta Norma, ademas de cumplir con lo establecido en la Ley
Federal de Salud, deben ajuslarse a las siguentes disposiciones:

Cada lote de produccién debe estar respaldado por un certficado de analisis del
producto y hoja de identidad con las espe iones estab en esta Norma Esta
informacién estara a disposicion del consumidor que la solicite

ESPECIFICACIONES SANITARIAS

Los produclos aobjeto de esle ordenamiento deben cumphr con las siguientes

especificactones
22
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a) De pureza

Perdida por secado a 135 grados

15 % maximo
por1h; 0.5 % maximo
d Materia insoluble en agua; 20 mg/kg.
Plomo (Pb). 3 mg/kg.
Colorante puro

8 % minimo

b) Microbiolégicas

tos coilorantes objeto de

esta Norma decben estar exentos de
patégenos

microorganismos

MUESTREO

Las mueslras deben ser en la cantidad suficiente para el desarrolio de las pruebas
mencionadas en las especificaciones, un minimo de 20 g cada una y mantenerse a una
temperatura no mayor de 20 grados centigrados y una humedad relativa no mayor de 60 %.

METODOS DE PRUEBA

a) Ensayo de identificaciéon

1. Cromatografia en placa fina o papet filtro

2. Analisis por espectro de absorcién visible a un concentracion de 10 mg/kg..
utilizando un estandar de referencia para identificar el colorante.

ETIQUETADO

La etiqueta de los productos objeto de esta Norma ademas de cumplir con lo
establecido en la Ley General de Salud debe sujetarse a lo siguiente:

Debe tigurar: Grupo quimico
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ENVASE Y EMPAQUE

a) envase

Los productos objeto de esta Norma se deben envasar en recipientes de tipo sanitario,
elaborados con matenales inocuos y resistentes a distintas etapas de! proceso, de tal manera
que no reacciones con el producto y/o alleren sus caracteristicas fisicas, quimicas y

arganolépticas

b) empaque

Se deben usar envolturas de material resistente que ofrezcan la proteccién adecuada a
los envases para impedir su detenoro exterior, a la vez que factliten su maniputacién,

almacenarniento y distribucion

CONCORDANCIA CON NORMAS INTERNACIONALES

Esta Norma no tiene concordancia con normas internacionales.

2. Norma Oficial Mexicana NOM- 039.SSA.1993, Bienes y Servicios. Productos de
perfumeria y befleza. Determinacidn de los indices de irritacidn ocular, primaria dérmica

¥ sensibilizacién, (Diario Oficial) 10 de marzo 1995.

INTRODUCCION

tos productos de perfumeria y belleza son formulaciones que contienen sustancias quimicas e
ingredienles que pueden causar [esiones en 0)os ¢ en la piel, por ser estos de uso cotidiano es
importanie comprobar que su contenido sea inocuo Con objeto de determinar que si un
producto es irritante o sensibilizante las primeras prucbas se efectuaron en animates, como la
denominada Prueba de Draize. Estas pruebas se efectuaron in vivo y demostraron que habia

cambios visible cuantificables.

En la actuatidad ademads de estas. se reahzan pruebas de parche por induccién en
humanos, ambas son utiles para evaluar los dafos que puedan presentar dichos productos

Esta Norma Oficial Mexicana es de observancia obhgatoria en el {erntono nacional
para las personas fisicas o morales que requieran la determinacién de estas pruebas
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Las pruebas in vitro se llevan a efecto por diferentes técnicas unas son presentadas
como pruebas de citotoxicidad, otras estudian |la destruccién celular, inhibicién del crecimiento,

ntegndad o permeabilidad de ta membrana y al final se media por el consumo cetular de
colorantes no téxicos

Esta Norma establece los métodcs para determinar 1as caracteristicas ce irmtacién y
sensidlizacion con ! fin de que tos fabrnicanies puedan ascgurar

Gue 5US Productos No sean
irntantes para el usuano y asi prevenir ins dafos a la salud que pueda ocasicnar al aplicarse ©
usarse directamente

DISPOSICIONES SANITARIAS

1. Los prodiu
encuentran  estac!e

25 en 1os cuales se aplicarcn 1os metodos objeto de esta norma,

en la Ley General g2 Salud  Adicionalmentas, los
efectuaran es5!as pruerns enr produclios Cuyes

texton pubhcitanocs inciuyan las
leyendas “nownta” y “producto hipoalergénico”

se
fabncantes
siguientes

5

2 En los casos que Jos ingredientes de la formula sean los mismos con relacidn a
otros productos del mismo fabricante, ya existentes y Gue cuenten con informac:dn sobre
pruebas toxicolégicas gue documenten gue son aceptables para su usH en humanos,

el
fabncante podra presentar estas pruebas cormo jushficacidn de cue el nuevo producto es
toxscoldgicamente adecuado para su uso

3 Los fabrnicantes podran efectuar metodos diferentes 3 10s incluwdos en esta Norma,
para el control iIntermo de sus productos, pero para efectcs de comprotacion de resultados
para adicion=s de venficacion sanitana, se deben 3justar a los Mmeétodos de la presente Norma

4. Las pruebas en humanos deben ser realzadas a traveés de protocolos éticamente
desarrollados y supervisados por la Secretaria de Satud

5 En el caso de estudios efectuados en el extranjero, seran aceptados. si se lievan a
cabo de acuerdo a 1as buenas practicas clinicas establecidas en el pais de origen. Esto debe

ser documentado a través de un escnto certficado por una institucidn educativa, asociacidn
cientifica reconocicda o Autondad Sanitana del pais de procedencia



PRUEBAS IN VIVO

1. Prueba de irntacién ocular
2. Prueba de imtacion en prel de conejos
3. Prueba de sensibilizacién (humanos o cobayos).

PRUEBAS /N VITRO

1. Pryeba de la membrana coriclantoica

2. Ensayo en o050 de bovino

3. Ensayo en células rojas de sangre

4. Ensayo membrana-reactivo

5. Ensayo de desnaturahzacién de proteinas.

CONCORDANCIA CON NORMAS INTERNACIONALES

Esta norma no tiene concordancia con normas intemacionales

3. Norma Oficial Mexicana NOM-050-SSA1/SFCI-1996, Bienes y Servicios. Etiquetado
para productos de perfumeria y belleza preenvasados.(Documento de Trabajo)

Diclembre 1996.

INTRODUCCION

Las drsposiciones de la presente Norma Oficial Mexicana., son de orden publico e
interés social y establece {os requisitos de informacién, que deben contener las etiquetas de
los productos de perfumeria y belleza preenvasados, con el objeto de que ésta sea clara,
veraz y suficiente, de tal forma que permita al consumidor identificar el producto, sus
componentes. caracteristicas, indicaciones para su usc y leyendas precautonas

Esta Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatona en el Territono Nacional

REQUISITOS DE ETIQUETADO

DENOMINACION GENERICA

En la superficiec pnncapal de exhibictdn del envase pnmano o secundano, debe figurar en
espafiol la denominactén genérnica con excepcion de los siguientes fragancias, desodorantes.,
enjuagues. acondicionadores, fijadores, lociones, cremas y geles, maquillajes, correctores,
rubores, maquillajes para 0jos, productos para labios, esmalles para uitas, champues, jabones

de tocador y cremas de rasurar,



INDICACION DE LA CANTIDAD
Se debe indicar la cantidad claramente
IDENTIFICACION DEL RESPONSABLE DEL PROCESO

denomnacion © razon social y domicilio fiscal del productor o

Debe figurar nombre,
en caso de importacion esta

responsable de la fabricac:én para productos nacicnales,
nformacion debe ser properacnada ala autnndad competente

Para el producto nacional que sea magquilade la leyenda "Hecho para® seguido del nombre y
domiciio de la persona fisica o moral propretana de la marca

Una leyenda que dentfique el pais de ongen del procucto

Para productos de importazién envasados en México ¢l texto *Envasado en Mexico por®,
seguide del nombro y dormiciin de la persona responsabdle

DECLARACION DE LA LISTA DE INGREDIENTES

Deben figurar en caracteres visithies, en cualesquiera de las etiquetas que se encuentran en fa
superficie la hsta cen los componentes de la formuia, 12 gue debe ir precedida det término
rse do forma cuanitativo decreciente. Quedan exentos de la declaracion
porturnes, extractos, locienes, colonias y fraganomas, asi como las
nales

“ingrecientes” y er.ic
de ingredientes
muestras promoc

Para la nomenclatura de los ingredientes debe emplearse el nombre quimico mas usual,
excepto para el caso do fragancias y sabores que deben designarse con el nombre genérico

tes en aquelios productos que por su tamadoc carccen de

Para la declaracion de ingredie
espacio, como son lapices es1a declaracion podrd encontrarse en el envase secundano
Cuando los produclos se encuentran en un envase multiple o colectivo para su venta al
consumidor (ccmo estuches con diferentes productos), 1a ksta de ingredientes debe {igurar en
dicho envase, debiendose incorporar la leyenda "no etiquetado para su venta individual®

INSTRUCCIONES DE USO

Deben figurar las “instrucciones de uso” en la superficie de informacién de los siguientes
productos’ lociones y tratamientos caplares, tintes, permanentes, alaciadores. cremas y geles
de tratamiento, mascanllas, protectores solares y depilatorios £n caso de no existir espacio
suficiente, podrdn ir iMpresas en un instructivo anexo al envase y en este ulimo se indicara en
la superficie de informacion, ¢l texto “lénse el instructivo anexo® Quedan exentes aquellos
productos que por su presentacion solo se aplican por personas expertas en su manejo, en
salones de belleza o estaticas, levando en este caso el texto "5o0lo para uso profesionat™

DECLARACION DE LOTE

En cualgquer parte del envase pnmano o secunditno debe figurar en todos los productos
objeto de esta norma, la 1dentificacion del lote con una indicacion en clave o en lenquaje claro,
ya sea grabado. marcado con tnta indeleble o de cualquier otro modo similar




LEYENDAS PRECAUTORIAS

Las leyendas precautorias especificas, deben ostentarse en ta superficie de informacion del
envase primano o secundaro o en sy ¢caso en un iINstructive anexo. Dichas leyendas deben ser
redactadas de manera clara, concisa y que no conduzecan a! error o confusién det consumidor.

INFORMACION ADICIONAL
En la eliquetla puede presentarse cualqurer informacién © representacion grafica, asi como
matenal es escrito, wmpreso o grafico siempre que no tnduzca al error al consumidor
PRESENTACION DE LA INFORMACION

Los productos destinados a ser comercialhizados en el mercado nacional deben ostentar una
euqueta con ia informacidn endioma espanol independientemente de que pueda estar en otro

ihoma
DECLARACIONES PROHIBIDAS DE PROPIEDADES
Se prohibe el uso de las s.guientes declaraciones

1. Declaraciones de uso Que no puedan comprobarse
2 Declaracion de propiedades terapéuticas o preventvas de algun padecimiento para et

tratamiento de disfunciones de la pial y anexcs
CONCORDANCIA CON NORMAS INTERNACIONALES

Esta norma no tiene concordangia con nermas mternacionales

4.Norma Oficial Mexicana NOM-089-SSA1-1994, Bienes y Servicios. Métodos para la
determinacion del contenido microbiano en productos de belleza. Jueves 4 de agosto

1994,

INTRODUCCION

Las disposiciones de la presente Norma Oficial Mexicana son de orden, puablico e interés
social y establecen los rmetodos para 13 determinacion del contenida microbiano en productos

de belleza, para asegurar que estan libres de contaminacion
Esta norma es de caracter obligatorio en ¢l Terntorio Naciona!

FUNDAMENTO

Colocar una cantidad determinada de cosmeticos o productos de belleza en medios de cultivo
apropiados para poner de mamfiesto la contaminaciéon microblana por bacterias, hongos y

levaduras.
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Ejemplio de la preparacion de un medio de cullive!

Caldo Urea

Urea 200¢9
Fosfato monosddico 91¢g
Fosfato de soagio 95g
Extracte de levadura O1g
Rojo de tenal 001 g
Agua 1000 mt
pH final 6.8

Disclver 38 01 g en 1000 m! de agua cilentando en casc ser necesario a 60 grados como
maximo Estenuzar a razon de 3 ml por tubo durante 5 minutos, no estenlizar nunca en
autoclave

Analizar las muestras tan pronto como sea posible

Cesmnfectar la superficie del contenedor con alcoho!

Homogeneizar: para ligudos agitar el envase, en semusohides y poivos mezciar el contenido
con una espatula esterni y en soirdos y polvos raspar el producto con una espatuta esténi. En
aerpsoles despues de impiar aseplicamente el recipriente, expeler apropiadamente con previa
agitacion

Incubar 30 grados durante 7 dias Marcar los frascos en ios Que haya crecimuento y con estos
reahzar ura resiembra

Utilizar medios especiales parg 1a identficacion de mucroorganismos

Cuando se sospeche de rmcroorganismos patogenos realizac un frolis y determunar asi el
Gram

En el caso de patégencs utihzar pruebas broquimicas

5. Norma Oficial Mexicana NOM 118-5SA1-1994, HBicnes y Servicios. Materias primas
para alimentos, productos de perfumeria y belleza. Colorantes y Pigmentos inorganicos.
Especificaciones sanitarias.(Diario Oficial) 20 de septiembre de 1995,

INTRODUCCION

Las disposiciaones de [a presente Norma Oficial Mexicana son de orden pabhco ¢
interés social y establece las definiciones y especificaciones de dentdad y pureza de los
colorantes y pigmentos morganicos que son ublhizados como matenas pnmas en ahmento,
produclos de perfumeria y belleza Estos aditivos pueden representar un nesgo a la salud en
caso de encontrarse con altos niveles de contaminantes o sustancias que solo se satsface
cuando en su elaboracion se utilizan matenas prnimas de calidad sanitana, se aphquen buenas
pracucas de fabricacion. se realicen ¢n locales e instalacrones bajo condiciones higicnicas que
aseguren que son aptas para uso y cansumo humano, d¢ acuerdo a lo establecido por fa Ley
General de Salud de 13 Secretaria de Salud



Esta Norma Ofictal Mexicana es de observancia obligatorna en el terntono nacional
para las personas fisicas o0 morales que requieran la determinacidn de estas pruebas

CLASIFICACION

Para efectos de esta Norma ios colorantes y pigmentos inorganicos permitidos se
clasifican por su uso

En productos de perfumeria y belleza

Aluminio en polvo Oxicloruro de bismuto

Carbonato de magnesio Oxido crémico verde
Dioxido de titamo Oxido de zinc
Ferrocianuro férnco Oxido de fierro
Ferrocianuro férrico amoénico Pirofilita

Hidréxido cromico verde Plata

Mica Polvo de bronce
Silicato de calcio Violeta de Manganeso
Sulfato de bano Ultramarinos

Sulfato de calcio Sulfuro de zinc

ESPECIFICACIONES SANITARIAS

Los colorantes y pigmentos inorganicos deben cumphr con las siguientes
especificaciones fisicas, quimicas de identidad y pureza

a} Fisicas

Formula, Peso molecular, Color, Descnpcion, Composicion, Solubilidad.

b) Pureza

Metales pesados %, Alumimo %, Sales %

c) Identificacién



Ejernplo
Carbonato de magnesio

a) Fisicas Sindmimo. Pigment White 1
Numero de codigo CI1 77718
Descripcién Polvo blanco
Solubilidad Es practicamente insoluble ¢n agua y
en alcohol y soluble en acidos diluidos
con efervescencia

b) Pureza Contenido de MgO (axido de magnesio), el
equivalente de NO Menos de 40 % y no
mas de 3 mg/kg
Sustancia insolubles en dcido no mas de 0.05 %
Arsénico (como As) no mas de 3 mg/kg
Oxido de calcio no mds de 06 %%
Sales insolubles no mas de 1 0%

c) ldentificacidn

Cuando sc¢ trata con HC! diluido TS, se disuelve
con efervescencia

MICROBIOLOGICAS

Los cojocrantes y pigmentos inorganico objeto de esta Norma, deben estar exentos de
microorganismos patégenos

ETIQUETADO

La etiquetla de los productos objeto de esta Norma, ademas de cumplir con lo
establecido en la Ley General de Salud, debe sujetarse a lo siguiente

Color Index {en su caso),
Nombre quimico,
Deciaracién de pureza



ENVASE Y EMPAQUE

a) Envase

Los productos objeto de esta Norma se deben envasar en recipientes de tipo sanitano,
elaborados con matenales inocuos y resistentes a distintas etapas del proceso, de tal manera
que no reaccionen con el producto, m aiteren las caracteristicas fisicas. qQuimicas y
organoléplicas de! mismo

b) Empaque

envolluras de materiales resistentes que ofrezcan la proteccién

Se deben usar
mmpedir su deterioro extenor, a la vez que faciliten se

adecuada a los envases, para
manipulacion almacenamuento y distnbucion.

CONTROL

Cada lote de produccion debe estar respaldado por un certificado del producto y hoja
de identidad con las especificaciones establecidas en esta Norma Esta informacion debe

estar a disposicion del censumidor que la solicite

Esta Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatona en el terntono nacional
para las personas fisicas o morales que requieran ia determinacién de estas pruebas

6. Norma Oficial Mexicana NOM 119-SSA1-1994, Bienes y Servicios. Materias primas
entos, productos de perfumeria y belleza. Colorantes orginicos naturales.

Especificaciones sanitarias.{Diario Oficial) 20 de octubre de 1995.

INTRODUCCION

Las disposiciones de la presente Norma Oficial Mexicana son de orden pGblico e
interés social y cstablece las especificaciones de dentidad y pureza de los colorantes
organicos naturales; para su aphcacidn en los alimentos y productos de perfumeria y belleza.
en los que se emplean como maternias primas Al considerarse estos como aditivos, su uso
puede representar un nesgo para la salud al encontrarse en ellos mveles allos de
contarminantes, sustancias o solventes que se emplean para la extraccidon y que resyltan

perjudiciales para la salud del consumidor




Dichas especificaciones sodlo se satsfacen cuando en su eiaboracion se utilicen
matenas primas de calidad sanitaria, se aphquen buenas pricticas de fabncacion, se reahcen
en locales e instalactones bajo condiciones MiGiénicas. Que aseguren quo soOn aplos para uso y
consumo humano, de acuerdo con 10 establecido por la Ley General de Safud

Esta Norma Oficial Mexicana es de observancia abligatona en el territorio naciona!
para las personas fisicas o morales qQue requieran la determinacidn de estas pruebas

CLASIFICACION

Para efectos de esta norma ios colorantes organicos naturales permitidos en productos
de perfumeria y belleza

Achiote, annato
Beta-caroteno
Cochinilla o carmin
Color carameilo
Guaina y

Henna

Ejemplo

Cochinilla o carmin

Sindnimos: C! Natural red 4. Lebensmittel-Rot Nr 2, Cochenille; Acide
carminique, carmine

Clase: Antraquinona

Nombre quimico Sales alcahnas y lacas aluminicas del acido
carminico

Peso Molecular: Acido carminico. 492,40
Color: Rojo

Solubihdad: Sus sates alcalinas son scfubles en agua y disolventes
etandlicos



Pureza

Arsénico (como As), no mas de 1 mg/kg
Plomo (como Pb), no mas de 10 mg/kg

Material volatt (@ 135 C por 3 horas), no mas de 20 %
Cenizas: no mas de 12 %

Acido carminico; no menos del 50 %

MICROBIOLOGICAS

Los colaorantes objeto de esta Norma Oficial Mexicana ademas de cumplir con lo
establecido en la Ley General de Salud, deben indicar lo siguiente:

Color Index (en su caso),
Nombre quimico,
Declaracién de pureza.

ENVASE Y EMPAQUE

a) Envase

Los productos objeto de esta Norma se deben envasar en recipientes de tipo sanitario,
elaborados con materiales inocuos y resistentes a distintas etapas de) proceso, de tal manera
qQque no reacciones con el producto o alleren las caracteristicas fisicas, quimicas y

organclépticas.

b) Empaque

Se deben usar envolturas de maternial resistente y Que ofrezcan I1a proteccién adecuada
a los envases para impedir su detenoro exterior, a la vez que faciliten su manipulacion,

almacenamiento y distnbucion.

CONTROL.

Cada lote debe eslar respaldado por un cerbficado de analsis del productor y hoja de
ic i con las e 1das en esta Norma Esta informacion estard a

e
disposicion del consumnacr que la solicite
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CONCORDANCIA CON NORMAS INTERNACIONALES
Esta norma no tiene concordancia con narmas internacionales.

LA VIGILANCIA DE LAS NORMAS CORRESPONDE A LA SECRETARIA DE
SALUD.

SANCIONES

La Direccion General de Control Sanitano de Bienes y Servicios (DGCSB Y C) es la
dependencia de gobierno de la Secretaria de Salud que lleva a cabo la vigilancia sanitaria de

productos, actividades, establecumientos y servcios dedicados a la elaboracidn de productos
de belleza y pertumeria

La vigilancia se reahza por medio de visitas de venficacion con toma de muestras de
los productos. que postenormente seran anabizados por laboratorios acreditados

Para realizar 13 visita de venficacion de establecimientos, productos o actividades, de
acuerdo con ia Ley General de Salud, debe expedirse una orden escrita, donde se sefialen los
datos de la empresa. el mouvo y el alcance de 1a visita. Con la tirma de la autondad sanitana
competente, sca el Dwector General de Control Sanitanio de Bienes y Servicios o de la
autondad equivalente en 1as entidades federativas En 1a orden también se debe especificar el

nombre o nombres de los asignados para la visita, y solo ellos previa identficacién, podran
reahzaria y nadie mas

Cuando se encuentra que no se cumple con los requisitos establecidos en la
legistacion sanitana se ejercen medidas de segundad o sanciones administrativas

Las medidas de segundad son de mmediata ejecucion, cuando el venficador 1denttfica
condiciones Que ponen en peligro inminente a las personas, las medidas de segundad pueden

ser el aseguramiento de productos, 1a suspencion de trabajos o de senvicios o 1a prohibicien de
uso

El aseguramicento retiene los productos, hasta que se determine, previo dictamen del
laboratorio acreditado o de ia autondad sanitana, cual sera sera su destino final La suspencion
de irabajos y servicios o protubiciéon de uso puede ser temporal, 1otal o parcial, y se aplica por
el nempo necesano para correger tas irregulandades




SANCIONES ADMINISTRATIVAS

Se clasifican en las siguientes:

{. Amonestacion por apercibimiento. Accién precautoria de la Secretaria de
Salud para obligar a corregir desviaciones a la legislacion sanitaria.

I\, Multa
Hl. Clausura temporal o definitiva, que podra ser parcial o total

W. Arresto hasta por treinta y seis horas.



CAPITULO IIl. AUDITORIAS DE CALIDAD

iSO 9000

La Organizacion intermnacional para la Estandarizacidon (International
Organization for Standarization), fuc creada en Londres en 1946 con el
proposito de facilitar 1a coordinacion internacional. Su objetivo es promover el
desarrolle de Normas Internacionales de Caltdad para las necesidades del
comercio internacional y regular el criteno de aceptacion de Bienes y Servicios
para los paises miembros. £l comprador de un pais puede estar completamente
seguro del "Sistema de Caldad” de un proveedor de olro pais sin tener que
auduitario para esa compra. 1SO recopila las principales Normas de los paises
miembros, y mediante comitds técnicos elabora las Normas internacionales 1SO,
circula el anteproyecto por los paises nmuembro y al ser aceptado pasa a ser
Norma Internacionat. Las narmmas 1SO son obhgatorias para la Comunidad
Econémica Europea desde e 1° doe encro der 1993 Actualmente su sede se
encuentra en Ginebra. Suiza y cuenta con muas de 90 paises miembros entre los
que se encuentra México

Una vez que la compania cumple con los reqguisitos de las Nornmas puede
someterse a una Cenificacion. Esta se realiza por medio de una Auditoria de
Calidad. Las Auditorias de Cualidad son reahzadas por instituciones acreditadas
por organismos oficiales en cada pais.

Las Normas ISO y NMX que se utilizan en una Auditoria son:

Guias para Ia Audioria de los Sistemas de Calidad SO 100111 NMX-CC-7/1
Parte 1 _Auditorlas

Guias para 1o Auditoria de los Sistemas de Canhdad 15O 10011-2 NMX-CC-7/2

Parte 2 Crlenios de Callicacidn para los Auditores de

Sistemas de Caldad

Guias para la Audioria de los Sistemas de Cabdad 1SO 10011-3 NMX-CC-8

Parte 3 Manmo de programas de Audstorla




México cuenta con sus propias Normas que se conocen como la serie
NMX-CC estas se expiden a través de la Direccion General de Normas (DGN)
de la Secretaria de Comercio y Fomento Industrial (S.E£.C.0Q.F. 1), las cuales son
practicamente equivalentes.

TIPOS DE AUDITORIAS

Las Auditorias de Calidad se clasifican en:

Auditorias Intemas

Auditorias Externas

Auditorias de Sistemas o de Documentacion
Auditoria Gerencial

Auditoria de Seguimiento.

Auditorias Internas

Estas son realizadas dentro de la misma empresa para verificar la
implantacion y cumplimiento de un programa de Aseguramiento de la Calidad.
Generalmente son planteadas, programadas y realizadas por el Gerente de
Aseguramiento de Calidad o por el departamento de Auditorias de la propia
empresa.

Auditorias Externas

Estas son Auditorias realizadas por una compania externa para evaluar y
determinar la capacidad de proveedores de bienes para satlisfacer los requisitos
establecidos en un contrato y/o de una Norma de Aseguramiento de Calidad, y
asi asegurar un nivel de calidad en los proveedores calificados
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FORMAS DE LLA AUDITORIA DE CALIDAD

AUDITORIA

DE CALIDAD
1 auditoria de
producto
2 auditoria de
roceso
3 auditoria de
sistema

Auditoria de producto
Un nuevo examen o un nuevo ensayo del producto acabado o de los
documentos.
Auditoria de proceso
Auditoria mas corta y menos amplia que 1a auditoria de sistema. Examina
una parte seleccionada del esfuerzo de trabajo. A veces se le llama vigilancia.
Incluye actividades de procesos industriales y servicios.
Auditoria de sistema
Examina todo o parte de los elementos de control de la direccion para ver

su conformidad y eficacia. A veces se incluyen las auditorias del vendedor en
esta categoria si son mas amplias que una inspeccion de origen.
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Auditorias de sisterma o de Documentacién

Estas Auditorias son "de escritorio”, sirven para determinar si el sistema
documentado se encuentra conforme a lo establecido (Instrumentado), esto es
que un manual, un procedimiento o instruccion de trabajo especifica o describa
como y quien debe efectuar una actividad

Auditoria Gerencial

Esle tipo de Auditoria es planeada por el nivel de mayor jerarquia de la
compainia, incluye una evaluacion de las actividades de los Departamento que
requieran un seguimiento especial o tengan puntos débiies.

Auditoria de Seguimiento

Estas Auditorias se realizan con la finalidad de verificar si la implantaciéon
de acciones correctivas elimind la deficiencia reportada en una Auditoria previa.



Norma ISO 9001

Esta Norma c¢s importante considerarta cuando se audita segun 1SO
9001, ya que en base a esta se lievan acabo las auditorias. Consta de veinte
requisitos los cuales presentan a conlinuacion:

1. Responsabilidades de la direccion

Politica de catidad

La politica y los objetivos de calidad deben estar definidos,
documentados, entendidos, implementados y mantenidos en todos los niveles
de la organizacién

.

Organizacién

La organizacién debe estar definida incluyendo orden de jerarquias,
responsabilidades y autoridad con respecto a las actividades que afectan la
calidad.

Organizaciéon se define coamo corporacion o compania que tiene funciones
y administracion propia.

Todas las funciones relacionadas con ¢! sistema de calidad deben estar
establecidas claramente dentro de la organizacion. Las lineas jerarquicas de
autoridad y comunicacion deben encontrarse definidas.

Dentro de la organizacion debe existir la meta de alcanzar la calidad
optima, deben estar definidas explicitamente las responsabilidades generales y
exclusivas de catidad.

Recursos humanos vy materiales para actividades de verificacion

Se proporcionaran los recursos humanos y materiales que sean
necesarios para las actividades de verificacion.
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Represeniante de 1a Direccion

Se nombrara un representante de la Direccion, el cual tenga autoridad y
por lo tanto responsabilidad para la implementacion y mantenimiento det

Sistema de Calidad.
Revisidén de 1a Direccion

Es responsabilidad de |la Direccidn, revisar periédicamente el Sistema de
Catlidad, incluyendo la politica y objetivos de la Calidad

2. Sistema de Calidad

Se debera establecer y mantener un Sistema de Calidad documentado
como un medio de Aseguramiento de Calidad, para verificar que el producto se
encuentre entre las especificaciones requeridas.

3. Revisién de Contrato

Se debe establecer y mantener procedimientos de revision de contrato,
ast como en la coordinaciéon en el manejo de venta de servicios y/o productos.

4. Controi de Diseio

Es proveedor debe establecer y mantener los procedimientos para
controlar y verificar el disefio del producto y asi asegurar que los requerimientos
indicados en las especificaciones sean cumplidos.

5. Control de Documentos

E! proveedor debe establecer y mantener procedimientos para conlrolar
fos documentos que eslén relacionados con los requerimientos de ésta norma.
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6. Compras

El proveedor debe asegurar que el producto comprado cumpla con los
requerimientos que estan especificados. y gue los proveedores sean aprobados.

7. Producto suministrado por el cliente

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos para la
verificacion almacenamiento y mantenimiento de los productos suministrados
por el cliente. Todo producto que resulta perdido, dafiado o de alguna forma
inadecuado para su uso debe registrarse y notificarse por medio de un reporte al
cliente. -

8. Identificacion del producto y rastreabilidad

Se debe cstablecer y mantener procedimientos para identificacion del
producto, desde disenos. especificaciones y otros documentos procedentes,
durante todas las etapas de produccion, liberacion e instalacion. El producto
debe llevar una identificacion unica y ésta debe de estar registrada para poder
realizar la rastreabilidad.

9. Control del proceso

El proveedor debe de identificar y planear la produccion y, cuando asi
proceda los procesos de instalacidon que afectan directamente la calidad, y debe
asegurarse de que este proceso es realizado bajo condiciones controladas,
(equipo ¢ instalaciones adecuadas, cumplimiento de normas de referencia,
revision y control del procesa).




10. Inspeccidén y prueba

El proveedor debe asegurar que un producto que ha sido recién recibido
no sea usado o procesado hasta que éste haya sido objeto de inspeccién o de
algun otro tipo de verificacién, de acuerdo con los requerimientos especificados,
la inspeccién debe de estar conforme a un plan de calidad o con los

procedimientos escritos.
11. Equipo de inspeccién medicidn y prueba

El proveedor debe de controlar, calibrar y mantener el equipo de
inspeccion, medicién y prueba, con el fin de demostrar la conformidad del

producto.
12, Estado de inspeccién y prueba

Indica el estado de los productos por medio de marcas, registros y zonas
que indican su Calidad y asegura que se utilicen productos de Calidad.

13. Control de productos fuera de especificaciones

Establece y mantiene actualizados los procedimientos. para evitar que se
utilicen productos que no se encuentren conformes con los requisitos

acordados.
14. Acciones correctivas/preventivas

Establece los procedimientos para investigar causas de no
conformidades y las medidas correctivas y/o preventivas y asi evitar que se

repitan.
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15. Manejo, almacenamiento, envase, conservacion y entrega.

Establecer de forma documentada y aclualizada los procedimientos para
manejar, almacenar, envasar, conservar y entregar los productos.

16. Registros de Calidad

Establecer los procedimientos para identificar, recoger, codificar,
clasificar, archivar, actualizar y destruir estos requisitos.
17. Auditorias Internas de Calidad

Asegurar la practica de auditorias internas de Calidad preestablecidas y
documentadas para verificar que todas las actividades relativas a Ia Calidad
cumplan con las disposiciones implantadas, asi como evaluar la efectividad de!

Sistema de Calidad.

18. Entrenamiento

Establecer los procedimientos relativos a la formacion del personal para
cumplir con las necesidades de capacitacion.

19. Servicio

Establecer los procedimientos para llevar a cabo este servicio, verificando
su realizacion de acuerdo a los requisitos especificados y negociados con los

clientes.
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20. Técnicas Estadisticas

Establecer los procedimientos mediante los cuales se identifican técnicas
estadisticas tas cuales son necesarias para verificar si la capacidad del proceso
y las caracteristicas de los productos son aceptables.



{_as Auditorias de Calidad son parte fundamental de las Normas ISQO 9000.
Estas se deben realizar en forma periédica y conforme a procedimientos.
LLa Auditoria de Calidad esta definida segtn 1SO de la siguiente forma:

independiente, para determinar si las

“Examen sjistemaitico e
las disposiciones

actividades de calidad y sus resultados cumplen
preestablecidas, y si éstas son implantadas eficazmente y son apropiadas

para alcanzar los objetivos”™

Las Auditorias de Calidad deben tener las siguientes caracteristicas:

Deben ser_objetivas. Es decir deben de estar basadas en evidencias
documentadas y nunca en suposiciones.

Deben ser efecluac.us por personal calificado ¢ independiente a las areas
en las que se efectuara la auditoria.

Deben proveer un reporne final en el cual se demuestren las desviaciones
encontradas por los Auditores.
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PERFIL DEL AUDITOR

El auditor comprueba 1a implantacién del Sistema de Calidad, mediante
evidencias objetivas. Un buen auditor., proporciona a la alta Gerencia una
valiosa ayuda al evaluar el Sistema de Organizacion.

El auditor debe cubrir los siguientes puntos:

1. Conocer los objetivos el alcance de la Auditoria para relacionar las
desviaciones encontradas. con areas potenciales de mejora.

2. Conocer los sistemas, principios y los medios con que cuenta la empresa
para cumplir los objetivos de calidad indicados.

3. Definir las areas y funciones a auditar.
4. Emitir un reporte final donde se indiquen los resultados de la Auditoria.

5. Toda auditoria involucra una relacidon humana, por io que el auditor debe
entender a los auditados para establecer un buen ambiente y eliminar
obstaculos de comunicacion.

6. El auditor debe de tener conocimiento de los métodos y procedimientos, asi
como estar en continua preparacion para dominar las nuevas técnicas que sean
introducidas.

El profesionalismo de los auditores da garantia de las desviaciones en la
Audiloria de Calidad.
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CALIFICACION DE AUDITORES DE SISTEMAS DE CALIDAD

La Organizacién que realice auditorias de calidad, debe establecer el
procedimiento de calificacion del personal auditor y los requisitos para efectuar
auditlorias de programas de aseguramiento de calidad.

El procedimiento para calificacion debe eslar acorde a sus propias

necesidades y recursos, sc debe indicar un sisterna de asignacion de puntos
de acuerdo con los lineamientos establecidos en la

minimos a cubrir
correspondiente Norma.
La direccion gencral debe asignar al responsable e indicar el area dentro
de [a organizacion a disenar.
E! personal seleccionado debe tener experiencia y/o entrenamiento
relacionado con la naturaleza de las actividades que seran auditadas.
Es responsabilidad de la direccion general de cada organizacion el firmar

los certificados del personal auditor.

EXPERIENCIA

Se debe considerar la experiencia que hayan tenido los aspirantes a
auditor o auditores lider, dicha experiencia se debe establecer de acuerdo con
las necesidades propias de cada organizacion y puede ser en areas como
control de calidad, produccion, operaciéon y mantenimiento, aseguramiento de la
calidad, servicios al cliente, compras, recursos humanos etc

MANEJO DE PROGRAMAS DE AUDITORIAS

E! manejo de la auditoria debera llevarse a cabo por procedimientos y

practicas de auditoria de calidad.



El programa de auditoria debe ser realizado por auditores calificados. Los
auditores durante la auditoria deben permanecer en el alcance de la auditoria,
actuar con objetividad, recoger y analizar evidencias objetivas que le permitan
obtener conclusiones, permanecer alerta ante las indicaciones de posible
evidencia 1a cual pueda influir en los resultados de la auditoria, tener la
capacidad para responder preguntar Como son: jconocen, entienden, lo saben
usar, se encuentran disponible para el personal? y ¢son adecuados?. Pero ante

todo los auditores deben establecen un buen ambiente que permita un canal
adecuado de comunicacion. :
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FORMATO PARA REGISTRO DE AUDITORES

(EJEMPLO)
REGISTRO DE CALIFICACION DE AUDITOR
AUDITOR AUDITOR LIDER
NOMBRE, FECHA ORGANIZACION
No. DE REGISTRO,
1. EDUCACION MAX 4 PTOS.
TITULO INSTITUCION FECHA

MAXIMO NIVEL
ACADEMICO ALCANZADO
2. EXPERIENCIA EMPRESA PERIODO MAX. 9 PTOS
TECNICA (0-5)
ASEG. DE
CAUIDAD (0-2)
AUDITORIA (©-2)

3. EVALUACION DE OTRAS APTITUDES CAPACIDADES
EXPLICACION

MAX. 2 PTOS.

EVALUADO

POR PUESTO

PUNTAUJE TOTAL

4. CAPACIDAD DE COMUNICACION

RESULTADO
EVALUADO POR

PUESTO




5. CAPACITACION
NOMBRE DEL CURSO

0 h LN

6. PARTICIPACION EN AUDITORIAS

AUDITORIA

LUGAR

FECHA

FECHA

Ohwn

7. EXAMEN

FECHA

CALIFICACION

APROBADO

NO APROBADO

CALIFICADO POR (NOMBRE Y PUESTO),

FECHA VIGENCIA



FORMATO PARA CERTIFICACION DE AUDITOR
(EJEMPLO)

CERTIFICACION DE AUDITOR
(INSTITUCION RESPONSABLE DE LA CERTIFICACION)

CERTIFICA

HA CUBIERTO LOS REQUISITOS

(NOMBRE COMPLETO)
DE

QUE EL C;

MINIMOS DE CALIFICACION DE (AUDITOR/AUDITOR LIDER)

SISTEMAS DE CALIDAD DE ACUERDO CON LA NORMA
REVISION No. REV. Y EL

PROCEDIMIENTO (NOMBRE DEL PROCERIMIENTO) REVISION _No DE

REV.

ESTE CERTIFICADO ES VALIDO POR _(VIGENCIA)

CERTIFICADO No.
REGISTRO DE CALIFICACION

LUGAR Y FECHA
RESPONSABLE DE LA CALIFICACION

DIRECTOR GENERAL
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APLICACION DE LAS AUDITORIAS

Nos enfocaremos ahora al método y etapas que debe cubrir la Aplicacién
de Auditorias de Calidad. Los elementos que conforman un Programa de
Auditoria son:

1. Planificacion

2. Preparacion

3. Ejecucién de la Auditoria

4. Reporte de la Auditoria

5. Seguimiento

6. Registros

A continuacion se describiran cada una de las etapas.
1.PLANIFICACION DE AUDITORIAS DE CALIDAD

El campo en el que se aplican las Auditorias de Calidad son todas
aquelias involucradas en el Sistema de Calidad. por lo cual deben estar
incluidas en el programa de Auditorias de Calidad.

La aplicacion de Auditorias de Calidad esta dada por varios factores:

Tamario de la Empresa

Madurez del Sistema

Costos en los que se puede incurrir por desviaciones potenciales

Requisitos exigidos por el cliente




Se debe tener establecido un pilan de auditoria en el que se indiquen
areas que seran auditadas, asi como las fechas y auditores asignados.

El plan de auditorias debe estar revisado y aprobado por el responsable
de la aplicacion de Auditorias y por el Director Generat de la Organizacion. El
plan de auditorias debe estar elaborado pernoddicamente o cada vez que se
requieran por modificaciones.

Se recomienda que el Director emita un comunicado a los responsables
de las areas en el cua!l se les indique la actividad que realizaran el grupo de
auditores, asi de que estos tenen autoridad e independencia para efectuar la
Auditoria.

El numero y caracteristicas del Grupo Auditor depende de la extencién e
importancia det area que se va a auditar. Por lo general el grupo se compone de
dos o mas personas una de ellas es el Auditor Lider.

2. PREPARACION DE LA AUDITORIA

Los objetivos deben ser claros para el Grupo Auditor, es decir como debe
realizarse la auditoria. Se debe definir cuales seran las areas que estaran
sujetas a Auditoria y en base al plan definir cuales seran ios documentos en los
cuales se deben de apoyar.

Entre los documentos se pucde mencionar:

Manual de Ascguramiento de Calidad

Procedimientos documentados

Instructivos

Especificaciones.

A
A



E! auditor lider debe determinar cuales seran la areas y actividades del
Grupo Auditor y debera asegurarse de que todos los integrantes de el Grupo
Auditor conocen el Plan de Auditoria.

a) NOTIFICACION
Se debe notificar de |a realizacion de la auditoria a las areas afectadas

por esta. La notificacidén debera contener la fecha, objetivo, programa de trabajo
y nombre del Auditor Lider e integrantes del Equipo Auditor.

b) PLAN DE TRABAJO DE LA AUDITORIA

Se debe tener un Plan de Trabajo. en el que se indiquen las actividades,
asi como su hora de inicio y de finalizacion de estas.

<) LISTA DE VERIFICACION

La lista de verificacion consiste en preguntas basadas en la Norma o
documentacion. Estas sirven para facilitar la realizacion de la Auditoria. Estas
preguntas deben ser objetivas, cada pregunta debe estar apoyada en un
documentos de referencia, por ejemplo: Manual de Aseguramiento de ia
Calidad, procedimientos y especificaciones.
Las listas deben incluir:

Nombre de la empresa

Nombre del area que sera auditada

Personal contactado

Referencia de apoyo

Auditores

Preguntas



3. EJECUCION DE LA AUDITORIA
1. Reunidn previa a la Auditoria

Tiene como proposito presentar al grupo auditor a los representantes del
area a ser auditada, confirmar el objetivo y alcance de la auditoria, asi como la
secuencia en que esta se realizara.

En esta reunién participan el Director del Area, su representante, los
auditados responsables de area y el grupo auditor.

2. Realizacion de 1a auditoria

Tiene el propdsito aplicar las listas de verificacidn que previamente fueron
elaboradas, seran utilizados como una guia pero no deben limitar al auditor en la
realizaciéon de investigaciones mas a fondo en la posible evidencia de una
desviacion. Las evidencias deben ser objetivas. para determinar si el sistema es
adecuado.

Se evitara que el grupo auditor sea conducido por el grupo u organizacion
auditada a las areas que estos deseen.

Como evidencia objetiva se encuentran informes, certificados. planos y
firmas de aprobacidon. Si es encontrada un aparente desviacion esta se
investigara mas profundamente, para confirmar e identificar su causa.

Se debe documentar y tomar la referencia de todos los detalles
especificos que se puedan comprobar, por ecjemplo numero de procedimiento,
revision, fecha y firma de aprobacion.




3. Reunidén privada entre auditores

El grupo auditor tendrd un reunidn privada, durante la cual se revisaran
las desviaciones encontradas, con el propdsito de documentarias y presentarias

en Ia reunion posterior de la auditoria.

4. Reunion posterior a la auditoria

Tiene el propdsito de presentar a la organizacion del area auditada el
resumen de las desviaciones y observaciones enconiradas durante la auditoria.

Durante esta se permitira a la organizacién auditada la aclarscidén de
cualquier duda sobre los planteamientos presentados y se solicitara a la
organizacién auditada la firma del conocimiento de las desviaciones, se
solicitara el Plan de Acciones Correctivas para las desviaciones y se fijara 1a
fecha de su entrega durante esta reunion.

4. REPORTE DE RESULTADOS DE LA AUDITORIA

La preparacion del reporte de resultados de Auditorias es una de las
etapas mas importantes ya que esta dejara evidencia objeliva del estado y
grado de implantacién del Sistema de Calidad.

Los auditores tienen la responsabilidad de la elaboracion del Reporte de
Resultados de la Auditoria. Las condiciones reportadas seran escritas tal como

fueron detectadas.



El reporle serd entregado al cliente que solicite la auditoria y contendra
como minimo la siguiente infoarmacién:

a) Numero de la auditoria para su control especifico
b) Nombre de fa empresa y area auditada

c) Personal contactado dentro de la organizacion.
d) Objetivo de la auditoria

e) Alcances de la auditoria

) Documentos de referencia

g) Desviaciones encontradas, dando a conocer e! estado y efectividad del
sistema

h) Fecha de realizacion

5. ELABORACION Y SEGUIMIENTO DE ACCIONES CORRECTIVAS

Esta etapa tiene como propdsito evaluar, comunicar y efectuar el cierre
de las desviaciones que fueron detectadas y en esta etapa podemos encontrar
dos aspectos importantes:

a) Responsabilidad de la orqanizacion

b)_Responsabilidad auditora



a) Responsabilidad de la organizaciéon

Esta tiene la responsabilidad de revisar ¢ investigar cuales fueron las
condiciones que molivaron tas desviaciones, para asi determinar su acciéon
correctiva y evitar su incidencia. Debe de responder al Inforthe de Auditoria
dando un programa de acciones a tomar, asi como la fecha de conclusion.

La organizacién auditada debera realizar un seguimiento intemo y
proporcionara un informe de las actividades realizadas y la fecha de inicio de la
accién correctiva.

b) Responsabilidad auditora

Se debe programar un seguimiento por el auditor lider o por la
organizacion auditora. Asegurando que se identifica y se programan acciones
correclivas para cada una a lo programado y emitir por 1o tanto un informe det!
Cierre de la Auditoria.

La accion del seguimiento de la auditoria debe realizarse por medio de
comunicacion escrita, actas o por cualquier medio que se considere apropiado.

o



6. REGISTROS

Los registros obtenidos de las Auditorias de Calidad deberan ser

retenidos, de acuerdo a un sistema de control de registros y se recomienda la
conservacion de los siguientes:

Pian de Auditoria

Programas especificos de Auditoria

informes de Auditoria

Plan de Acciones correclivas de las areas auditadas
informe del Seguimiento y Cierre de 1a auditoria

Certificado sobre la Calificacién de los auditores.




APLICACION DE LAS AUDITORIAS
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CAPITULO IV )
GUIA DE AUDITORIA SEGUN NORMA ISO 9001 PARA UNA PLANTA

PRODUCTORA DE COSMETICOS.
Introduccion :

Sin lugar a dudas una de las herramientas de mayor impacto sobre el proceso
de mejora continua de la Calidad son las auditorias, ya que proveen de
informacion que permite detectar puntos a mejorar, o como los “gurus” de la
Calidad dirian, brindan retos que ayudan crecer no solo a las organizaciones.

sino tambien a todos los que colaboran en ellas.

Ahora bien para obtener los frutos esperados de una audilona requerimos partir
de una serie de elementos de Calidad, dentro de los cual esta la seleccion del
marco de referencia que guirara la auditoria. Considerando este punto, se ha
seleccionado la norma 1SOS001, debido a que ésta contempla todas las fases
del proceso no solo productivo, sino que va mas alla considerando el desarrolio
de nuevos productos y el servicio al cliente; aspectos que son primordiales en la

industria productora de cosmeéticos.

Es por esta razdn que se presenta a continuacion una guia de auditoria que
tiene como marco de referencia a 1a norma internacional ISO9001.

PARAMETROS A EVALUAR:

I._Responsabilidades de la direccion

II._Sistema de Calidad
1. Revision de contrato
IV. Controt de disenio

V. Control de documentos

VI._ Compras

[



VH._Producto suministrado por el cliente
Vill._tdentificacién del producto y rastreabilidad
1X._Control de proceso

X. Inspeccién y prueba

XI._ Equipo de inspeccion, mediciéon y prueba

XIlf. Estado de inspeccion y prueba

XIl._Control de producto fuera de especificaciones

XIV. Acciones correctivas/ Prevenlivas

XV. Manejo, almacenamiento, envase, conservacion y entreqa

XVLI. Registros de calidad

XVIil. Auditorias_internas de calidad
XvVill._Entrenamiento

XiX. Servicio

XX. Técnicas estadisticas

o4



SISTEMA DE EVALUACION

CALIFICACION INTERPRETACION
2 CORRECTO
1 POCO ADECUADO
o INCORRECTO
NA NO APLICA

EVALUACION DE RESULTADOS

FECHA:

COMPANIA EVALUADA:
DIRECCION:

RESPONSABLE DEL SISTEMA DE CALIDAD:

AUDITOR LIDER:

AUDITORES AUXILIARES:




CALIFICACION DE RESULTADOS

NUMERO DE OBSERVACIONES CORRECTAS ( )X2=( )

NUMERO DE OBSERVACIONES POCO ADECUADAS ( )X 1=( )

NUMERO DE OBSERVACIONES INCORRECTAS ( )YxO
NUMERO TOTAL DE OBSERVACIONES « )
CALIFICACION FINAL ()

CALIFICACION TOTAL NUMERO DE OBSERVACIONES =



I. RESPONSABILIDADES DE LA DIRECCION

Politica de calidad

1.1 La politica de calidad es congruente con otras politicas dentro de la

organizacion
« )

1.2 Se encuentra documentada y definida la politica de calidad
)

1.3 La politica de calidad es conocida y entendida en todos los niveles
« )

1.4 Los objetivos se encuentran definidos y documentados

Organizacién

1.5 Las actividades que contribuyen a !a calidad estan definidas y
documentadas

)

1.6 Se encuentras definidas las responsabilidades generales y especificas

respecto a la calidad



1.7 Estan definidas la responsabilidad y autoridad en cada actividad que
contribuye a la calidad

1.8 Las funciones relacionadas con el sistema de calidad estan establecidas
claramente dentro de la organizacion

1.9 Estan definidas las jerarquias de autoridad y comunicacion

)

Recursos humanos y materiales para actividades de verificacidn

1.10 La direccién ha identificado los requisitos de los recursos y los ha
proporcionado de forma apropiada para la implantacion de 1a politica de calidad

« )

1.11 Determina la direccion el nivel de competencia, experiencia y capacitacion
para asegurar la capacidad del personal

« )

1.12 Existen objetivos relacionados con produclos, procesos O Servicios
asociados
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1.13 identifica la direccion los factores relacionados con la calidad, que afectan

su suposicion en el mercado

Representante de 1la Direccidn

1.14 Existe un representante de la Direccidn que coordine la implantaciéon y el

mantenimiento del sistema de calidad

Revisién de la direccién

1.18 Se cuenta con evidencia documentada que confirme que la direccidon

mantiene una revision periodica del sisterma de calidad

. SISTEMA DE CALIDAD

2.1 Se cuenta con un Manual de Calidad
[ ]

2.2 Se documentan las aclividades que contribuyen con la calidad

«)

2.3 El sistema de calidad cuenta con acciones correctivas

o



2.4 Se mantienen actualizados y documentados los procedimientos operativos

« )

2.5 Los procedimientos documentados especifican los objetivos y la ejecucion
de las actividades que tienen un efecto sobre la calidad

)

2.6 Los procedimientos documentados se encuentran redactados de forma
entendible para todos los niveles

2.7 Se indican los métodos que se deben emplear

2.8 Se establecen los criterios a cumplirse

)

2.9 Se previenen los problemas en lugar de depender de su deteccion después
de la ocurrencia
« )
2.10 La documentacion de control es legible, fechada y facilmente identificable
[

2.11 Se encuentra disponible en forma suficiente la documentacion, de forma
que permita demostrar conformidad

« )

2.12 Se manlienen suficientes registros para verificar la operacion efectiva del
sistema de calidad
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. REVISION DE CONTRATO

3.1 Se cuenta con registros de las condiciones establecidas en el contrato
) « )

3.2 El contrato considera cambios

« )
3.3 El contrato considera rechazos

« )
3.4 El contrato considera tiempo de entrega

« )

3.5 Se encuentra establecido en el contrato la forma de pago
«
3.6 Existe una frecuente revision de contrato

« )

3.7 Se reciben resultados de todos los departamentos los cuales se consideran

para realizar cambios en el contrato

« )

3.8 Se liene conocimiento de los requisitos de los clientes y estos se comunican

dentro de ia organizacion

n



3.9 Se conoce la demanda y et sector en relacién a los productos

)

3.10 Se tiene un acuerdo en la forma de muestreo y analisis entre el cliente y
proveedor

IV. CONTROL DE DISERO

4.1 La direccion tiene preparado planes en [os cuales se definen las
responsabilidades para cada actividad de disefio y desarrollo

« )
4.2 Se encuentran programas establecidos por la direccidn acerca del disefio en
etapas con tiempo bien definido y con puntos de verificacion apropiados para la
naturaleza del proceso

« )

4.3 EI disefio define las caracteristicas importantes para la calidad, de forma
sencilla

«)

4.4 Al concluir cada etapa del disefio se realizan revisiones de los resultados del
disefio y estas son de forma critica
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4.5 Se incluyen en las reuniones de revisién del disefio representantes de todas
las funciones que afectan la calidad

«)

4.6 La revision del disefio identifica dreas problema e inicia acciones correctivas
[

4.7 Los disenos se verifican para asegurar que cumplan las especificaciones
)

4.8 La verificacion incluye métodos de realzacion de calculos alternos para
verificar que los cdlculos originales sean correctos

«)

4.9 El diserio final se revisa y el resultado se documenta adecuadamente segun
especificaciones

« )

4.10 El paquete completo de documentos que define al disefio basico
(documentos de salida) cuenta con la aprobacién de la direccion

)

4.11 Se tienen procedimientos documentados en [os que se indica el control de
la liberacidn, cambio y uso de documentos de entrada y salida

«)

4.12 En los procedimientos se estipulan las aprobaciones necesarias y los
tiempos necesarios para implantar un cambio

73



4.13 Se realizan revisiones periddicas a fin de asegurar que el disefio aun es
valido

V. CONTROL DE DOCUMENTOS

5.1 Los requisitos y disposiciones adoptadas se encuentran documentadas
)

5.2 Las politicas de la organizacion se encuentran documentadas y son
entendibles para todos lo niveles

)
5.3 Se cuenta con un Manual de Calidad, el cual esta disponible
« )

5.4 El Manual de Calidad sirve como referencia permanente en la implantacién y
mantenimiento del sistema

« )

5.5 Se cuenta con procedimientos documentados para efectuar cambios al
contenido del Manual de Calidad

« )

5.6 Se tienen procedimientos documentados sobre disefio. adquisiciones e
instrucciones de trabajo y procesos

«

5.7 Se tienen procedimientos documentados como medios para la identificacion
de los registros de calidad
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5.8 Se cuenta con procedimientos documentados sobre la disposicién de los
regqistros en relacion a su acceso, resguardo, mantenimiento y recuperacion

« )

5.9 Se mantienen suficientes registros que permitan demostrar conformidad con
los requisitos especificados

5.10 Toda la documentacidon es legibie, fechada y limpia

« )

5.11 Se cuenta con un método de disposicidon de la documentaciéon cuando esta
deja de ser vigente

¢ )

5.12 tos registros son retenidos un tiempo considerable, el cual esta
especificado y documentado

)

5.13 Los registros se mantienen en instalaciones adecuadas de forma que
protejan a estos del deterioro

V. COMPRAS

6.1 Las actividades de compra son planeadas y controladas por procedimientos
documentados



6.2 Los procedimientos incluyen servicios contratados

)

6.3 Existe un sistema de retroalimentacion con cada contratista
« )

6.4 En cada adquisicidén, primero se definen los requisitos contenidos en

especificaciones de contrato

6.5 Todas las adquisiciones se documentan

« )

6.6 los documentos de compra describen claramente al producto
)

6.7 Se demuestra que cada contratista tiene capacidad para proveer el producto
« )

6.8 Existe un acuerdo claro con el contratista por medio del cual se verifica la

conformidad de las adquisiciones
()

6.9 Se tienen procedimientos por medio de los cuales se llega a un arregio con
el contratista en relacion con desacuerdos relativos a la calidad

)

6.10 Existe comunicacion entre la organizacion y el contratista
« )



Vil. PRODUCTO SUMINISTRADO POR EL CLIENTE

procedimientos documentados para la verificacion de los

7.1 Se tienen
productos suministrados por el cliente

« )

7.2 Se cuenta con procedimientos documentados para el almacenamiento en el
que se detallan las condiciones del mismo

()

7.3 Se tiene procedimientos para la conservacion de los materiales recibidos

)

7.4 Se cuenta con procedimientos sobre el uso de areas de cuarentena

()

7.5 Se tienen procedimientos para prevenir el uso de materiales no conformes
[

7.6 Se asegura que anles del arribo del producto los equipos utilizados en su

analisis estan adecuadamente calibrados
« )

7.7 Se cuenta con registros apropiados relativos a la calidad de ios productos
recibidos

«)

7.8 Se tienen registros que permitan identificar los lotes para propdésito de

rastreabilidad
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7.9 Se documenta la evaluacion de muestras del producto

7.10 Si existe alguna inconformidad se le notifica al cliente

«)

7.11 Se verifica a intervalos apropiados las condiciones de almacenamiento y la

condicién del material aimacenado

«)

7.12 Todo producto se identifica de acuerdo a procedimientos documentados

(S ]

VI IDENTIFICACION DEL PRODUCTO Y RASTREABILIDAD

8.1 Se realiza la identificacion de acuerdo a procedimientos documentados

)

8.2 Toda identificacion es registrada

8.3 El marcado y etiquetado es legible y durable

8.4 La identificacion es unica

)

8.5 Se mantiene una identificacién a lo largo del proceso con fines de

rastreabilidad
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8.6 Cada proceso esta identificado

«)

8.7 El estado de vernificaciéon de salida de un proceso se identifica

« )
8.8 L.a identificacion se realiza con medios apropiados (sellos, etiquetas, notas o
registros de inspeccion)

)
8.9 Se tiene determinado la unidad organizacional responsable de la verificacién
en relacioén a la identificacion

« )

8.10 Si se sospecha de elementos no conformes estos se pueden identificar
facilmente

IX. CONTROL DEL PROCESO

8.1 Antes de introducir los materiales y partes a algun proceso, se verifica que
seencuentren conforme a requisitos especificados
« )

9.2 Los productos en proceso estan adecuadamente acomodados, segregados,
manejados y protegidos para mantener sus propiedades

« )

9.3 Se da una atencion especial a la caducidad del producto y al control en
anaquel para materiales
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9.4 Los procesos importantes para la calidad son planeados, aprobados,
vigilados y controlados

(S

9.5 Las variables del proceso son controladas para asegurar la exactitud del
equipo usado

)
9.6 Los operadores tienen habilidad, capacidad y conocimiento del proceso
«)

9.7 Se documentan adecuadamente las variables del proceso, equipo y
personal

)

9.8 Se controlan factores que afectan a la calidad (temperatura, presion y
tiempo)

()

9.9 En caso de cambios en e} proceso se tienen asignados a los responsables
de autorizarios

« )
9.10 Todos los cambios que se realizan son documentados

[

9.11 Después de cada cambio se evalua el efecto que tiene este en ta calidad y
el resultado se documenta

9.12 Se realizan verificaciones del producto terminado



X. INSPECCION Y PRUEBA

10.1 La verificacién de conformidad se realiza por medio de inspeccion y prueba

[

10.2 Ei producto no es liberado hasta que es verificado de acuerdo al plan de
calidad
« )

10.3 EXxisten supervisores de operaciones especificas que actian como
inspectores

10.4 La verificacién del producto terminado proporciona una retroalimentaciéon
para implementar una posible accién correctiva

)

10.5 De acuerdo al resultado de inspeccidn y prueba los productos no
conformes son removidos

« )

10.6 Los productos reparados y/o relrabajados son inspeccionados y probados
nuevamente

)
10.7 Eil producto no conforme de acuerdo a inspeccion y prueba es reportado

()



10.8 Se identifican los productos segun el resultado de control y prueba
« )

10.9 Si se efectiua un cambio el producto se verifica de nuevo
« )

10.10 El operador de {a maquina realiza acciones de verificacién de esta por
medio de inspeccidn y prueba .



XI. EQUIPO DE INSPECCION, MEDICION Y PRUEBA

11.1 Existe un control sobre todos los sistemas de medicién empleados en el
desarrollo. produccion, instalacion y servicio del producto

« )
11.2 Se comprueba la exactitud de todo el equipo antes de ser usado

)

11.3 En periodos en los que no se utiliza el equipo este es almacenado y
protegido correctamente

)
11.4 El equipo se verifica o calibra a intervalos apropiados para asegurar que
todos los requerimientos son satisfechos

(G
11.5 Se cuenta con procedimientos documentados para supervisar y mantener
el proceso de medicién en un estado de contro!

«)
11.6 Cuando la exactitud no es adecuada para el proceso se toma la accién
adecuada

[ Q)

11.7 Se cuenta con informacion documentada donde se indiquen
especificaciones para control del equipo bajo condiciones ambientales
adecuadas
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11.8 Se documenta la evidencia de identificacidn Gnica de los instrumentos,
frecuencia de calibracion y procedimiento para retiro, manejo y preservaciéon

)
11.9 Antes del primer uso se realiza una calibracidn inicial del equipo
« )

11.10 Se realizan acciones correctivas en caso de que los procesos de
medicion se encuentren fuera de control

Xil. ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBA

12.1 Se identifica el estado de salida de un proceso mediante sellos etiquetas,
marcas notas o registros de inspeccion
«)

12.2 Se identifica a los productos conformes y a los no conformes de forma que
permita su distincion

)

12.3 Se identifican los materiales no conformes indicando su control
« )

12.4 Se identifican todos los cambios ocurridos en el transcurso del proceso
[

12.5 Se registran los resultados de un cambio en el proceso

« )
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12.6 Se identifica los productos que cumplen especificaciones y estos
resultados se documentan

)

12.7 Los datos y documentacién de inspeccién y prueba estan disponibles
)

12.8 Se encuentra identificada la frecuencia de calibracion del equipo
« )

12.9 Si el equipo se encuentra fuera de especcificaciones este se encuentra
debidamente identificado

)

12.10. Se identifican las zonas donde se encuentran los productos segun el
resultado de inspeccién y prueba

Xiit. CONTROL DE PRODUCTOS FUERA DE ESPECIFICACIONES

13.1 Se cuenta con medidas establecidas y documentadas para el tratamiento
del producto no conforme

«)

13.2 En cuanto surgen indicaciones de que los materiales, componenles o
producto terminado no cumplen con los requisitos establecidos se toman las
acciones indicadas



13.3 Se identifican ios elementos o iotes no conformes o que se sospecha se
encuentran no conformes

« )

13.4 Se registra la ocurrencia de elementos o lotes no conformes

« )

13.5 Se segregan los elementos no conformes y se identifica la zona donde se
encuentran para evitar su uso no apropiado

« )
13.6 El producto no conforme es sujeto a revision por personas designadas para

determinarse si puede ser aceptado por concesion, con o sin reparacién o si
debe ser reparado. retrabajado o desechado

«)

13.7 El personal que realiza la revisidon es compelente para valorar los efectos
de las decisiones
« )

13.8 La disposicidon del producto no conforme se realiza lo mas pronto posible
()
13.9 La decision respeto al producto no conforme es documentada junto con 1a

explicacion de dicha decision
)

13.10 El producto reparado y/o modificado es inspeccionado y probado para
verificar la conformidad con los requisitos especificados



13.11 Se toman medidas adecuadas para evitar la repeticibn de la no
conformidad

XiV.ACCIONES CORRECTIVAS/PREVENTIVAS

14.1 En cuando surgen desviaciones relacionados con la calidad se toman
medidas cormrectiva
)

14.2 Se encuentran asignadas las responsabilidades para instituir 1a accién
correctiva
()

14.3 Se encuentran asignadas dentro de la organizacion: la coordinacion,
registro y supervisiéon de la accién correctiva relacionada con el sistema de
calidad
[
14.4 Cada problema se evalua en términos de su impacto polencial (costos
relativos a proceso y a seguridad de la calidad, desemperno y satisfaccion del
cliente)
« )

14.5 Se identifican las causas posibles que afectan la capacidad del proceso y
este resultado se registra
« )

14.6 Se establece un expediente en el cual se listan las no conformidades con el
fin de identificar una fuente comun
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14.7 Se implantan controles del proceso y procedimientos a fin de evitar la

renuencia del problema
« )

14.8 Después de implantar una accion correctiva, se supervisa su efecto a fin de
asegurar que se cumplan las metas deseadas
« )

14.9 Los cambios permanentes resuitantes de [a accidn correctiva, se registran
en instrucciones de trabajo, documentacion del proceso y especificaciones del

producto

XV. MANEJO, ALMACENAMIENTO, ENVASE, CONSERVACION Y

ENTREGA

15.1 Se verifica a intervalos apropiados las condiciones de almacenamiento y la
condicién del producto almacenado para determminar el cumplimiento con
requisitos especificados y detectar cualquier pérdida, darno o deterioro del

producto
()

15.2 Se cuenta con métodos apropiados de almacenamiento para asegurar la
vida de anaquel y evitar el deterioro del producto

NN



15.3 Se cuenta con métodos apropiados de limpieza o conservaciéon y detalles
de empaque

« )

15.4 Se tiene una planeacion y control adecuado del manejo del producto
« )

15.5 Se tiene informacién documentada desde la recepcion de suministros

hasta el producto final
« )

15.6 Los métodos proveen una correcta seleccidn y uso de tarimas,

contenedores y transportadores y vehiculos de carga

)

15.7 Todo producto que tiene vida de anaquel [imitada o que requiere de
protecciéon especial durante el transporie y almacenamiento esta identificado en

estos términos
« )
15.8 En el caso de los productos que tienen vida de anaquel limitada existen

procedimientos documentados para asegurar que Nno sean puestos en uso
productos deteriorados (condiciones especiales)

« )
15.9 Existen procedimientos de instalacion, incluyendo avisos de precaucion,
que contribuyen a tener instalaciones apropiadas para el producto
« )



15.10 Se cuenta con instrucciones que previenen una instalacién inadecuada o
factores que degraden la calidad, sequridad de funcionamiento y desempedio de
cualquier producto y malterial

XVi. REGISTROS DE CALIDAD
16.1 Se cuenta con procedimientos que indiquen la forma de identificacién
coleccidon y mantenimiento de los registros de calidad pertinentes

«

16.2 Existen registros para demostrar conformidad con los requisitos
especificados

« )

16.3 Los registros de calidad son retenidos por un tiempo conveniente de forma
tal que son recuperables por el lapso de tiempo indicado

)
16.4 Los registros permiten identificar tendencias en las mediciones de calidad
« )

16.5 Mientras estén retenidos los registros de calidad son protegidos en
instalaciones adecuadas, para evitar asi el deterioro de los mismos

« )

16.6 Los registros son legibles y fechados
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16.7 Todos los registros se encuentran disponibles, para poder comprobar
conformidad con los requisitos

« )
16.8 Se cuenta con informacion documentlada que indica los liempos de
retencién, remocion y/o disposicidon de la documentacién cuando esta deja de

ser vigente

16.9 Se cuenta con registros sobre adquisiciones e informacién sobre el

contratista

)

16.7 Todos los registros se encuentran disponibles para poder comprobar

conformidad con los requisitos
()

16.8 Se cuenta con informacién documentada que indica los tiempos de
retencion, remocion y/o disposicion de la documentacion cuando esta deja de

ser vigente

« )

16.9 Se cuenta con registros sobre adquisiciones e informacion sobre el

contratista

16.10 Los registros son facilmente identificables
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XVil. AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD

17.1 Se realizan auditorias, las cuales son planeadas para determinar si las
actividades y los resultados relativos al sistema de calidad cumplen con las
disposiciones planeada

« )
17.2 La direccidn tiene establecido programas de auditorias en los cuales se

cubren las areas que seran auditadas, asi como las actividades que estas
realiza

)

17.3 Se cuenta con un programa de auditorias el cual cubre a las areas que
seran auditadas, asi como las actividades que estas realizan

« )
17.4 E| programa cubre la asignacidn de calificacién adecuada al personal
« )

17.5 El programa cubre los procedimientos documentados que se utilizan para
llevar a cabo la auditoria, incluyendo registros e informes de la auditoria

« )
17.6 La auditoria se realiza de acuerdo con un plan de auditoria

[
17.7 E) plan de auditoria incluye: estructuras organizacionales, procedimientos
administrativos, personal. equipo y recursos materiales, areas de trabajo.

operaciones, procesos, produccién actual., documentacién, informes vy
conservacion de registros
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17.8 Se emite un informe de auditoria
«)

17.9 E! informe cubre todas las no conformidades encontradas y las acciones
correctivas apropiadas

)

17.10 La implantacién y efectividad de acciones correctivas resultantes de
auditorias previas son evaluadas y documentadas

17.11 Se realizan auditorias de seguimiento
)

17.12 Las observaciones sobre la auditoria, conclusiones y acuerdos sobre los
tiempos en que se implantaran las acciones cofrectivas son registrados y

remitidos a la direccion

XVill. ENTRENAMIENTO

18.1 Existen procedimientos para establecer y mantener una capacitacion
constante en el personal

18.2 La capacitacion se aplica a lodo el personal
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18.3 La capacitacion es apropiada para todos los niveles del personal dentro de
1a organizacion
R « )
18.4 Se da una atencion especial a las calificaciones, seleccion y capacitaciéon
del personal de ingreso reciente
« )
18.5 Se cuenta con programas sobre la concientizacién de la necesidad de
calidad
()
18.6 Se capacita a los supervisores del proceso y el personal operativo en
procedimientos y habilidades para efectuar la operacion adecuada de
instrumentos y maquinaria

¢

18.7 Se evalua y califica al personal y el resultado se documenta
«

18.8 E! personal entiende sus tareas y como estas apoyan al conjunto de las
actividades

)

18.9 LLos esfuerzos para impulsar al personal hacia un desempeno de calidad se

dirigen a todo el personal
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XIX. SERVICIO

19.1 El equipo de medicidn inspeccion y prueba se encuentra bajo control segun
especificaciones

«)

19.2 Se cuenta con procedimientos documentados, asi como instrucciones
completas para el ensambile e instalacién

[
19.3 Se verifica que las instrucciones sean entendidas por el usuario
)

19.4 Existe un suministro de refacciones competente

19.5 Se cuenta con consultoria técnica competente
[

19.6 Se cuenta con procedimientos documentados sobre la puesta en marcha y
operacion de equipos
)

19.7 Se cuenta con procedimientos documentados sobre la administracion de
refacciones o partes

19.8 Se tiene informacion acerca de contratistas y distribuidores y esta
informacién se encuentra documentada



19.9 Se encuentran asignadas las responsabilidades respecto a cualquier
servicio

XX. TECNICAS ESTADISTICAS

20.1 Se tienen procedimientos documentados para seleccionar y aplicar
métodos estadisticos

)

20.2 Se identifican y aplican correctamente métodos estadisticos modernos
para controlar cada etapa de los procesos

« )
20.3 Se aplican métodos estadisticos para seguridad de funcionamiento
[

20.4 Se aplican métodos estadisticos para seguridad de funcionamiento

)

20.5 Se cuenta con métodos estadisticos aplicables a determinar niveles de
calidad en planes de muestreo
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20.6 Se aplican métodos estadisticos para analisis de mercado
« )

20.7 Se evalia la seguridad y riesgo por medio de métodos estadisticos
« )

20.8 Para el mejoramiento de un proceso se aplican meétodos estadisticos
« )

20.9 Para identificar problemas se utilizan métodos estadisticos que permitan
determinar prioridades

«)

20.10 E!l resuitado de la aplicacion de una prueba correctiva se evalda utilizando
métodos estadisticos

«)

20.11 EIl personatl encargado de evaluaciones domina la aplicacion de los
métodos estadisticos utilizados
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CONCLUSIONES

Como resultado de la gran competencia que existe entre las compariias
productoras de cosméticos, surge la necesidad de emplear herramientas que
apoyen la competitividad

Diversas compadiias mexicanas se han interesado en ias Normas 1SO
9000 como una hemramienta para poder penetrar en los mercados
internacionales, asi como satisfacer las necesidades de sus clientes.

Las Nomas 1SO son una alternativa confiable, que nos permite
paulatinamente establecer un sistema de mejora conlinua ya que como
resultado de su correcta aplicacidn se obtienen: documentacidon sistematica y
confianza en Jlas actividades realizadas, reduciéndose nolablemente la
probabilidad de errores.

Para la realizacion de ja Auditorias de Calidad se requiere de un equipo
de auditores los cuales estan encabezados por un Auditor Lider. Este equipo de
auditores verifica la correcta aplicacion del Sistema de Calidad, basandose en
evidencias objetivas y en un Plan de Auditoria el cuatl es conocido por todo el
equipo. Las habilidades que deben tener los auditores son buen juicio,
conocimiento del Sistema de Calidad, capacidad de andlisis y capacidad de

mejora.

IR



El buen desempedio de la auditoria depende del profesionalismo, asi
como de la capacidad critica de los auditores.

La comparniia auditada tiene la responsabilidad de revisar e investigar los
motivos por los cuales se encontraron desviaciones y tomas decisiones sobre
las acciones correclivas que se implementaran. Cualquier decision debe de
quedar documentada en un Programa de Acciones Correctivas.

Las Auditorias de Calidad crean en el personal una idea de mejora
continua viéndose reflejado en un aumento en la calidad, si se aplica
adecuadamente.

Para tener continuidad en la realizacion de Auditorias de Calidad se
requiere un seguimiento de las acciones correctivas, asi como registros de
auditoria que provean evidencia de que esta se realizd.

En Mexico se realiza la regulaciéon de la produccion de cosmeélicos por
medio de la Secretaria de Salud por medio de la Ley General de Salud y la
expedicion de Normas técnicas las cuales son publicadas en el Diario Oficial. La
Secretaria de Salud tiene autoridad para emitir sanciones en contra de las
companias que no cumplan con lo estipulado en !a Ley General de Salud y en
esta misma se indican l1as sanciones a que se hacen acreedores los infractores.



Como una herramienta importante deben ser consideradas las auditorias
de calidad y no como una medida precautoria durante la cual se esconden
defectos que no se corrigen pero que se evitan durante el desarrollo de la
auditoria

La parte mas importante es la eleccidon de los auditores ya que del
resuitado dependera el buen o mal desarrolio de ia auditoria.
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