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CAPITULO l. HISTORIA DE LA INDUSTRIA COSMÉTICA 

ANTECEDENTES 

La historia de las formas cosméticas y perfumeria se ha desarrollado 
acorde con la historia del hombre. Sus origcncs están asociados con peleas 
caceria, religión y superstición. posteríormente con el aumento de conocimiento 
es separada de la medicina y asociad~ con la farmacia. En el siglo XVII se 
imprimen libros que omiten a los cosméticos y se dedican totalmente a la 
perfumeria también se desarrolfan técnicas de destilación para la obtención de 
aceites esenciales. Actualmente ambas industrias cuentan con tecnologías 
adecuadas y propias. Las b;:Jses cientificas están d;:Jdas por Jos descubrim1entos 
en química y especialmente de la bioquim1ca de l.::i piel y funciones corporales. 

EVIDENCIA DEL USO DE COSMÉTICOS 

Desde huce 30 000 .::u1os el hombre u~;al>a pinfLJras en sus cuevas 
pnncipalmcnte para definir ;J los .nnim.tlles clca1dos n.::ira l.:i cacería 

En félS rnirneras religiones los cosrnct1cu:; y rnndcras aromáticas eran 
usadas en prilcticvs re/19msa~>. ';n l<l India. Chirl<] y Egipto, e'3.t.:Js pr<lctrcas aún 
persisten 

Egipto 

Existe cv1dcnc1a de que hace n1as de 3000 años yü se utilizaba 
maquillaje un cjcrnplo es el hallazgo rcw/1zado en una turnba en la que se 
encontraron bolsas de rnalaqwla y gafcnLi p.:-ira rnnquil/ar los o¡os y ocre rojo 
para pintar la cara Los polvos que se ut1J1zaban eran de color verde y contenían 
una gran cantid.::::Jd de gLJlcna 

Una p/¿mfa que gozilb<J de gran popularidad y aún se sigue utdiz.:::Jndo es 
la hcnna. csln se ul1/1Lüba pLlr;i enrojecer liJS uri:is. /;is p~/rn;is de rn<:inos y pies. 
aunque en algunos caso~• era ulJll?ada para tcrlir el pelo 

Los eoipc1os eran üf1c1onados n fo-; pcr1urncs los cu.oles los 11f1hzalJnn 
principaln1cntc en sus lemplos 



El termino perfume tiene un significado similar a la palabra incienso el 
cual se define como -el aroma de humo que tienen algunas substancias 
aromáticas como oleo-resina, resina-madera. frutas florales y semillas"' 

El alcohol no se conocia como solvente asi que nceitc y grasa (ademas 
emoliente para el cuero cabelludo) se ut1llznban como vehiculo. entre estos se 
encontraba el aceite de crotón. sésamo y olivo como aceite naturales y aceite 
de serpiente y gato en el caso de aceite de animares 

Los colores de moda eran el amarillo con el cual teñían su cara y cuerpo 
y el color ocre rojo disuelto en agua para teiitr su cuerpo. 

Sumarios 

Ournnte las excavaciones en Ur se encontraron ungüentos para labios así 
como pastillas de n1aquillaJC las cuales contcnian oxido de manganeso y se 
utilizaban para pintar el contorno de los ojos Se utilizabnn inciensos y maderas 
de ciprés para pcrfurn~H su cuerpo. 

Hindúes 

L;::i India contaba con un código medico de 1000 a C. ei cual contenia la 
fonna de uso se de materiales crudos en medicina, en ritos religiosos y para uso 
estético para aliviar el rigor del clima. En l:Js excavaciones del Valle HindU se 
encontraron vasijas que contenían .:ircilla. marfil y alabastro de 
aproximadamente 3000 a.C. y se cree que polvos de galena eran utilizados 
para maquillar los OJOS. 

Grecia 

Teofrasto fue el primer escritor gnego en referirse a la pcñumeria. 
Trabajó como botiin1co clasific'-lndo plantas. hablaba de un perfume compuesto 
el cual es hecho artificialmente en mezclas sólido- sólido y liquido - sólido. 
Concerniente a la f1Jac1ón propuso M esta es debido a que el hombre produce 
aceite el mismo el cual es su propio vchiculo f""!I cual guarda por lnrgo tien1po y 
es mas félcil de us.:Jr" Describe las rnaterlils pnn1as de las cuules están 
constituidos los per1urncs .. algunos perfurnes cstan cornpuestos de vilrias partes 
de plantas y en algunos caso hechos de una rnezcla de flores. ho1as. rnndcra. 



frutos o raíz ,por ejemplo un perfume de rosas esta hecho de flores. de la raiz, 
de la raíz son los perfumes de Itrio y mejorana. de madera los perfumes de 
palma y de los frutos los perfumes de laurel y membrillo. 

Romanos 

Los romanos enterraban sin ceremonia alguna a sus muertos pero 
después con la expansión del in1pcrio fueron influidos por los egipcios 
adaptando sus rituales. 

Los rornanos utilizaban toda clase de contenedores hermosos para sus 
perfumes y ungüentos Jos cuales eran de tres clases principales: 
1. Ungüento sólidos o hedisinatr.:'1 
2. Ungüentos líquidos o stimrnata 
3. Perfumes en polvo. 

Los ungüentos sólidos eran gencralmenlc de un perfume especifico 
(almendras. rosa o mcmbnllo), los liquidas contcnian flores, especias o gomas 
y a los perfumes en polvo se ICR adicion41b;:in gomas para fij<:lr el aroma. 

Uso del jabón 

No existen pruebas de el uso de el jabón en el baf10 sin embargo una 
arcílla llamada sapo fue encontrada cerca de Ron-ia la cual era usada para la 
limpieza corporal. En la cultura fenicia nparecc el uso del un jabón el cual era 
preparado cJe cebo de cabra al cual se le adicionaban sales para hacerlo duro. 
En cuanto a la higiene bucal se ut.r1zatl¡i j:)iedra pómez p.:ira limpinr los dientes. 

Literatura 

El escritor romano Plinio Secundo (23 - 79 ad) escribió textos sobre 
quimica y bot.:in1ca incluyendo estudios sobre pcr1umcs y aromas. 

En el siglo segundo después de Cristo. Galeno cscnbió acerca de la 
higiene y farn-iacia. el se rcfi..-ió a los cosméticos corno -ceratum refngerans·· lo 
cual se lraducc como cera fria el dijo que rnucha <Jgua podía ser incorporada en 
una mezcla de 1 "4 de cera y accilc de oliv;i en la cual pCtalos de rosa créln 



remojados. esta cuando se coloca en la piel y el agua al evaporarse produce 
una sensación de fria. este es el antecedente de la moderna -cold crcamN 

600 - 900 d. c. 

La unificación de Arabia fue en 625 d.C. con el movimiento de Mahoma 
en el cual se unieron Siria. Pcrsia. y Mcsopotamia con Egipto y la India fue en 
este último donde se estableció una escuela de avances médicos en .Junishapur 
y donde la higiene cosmética especialmente en la mujer era muy estricta se 
frotaban el cuerpo entero con una pasta de almendras y aceites antes del baño 
ademas se procuraba el uso de maquillaje y tinte en el pelo. 

Los hindUes utilizaban jugo de betabcl para oscurecer los labíos y los 
dientes y otros colores es las cejas para denotar la casta 

En el síglo 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. La destilación en alcohol fue hecha en el norte de Italia 
en 1100. con este descubrimiento se obtuvieron extracciones puras. Previo los 
romanos remojaban pótalos de nores para obtener esencias 

900 - 1200 d.C. 

En el intervalo del siglo X al siglo XI se estableció una escuela en Salemo 
al sur de Italia. la cual fue conocida como la primera universidad europea y en la 
cual se desarrolló el estudio la farmacia como ciencia. 

1200 a 1500 d.C. 

En este periodo lo más significativo es el aumento en el comercio de 
cosméticos y perfumes, este comercio lo realizaban principalmente los chinos y 
las formas mas importantes son los jabones y esencias. 



Siglo VI 

Aparecen los primeros libros dedicados exclusivamente al uso de Jos 
peñumes. Los más importante fueron publicados por el astrólogo francés 
Nostradamus en J555 .. Plusier Exquisite Receptes" y otro impreso 
anónimamente en Venecia en el que se describe el uso estético de los 
perfumes. 

Desarrollo de fa producción de aceite esencial 

Aristóteles (384 - 322 a.C.) describió Ja destilación de agua de mar para 
producir agua pura. Pfinio (23 - 79 a.d) escribió acerca de los condensados de 
aceite obtenidos de resinas de madcril. En una publicación en 1500 hecha por 
el farmacéutico H1eronymous en Alemania rr.:!lntaba todo el trabajo previo sobre 
alcohol y dest1/nción y mostraba lfustrac1oncs de los apnralos usados en la 
obtención de .:Jceites esenciales. 

Siglo XVII 

Se pubhc.::i lu primera farmacopc<J BnliJnica en 161 8 y se separa la 
medicina de la cos.rnética. 

Varias ciudades introducen leyes para controlar el uso de sustancia de 
riesgo '"venenos·· como el arsénico en fa preparación de cosmót1cos 

Las n1ujcres. utilizaban rnaqu1//a¡e!:> preparndos por ellas mismas y los 
hon1bre ut1/1zaban n1aquillaje muy d1screrarncntc, 

La hlgiCne especialmente en lus grandes ciudades no estaba muy 
avanzada, las condiciones conlnbuian a plagas ep1dórnicas. las casas ordinarias 
no tenían baños. Se recomendaba el hm1o del cuerpo ocasional. el lavado de 
las manos una vez por dia y la cara tan frecuente corno fuera posible. 



En 1660 Londres era la ciudad mas rica e 1mporlante en el mundo, se 
conocla como la ciudad de vanguardia. Después del periodo conocido como 
restauración los perfumes son utilizados on abundancia para cubrir ciertos 
olores. Durante la gran plaga la población vertía canela y lavanda en fa creencia 
de que la enfermedad era llevada por aire. 

SfgfoXVllf 

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

Los griegos blanqueaban sus dientes y pintaban sus mejillas con su/ama 
la cual contenia mercurio que por el uso prolongado ennegrecía los dientes. 

Siglo XIX 

La naturaleza de los 1abones fue elucidada por un francés llamado 
Chewreul, siguiendo su trabajo de 1811 a 1823 por medio de un estudio de Jas 
grasas y los aceites. En 1741 Geoffro basándose en el traba10 de Chewreul 
llega a la conclusión de que las grasas se mostraban diferentes después de la 
reacción con ácidos minerales ya que se volvian solubles en alcohol (fatty 
acJds). Wil!iam Colgare quien empezó una empresa manufacturera de jabones 
en 1807 fue el primero en beneficiarse del traba10 de Chewreul ya que utilizo el 
aceite de coco en lugar de cebo y mejoro la apariencia de !os jabones. 

El peróxido de hidrogeno fue descub1eno en 1818 pero fue hasta 1867 
que se utilizó para blanquear el pelo. Posreriorn1cntc se desarrollaron diversos 
tintes para el cabello. 

El trabajo de Thomas Graham sobre coloides y formación de emulsión el 
cual fue publicado en 1861. Juntos con e/ descubrimiento del bórax llevo a Ja 
manufactura de .. Cold cream"'. Como se habia mencionado Galeno en el 
segundo siglo habia ad1c1onado agua a cera y aceite de oliva con aroma de 
rosas y el resullado era un efecto rerrescante pero la mezcla resultaba inestable 
Hacia el fin del siglo el iilca/f bórax fue ad1c1onado el cual ar unirse reaccionar 



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

El petróleo fue fraccionado y se obtuvieron diferentes compuesto que 
tenian diferentes viscosidades entre ellos un ejemplo de estos es el petrolato. 
En 1858 la Chesebrough Company fue fundada y empezó su comercio con un 
producto que contenia petrolato el cual se conoce comercialmente como 
.. Vaselina·. 

Se abrieron farmacias en Europa y América donde se vendían 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 compañias. 

De la cochinilla mexicana se extrae el carmín en 1857. el cual se 
anunciaba como no tóxico. 

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

Empacados de almidón. polvo de arroz y gis se usaban como polveras. 

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

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

Siglo XX 

En 1900 el maquillaje se utilizaba discretamente. En 1907 Helena 
Rubinstein se traslado de Australia a Londres donde fundo su primer salón de 
belleza en el cual comercializaba una fina línea de cosmóticos. Posteriormente 
se trasladó a An1érica e introduce productos n1anufacturados como rubor y 
cremas las cuales anuncia bajo la publicidad de mantóngase siempre joven 
"FOREVER YOUNG". 



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

Roger and Gallet en 1910 producen un ungüento labial el cual consistía 
de una cera suave blanca o rosa en el interior de un cilindro de cartón ligero. El 
primer caso de un material patentado para levantar la bala del labial fue en 
1915. Los levantadores de plástico fueron usados hasta 1939. 

El lápiz de labios se ha desarrollado en diversas formas: adherible, 
ungüento o pasta, para aplicarse con el dedo o en fonna de roll-on liquido o para 
ser aplicado con brocha, con micas o 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 compaf"lias 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 
cosmética. Por ejemplo los jabones usados en textiles eran implementados e 
investigados lo cual se refleja con la aparición del primer shampoo, hecho por la 
compaf"lia Procter & Gamble en Inglaterra en 1934. 

En 1980 una gran cantidad de suñactantes fue producida, estos cada uno 
con propiedades individuales lo que permitió desarrollar diferentes tipos de 
shampoos por ejemplo: shampoo para bebe y shampoo para baño de burbujas. 

Productos para rasurar 

En 1901 la compañia Gillette y en 1903 lanza al mercado el primer 
rasurador como resultado surgen diferentes preparaciones las cuales consistian 
de jabón 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 aplicación. 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 inlroduddo la venta de jabones para 
rasurar disminuyó pero fa venta de lociones utilizadas con el mismo fin 
aumento. Para ser efectivas estas dcberian estar libres de cabellos húmedos. 
Esto llevo a ser muy popular el uso de talcos. 

Después las lociones, cremas y polvos fueron usados con todo tipo de 
rasurador y asi pasaron a formar parte de los discretamente usados cosmélicos 
para hombre. 

El desarrollo mas importante fue para la limpieza y acondicionamiento del 
cabello entre estos últimos se encuentran los tintes que eran preparados de 
parafenilamina. Casos de dermatitis causada por el uso de estos quimicos 
resultaron en el remplazo de parafenilarnina por derivados del tolueno en 
métodos estandarizados de aplicación y control de materiales crudos, 
incluyendo el uso de peróxido de hidrógeno 

En Ja prin1cra déc.'ldi'.l del siglo XX se inició un auge por los productos que 
controlaban el movim1cnto del cabello (previamente se hacia uso de planchas 
calientes para controlar este n1ovirniento). Aclualn1ente se ut1lrza mercaptanos 
los cuales han reempfazndo el uso de <trnonro y se conoce el n1étodo actual 
como umétodo del pcrn1ancnte casero" 

En 19Gg se vendían 300 n1illoncs de nntipcrspirantcs de Jos cuales el 
60% se encontraban en cn1paqucs de aerosol Poslcriorrnenle con las 
regulaciones el uso de aerosol se proh1bíó pero se permitió su uso en 
preparaciones que se aplican direclarncnlc en la piel. 

Mucha genle considera a las forrnas cosrnót1cas como lriviales. pero 
como se hn visto a traves de la flistonn flan forn1ado pai1c muy importante de 
esta ya sea corno protección o como adorno 



ESTADO DE LA INDUSTRIA COSMÉTICA 

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

1. Clase o prestigio. 
2. Masa o mayorías y 
3. Ventas directas. 

Entre las masas y las clases había ligeras divisiones las cuales eran 
abordadas solo por algunas companias como: Rcvlon, Cosmar y Fabergc, 
quienes intentaron manejar distintas marcas para poder controlar los dos 
mercados. Con la tercera categoría en la cual los lideres eran Avon, Mary Kay y 
Amway se buscaba mantener productos pertenecientes a las dos primeros 
mercados los que se vendian directarnente. 

En principios de los 80s surge un cambio total con el inicio de la 
demarcación de mercado. se unen diversns compailias con el fin de evitar 
quiebras. Un eiemplo es la compra de los derechos de los perfumes de Giorgo 
por parte de la corporación Avon y la adquisición por parte de Urn!cver de los 
derechos sobre la marca Eliz<'1beth Arden. 

En los 90s lds ventas experimentan un rcnac1m1ento de closes motivado 
por la televisión y la fascinación de los llarnndos 1nfornerc1alcs Los beneficiados 
fueron las pequcülas comp.:üiins quienes hacian uso de celebridades para 
anunciar sus productos Las comparl1LJs grandes retomaron despuós esta idea. 

En 1994 surgieron dos nuevas form<:ls de mercadeo la primera es dentro 
de los conocidos salones de bcllez<:J en los cuales se aplrcabnn tratamientos 
faciales y capilares que pcrteneci<Jn a una marca de cosmct1cos en especial 
como un ejemplo se encuentran los tr;:it:::in1icntos para el cuidado del cabello que 
ofrece L"Oreal El otro tipo de n1erc.::tdco lejano al convenc1onal es el llamado 
-sody Shop" el cuéJI consiste en fr.::tnqu1c1ns que son propiedades de marcas 
exclusiv'1s en l.:Js cuales se ofrecen productos -naturales.. . estos son 
tratamientos los cuales contienen extr.::tctos de productos natur.LJles La mayor 
competencia se cncucntr;J; en los snlones yu que este es el n1as usado 
actualmente por las grnndcs cornpa(1ias siendo el caso de Estec Laudcr's 
siendo este el lidcr por el n1orncnlo 
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Lideres Mundiales 

A continuación se muestra una lista de las empresas lideres en la venta 
de cosméticos. Las cantidades están dadas en dólares. (1996) 

COMPAÑIA, ORIGEN E INGRESO 

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

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

3. Unilever. Suiza ($5.7 billones). 

4. Shiseido. Japón ($4.9 billones). 

5. Col~ate Palmolive. ($3.4 billones). 

6. Estee Lauder Cos. EUA (S2.8 billones). 

7. KAO, Japón (S2.2 billones). 

8. Revlon. EUA ($116 billones) 

9. Avon Products. EUA ($1 .5 billones). 

10 Wella. Alen1ania ($1 .49 billones). 

12. Bicrdof. Alemania ($1.42 billones). 

13. Bristol Mvcrs. EUA ($1 .23 billones). 

14. Bcnckiser. Alemani;:i ($1 .20 billones). 

15. Alberto-Culver, EUA ($1 .11 billones. 

16. Dior/Givcnchv. Francia ($1 .07 billones) 

17. Marv Kav Cosmctics, EUA ($1 .01 billones) 

18. Yves Saint Laurcnt. Frc:mct;:J ($890 rn1lloncs) 

19. Gillettc. EUA ($888 millones). 

20. VVnrncr Lambcrt. EUA (626 millones) 

21. Chane!. Francia ($ 575 rnilloncs). 

,. .. 0,110-; proporr::1nn.:id<J"S. poi lhe \:Ja!I ..:.>lfr>~t Journotl 19 ,,, 
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La mayoria de estos pcr1cnccen al grupo que vende cosméticos y 
articules de tocador aunque algunas producen articulas para higiene femenina 
por lo cual la lista puede resultar confusa Por ejemplo ¿Cual es ta razón de que 
la compar"\ia Colgatc se encuentre en los primeros lugares? La respuesta es 
que esta compar)ia es el líder mundial en la venta de dentrifico5 en el mundo. 

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

En relación con las ventas obtenidas de forma individual de cosméticos 
se tienen la siguiente información: 

Producto lnqresos 

Fraoancias $5.2 billones 
Cosméticos cara el cuidado del cabello $4.4 billones 
Cosméticos de color $4.28 billcncs 
Antieerspirantcs S1 .50 billones 
Oentrificos S1 .43 billones 
Higiene bucal $705 millones 
Bronceadores $525 millones 

-~ 

Cremas para rasurar $244 millones 
Productos para bebe 5250 n1lllones 

Oc ta tabla antenor podemos observar cuales son los cosrnét1cos de 
mayor venta en el mundo. Lo que nos da un<J visión mas amplia de cuales son 
las industrias que tienen mejor-es ganancias Por ejemplo. los lideres en 
cuidado para el cabello son Proctcr & Gamblc y Hclcn Curtís ya que estos 
cuentan con varias líneas como soff Hcad & Shoulders para Proctcr & Gamble 
y Salan Sclectivcs de Hclcn Cur1is, estas a su vez se dividen en tratamientos 
especializados para diferentes tipos de cabello. Esta es la posible explicación de 
la magnitud de sus 111gresos 
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CAPITULO 11. ORGANISMOS QUE REGULAN LA PRODUCCIÓN DE 
COSMÉTICOS. 

Regulaciones en cosméticos 

La rnanufactura de cosméticos sin duda una de las mas productivas. ya 
que su producción la cual es elevada esta acorde con las ventas. En Jos últimos 
30 años se han introducido al mercado nuevas compañias lo que produce una 
mayor competencia entre estas, por tal motivo ha sido necesario implementar 
una serie de regulaciones con el fin de garanllzar la seguridad de los productos 
hacia el consumidor. 

La manufactura de cosmét1cos se d1v1tie en dos: los que utilizan 
ingredientes positivos (perrn1tidos.) y los que uti!iz.:Jn ingredientes prohibidos 
(negativos). 

Con relación a lo anterior estas son algunLls de las s1tuuciones alrededor 
del mundo: 

En Estados Unidos Ja lista de prohrbicioncs es minUscul.::i. en general 
cualquier m.::iten.::i pri1na puede ser ut1ilz<-1d.:1 en cosméticos sin previa nprobación 
excepto para una docena los cu<Jles estan prohibidos. incluyendo 6 -rnetil 
cumarina. compuestos del rnercuno. cornpuestos de circonio este ultimo debido 
a problemas de inhalación. aunque s1 se pcrrnite su uso en ant1pcrspir.:intcs. 
Finalmente los colorantes son rnuy controlados y los coloréJntcs no certificados 
por FDA son totalmente prohibidos, lo n11smo que en cosméticos irnportados de 
ciudades que tengan regulaciones n1as induloentcs. 

En Japón Ja situación es rnuy diferente. Ninguna n1atcria pruna puede ser 
usada hasta que sea aprob<3do por el M1rnstro de Snlud Cad¡i fonnulación 
individual deberá tarnbién de <:lprobilrsc S111 crnbargo se cst<J considerando un 
cambio. de -Aprobación- a s1rnplc -Notificación .. de las nuevas formulaciones. 
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Los franceses tienen eslriclas leyes. pero algunos loleran casi cualquier 
producto el cual pueda ser untadO sobre la piel. incluyendo: cremas 
anticeluliticas o reafirmantes. El complejo anticclulitico de Chanel esta basado 
en cafeína. 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 actúa como se indica esto es alterando 
el tejido graso) o como un fraude si no cumple con lo anunciado. 

En México se realizó el 7 de mayo 1997 una revisión general de la Ley 
General de Salud. en esta no se aumentaron los requisitos para aprobación 
antes de la venta. La notificación de una formulación cualitativa es suficiente 
excepto para porcentajes actuales de ingredientes activos. La forma que se 
utiliza para aprobación es .. Notificación"" y no de aprobación. Es interesante que 
en México además requieren las manufactureras de cosméticos subemitir 
evidencia de las pruebas de estabilidad de los productos que tengan una base 
de emulsión. 

Via la Directiva Cosmética de la Comunidad Europea. en Europa se ha 
adoptado el sistema de la lista positiva, en la que estrictamente se define cuales 
ingredientes y conservadores deberán ser usados. Propone la total abolición de 
las pruebas en animales para 1998, pero aun no se cuenta con nuevas 
alternativas. 

Frecuentemente en Estados Unidos. the Cosmctic, Toiletry & Fragance 
Association (CTFA). aunque no tiene conexión con el gobierno, sugiere cambios 
en ta legislación de cosméticos. CTFA mantiene un panel de expertos como 
parte de Cosmetic lngredient Review (CIR). quienes revisan la seguridad de los 
ingredientes. El acatamiento de estas es voluntaria. 
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REGULACIÓN EN MÉXICO 

La regulación en México la realiza la Secretaria de Salud conforme a Ja 
Ley General de Salud y Normas Of1c1afcs Mexicanas. 

Ley General de Salud 

La Secret.aria de Solubridad y Asistencia (SSA) ejerce la regulación por 
medio de la Ley GencrGI de Salud /\ con!tnuación se indican los articulos 
relacionados con la regulación de cosmético. 

TITULO PRIMERO 

Oisposic1oncs Generales 

CAPITULO ÚNICO 

ARTICULO 10. La presente Ley rcglumcnta el derecho n la protección de la 
salud que tiene toda r>Crsona en los términos del articulo 4o. de Ja Constitución 
Politica de los Estados Unidos Mcx1c'1nos. establece las bélses y modalidades 
para el acceso a los scrv1c1os de salud y la concurrencia de Ja Federación y las 
entidades federat1vils en materm de salubridad gencrül. Es de aplicación en 
toda la Rcpt.Jbllca y sus d1sposicionc!'.i son de orden publico e intcrós social. 
ARTICULO 20. El derecho a l;-i protección de l.:i salud. tiene las siguientes 
finalidades: 

J. El bicncsl.::ir fis1co y rncnl<JI del tion1brc para contnhuir al ejercicio pleno 
de sus capacidades; 

11 Ln prolongnc1ón y el rncjora1n1cnto de calidad de la vida hun1ana: 
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111. La protección y el acrecentamiento de los valores que coadyuven a la 
creación, conservación y disfrute de condiciones de salud que contribuyan al 
desarrollo social; 

IV. La extensión de act1ludes solidarias y responsables de la población en 
Ja preservación. conservación. mejoramiento y restauracíón de la salud; 

V. El disfrute de serv1c1os de salud y de as1stenc1a social que satisfaga 
eficaz y oportunamente fas necesidades de Ja población; 

VI. El conocimiento p.:ira el adccuüdo nprovecham1ento y utilización de 
Jos servicios de salud, y 

VII. El desarrollo de la enscñanz.:i y de la investigación científica y 
tecnológica para J.:1 salud. 

ARTICULO 3o. En los términos de esta Ley. es malena de salubridad general 

J. La organización. control y vigilancia de la prestación de servicios y de 
establecimiento de salud n los que se refiere el nrtrculo 34. frncc1oncs l. 111. y IV 
de esta Ley; 

11. La atención n1Cdrc.:i. preferentemente en beneficio de grupos 
•Julnerables; 

111. La coordinación, evaluación y scguirnicnto de los servicios de snlud a 
Jos que se refiere el 34, fracción 11, 

IV. La atención n1alcrno-infant1I, 
V. La plnnificación fam1llélr. 
VI. La salud mental. 
VII. La organización. coordin.::ición y vigilancia del ejercicio de las 

actividades proresíonalcs. tCcnicas y auxili.::ircs par.:J In s.::ilud; 
VIII. La promoción de lé1 rorrnación de recursos hun13nos para la salud; 
IX. La coordinac1on de la invest1gnc1ón para la salud y el control de esta 

en los seres hun1anos; 
X. La inrorn1ación rclüllva a las cond1c1oncs, recursos y servicios de salud 

en el país; 
XI. La educación para la salud: 
XII. La orientación y vigilancia en materia de nutnc1on. 
XIII. La prevención y el control de los efectos nocivos de los factores 

ambientales en la salud del hornbrc 
XIV. La salud ocupacional y el sancarrncnto b.<'.!s1co. 
XV. La prevención y el control de cnrcnnedadcs transn11s1bles; 
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XVI. La prevención y el control de enfermedades no transmisibles y 
accidentes; 

XVII. La prevención de la invalidez y l.:J rehabilitación de los inválidos: 
XVIII. La asistencia social 
XIX. El programa contra el alcohoflsrno; 
XX. El programa contra el tabaquisrno; 
XXI. El programa contra la farmacodepcndcncia; 
XXII. El control snnitario del proceso. uso. mantenimiento, importación, 

exportación y C•sposición final de equipos rnCdicos. prótesi~. órtcsis, ayudas 
funcionales, .:igentcs de diagnostico. insurnos de uso odontológico. n1ateriales 
quirUrgicos, de curuc1ón y productos higiénicos; 

XXIV. El control sani~ano de los est<Jblccirrnentos dedicados ni proceso 
de los productos 1ncl11rdos en las fr;Jcciones XXII y XXIII; 

XXV. El control sanit.::irro de lñ pub!Jc1d0d de l.:Js uct1v1dades. productos y 
servicios a que !:>C refiere> e~t<3 Ley. 

XXVI. El conlrol !>anrtano de la d1spos1cróri de órganos, tejidos y sus 
componentes. cr.:.-Julas y c.:-1df:Jvert's dt:! s~rc:, t1un1~1no:;; 

XXVII. 1 ._, s~nidad 1nlcrn¡ic1onnl. y 
XXVlfl. L;is dcnids rn.:1lcrias que.• estilb!ezc¡i est.J Ley y otros 

ordcnamicnlos. ICfFJfes. de con:orrnrd.Jd con el purr;::ifo tercero del nrt1cu/o 4o. 
Constitucional. 

ARTICULO 4o. Son Autondades Swnitun.:1S 

J. El Presidente de /<J Rcpübl1c<J. 
11. El Consejo de S<Jlubndad General. 
111. la sccrcwna de Salud. y 
IV. Los gobiernos de las entidades federativas. incluyendo el del 

Departamento del Distrito Federal. 



TITULO OECIMOSEGUNDO 

Control Sanitario de Productos y Servicios y de su Importación y 
Exportación. 

ARTICULO 194. Para efectos de este 11tulo. se entiende por control sanitario. el 
conjunto de acciones de orientación, educación. muestreo. verificación y en su 
caso. aplicación d medidas de seguridad y sanciones. que ejerce la Secretaria 
de Salud con ta participación de los productores. comercialización y 
consumidores, en base a lo que establecen las normas técnicas y otras 
disposiciones aplicables. 

El ejercicio del control sanitario será aplicable al: 

l. Proceso. importación y exportación de ahmentos, bebidas no 
alcohólicas, bebidas alcohólicas. productos de perfumería. belleza y aseo, 
tabaco, así como de las materias primas y, en su caso, aditivos que intervengan 
en su elaboración; 

11. Proceso, uso, mantenimiento. importación, exportación y disposición 
final de equipos médicos. prótesis. 6rtcs1s, ayudas funcionales. agentes de 
diagnostico, insumos de uso odontológico, materiales quirúrgicos, de curación y 
productos higiénicos. y 

111. Proceso, uso importación, exportación. aphcac1ón y disposición final 
de plaguicidas. nutrientes vegetales. fertilizantes y sustancias tóxicas o 
peligrosas para la salud. asi como de las materias primas que intervengan en 
su elaboración. 

El control sanitario del proceso, importación y cxpor1ación de 
medicamentos, estupefacientes y substancias psicotrópicas y las materias 
primas que intervengan en su elaboración. compete en forma exclusiva a la 
Secretaria dt..~alud, en función del potencias de nesgo para la salud que estos 
productos representan. 
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ARTICULO 195. La Secretaria de Salud emitirá las normas técnicas a que 
deberá sujetarse el proceso y las especificaciones de los productos a que se 
refiere ese Titulo. Los medicamentos estaran normados por la farmacopea de 
los Estados Unidos Mexicanos. 

ARTtCULO 205. El proceso de los productos a que se refiere este Titulo deberá 
realizarse en condiciones higiénicas sin adulteración, contaminación o 
alteración y de conformidad con lc::1s d1sposic1oncs de es!a Ley y demas 
aplicables. 

ARTICULO 206. Se considPra ndu\terado un producto cuando·. 

l. Su naturaleza o composición no corresponde a aquellas con que se 
etiquete. arn .. mc1c. expcnd;i, suministre o cuaPrio no corresponda a las 
especificaciones de su autonzacion. o 

11. Halla sufrido tratnm1cnto que disimule su alterac1on. se encubran 
defectos en su proceso o en la calid3d s0n1t<Jno de las materias primas 
utilizadas. 

ARTICULO 207. Se considera contnminado el producto o n'lateria prima que 
contenga microorganismos, t1orrnonns. bactenostaticos, plaguicidas, partículas 
radiactivas. materia cxtra(1a. asi como cualquier otra sustancia en cantidades 
que rebases los limites permisibles estab\cc1dos por la Secrctana de Salud. 
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ARTICULO 210. Los productos deben expenderse empacados o envasados 
llevaran eliquclas que, deberitn cumphr con las normas lócnicas que al efecto 
se emitan 

CAPITULO IX 

Productos de Perturncria y Belleza 

ARTICULO 269. Para efectos de esta Ley, se consideran productos de 
peñumeria y belleza: 

l. Los productos de cu.:ilqu1er orinen. mdcpendicntemente de su estado 
físico, destinados a rnod1fícar el olor nc1tural del cuerpo hurnano; 

11. Los productos o preparaciones de uso externo destinados a preservar 
o mejorar Ja apariencia personnl. 

111. Los productos o prep::iroc1o::. de.simados ül aseo de lé.Js personas. y 
IV. Los repelentes que se aplrquen directamente a In prcl 

ARTICULO 270. No podra atílbu1rsc a los productos de pcrfurneri.:t y belleza 
ninguna acción tcr.:ipeutic<J, ya sea f_..'n el nornbrc. mdrcac1oncs. instrucciones 
para su empleo o publicidad. 

ARTICULO 271. Los productos para .::tdefgazar o engrosar p.::irtcs del cuerpo 
o variar las proporciones der mismo. nsi como .nquc/los destinados a vitaminas 
y en generar, substanciLls con .:icción ter<:1péulicCJ que se les atribuya esta 
acción, seréln considerados como med1camenlos y deberiln sujetarse a lo 
previsto en el Capitulo IV de este titulo. 

ARTICULO 272. En las cliquetas de los envases y crnp.::iquc~ en Jos que se 
presenlen los productos a que se refiere eslc Capitulo. ademas de lo 
establecido en el articulo 210 de esla Ley, en lo conducente. figuraran las 
leyendas que dctern1men l.:::is d1spos1ciones aplicables. 
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CAPITULO X 

Productos de Aseo 

ARTICULO 273 Para los efectos de esta Ley. se consideran productos de 
asco, independientemente de su estado fisico. las substancias destinadas al 
lavado o limpieza de objetos, superficies o locales y las que proporcionC?s un 
determinado aron1a al ambiente. 

Quedün comprendidos en los productos a que se refiere el párrafo 
anterior. los siguientes 

Salud. 

l. Jabones. 
11. Detcrgcnle5: 
111. Lirnr>1adorcs: 
IV. 81anquearJores. 
V. Almidones paril uso externo; 
VI. Desrnanct1<:HJore::;.. 
VII. Oes1nfcc!.:intcs. 
VIII. Dcsodor<lntcs y aromat1zantes ar.1bicntales, y 
IX. Los dcrn.::is de naturaleza analoga que detennine la Secretaria de 

ARTICULO 274. En las etiquetas de los envases y empaques en los que se 
presenten los productos a que se refiere el articulo anterior, además de lo 
establecido en el articulo 210 de esta Ley, en lo conducente. figuraran las 
leyendas que determinen las disposiciones aplicables 
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Nonnas Oficiales Mexicanas re-lacionadas con la regulacíón do cosméticos 

1. Norma Oficial Mexicana NOM-038..SSA.1993, Bienes y Servicios. Colorantos 
OrgAnlcos Sintéticos. Especificacionos sanitarias generales.(Diarfo Oficial) 7 de febrero 
1995. 

INTRODUCCIÓN 

Las d1spos1c1ones de la presente Norma Oficial Mexicana son de orden público e 
inlerés sooal, y establece las definiciones espec1ficac1ones de idenhdad y pureza de los 
colorantes orgánicos smtéllcO!". para su aplicación en perfumeria y belleza. las que solo se 
satisfacen cuando en su etaborac,ón se uh11cen materias de buena calidad y se apliquen 
buenas prácticas de fabncac1ón y se realicen en loca/es e ms1alaetones baJO cond1c..ones 
higiénicas que aseguren que son aptos para consumo humano. de acuerdo con lo establecido 
en la Ley General de Salud 

Esta norma es de carácter oblrgatono en el temtono naetonal 

CLASIFICACIÓN 

Los productos. obJeto de esta prueba se clas1r1can por el grupo quim1co al que 
per1eneccn Por eJemplo rntroso. nitro, ele 

DISPOSICIONES SANITARIAS 

Los productos objeto de esta Norma. además de cumplir con lo establecido en la Ley 
Federal de Salud. deben aJuslarse a las siguientes d1spos1ciones: 

Cada lote de produccu:m debe estar respaldado por un cert1f1cado de analrs1s del 
producto y ho1a de identidad con las especificaciones establecidas en esta Norma Esta 
información estar.a a d1spos1c1ón del consumidor que la solicite 

ESPECIFICACIONES SANITARIAS 

Los produc1os obJelo de csle ordcnam1cnto deben cun1phr con las siguientes 
espcc1ficac1ones 
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a) Do puroza 

Perdida por secado a 135 grados 
por 1 h; 
Materia insoluble en agua; 
Plomo (Pb); 
Colorante puro 

b) Microbiológicas 

15%máximo 
0.5% máximo 
20 mglk.g. 
3mg/k.g 
8%minimo 

Los colorantes ObJeto de esta Norma deben estar exentos de microorganismos 
patógenos 

MUESTREO 

Las mucslras deben sor en la cantidad suficiente para el desarrollo de las pruebas 
mencionadas en las espec1ficac1ones. un mínimo de 20 g cada una y mantenerse a una 
temperatura no mayor de 20 grado:;. centigrados y una humedad relativa no mayor de 60 º/o. 

METODOS DE PRUEBA 

a) Ens:ayo de identificación 

1. Cromatografia en placa fma o papel filtro 
2. Análisis por espectro de absorción visible a un concentración de 1 O mg/k.g .. 
ut11tzando un estándar de referencia para identificar el colorante. 

ETIQUETADO 

La etiqueta de los productos objeto de esta Norma además de cumplir con lo 
establecido en la Ley General do Salud debo sujetarse a lo s1guiento; 

Debo figurar Grupo quim1co 
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ENVASE Y EMPAQUE 

•)envase 

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

b) empaqua 

Se deben usar envolturas de material resistente que ofrezcan la protección adecuada a 
los envases para impedir su detenoro extenor, a la vez que facrllten su manipulación, 
almacenamiento y d1stnbución 

CONCORDANCIA CON NORMAS INTERNACIONALES 

Esta Norma no tiene concordancia con normas mtemac1ona/cs 

2. Norma Oficial Mexicana NOM- 039-SSA-1993. Bienes y Servicios. Productos de 
perfumcrfa y belleza. Determinación de los indices de irritación ocular. primaria dénnica 
y sonsjbiJización. (Diario Oficial) 10 do marzo 1995. 

INTRODUCCIÓN 

Los productos de pcñumeria y belleza son formulaciones que contienen sustancias químicas o 
ingred1enles que pueden causar res1ones en OJOS o en la piel, por ser estos de uso cotidiano es 
impot1anle comprobar que su contenido sea inocuo Con objeto de determinar que s1 un 
producto es 1mtante o scns1b1llzante las pnn1eras pruebas se efectuaron en animales, como la 
denominada Prueba de Orarze Estas pruebas se efectuaron in vivo y demostraron que había 
cambios visible cuantificables 

En la actuahdad además de estas. se realizan pruebas de parche por inducción en 
humanos. ambas son útiles para evaluar los dañas que puedan presentar dichos productos 

Esla Norma Of1c.al M'Cxrcana os do observancia abl1galona en ol lcrntono nacional 
para las personas fis1cas o morales que requieran la dcterm1naci6n do estas pruebas 



Las pruebas in vitro se llevan a efecto por diferentes técnicas unas son presentadas 
como pruebas de c1totox1c1dad. otras estudian la destrucc16n celular. 1nh1b1ci6n del crec1rn1ento. 
integridad o permeabilidad de la membrana y al final se media por el consumo celular de 
colorantes no tóxicos 

Esta Norma cs'ablccc los mcto:i:::::. ;:3ra d~terrr11nar las cara~ten!';t1cas Ce 1rntac16n y 
sens1b1\izac1ón con et f1n de qu~ los fabr1ciln\c~ puedan as1:gurar c.· .. H'.! sus productos no sean 
1rntantes par¡i el usuario y así prever.ir lt')s dar.os a l:i ~ah;d que pueda oca::1c.nar a\ aplicarse o 
usarse directamente 

DISPOSICIONES SANITARIAS 

' L=>::. ~ro'!'-~:::t:Js en los cu.'.lies se ap\.c¡¡r~!"I \os melados ob¡cto de estc:i norma. se 
encuentran cstae'c::1r..!os en \J U!·J° General CF! Sa\u:j ;,d1c1onrilme!"'lt"!. lo~~ fabncantes 
efectuaran cs!3s pr".....et:ól:> er productos cuyos 1e .. ~o!'. publ1c1tanos 1nc1uyan !;1s 51guientes 
leyendas ·no 1rn1a· y ·producto ti•poa:C:rge:"'.1co· 

2 En \;:,s casos que los 1ngred;entes de la fórmula sean los r.i1~mos con relación a 
otros productos do:~\ ni,'.:.rno ~abncantt!. 'iª e:-;1stentes y que cuenten con 1n~ormac16n sobre 
prucb.1s tox.1colo'11Cas qlJC docun~er,ten q~ie sen ::icep:abh:..;. para su L!S':l en humanos. el 
fabncanle podra rresentur estas pruebas corno 1ust1f1c01r:1cn de C'c.Je el n:.ievo producto es 
tox1cológ1camentc .:.1decun.:lo para su uso 

3 Los fabricantes podran efectuar metodos d1fereiltes a los 1nclu1dos en esta Norma. 
para el control interno de sus productos. pero para efectcs de comprobac1on de resultados 
para ad1c1on·~s de v(_•nf1cac1on sanitaria. se deben a¡us\ar a los metodos de la presente Norma 

4 Las pruebas en humanos deben ser reahzadas a tr<Jvcs de protocolos éticamente 
desarrollados y supervisados por la Secretaria de Salud 

5 En el caso de estudios efectuados en el extran1ero. scran aceptados. si se llevan a 
cabo de acuerdo a las buenas practicas climcas cstab\cc1das en el pais de origen Esto debo 
ser documcntndo a travcs de un cscnto ccrt1f1cado por una 1nst1tuc16n educativa. asoc1ac16n 
c1cntifica reconocida o Autoridad Samtana del pa1s de proccdonc1a 
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PRUEBAS IN VIVO 

1. Prveba de arntac1ón ocular 
2. Prueba de 1mtacion en piel de coneJOS 
3. Prueba de sens1bd1zac16n (humanos o cobayos). 

PRUEBAS IN VITRO 

1. Prueba de la membrana conolanto1ca 
2 Ensayo en OJO de bovino 
3. Ensayo en células ro;as de sangre 
4 Ensayo mcmbrana-reacttvo 
5 Ensayo de desnaturalizac16n de proteínas. 

CONCORDANCIA CON NORMAS INTERNACIONALES 

Esta norma no tiene concorcancra con normas 1ntemac1onale::. 

3. Norma Oficial Mexicana NOM-050-SSA1/SFCl-1996, Bienes y Servicios. Etiquetado 
para productos do perfumería y belleza prcenvasados.(Documcnto de Trabajo) 
Diciembre 1996. 

INTRODUCCIÓN 

Las drspos1c1ones de la prcscnle Norma Of1c1al Mexicana. son de orden pUbl1co e 
interés socral y establece los rcqu1s1tos de información, que deben contener las etiquetas de 
los productos de perfumcria y belleza precnvasados, con el ob;cto de que ósta sea clara. 
veraz y suficiente, de tal forma que permita al consumidor 1dent1r1car el producto, sus 
componentes. caracterist1cas, 1nd1cac1ones para su uso y leyendas prccautonas 

Esta Norma Of1c1al Mexicana es de observancia obligatona en el Tern1ono Nacional 

REQUISITOS DE ETIQUETADO 

DENOMINACIÓN GEN~RICA 

En la super11c1e pnnc1pal de exhrb1c1ón del envaso pnmano o secundano. debe figurar en 
español la denom1nac1ón genénca con ~xcepc1ón de los s1gu1entes fragancias. dosodorantes. 
enjuagues. acond1c1onadoros. f1Jadoros. loc1ones, cremas y geles, n1aqurllaJOS, correctores, 
rubores, maqu1llaJl'.?S para OJOS. productos para labios. osmal1es para ur"ias. champUes, Jabones 
de locador y Cf"cn1as de rasurar 
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INDICACIÓN DE LA CANTIDAD 

Se debe indicar la cantidad claramente 

IDENTIFICACIÓN DEL RESPONSABLE DEL PROCESO 

Debe r1gurar nombre. dcnomin..-.cion o razon social y dom1c1lio fiscal del produC1or o 
respon5ab!r de la fabnc.1c1ón para produr:tos nacionales. en caso do importaetón esta 
mforrna-::1on debe ~er proporc1:::.n.'.lda a Ja aut11ndad competente 

Para el producto nacional que .S•-·a maqculacJo la lcy~nda ·Hecho para• seguido del nombre y 
dom1cd10 de la persono f1s1ca o rnoraJ prop•etana de la mnrca 

Una leyenda que 1dent1f1que el ~.:115 do ongcn del produc!o 

Para productos d<..! 1rnportJ-:1or. erivasados en ,..-'lc,..;1co el texto "Envasado en México por-. 
:;cgu:do del non1br•:- y Cornic1!•::J ele l.i persona responsable 

DECLARJ\.ClórJ DE LA LISTA DE INGHEDIENTES 

Deben f,gurnr en c<1rac1ercs vts;~'lcs. en cualesquiera de la:; etiquetas que se encuentran en la 
superficie la /1::;!.:J ccn lo!> compunl!'ntcs df! la fórn1ui.:i, la que debe rr precedida del término 
·ingredientes· y cr.11-:;tarsc Ct! f'.'.lrrn<'.l cuanl1talrvo decreciente Quedan exentos dt? lil declaración 
de mgredientcs lo:> ri-::·r1urn.._•::; .. ~•draclos, loc1oncs. colonias y fragancias. asi con10 las 
mues.lr<'ts promoc:1-:n.,lcs 

Para IJ non1cncl.:J!L.~a d(• le.,:, 1ngred1cntcs debe cmprcar!.t~ el nombre químico mas usual. 
cxceplo para el c~i::;:::i de.: frag3nc1as y sabores que deben d~srgnarse con el non1bre genenco 

Par.J la declaracion de 1nGr•_·d•en:es en aquello:; proéuctos que por su tamaño carecen de 
espacio. como son 1.:lp1ces cst;i declaración podra encontrarse en el envase sccundano 

Cuando los produclos se encuentran en un envas·~ r11u!t1ple o colec11·.·o para su venta al 
consumidor (como estuches con d1rercnlcs productos). la lis.la de 1ngred1cn1cs d~be frgurar en 
dicho envase, dcb1cndose mcorporar la leyenda ·no etiquetado riara su vent.:t rnd1v1duar 

INSTRUCCIONES DE USO 

Deben figurar la5 ·1nstrucc1oncs de uso" en la 5upcrf1c1e de 1nforrnac1on de los siguientes 
produclos lociones y lra1arn1entos cap1larr.s. lrnlcs. pcrn1anenles. alac1adore5. cr'!rll.-:lS y geles 
de tratam1en10. mascan!J<ts. protectores sol.nres y dcpllalonos En c<1so de no existir <?Spac10 
suf1c1cntc, podrán 1r arnprcsas en un 1n:.lruchvo anexo al enva5c y en este ul!rmo se 1nd1c.ara en 
la supcrf1c1c de informac•on, el texto ·¡e;i:;.n el 1r15truct1vo ane,..;o· Quedan CJ<enlo5 aquellos 
productos que por su prescn1ac1on solo se aplican por per:.onas e.wperta-:. en su n1anc10. en 
salones de belleza o csl•'!l1cas. llevando en este caso r~I !(~•lo "Solo para uso profes1nn;it• 

DECLARACIÓN DE LOTE 

En cualquier par1c del envase pnn1ano o sec1Jndar10 debe r1gurar en todos los productos 
ObJolo de esta norma, la 1dcnt1f1c;1c1on del lole con una 1nd1cac1on en cl<1vn o en lcn911<1¡c claro. 
ya soa grabado. n1arcar10 con tmt;1 1n<1eletlle o cJe cualquit~r nlro rnodo sir1Hlar 



LEYENDAS PRECAUTORIAS 

Las leyendas precautorias especificas. deben oslentarse en ra super1lc1e de 1nformac16n del 
envase pl'imano o secundario o en su caso en un 1nstruct1vo anexo. Dichas leyendas deben ser 
redactadas de manera clara. concisa y que no conduzcan al error o conrus1ón del consumidor. 

INFORMACIÓN ADICIONAL 

En la e11queta puede presentars•! cualqurer 1nformac1ón o representacion graf1ca. asi como 
matenal es esenio. 1rr1pr.-!SO o graf1co su::mpre que no induzca al error al consumidor 

PRESENTACION DE LA INFORMACIÓN 

Los productos destinados a s1.-•r comerciallzados en e! mercado nacional deben ostentar una 
etiqueta con la 1nformac1on en 1d1oma español rndependicnlemcnte de que pueda estar en otro 
1d1oma 

DECLARACIONES PROHIBIDAS DE PROPIEDADES 

Se prohibe el uso de la~ s.guienles dec/arac1oncs 
1 Declaraciones de uso que no puedan comprobarse 
2 Declaración de propiedades terapeut1cas o prevnntrvas de algUn padec1m1cnto para el 
tratamiento de disfunciones de la p1-el y ane•o-:.. 

CONCORDANCIA CON NORMAS INTERNACIONALES 

Esta norma no tiene con-::ordanc1a con ncnntls 1ntcrnac1onales 

4.Norma Oficial Mexicana NOM-089-SSA1-1994, Bienes y Servicios_ Mótodos par.:i la 
determinación del contenido microbiano en productos de belleza. Jueves 4 de agosto 
1994. 

INTRODUCCIÓN 

Las d1sposrc1ones de la presente Norma Of1c1al Mexicana son de orden. público e interés 
socral y establecen lo:-. rnetodos para la determinación del contenido m1crob1ano en productos 
de belleza. para asegurar que cslan libres de contanirnac1ón 

Esta norma es de caractcr ob/1galorio en el Tcrntono Nacional 

FUNDAMENTO 

Colocar una cantidad dclerm1nada de cosmet1cos o productos de belleza en medios do cultivo 
apropiados para poner de m;:inifu::slo la conlam1nac1ón m1crob1ana por bacterias. hongos y 
levaduras. 
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E1omplo de la preparación do un medio de cultivo. 

Caldo Urea 

Urea 
Fosfato monosód1co 
Fosfato de sodio 
Extracto de levadura 
Ro¡o de tenol 
Agua 
pH final 

20 o g 
9 1 g 
95g 
o 1 g 
o 01 g 
1000 mi 
68 

Disolver 38 O 1 g en 1 000 mi de agua e;-¡ tentando en caso ser necesario a 60 grados como 
mil..:1mo E ~ter1l1zar a razon de 3 mi por tubo durante 5 minutos, no estenllzar nunca en 
autoclave 
Analrzar las muestras tan pron:o como !:Ca posible 
Desrnfcctar !a ~·Jpcrf1c1e del contenC>dor con alcohol 
Homogcne1z.-::ir para llqwdo~ agitar el en·..-asc, en sem1sól1dos y potvos mezclar el contenido 
con una c:::.p.:i:ulJ cc.!eni y 1:n soi1d::.5 y polvos r:1spar el produ=to con una esp3tula estónl. En 
aerosoles despucs oe l1n1p1ar asep:1camcnlc e! rec:p1entc, C"Jrpcler apropiadamente con previa 
agitación 
lncub~r 30 gradu=:. durante 7 dras M,ircar los frascos en los que haya crcc1m1ento y con estos 
realizar ur.a res11~rnbra 
Utdizilt medro5 especiales p<1ra !.:i 1dt.:nt1í1c...ac1on de n11croorgan1smos 
Cu.'lndo s~ so:;pcct1e de m1croorgan1:;n1os patogeno:; realizar un fro!1s y determinar así el 
Gram 
En el c~,so de patcgcncs ut1l1zar pruebas b1oquin11cas 

5. Norma Oficial Mexicana NOM 118-SSA1-1994. Bienes y Servicios. Materias primas 
para alimentos, productos de pcrfumcria y bcllera. Colorantes y Pigmentos inorg3nicos. 
Espccific&Jciones s&init4lrias.(Oiario Oficial) 20 de septiembre de 1995. 

INTRODUCCIÓN 

Las d1spos1c1oncs de la presente Norma Oficial l'.-1cx1cana son de orden pübllco e 
interés social y establece la5 dcf1nic1onc5 y cspt?c1f1cac1one5 de identidad y pureza de los 
colorantos y p1gn1cntos 1norgan1cos que son utilizados r.::omo malenas pnmns en al1mcnto, 
produclos de pcrtumeria y belleza Estos adrt1vos pueden representar un nesgo a la salud en 
caso de enconlrarsc con altos niveles de contaminante:; a sustancias que solo se satisface 
cuando en su elaboración se util1znn malenas pnmas dí! calidad san1tana, se aphqucn buenas 
practicas de fabncac16n. se realicen en locales e 1r15talac1011es baio cond1c1one5 t11g1cnicas que 
aseguren que 5on aptos para uso y consun10 hun1:1no. d•! ;icuerdo a lo es.tabl•!C1do por la Ley 
Gencr-al de Salud do la SC?crelaria de Salud 
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Esta Norma Oficial Mexicana es do observancia obltgatona en el 1erntono nacional 
para las personas fisicas o morales que requieran la determ1nac16n de estas pruebas 

CLASIFJCACIÓl\I 

Para efectos de esta Norma los coloranle~ y pigmentos inorgánicos permitidos se 
clasifican por su uso 

En productos de perfumería y belleza 

Aluminio en polvo 
Carbonato de magnesio 
Dióxido de t1tan10 
Ferrocianuro férnco 
Ferrocianuro fcrnco amónico 
Hidróxido crómico verde 
Mica 
S1!1cato de calcio 
Sulfato de bano 
Sulfato de calcio 

ESPECIFICACIONES SANITARIAS 

Ox1cloruro de bismuto 
Oxido crómico VP.rde 
Oxido de z:mc 
Oxido d~ fierro 
P1rof1lrta 
Plata 
Polvo de bronce 
Violeta de Manganeso 
Ullramannos 
Sulfuro de zinc 

Los colorantes y pigmentos 1norg.'.lnicos deben cumplir con las siguientes 
especificaciones fisicas, qulm1cas de 1dentrdad y pureza 

a) Ffsicas 

Formula, Peso molecular. Color. Descnpc1on, Compos1ción,Solub1hdad. 

b) Pureza 

Metales pesados 0/a, Alum1mo 0/o, Sales o;., 

e) Identificación 
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Carbonato de magnesio 

a) Fis1cas 

b) Pureza 

e) Identificación 

Sin6n1mo P1gmcnt Wh1te 1 
NUmero de código· CI 7771 B 
Descnpc16n Polvo blanco 
Solub1hdad Es prácticamente insoluble en agua y 
en alcohol y soluble en ácidos diluidos 
con efervesconc1a 

Contenido de MgO (o.-ido de magnesio}, el 
cquiva:enle de no menos de 40 ':/o y no 
más de 3 mg/kg 
Sustancia insolubles en .'.leido no más de O 05 º~ 
Arsénico (como J' ... s) no ma::o de 3 mgr ... g 
Oxrdo de calcio no rTiás de O G c,s 
Snles insolubles no mas de 1 O ~·'1 

Cuando se !rata con HCI diluido TS. se disuelve 
con cfervcscenc1a 

MICROBIOLOGICAS 

Los colorantes y p1gmentos inorgan1co objeto de esta Norma, deben estar exentos de 
microorganismos patógenos 

ETIQUETADO 

La ct1quela de los productos Objeto de esta Norma, además de cumplir con fo 
establecido en la Ley General de Salud, debe su1etarse a lo siguiente 

Color lnde:oc (en su caso). 
Nombre químico. 
Declaración de pureza 

... 



ENVASE Y EMPAQUE 

a) Envase 

Los productos objeto de esta Norma so deben envasar en recipientes de tipo sanitario, 
elaborados con materiales rnocuos y resistentes a d1stin1as etapas del proceso, de tal manera 
que no reaccionen con el producto, ni alteren las caracterisflcas fi"sicas. quim1c.;;is y 
organolép11cas del mismo 

b) Empaque 

Se deben usar envol!uras de materiales resistentes que ofrezcan la protección 
adecuada a los envases, para impedir su detenoro exterior, a Ja vez que fac1hten se 
manipulac•on almacenamiento y d1stnbuc1ón 

CONTROL 

Cada lote de producción debe estar respaldado por lJn certrfrcado del producto y ho¡a 
de identidad con las espec1f1cacioncs establecidas en esta Norma Esta información debe 
estar a d1spos1c16n dt:I consumidor que la solicite 

Esta Norma Of1c1al Mexicana es de observancia obbgalona en el terntono nacional 
para las personas fisicas o morales que requieran la determrnac1ón de estas pruebas 

6. Norma Oficial Me>ticana NOM 119-SSA1-1994, Bienes y Servicios. Materias primas 
para alimentos, productos do perfumerla y bellez.::1. Colorantes orgánicos naturales. 
Especificaciones sanitarias.(Oiario Oficial) 20 de octubre de 1995. 

INTRODUCCIÓN 

Las d1spos1c1oncs de la presente Norma Of1c1al Mexicana son de orden póbl1co e 
interés social y establece las espcc1ficac1ones de 1dent1dad y pureza da los colorantes 
orgánicos naturales. para su aphcac1ón en los alimentos y productos de perfunieda y belleza. 
en Jos que se emplean como materias primas Al considerarse estos como aditivos, su uso 
puede reprcsenlar un nesgo para la salud ni encontrarsa en ellos niveles afias de 
contaminantes. sustancias o solvcnlcs que se cn1plean para la cxtracc1ón y quo resultan 
perjudiciales para la salud del consumidor 
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Dichas cspec1f1cac1ones sólo se satisfacen cuando en su elaboración se utrllcen 
matenas primas de calrdad sanitaria. se apliquen buenas prácticas de fabricación, :¡e realicen 
en locales e instalaciones baJo condiciones h1g1énic.as. que aseguren quu son aptos para uso y 
consumo humano. de acuerdo con lo establecido por la Ley General de Salud 

Esta Norn1a Of1c1al Me:io.rc.ana es de ob5crvanC1il ob11gatona en el terntono nacional 
para las personas f1s1cas o rnora1es que requier~n la determinación de estas. pruebas 

CLASIFICACIÓN 

Para efectos de est.3 nornia los colorantes orgánicos naturales perm11Jdos en productos 
de perfurneria y bcll~za 

Achiote, ann<tto 
Beta-caroteno 
Cochinilla o carmin 
Color caramelo 
Guaina y 
Hcnna 

Ejemplo 

Cochinilla o carmin 

Sinónimos· CI Nalural red 4; Lcbcnsmittel-Rot Nr 2, Cochenille; Acide 
carminique, carrn1nc 
Clase. Antraquinona 

Nombre químico· Sales alcallnas y lacas aluminicas del ácido 
carmimco 

Peso Molecular: Ácido carminico 492.40 

Color: ROJO 

Solub1hdad Sus sales alc.:ihnas son solubles en agua y disolventes 
elanóhcos 
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Pureza 

Arsf.rnico (como As); no más de 1 mg/kg 
Plomo (como Pb), no más de 10 mg/kg 
Material volálll (a 135 C por 3 horas). no más de 20 % 
Cenizas· no más de 12 % 
Ácido carminico; no menos del SO º/o 

MICROBIOLÓGICAS 

Los colorantes obJe1o de esta Norma Oficial Mexicana además de cumplir con lo 
establecido en la Ley General de Salud, deben indicar lo siguiente· 

Color lndex (en su caso), 
Nombre químico, 
Declaración 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 del proceso, de tal manera 
que no reacciones con el producto o alleren las caracterist1cas fis1cas, quimicas y 
organoléptieas 

b) Empaque 

Se deben usar envolturas de matenal resistente y que ofrezcan la protec~ón adecuada 
a Jos envases para 1mped1r su deterioro exterior, a la vez que fac1hlen su manipulación, 
almacenamiento y d1stnbuc16n. 

CONTROL 

Cada Jote debe estar respaldado por un certificado de anáhsis del productor y hOJ3 do 
identidad con las espec1ficac1oncs establecidas en esta Norma Esta información estará a 
disposición del consumidor que la sohc1to 
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CONCORDANCIA CON NORMAS INTERNACIONALES 

Esta norma no tiene concordancia con normas inte,.nnc1onales. 

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

SANCIONES 

La Oirecc1on General de Control Sanitario de Bienes y Servicios (DGCSB Y C) es la 
dependencia de gobierno de la Secretaria de Salud <:1uC lleva a cabo la vig1lanc1a sanitaria de 
productos, act1v1dudes, establec1m•entos y ser11c10~ dedicados a la elaboración de productos 
de belleza y per1umeria 

La v1g1\anc1a se realiza por n1ed10 de v1s1tas de venficac16n con toma de muestras de 
los p,.oductos. que pos:enormcnte serán analizados por laboratorios acreditados 

Para rcal1.;!.ar l:i v1s1ta de ven~1cac1on de cstab\ec1m1entos, productos o actividades. de 
acuerdo con la Ley General de Salud. debe C:llped1rse una orden escrita. donde se serla\cn los 
datos de la en1prcsa. el mo:ivo y el alcance de la \/1s1ta Con la l1rma de la autoridad samtana 
con1petcnte. sea el Director General de Control San1tar10 de Bienes y Serv1c1os o de la 
autoridad equivalente en \;is entidades federativas En la orden tan1b1cn se debe espec1f1car el 
n-:>mbrc o nombres de los asignados para la v1s1!.'.1, y solo ellos previa 1deon11f1cac1on, podran 
reahzar1a y nadie mas 

Cuando se encuentra que no se cumple con los requ1s11os establecidos en la 
lcg1slac1ón sanitaria se e¡ercen medidas de segundad o sanciones adm1nist,.att .... as 

Las medidas dt! segundad son de mn1cd1ata e1ccuc1on. cuando el verificador 1dentif1ca 
cond1c1ones que ponen en peligro inm1nenle a las personas. las medidas de segundad pueden 
ser el aseguramiento de produc1os. la suspenc1on de? trnba1os o de scn.11c1os o la proh1b1c1ón de 
uso 

El aseguramiento retiene los productos. hasta que se determine. previo dictamen del 
laboratorio acreditado o de la autoridad snmtana. cual sera ser.'.l su dcs11no final La suspcnc1on 
de traba1os y servicios o prot11b1c16n de uso puede ser temporal. total o parcial. y se aplica por 
el tiempo necesario para corregir las 1rrcgulandadcs 



SANCIONES ADMINISTRATIVAS 

Se clasifican en las siguientes: 

l. Amonestación por apercibimiento. Acción precautoria de la Secretaria de 
Salud para obligar a corregir desviaciones a la legislación sanitaria. 

11.Multa 

111. Clausura temporal o definitiva. que podréi ser parcial o total 

IV. Arresto hasta por treinta y seis horas. 

~''· 



CAPITULO 111. AUDITORIAS DE CALIDAD 

ISO 9000 

Ln Organización lntcrn.ac1onat para la Estandarización (lnternat1ona1 
Organization for St¡jndariz:Jt1on), fue cread.:i en Londres en 1946 con el 
propósito de facilitar la coordmación intcrn;:Jc1onal Su objetivo es promover el 
desarrollo de Normas lntcrn3c1onalcs de C.:Jhdad para la-:; nc-:cs1dadcs del 
comercio internacional y rcgutor el critcno de aceptación de Bienes y Servicios 
para los paises rmembros. El cornprador de un país puede estar completamente 
seguro del MSts!cmn de C~ltd<JdM de un proveedor de otro pais sin tener que 
auditarlo par.:i esa compra ISO recopila las pnnc1pQ!cs Normas de los países 
miembros, y mediante cornite~ técnicos el;:Jbora las Normas Internacionales ISO. 
circula el anteproyecto por los paísc:; m1~rnbro y al ser aceptado pasa a ser 
Norm<J lntcrn.:J.c1on31. Lds n0rn1.:Js ISO ~;on ol>llgatorins para la Comunidnd 
Econórnic;i Europea desde el 1 º df_• enero d·· 1 9g3 Actualrnentc su sede se 
encuentra en G1nebrn. Sui7.'.l y cuenta con n1~1~ de <JO paises n11cnll>rns entre los 
que se encuentra r .. 1óx1co 

Una vez <iue Id cornµd1l1a curnple con los rcqu1s1tos de los Nonnas puede 
someterse a un;i. Cert1fi....:.:ic1ón Esta se reol1zn rior niec110 de una Auditoria de 
Calidad. Las A11d1tori:is de C.:.illdad son real1zad.:-ts ror 1nst1tucionc.s. acreditadas 
por organisnios of1c1ZJlc>s en c¡id3 pais. 

Las Normas ISO v NMX aue se ullhzan en una Auditoria son· 

Guias p.'lra 1.-1 Aud1tor1a de los S1!>lt.•1nas de- Calidad ISO 10011-1 

Parte 1 Aud1101 la<o;. 

Guías para 1:1 Auditoria l~C lo~. S1~.tcma"i <1e Calidad NMX·CC-712 

Guias para la Aud1tori;1 de lo~ S1ste111a·• l1C Co1hda<1 ISO 10011·3 NMX·CC~U 
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México cuenta con sus propias Normas qui} se conocen como la serie 
NMX-CC estas se expiden a través de la Dirección General de Normas (DGN) 
de la Secretaria de Comercio y Fomento Industrial (S.E.C.O.F.I.), las cuales son 
prácticamente equivalentes. 

TIPOS DE AUDITORIAS 

Las Auditorias de Calidad se clasifican en: 

Audítorias Internas 
Auditorias Externas 
Auditorias de Sistemas o de Documentación 
Auditoria Gerencial 
Auditoria de Seguimiento. 

Auditorias Internas 

Estns son rcnhzadas dentro de la misma empresa para verificar la 
implantación y cumphrnicnto de un prograrna de Aseguramiento de la Calidad. 
Generalmente son planteadas. programadas y realizadas por el Gerente de 
Aseguramiento de Calidad o por et departamento de Auditorias de la propia 
empresa. 

Auditorias Externas 

Estas son Auditorias realizadas por unn comparlia externa para evaluar y 
determinar la capacidad de proveedores de bienes para satisfacer los requisitos 
establecidos en un contrato y/o de una Norma de Ascgurarniento de Calidad. y 
asi asegurar un nivel de calidad en los proveedores cnllf1cados 

JH 



FORMAS DE LA AUDITORÍA IJE CALIDAD 

AUDITORIA 

DE CALIDAD 

2 

3 

Auditoría de producto 

Un nuevo exan1cn o un nuevo ensayo del producto acabado o de los 
documentos. 

Auditoría de proceso 

Auditoria más corta y menos amplia que la auditoria de sistema. Examina 
una parte seleccionada del esfuerzo de trabajo. A veces se le llama vigilancia. 
Incluye actividades de procesos industriales y servicios. 

Auditoría de sistema 

Examina todo o parte de los elementos de control de la dirección para ver 
su conformidad y eficacia. A veces se incluyen las auditorias del vendedor en 
esta categoria si son más amplias que una inspección de origen. 

.l'J 



Auditorías do sistema o de Documentación 

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 instrucción de trabajo específica o describa 
como y quien debe efectuar una actividad 

Auditoría Gerencial 

Este tipo de Auditoria es planeada por el nivel de mayor jerarquía de la 
comparlía, incluye una evaluación de las actividades de los Departamento que 
requieran un seguimiento especial o tengan puntos débiles. 

Auditoria de Seguimiento 

Estas Auditorias se f"ealizan con la finalidad de verificar si la implantación 
de acciones correctivas eliminó la deficiencia reportada en una Auditoria previa . 

... 



Norma ISO 9001 

Esta Norma es importante considcrarta cuando se audita según ISO 
9001, ya que en base a esta se llevan acabo las auditorias. Consta de veinte 
requisitos los cuales presentan a continuación· 

1. Responsabilidades de la dirección 

Politica de calidad 

La polit1c.<:l y los objetivos de calidad deben estar definidos. 
documentados, enlcnd1dos. implementados y mLJntcnidos en todos los niveles 
de la organización 

Organización 

La organización debe estar definida incluyendo orden de jerarquías, 
responsabilid3dcs y autoridad con respecto a las actividades que afectan la 
calidad. 

Organización se define corno corporación o compañia que tiene funciones 
y administración propia. 

Todas las funciones relacionadas con el sistema de calidad deben estar 
establecidas claramente dentro de la organización. Las lineas jerárquicas de 
autoridad y comunicación deben encontrarse dcfinid<:ls. 

Dentro de lé1 organización debe existir la n1cta de alcanzar la calidad 
óptima, deben estar definidas explicitamentc las rcsponsabilrdadcs generales y 
exclusivas de calidad. 

Recursos humanos y materiales para actividades de verificación 

Se proporcionaran los recursos hurnanos y n1atcriales que sean 
necesarios para las actividades de verificación 

•• 



Representante de la Dirección 

Se nombrara un representante de la Dirección, et cual tenga autoridad y 
por lo tanto responsabilidad para la implementación y mantenimiento del 
Sistema de Calidad. 

Revisión de la Dirección 

Es responsabilidad de la Dirección. revisar periódicamente el Sistema de 
Calidad, incluyendo la politica y objetivos de la Calidad 

2. Sistema de Calidad 

Se deberá 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. Revisión de Contrato 

Se debe establecer y mantener procedimientos de revisión de contrato, 
así como en la coordinación en el manejo de venta de servicios y/o productos. 

4. Control de Oisef\o 

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

5. Control de Documentos 

El proveedor debe establecer y mantener procedun1entos para controlar 
los documentos que eslón relacionados con los rcqucrim1entos de Csta norn1a. 



6. Compras 

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

7. Producto suministrado por el cliente 

El proveedor debe establecer y n1antencr procedimientos para la 
verificación almacenamiento y mantenirn1ento de ros productos suministrados 
por el cliente. Todo producto que resulta perdido. dañado o de alguna forma 
inadecuado para su uso debe registrarse y not1f1car~e por medio de un reporte al 
cliente_ 

8. Identificación del producto y rastrcabilidad 

Se debe establecer y n1¿mtcncr proccdrrnientos para identificación del 
producto, desde discr1os. especifrcac1oncs y otros documentos procedentes, 
durante todas las etapas de produccion. liberación e instalación. El producto 
debe llevar una identificación única y esta debe de estar registrada para poder 
realizar la rastrcab1lidad. 

9. Control del proceso 

El proveedor debe de identificar y planear la producción y, cuando así 
proceda los procesos de instalación que afectan directan1ente la calidad, y debe 
asegurarse de que este proceso es realizado bajo condiciones controladas, 
(equipo e instalaciones adecuadas, curnplimiento de norrnas de referencia. 
revisión y control del proceso). 

. .. 



10. Inspección y prueba 

El proveedor debe asegurar que un producto que ha sido recién recibido 
no sea usado o procesado hasta que ésle haya sido objeto de inspección o de 
algún otro tipo de verificación. de acuerdo con Jos requerimientos especificados, 
la inspección debe de estar conforme a un plan de calidad o con Jos 
procedimientos escritos. 

11. Equipo de inspección medición y prueba 

El proveedor debe de controlar. calibrar y mantener el equipo de 
inspección, medición y prueba, con el fin de demostrar la conformidad del 
producto. 

12. Estado de inspección 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. 



15. Manejo. almacenamiento. cnvnse, conservación y cntrcgn. 

Establecer de forma documentada y actualizada los procedimientos para 
manejar. almacenar, envasar, conservar y nntrcgar los productos. 

16. Registros do Calidad 

Establecer los procedimientos para identificar. recoger. codificar. 
clasificar, archivar, actu;:ilizar y destruir estos requisitos. 

17. Auditorías Internas de Calidad 

Asegurar la práctica de auditorías internas de Calidad preestablecidas y 
documentadas para verificar que lod;:is las actividades relativas a la Calidad 
cumplan con las disposiciones implantadas, así como evaluar la efectividad del 
Sistema de Calidad 

18. Entrenamiento 

Establecer los procedimientos relativos a la formación del personal para 
cumplir con las necesidades de capacitación. 

19. Servicio 

Establecer Jos procedirnientos para llevar a cabo este servicio, verificando 
su realización de acuerdo a los requisitos especificados y negociados con los 
clientes. 



20. Técnicas Estadlstlcas 

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

. .. 



Las Auditorías de Calidad son parte fundamental de las Normas ISO 9000. 
Estas se deben realizar en forma periódica y conforme a procedimientos. 
La Auditoóa de Calidad esta definida según ISO de la siguiente forma: 

··examen sistemático e independiente. para determinar si fas 
actividades de calidad y sus resultados cumplen las disposiciones 
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 cfecrucn..:....;.;:,; por personal calificado e independiente a las áreas 
en las que se efectuara la auditoria. 

Deben proveer un reporte final en el cu.:il se demuestren las desviaciones 
encontradas por los Auditores. 



PERFIL DEL AUDITOR 

El auditor comprueba la implantación del Sistema de Calidad. mediante 
evidencias objetivas_ Un buen auditor. proporciona a la alta Gerencia una 
valiosa ayuda al evaluar el Sistema de Organización. 

El auditor debe cubrir Jos siguientes puntos: 

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

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

3. Definir las áreas y funciones a auditar. 

4. Emitir un reporte final donde se indiquen los resultados de la Auditoria. 

5. Toda auditoria involucra una relación humana, por lo que el auditor debe 
entender a los auditados para establecer un buen ambiente y eliminar 
obstáculos de comunicación. 

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

El profesionalismo de Jos auditores da garantía de las desviaciones en la 
Audiloria de Calidad. 



CALIFICACIÓN DE AUDITORES DE SISTEMAS DE CALIDAD 

la Organización que realice auditorias de calidad. debe establecer el 
procedimiento de calificación del personal auditor y los requisitos para efectuar 
auditorías de programas de aseguramiento de calidad. 

El procedimiento para calificación debe esrar acorde a sus propias 
necesidades y recursos, se debe indicar un sistema de asignación de puntos 
mínimos a cubrir de acuerdo con los lineamientos establecidos en la 
correspondiente Norrna. 

La dirección general debe asignar al responsable e indica• el área dentro 
de la organización a diseñar. 

El personal seleccionado debe tener experiencia y/o entrenamiento 
relacionado con Ja naturaleza de las actividades que serán auditadas. 

Es responsabifidüd de la dirección gcnerc:il de cada organización el firmar 
los certificados del personal auditor. 

EXPERIENCIA 

Se debe considerar la cxpericncja que hayan tenido los aspirantes a 
auditor o auditores IÍder. dichn experiencia se debe establecer de acuerdo con 
las necesidades propias de cada organización y puede ser en áreas como 
control de calid.ad, producción. operación y mantenimiento. aseguramiento de la 
calidad. servicios al cliente. compras. recursos humanos etc 

MANEJO DE PROGRAMAS DE AUDITORiAS 

El manejo de la auditoria dcbera llevarse a cabo por proccdimienros y 
prácticas de audiloria de C<Jlidad. 
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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 la cual pueda inOuir en los resultados de la auditoria. tener la 
capacidad para responder preguntar como son: ¿conocen, 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 comunicación_ 
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FORMATO PARA REGISTRO DE AUDITORES 
(EJEMPLO) 

REGISTRO DE CALIFICACIÓN DE AUDITOR 

AUDITOR----- AUDITOR LfOER -----

NOMBRE _________________ FECHA _____ ORGANIZACION __ 
______ No DE REGISTRO ____ _ 

1. EDUCACIÓN 

MÁXIMO NIVEL 
ACADi=.M1co ALCANZADO 

2. EXPERIENCIA 

TtCNICA 

ASEO.DE 
CALIDAD 

AUOITOR{A 

(0·5) 

(Q..2) 

(0-2) 

TITULO 

EMPRESA 

MAX 4 PTOS. 

INSTITUCIÓN FECHA 

PERIODO MAX. 9PTOS 

3. EVALUACIÓN DE OTRAS APTITUDES CAPACIDADES MAX. 2 PTOS 
EXPLICACION. _____________________________ _ 

EVALUADO POR ____________ PUESTO __________________ _ 

PUNTAJETOTAL ______________ _ 

4. CAPACIDAD DE COMUNICACIÓN 

RESULTADO ______________________________ _ 

EVALUADO POR ___________ PUESTO---------------

"' 



5. CAPACITACIÓN 

NOMBRE DEL CURSO 

~:---------------
3. ______________ _ 

;:---------------
6. PARTICIPACIÓN EN AUDITORIAS 

AUDITORIA 

~:----------

!:·-----------5. __________ _ 

7.EXAMEN 

FECHA 

LUGAR FECHA 

CALIFICACION __________ FECHA-----------

APROBADO __ NO APROBADO __ 

CALIFJCADO POR (NOMBRE Y PUESTO). _____________ _ 

FECHA ______ ~ 
VIGENCIA--------------



FORMATO PARA CERTIFICACIÓN DE AUDITOR 
(EJEMPLO) 

CERTIFICACIÓN DE AUDITOR 

(INSTITUCIÓN RESPONSABLE DE LA CERTIFICACIÓN) 

CE R T 1F1 CA 

QUE EL C: <NOMBRE COMPLETO> HA CUBIERTO LOS REQUISITOS 
MÍNIMOS DE CALIFICACION DE (AUDITOR/AUDITOR LÍDER) DE 
SISTEMAS DE CALIDAD DE ACUERDO CON LA NORMA 

REVISIÓN No. REV. Y EL 
PROCEDIMIENTO (NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO> REVISIÓN No DE 
REV. 

ESTE CERTIFICADO ES VALIDO POR (VIGENCIA) 

CERTIFICADO No.---------

REGISTRO DE CALIFICACION ----------------

LUGAR Y FECHA----------

RESPONSABLE DE LA CALIFICACIÓN-------------

DIRECTOR GENERAL 



APLICACIÓN DE LAS AUDITORÍAS 

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

1. Planificación 

2. Preparación 

3. Ejecución de la Auditoria 

4. Reporte de la Auditoria 

5. Seguimiento 

6. Registros 

A continuación se describirán cada una de las etapas. 

1.PLANIFICACIÓN DE AUDITORIAS DE CALIDAD 

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

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

Tamaño de la Empresa 

Madurez del Sistema 

Costos en los que se puede incurrir por desviaciones potenciales 

Requisitos exigidos por el clienle 



Se debe tener establecido un plan de auditoría en el que se indiquen 
áreas que serán auditadas. así como las fechas y auditores asignados. 

El plan de auditorías debe estar rcvisLJdo y aprobado por el responsable 
de la aplicación de Auditorias y por el Director General de la Organización. El 
plan de auditorias debe estLJr elaborado periódicamente o cada vez que se 
requieran por modificaciones. 

Se recomienda que el Director emita un comunicado a los responsables 
de las áreas en el cual se les indique la actividad que realizaran el grupo de 
auditores, así de que estos tienen autoridad e independencia para efectuar la 
Auditoría. 

El nún1ero y características del Grupo Auditor depende de la extención e 
importancia del Llrea que se va a auditar. Por lo general el grupo se compone de 
dos o mas personas una de ellas es el Auditor Líder. 

2. PREPARACIÓN DE LA AUDITORIA 

Los objetivos deben ser claros para el Grupo Auditor. es decir como debe 
realizarse ILJ auditoria. Se debe definir cuales serán las tireas que estarán 
sujetas a Auditoría y en ba5e al plan definir cuales serán los documentos en los 
cuales se deben de apoyar. 

Entre los documentos se puede mencionar: 

Manual de Aseguramiento de Calidad 

Proced1m1cn1os docurncntLJdos 

Instructivos 

Especificaciones. 



Et auditor lider debe determinar cuales serán la áreas y actividades del 
Grupo Auditor y deberá asegurarse de que todos los integrantes de el Grupo 
Auditor conocen el Plan de Auditoria. 

a) NOTIFICACIÓN 

Se debe notificar de fa realización de la auditoría a las áreas afectadas 
por esta. La notificación deberá contener Ja fecha, objetivo, programa de trabajo 
y nombre del Auditor Líder e integrantes del Equipo Auditor. 

b) PLAN DE TRABAJO DE LA AUDITORÍA 

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

e) LISTA DE VERIFICACIÓN 

La lista de verificación consiste en preguntas basadas en la Norma o 
documentación. Estas sirven para facilitar la realización de la Auditoria. Estas 
preguntas deben ser objetivas. cada pregunta debe estar apoyada en un 
documentos de referencia, por ejemplo: Manual de Aseguramiento de la 
Calidad, procedimientos y especificaciones. 

Las listas deben incluir: 

Nombre de Ja empresa 

Nombre del área que será auditada 

Personal contactado 

Referencia de apoyo 

Auditores 

Preguntas 

"'· 



3. EJECUCIÓN DE LA AUDITORIA 

1. Reunión previa a la Auditoria 

Tiene como propósito presentar al grupo auditor a los representantes del 
área a ser auditada, confirmar el objetivo y alcance de la auditoria, así como la 
secuencia en que esta se realizará. 

En esta reunión participan el Director del Área, su representante. los 
auditados responsables de área y el grupo auditor. 

2. Realización de la auditoría 

Tiene el propósito aplicar las listas de verificación que previamente fueron 
elaboradas. serán utilizados como una guia pero no deben limitar al auditor en la 
realización de investigaciones más a fondo en la posible evidencia de una 
desviación. Las evidencias deben ser objetivas. para determinar si el sistema es 
adecuado. 

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

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

Se debe documentar y tomar la referencia de todos los detalles 
especificas que se puedan comprobar, por ejemplo número de procedimiento, 
revisión, fecha y firma de aprobación. 



3. Reunión privada entre auditores 

El grupo auditor tendrá un reunión privada, durante la cual se revisarán 
las desviaciones encontradas, con el propósito de documentarlas y presentarlas 
en la reunión posterior de Ja auditoria. 

4. Reunión posterior a la auditoria 

Tiene el propósito de presentar a la organización del área auditada el 
resumen de las desviaciones y observaciones encontradas durante la auditoria. 

Durante esta se permitirá a Ja organización auditada la acian. • ..:.ión de 
cualquier duda sobre los planteamientos presentados y se solicitará a Ja 
organización auditada la firma del conocimiento de las desviaciones. se 
solicitará el Plan de Acciones Correctivas para las desviaciones y se fijará la 
fecha de su entrega durante esta reunión. 

4. REPORTE DE RESULTADOS DE LA AUDITORIA 

La preparación del reporte de resultados de Auditorias es una de las 
etapas más importantes ya que esta dejará evidencia objetiva del estado y 
grado de implantación del Sistema de Calidad. 

Los auditores tienen la responsabilidad de la elaboración del Reporte de 
Resultados de la Auditoria. Las condiciones reportadas scriin escritas tal como 
fueron detectadas. 



El reporte será cntTcgado al cliente que solicite la auditoria y contendrá 
como mínimo Ja siguiente información· 

a) Número de la auditoria para su control especifico 

b) Nombre de la empresa y área auditada 

e) Personal contactado dentro de la organización. 

d) Objetivo de la auditoria 

e) Alcances de la auditoría 

f) Documentos de referencia 

g) Desviaciones encontradas. dando a conocer el estado y efectividad del 
sistema 

h) Fecha de realización 

5. ELABORACIÓN Y SEGUIMIENTO DE ACCIONES CORRECTIVAS 

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

al Responsabilidad de la organización 

b) Responsabilidad auditora 

~·' 



a) Responsabilidad de la organización 

Esta tiene la responsabilidad de S"cvisar e investiga,.. cua:es fueron las 
condiciones que molivaron las desviaciones. para así determinar su acción 
correctiva y evitar su incidencia. Debe de responder al Informe de Auditoria 
dando un programa de acciones a tomar, asi como la fecha de condusión. 

La organización auditada deberá realizar un seguimiento interno y 
proporcionará un informe de las actividades realizadas y la fecha de inicio de la 
acción correctiva. 

b) Responsabilidad auditora 

Se debe programar un seguimiento por el auditor líder o por la 
organización auditora. Asegurando que se identifica y se programan acciones 
correctivas para cada una a lo programado y emitir por Jo tanto un infonne del 
Cierre de la Auditoria. 

La acción del seguimiento de la auditoda debe realizarse por medio de 
comunicación escrita. actas o por cualquier medio que se considere apropiado. 



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 
conservación de los siguientes: 

Plan de Auditoria 

Programas especificas de Auditoria 

Informes de Auditoria 

Plan de Acciones correctivas de las áreas auditadas 

Informe del Seguimiento y Cierre de la auditoría 

Certificado sobre la Calificación de los auditores. 

,,, 
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7. REGISTROS 
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CAPITULO IV 
GUÍA DE AUDITORIA SEGÚN NORMA ISO 9001 PARA UNA PLANTA 
PRODUCTORA DE COSMÉTICOS. 

Introducción : 

Sin fugar a dudas una de las herramientas de mayor impacto sobre el proceso 
de mejora continua de Ja Calidad son las auditorias. ya que proveen de 
información que permite detectar puntos a mejorar, o como los "'gurus- de la 
Calidad dirían. brindan retos que ayudan crecer no solo a las organizaciones. 
sino tambien a todos los que colaboran en ellas. 

Ahora bien pnra obtener Jos frutos esperados de una auditoria requerimos parur 
de una serie de elen1entos de Calidad, dentro de los cual esta fa selección del 
marco de referencia que guirará la auditoría. Considerando este punto. se ha 
seleccionado la norma 1$09001, debido a que ésta contempla todas las fases 
del proceso no solo productivo. sino que va más alla considerando el desarroJJo 
de nuevos productos y el servicio al cliante; aspectos que son pnmordiales en Ja 
industria productora de cosméticos. 

Es por esta razón que se presenta a continuación una guía de auditoria que 
tiene como marco de referencia a la norma internacional 1$09001. 

PARAMETROS A EVALUAR: 

l. Responsabilidades de Ja dirección 

11. Sistema de Calidad 

111. Revisión de contrato 

IV. Control de diseño 

V. Control de documentos 

VI. Compras 
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VII. Producto suministrado por el cliente 

VIII. Identificación del producro y rastreabihdad 

IX. Control de proceso 

X. Jnsoección v prueba 

Xf. Equipo de inspección medición y prueba 

XII. Estado de inspección y prueba 

XIII. Control de producto fuera de especificaciones 

XIV. Acciones correctivas/ Prevenlivas 

XV. Manejo. almaccnamienlo envase. conservación y entrega 

XVI. Registros de calidad 

XVII. Auditorías internas de calidad 

XVIII. Entrenamiento 

XIX. Servicio 

XX. Técnicas estadísticas 



SISTEMA DE EVALUACIÓN 

CALIFICACIÓN INTERPRETACIÓN 

2 CORRECTO 

POCO ADECUADO 

o INCORRECTO 

NA NO APLICA 

EVALUACIÓN DE RESULTADOS 

FECHA: ______ _ 

COMPAÑÍA EVALUADA:--------------------
DIRECCIÓN:---------------------------

RESPONSABLE DEL SISTEMA DE CALIDAD: 

AUDITOR LÍDER:-------------------------

AUDITORES AUXILIARES: 
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CALIFICACIÓN DE RESUL TACOS 

NUMERO DE OBSERVACIONES CORRECTAS 

NUMERO DE OBSERVACIONES POCO ADECUADAS 

NUMERO DE OBSERVACIONES INCORRECTAS 

NUMERO TOTAL DE OBSERVACIONES 

CALIFICACIÓN FINAL 

)X 2=( 

) X 1 = ( 

) X 0 

CALIFICACIÓN TOTAU NUMERO DE OBSERVACIONES=-------



l. RESPONSABILIDADES DE LA DIRECCIÓN 

Politica de calidad 

1.1 La politica de calidad es congruente con otras políticas dentro de la 
organización 

1.2 Se encuentra documentada y definida la política de calidad 

1.3 La política de calidad es conocida y entendida en todos los niveles 

1.4 Los objetivos se encuentran definidos y documentados 

Organización 

1.5 Las actividades que contribuyen a Ja calidad están definidas y 
documenladas 

1.6 Se encuentras definidas las responsabilidades generales y especificas 
respecto a la calidad 
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1.7 Están definidas la r-esponsabilidad y autoridad en cada actividad que 
contribuye a la calidad 

1.8 Las funciones r-elacionadas con el sistema de calidad están establecidas 
claramente dentro da la organización 

1.9 Están definidas las jerarqulas de autoridad y comunicación 

Recursos humanos v materiales para actividades de verificación 

1.10 La dirección ha identificado los requisitos de los recursos y los ha 
proporcionado de forma apropiada para la implantación de la politica de calidad 

1.11 Determina fa dirección el nivel de competencia, experiencia y capacitación 
para asegurar la capacidad del personal 

1.12 Existen objetivos relacionados con productos. procesos o servicios 
asociados 
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1.13 ldenlifica la dirección los factores relncionados con Ja calidad. que afectan 
su suposición en el mercado 

Representante de la Dirección 

1.14 Existe un representante de la Dirección que coordine la implantación y el 
mantenimiento del sistema de calidad 

Revisión de la dirección 

1.15 Se cuenta con evidencia documentada que confirme que Ja dirección 
mantiene una revisión periódica del sistema de Cc:"'llidad 

11. SISTEMA DE CALIDAD 

2.1 Se cuenta con un Manual de Calidad 

2.2 Se docun1entan las actividades que contribuyen con la calidad 

2.3 El sislema de calidad cuenta con acciones correctivas 
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2.4 Se mantienen actualizados y documentados los procedirnientos operativos 

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

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

2.7 Se indican los métodos que se deben emplear 

2.8 Se eslabJecen los criterios a cumplirse 

2.9 Se previenen los problemas en lugar de depender de su detección después 
de la ocurrencia 

2.10 La documentación de control es legible, fechada y fácilmente identificable 

2.11 Se encuenlra disponible en forma suficicnle la documentación. de forma 
que permita demostrar conformidad 

2.12 Se mantienen suficientes registros para verificar la operación efectiva del 
sistema de calidad 
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111. REVISIÓN DE CONTRATO 

3.1 Se cuenta con registros de las condiciones establecidas en el conlrdto 

3.2 El contrato considera cambios 

3.3 El contrato con:;idera 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 revisión de contrato 

3.7 Se reciben resultados de todos los departamentos los cuales se consideran 
para realizar cambios en el contrato 

3.B Se tiene conocimiento de los requisitos de los clientes y estos se comunican 
dentro de la organización 
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3.9 Se conoce la demanda y el sector en relación a los productos 

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

IV. CONTROL DE DISEÑO 

4.1 La dirección tiene preparado planes en los cuales se definen las 
responsabilidades para cada actividad de disel"lo y desarrollo 

4.2 Se encuentran programas establecidos por la dirección acerca del diseno en 
etapas con tiempo bien definido y con puntos de verificación apropiados para la 
naturaleza del proceso 

4.3 El diseño define las características importantes para la calidad, de forma 
sencilla 

4.4 Al concluir cada etapa del diseño se realizan revisiones de los resultados del 
diseño y estas son de fonna crítica 
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4.5 Se incluyen en los reuniones de revisíón del diseño representantes de todas 
fas funciones que afectan la calidad 

4.6 La revisión del discflo identifica áreas problema e inicia acciones correctivas 

4.7 Los diseños se verifican para asegurar que cumplan las especificaciones 

4.8 La verificación incluye métodos de realización de cálculos alternos para 
verificar que los cálculos originales sean correctos 

4.9 El diseño final se revisa y el resultado se documenta adecuadamente según 
especificaciones 

4.1 O El paquete completo de documentos que define al diseño básico 
(documentos de salida) cuenta con la aprobación de la dirección 

4.11 Se tienen procedin1ientos documentados en Jos que se indica el control de 
la liberación. cambio y u.:;o de documentos de entrada y salida 

4.12 En los procedimientos se estipulan las aprobaciones necesarias y Jos 
tiempos necesarios para implantar un cambio 
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4.13 Se realizan revisiones periódicas a fin de asegurar que el diserlo aún es 
valido 

V. CONTROL DE DOCUMENTOS 

5.1 Los requisitos y disposiciones adoptadas se encuentran documentadas 

5.2 Las politicas de Ja organización 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 implantación 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 diseño. adquisiciones e 
instrucciones de trabajo y procesos 

5.7 Se tienen procedimientos documentados como medios para la identificación 
de Jos registros de calidad 



5.8 Se cuenta con procedimientos documentados sobre la disposición de Jos 
registros en relación a su acceso. resguardo, mantenimiento y recuperación 

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

5.10 Toda la documentación es legible, fech;ida y limpia 

5.11 Se cuenta con un método de disposición de la documentación cuando esta 
deja de ser vigente 

5.12 Los registros son retenidos un tiempo considerable, el cual esta 
específicado y documentado 

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

VI.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 retroalimentación con cada contratista 

6.4 En cada adquisición, primero se definen los requisitos contenidos en 
especificaciones de contraro 

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 fas adquisiciones 

6.9 Se Uenen procedimientos por medio de los cuales se llega a un arreglo con 
el contratista en relación con desacuerdos relativos a fa calidad 

6.10 Existe comunicación entre la organización y el contratista 
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VII. PRODUCTO SUMINISTRADO POR EL CLIENTE 

7.1 Se tienen procedimientos docuinentados para Ja verificación de Jos 
productos suministrados por el cliente 

7.2 Se cuenta con procedimientos documentados para el almacenamiento en el 
que se detallan las cond1ciones del mismo 

7.3 Se tiene procedimientos para la conservación de los materiales recibidos 

7.4 Se cuenla con procedin1ientos sobre el uso de áreas de cuarentena 

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

7.6 Se asegura que antes del arribo del producto los equipos utilizados en su 
análisis están adecuadamente calibrados 

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

7.8 Se líenen registros que permitan identificar los lotes para propósito de 
rastreabilidad 
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7 .9 Se documenta la evaluación de muestras del producto 

7 .1 O Si existe alguna inconforrnidad se le notifica al cliente 

7 .11 Se venfica a intervalos apropiados las condiciones de almacenamiento y la 
condición del material almacenado 

7 .12 Todo producto se identifica de acuerdo a procedimientos documentados 

VIII. IDENTIFICACIÓN DEL PRODUCTO Y RASTREABILIDAD 

8.1 Se realiza la identificación de acuerdo a procedimientos documentados 

8.2 Toda identificación es registrada 

8.3 El marcado y etiquetado es legible y durable 

8.4 La identificación es única 

8.5 Se mantiene una identificación a lo largo del proceso con fines de 
rastreabilidad 
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8.6 Cada proceso esta idcnhf1cado 

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

8.8 La identificación se realiza con medios apropiados (sellos, etiquetas. notas o 
registros de inspección) 

8.9 Se tiene determinado la unidad organizacional responsable de la verificación 
en relación a la identificación 

8.1 O Si se sospecha de elementos no conformes estos se pueden identificar 
fácilmente 

IX. CONTROL DEL PROCESO 

9.1 Antes de introducir los materiales y partes a algún proceso. se verifica que 
seencuenlren conforme a requisitos especificados 

9.2 Los productos en proceso cstan adecuadamente acomodados. segregados. 
manejados y protegidos para mantener sus propiedades 

9.3 Se da una atención especial a la caducidad del producto y al control en 
anaquel para n1atcrialcs 
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9.4 Los procesos importantes para la calidad son planeados. aprobados. 
vigilados y controlados 

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, presión y 
tiempo) 

9.9 En caso de cambios en el proceso se tienen asignados a los responsables 
de autorizarlos 

9.10 Todos los cambios que se realizan son documentados 

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

9.12 Se realizan verificaciones del producto terminado 



X. INSPECCIÓN Y PRUEBA 

10.1 La verificación de conformidad se realiza por medio de inspección y prueba 

10.2 El producto no es liberado hasta que es verificado de acuerdo al plan de 
calidad 

10.3 Existen supervisores de operaciones específicas que actUan como 
inspectores 

10.4 La verificación del producto terminado proporciona una retroalimentación 
para implementar una posible acción correctiva 

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

10.6 Los productos reparados ylo rclrabajados son inspeccionados y probados 
nuevamente 

10.7 Ef producto no conforme de acuerdo a inspección y prueba es reportado 
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10.8 Se identifican los productos según el resultado de control y prueba 

10.9 Si se efectúa un cambio el producto se verifica de nuevo 

10.10 El operador de la máquina realiza acciones de verificación de esta por 
medio de inspección y prueba 
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XI. EQUIPO DE INSPECCIÓN, MEDICIÓN Y PRUEBA 

11.1 Existe un control sobre todos tos sistemas de medición empleados en el 
desarrollo. producción, instalación y servicia 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 

11.5 Se cuenta con procedimientos documentados para supervisar y mantener 
el proceso de medición en un estado de control 

11.6 Cuando Ja exactitud no es adecuada para el proceso se toma la acción 
adecuada 

11.7 Se cuenla con información documentada donde se indiquen 
especificaciones para control del equipo bajo condiciones ambientales 
adecuadas 
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11 .8 Se documenta la evidencia de identificación única de Jos instrumentos. 
frecuencia de calibración y procedimiento para retiro, manejo y preservación 

11.9 Antes del primer uso se realiza una calibración inicial del equipo 

11.1 O Se realizan acciones correctivas en caso de que los procesos de 
medición se encuentren fuera de control 

XII. ESTADO DE INSPECCIÓN Y PRUEBA 

12.1 Se identifica el estado de salida de un proceso mediante sellos etiquetas. 
marcas notas o registros de inspección 

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

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 resullados de un cambio en el proceso 



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

12.7 Los datos y documenlación de inspección y prueba están disponibles 

12.S Se encuentra identificada la frecuencia de calibración del equipo 

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

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

XIII. 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. componentes o 
producto terminado no cumplen con los requisitos establecidos se toman las 
acciones indicadas 



13.3 Se idcnltfican los elementos o Jotes 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 Ja zona donde se 
encuentran para evitar su uso no apropiado 

13.6 El producto no conforme es sujeto a revisión por personas designadas para 
determinarse si puede ser aceptado por concesión. con o sin reparación o si 
debe ser reparado. retrabajado o desechado 

13.7 El personal que realiza la revisión es compelente para valorar los erectos 
de las decisiones 

13.8 La disposición del producto no conforme se realiza lo más pronto posible 

13.9 La decisión respeto al producto no conforme es documentada junto con la 
explicación de dicha decisión 

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



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

XIV. ACCIONES CORRECTIVAS/PREVENTIVAS 

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

14.2 Se encuentran asignadas las responsabilidades para instituir Ja acción 
correctiva 

14.3 Se encuentran asignadas dentro de la organización: la coordinación, 
registro y supervisión de la acción correctiva relacionada con el sistema de 
calidad 

14.4 Cada problema se evalúa en términos de su impacto potencial (costos 
relativos a proceso y a seguridad de la calidad. desempeño y satisfacción del 
cliente) 

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

1•.6 Se establece un expediente en C?I cual se lislan las no conformidades con el 
fin de identificar una fuente común 
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14.7 Se implantan controles def proceso y procedimientos a fin de evitar ta 
renuencia del problema 

14.8 Después de implantar una acción corrccuva. se supervisa su efecto a fin de 
asegurar que se cumplan las metas deseadas 

14.9 Los cambios permanentes resuftantes de la acción correctiva. se registran 
en instrucciones de trabajo, documentación del proceso y especificaciones del 
producto 

XV. MANE.JO, ALMACENAMIENTO, ENVASE, CONSERVACIÓN Y 
ENTREGA 

15.1 Se verifica a intervalos apropiados las condiciones de almacenamiento y la 
condición del producto almacenado para determinar el cumplimiento con 
requisitos especificados y detectar cualquier pérdida. daño o deterioro del 
producto 

15.2 Se cuenta con mélodos apropiados de almacenamiento para asegurar la 
vida de anaquel y evitar el deterioro del producto 
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15.3 Se cuenta con métodos apropiados de limpieza o conservación y detalles 
de empaque 

15.4 Se tiene una planeación y control adecuado del manejo del producto 

15.5 Se tiene información documentada desde la recepción de suministros 
hasta el producto final 

15.6 Los métodos proveen una correcta selección y uso de tarimas, 
contenedores y transportadores y vehiculos de carga 

15.7 Todo producto que tiene vida de anaquel limitada o que requiere de 
protección especial durante el transporte y almacenamiento esta identificado en 
estos tórminos 

15.8 En el caso de los productos que tienen vida de anaquel limitada existen 
procedimientos documentados para asegurar que no sean puestos en uso 
productos deteriorados (condiciones especiales) 

15.9 Existen procedimientos de instalación, incluyendo avisos de precaución, 
que contribuyen a tener instalaciones apropiadas para el producto 
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15.1 O Se cuenta con instrucciones que previenen una instalación inadecuada o 
factores que degraden la calidad, seguridad de funcionamiento y descmpet'\o de 
cualquier producto y material 

XVI. REGISTROS DE CALIDAD 

16.1 Se cuenta con procedimientos que indiquen la forma de identificación 
colección y mantenimiento de los registros de calidad pertinentes 

16.2 Existen registros para demostrar conformidad con Jos 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 



16.7 Todos los registros se cncuenlran disponibles. para poder comprobar 
conformidad con Jos requisitos 

16.8 Se cuenta con información documenlada que indica Jos liempos de 
retención. remoción y/o disposición de Ja documentación cuando esta deja de 
ser vigente 

16.9 Se cuenta con registros sobre adquisiciones e información sobre el 
contratista 

16.7 Todos Jos registros se encuentran disponibles para poder comprobar 
conformidad con los requisitos 

16.8 Se cuenta con información documentada que indica los tiempos de 
retención, remoción y/o disposición de la documentación cuando esta deja de 
ser vigente 

16.9 Se cuenta con registros sobre adquisiciones e información sobre el 
contratista 

16.10 Los registros son filcilmente identificables 
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XVII. AUDITORÍAS 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 dirección tiene establecido programas de auditorias en los cuales se 
cubren las áreas que serán auditadas, así como las actividades que estas 
realiza 

17.3 Se cuenta con un programa de auditorias el cual cubre a las áreas que 
serán auditadas. así como las actividades que estas realizan 

17.4 El programa cubre la asignación de calificación 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 El plan de auditoria incluye: estructuras organizacionalcs. procedimientos 
administrativos. personal. equipo y recursos materiales, áreas de trabajo. 
operaciones, procesos, producción actual. documentación, informes y 
conservación de registros 
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17.8 Se emite un informe de auditoria 

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

17.10 La implantación 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 auditoría, conclusiones y acuerdos sobre Jos 
tiempos en que se implantaran las acciones correctivas son registrados y 
remitidos a la dirección 

XVIII. ENTRENAMIENTO 

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

18.2 La capacitación se aplica a todo el personal 
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18.3 La capacitación es apropiada para todos los niveles del personal dentro de 
la organización 

18.4 Se da una atención espedal a las calificaciones. selección y capacitación 
del personal de ingreso reciente 

18.5 Se cuenta con programas sobre la concientización de la necesidad de 
calidad 

18.6 Se capacita a los supervisores del proceso y el personal operativo en 
procedimientos y habilidades para efectuar fa operación adecuada de 
instrumentos y maquinaria 

18.7 Se evalúa y califica al personal y el resultado se documenta 

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

18.9 Los esfuerzos para impulsar al personal hacia un desempeño de calidad se 
dirigen a todo el personal 
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XIX. SERVICIO 

19.1 El equipo de medición inspección y prueba se encuentra bajo control según 
especificaciones 

19.2 Se cuenta con procedimientos documentados, así como instrucciones 
completas para el ensamble e instalación 

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 
operación de equipos 

19.7 Se cuenta con procedimientos documentados sobre fa administración de 
refacciones o partes 

19.8 Se tiene información acerca de contratistas y distribuidores y esta 
información se encuentra documentada 
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19.9 Se encuentran asignadas las responsabilidades respecto a cualquier 
servicio 

XX. TÉCNICAS ESTADISTICAS 

20.1 Se tienen procedimientos documentados para seleccionar y aplicar 
métodos estadísticos 

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

20.3 Se aplican métodos estadlslicos para seguridad de funcionamiento 

20.• Se aplican métodos estadísticos para seguridad de funcionamiento 

20.5 Se cuenta con métodos estadísticos aplicables a detenninar niveles de 
calidad en planes de muestreo 
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20.6 Se aplican mótodos estadisticos para análisis de mercado 

20 .. 7 Se evalúa la seguridad y riesgo por medio de métodos estadísticos 

20.8 Para el mejoramiento de un proceso se aplican métodos estadisticos 

20 .. 9 Para identificar problemas se utilizan métodos estadísticos que permitan 
determinar prioridades 

20.10 El resultado de la aplicación de una prueba correctiva se evalúa utilizando 
métodos estadísticos 

20.11 El personal encargado de evaluaciones domina la aplicación de los 
métodos estadísticos utilizados 
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CONCLUSIONES 

Como resultado de la gran competencia que existe entre las companías 
productoras de cosméticos. surge la necesidad de emplear herramientas que 
apoyen fa competitividad 

Diversas compai\ias mexicanas se han interesado en las Normas ISO 
9000 como una herramienta para poder penetrar en Jos mercados 
internacionales. así como satisfacer las necesidades de sus clientes. 

Las Nomlas ISO son una alternativa confiable, que nos pennite 
paulatinamente establecer un sistema de mejora continua ya que como 
resultado de su correcta aplicación so obtienen: documentación sistemática y 
confianza en las actividades realizadas, reduciéndose notablemente la 
probabilidad de errores. 

Para Ja realización de la Auditorias de Calidad se requief"e de un equipo 
de auditores los cuales están encabezados por un Auditor Lider. Este equipo de 
auditores verifica la correcta aplicación del Sistema de Calidad. basándose en 
evidencias objetivas y en un Plan de Auditoria el cual es conocido por todo el 
equipo. Las habilidades que deben tener Jos auditores son buen juicio, 
conocimiento del Sistema de Calidad, capacidad de análisis y capacidad de 
mejora. 
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El buen desempcr"io de la auditoria depende del profesionalismo. así 
como de la capacidad critica de los auditores. 

La compañia auditada tiene la responsabilidad de revisar e investigar los 
motivos por los cuales se encontraron desviaciones y tomas decisiones sobre 
fas· acciones correctivas que se implementarán. Cualquier decisión debe de 
quedar documentada en un Programa de Acciones Correctivas. 

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

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

En México se realiza Ja regulación de la producción de cosméticos por 
medio de la Secretaria de Salud por medio de la Ley General de Salud y la 
expedición de Nonnas técnicas las cuales son publicadas en el Diario Oficial. La 
Secretaria de Salud tiene autoridad para emitir sanciones en contra de las 
compañías que no cumplan con lo estipulado en la Ley General de Salud y en 
csla misma se indican las 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 más importante es la elección de los auditores ya que del 
resultado dependerá el buen o mal desarrollo de la auditoria. 
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