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PROPUESTA PARA LA IMPLEMENTACION DE LAS BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION EN UNA COMPANIA MAQUILADORA DE COSMETICOS.

OBJETIVOS:

* Establecer los lineamicentos bésicos de Buenas Practicas de Fabricacién en la faubricacién de

cosméticos.

e Proponer la mctodologia a seguir al implantar Buenas Pricticas de Fabricacién en una

compaiifa maquiladora de cosméticos.
INTRODUCCION

Se han desarrollado en los dltimos afios muchas modificaciones para transformar positivamente
los esquemas y acciones en ¢l campo sanitario, estas  han incidido de mancra particular cfn <l
cjercicio de la Regulacién Sanitaria, donde los conceptos y las pricti se han mod i " s con
el propésito de dar respucsta a las idades de la sociedad actualen la ptcvendéh de };icsg;:s y k
dafios a la salud. R

Los cambios que se estin dando en el dmbito comercial y econdmico asi conL\'o‘vi 1a necesidad de
mcjorar el nivel de vida de la poblacién, han demandado la ad iG de los” si de
control sanitario de bienes y servicios, para efectivamente minimizar el riesgo para la salud en el

manejo, uso y consumo de los productos; as{ como para crear una cultura de calidad tanto en los

empresarios y los consumidores, como en el personal encargado  de verificar la calidad de los
s, a fin de fe el mejc iento del nivel de vida del mexicano.

En particular en los cosméticos se ve la necesidad de mejorar continuamente la calidad de los
mismos, no solo creando productos que obedezcan a la moda, tambien cumpliendo en la

regulacién, brindando seguridad al consumidor.



CAPITULOXL.
ANTECEDENTES DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION

Histdricamente las Buenas Pricticas de Fabricacion surgen como una respuesta  ante eventos

graves, relacionados con la falta de inocuidad, pureza y eficacia de alimentos y/0 medicamentos,

los primervs antecedentes de las Buenas Pricticas de Fabricaciéon datan de 1906 en USA  y se
relacionan con la apariciin del libro * L.a jungla”™ de Upton Sinclair. La novela describia en detalle
las condiciones de trabajo imperantes en la industra frigorifica de la ciudad de Chicago , y tuvo
como consecuencia una reduccién del 50% en el consumo de came. Se produjo también la

ibicron sucro antitetinico cor inado prep io en caballos,

muerte de varias personas que
que provocé difteria en los pacientes tratados.

La gran repercusién de estos hechos hizo que ¢l presidente Roossevele solicitara al Congreso la
se involucraba en la pureza de

sancién del Acma sobre Drogas y Al )s, que en
alimentos y firmacos y la prevencidn de las aduiteraciones. Varios afios mis tarde un

farmacéutdico de Tenessee que trataba de encontrar un diluyente ad do para la nida
(un precursor de los antibiéticos), utilizé dietilenglicol. El resultado fuc la muerte de mis de cien
personas. Es por ello que en 1938 se promulga cl acta sobre Alimentos Drogas y Cosméticos,

1fanmil

donde se introduce ¢l concepto de inocuidad.

i1 ultimo episodio dedisivo se produjo el 4 de julio de 1962, cuando aparecié la noticia de los

efectos producidos por la Talidomida (una droga eficaz, pero con terribles efectos secundarios en
de la enmienda Kefauver-Harris y se creo la

la gestacion). Este hecho impulsé el surgh
primera guia de Bucnas Practicas de Fabricacién. Estas han tenido varias modificaciones vy
revisiones posteriores hasta Hegar a las actuales Buenas Pricticas de Fabricacién para la
Mroduccién, Envasado ¥ Manipulacién de Alimentos (Code of Federal Regulation) o Ias Buenas
Pricricas de Fabricacién para PProductos Farmacéuticos y dispositivos médicos. En 1996, la
.A.O inicié la publicacion de una seric de Normas recomendadas (Senes CAC/RS) que incluian
s Principios Generales de Fligiene de los alimentos que a partic  de 1981 sc transformaron en

¢l codees alimentarius, publicado ¢n su versién completa en 1989 para ser distribuido a través de

la FAO y In OMS.

)



¢QUE SON LAS BPF’s?

>s y actividades relacionadas entre si, destinadas a garantizar que

Son el conj de &
laborados tengan y mantengan la identidad, pureza, concentracién,

1tico:

los productos f£:
potencia e inocuidad, requeridas para su uso (NOM SSA1-059:1993)
‘Tienen como objetivo:

a) La generacién de productos seguros para €l consumo humano, que se centralizan en la
higiene, orden y forma de manipulacién.

> de los blecimis >S, ¥ para cl desarrollo de

b) Son dtiles para el disefio y funcic
procesos y productos relacionados con Ia i

dustria alimenticia, f; dutica y co

> de una produccién de alimentos, firmacos y cosméticos

¢) Cc ibuyen al aseg:
seguros, saludables e inocuos para el consumo humano.

d) Son indisp bles para la aplicacién del Si HACCP (Anilisis de Peligros y Puntos
Criticos de Control), de un programa de Gestién de Calidad Total (TQM) o de un

Sistema de Calidad como 1ISO 9000.




CAPITULO 11
BUENAS PRACTICAS EN LA FABRICACION DE COSMETICOS

l.as BPF's son importantes para la manufactura de productos cosmédcos en cl sentido de
duccién de los mismos en forma segura. De manera que los

organizar y llevar a cabo la pr
factores humanos, técnicos y administrativos, que influyen sobre la calidad de los productos,
estén efectivamente bajo control Los problemas deben ser reducidos, eliminados y lo mis
importante: anticipados. Si bien se limitan a formalizar el aspecto referido a la fabricacién, se

inspiran en un concepto de Calidad Total.

Las mismas:

a) Alientan a las empresas a formalizar su aseguramiento de calidad proponiéndoles una
metodologia a seguir.

etapas del proceso de fabricacién.

b) Establecen una serde dey para las difc

©) Describen actividades que guian el aseg i > de la calidad.
Algunas veces algunas empresas omiten a las Buenas Practicas de fabricacién por:
® Desarrollos tecnolégicos ligados a maquinarias, empaques o equipos de control.

® Progresos en procesos de fabricacion y técnicas de acondicionamiento.

e Evoluciones en la organizacion de Ia produccion.

Rechazar 1a implementacién de las Buenas Practicas de Fabricacion en una industria

es sin lugar a duda la pérdida de algunos clientes.

Adoptar las Buenas Pricticas de Fabricacién puede considerarse cotno una oportunidad externa
a2 la empresa para hacer que esta mejore; una de las conscecuencias de Ia Globalizacién de los
L quiencs mis conocedores y mis exigentes, ahora saben

mercados, s la exigencia de los

elegir con decisién.



Al xmplemcntzu: ln; Bucnns Pmcncas de, szncac:on podernos ‘con mn}or facilidad llcgar a un

sistema de Cahd:nd Tol:n].. La C:llld;ld es Totzl cu:muo compr:ndc todos y cada uno de los
porquc mvoluciu 'y compromete a todns ¥ czdz una de las personas

El ﬁlbtm)ﬂ tradici onal txatnba dc nncglzr 1a calxdzd dcspues de haber cometido los errores. Pero la
Cnhdzd Total sc ccntra en conseguu.' que las’ cosas se hagan bien a la primera. La calidad se
mcorpora al s:stema. No cs ocurrencia tardia y los lamados niveles de calidad aceptables se
vuelven c_nds dfa mis maccp(:blcs. Complementando lo ya mencionado, se debe decir que 12

Calidad Total es reunir los requisitos convenidos con ¢l cliente y superarlos, ahora y en el fururo,
ificaciones. Oro cambio que se

debemos partic de cumplir siempre con los requisitos o e P
obtiene como resultado de esta concepcidn cs la palabra Cliente. Con este concepto obviamente
todo el mundo en la organizacién se convierte en cliente de alguicn; es mis adquiere un caricrer

dual de ser cliente y proveedor a la vez.

Tal vez para entender mejor el concepto de Calidad Total conviene recordar que ¢l objerivo de
toda organizacién, grupo de trabajo, drea o puesto de trabajo o inclusive el individuo, es generar
productos y/o servicios que va a recibir otra organizacién, drea u individuo, a quien
denominamos, cliente. De una manera sencilla podemos decir que en la expresién Calidad Total,
el término calidad significa que ¢! producto o servicio debe estar al nivel de sadsfaccién del
cliente; y el término Total quc dicha calidad es lograda con Ia participacién de todos los
miembros de la organizacién. Para describir de una manera mis clara lo que esti inmerso en ¢l
concepto calidad toral es r io explicar como ha ido evolucionando el concepto de calidad.
En un comienzo se inspeccionaba ¢l producto al final del proceso, identificando cudl era el

producto conforme y cudl acusaba desperfectos, esto trae enormes costos aparejados ya que se

debe absorber el costo de reprocesar productos, en el mejor de los casos, ya que hay productos
que no se pueden reprocesar. A esto es lo que se lama control de calidad ya que la inspeccidn se
realiza al final del proceso. Posterior al concepto de Control de Calidad surge !a idea de
Aseguramiento de la Calidad, que va enfocado a asegurar que el producto saldri con los
requisitos de calidad especificados, es decir en el Ascguramiento de la Calidad se toman las

precauciones para que no se produzcan disconformidades en el producro, sc trasladan los puntos

[



de control hadia el interior del proceso para poder detectar las fallas antes de que el producto esté
terminado y asi poder tomar las medidas necesarias. Siguiendo este proceso evolutivo se hace

presente ¢} concepto de gestidn de la calidad toral, que ¢s ¢l involucramiento de roda la

organizacién en la satisfaccién no sdlo de los clientes externos, sino también de los internos. Se

busca superar las expectativas del cliente con la colaboracién y compromiso de todos los

miembros de la organizacién, con la colaboracién de los provecedores extemos, ya que si se

reciben materias defectuosas no se puede brindar un producto 100% conforme.

Cada empresa deberi implementar Buenas Pricticas de Fabricacién a fin de asegurar la calidad

de sus pfoductos. El director de las organizaciones tienc un papel protagénico en la implantacién

»s h >S, 1 laciones y miquinas

de este tipo de BPF's, ya que debe procurar que los

sean las adecuadas.



CAPITULO I11I

REGULACION DE COSMETICOS EN MEXICO

En Méxice existen Normas Oficiales que nos indican algunos de los  requisitos que deben

cumplir los cosméticos, para poder ser utilizados u aprobados por Ia Secretaria de Salud; esto se
debe principalmentc a que los cosméticos dependen de la moda; es decir que cuando 1a Secretaria
de Salud haya emiddo una NOM para un detesminado producto puede ser que esta ya no sicva
ya que dicho producto ya paso de moda o ya sufrié alguna modificacidn, debido & que cada dia

surgen quevos pKDdUCI'OS -

1 a los éticos; nos referimos a

Estas NOM nos pemmiten controlar de manera g
materias primas, envases, etiquetado, pruebas de irritabilidad, anslisis microbioldgico, etc.’

lasifica en dos: |

del producto, Ia cual incluye:

de Fabricacién di . su proceso.

da corresponde alas directrices que aparecen en:

En el mpi@p "2619,_sé indica que pam efectos de costa ley, se consideran a los
produ;tos‘d;:\ pé:‘ etia v Bellc?nz

1i de su estado fisico, destinados a

“I Los pmduc(_ns,é;i . é\x‘niqu’icr igen, indep:
maodificar el olor natural del cuerpoe humano;




i1 Los productos o preparaciones de uso externo destinados 2 preservar o mejorar la aparicncia
personal;

111 I.os productos o preparaciones destinadas al aseo de las personas

TV ILos repelentes que se apliquen directamente a la piel

El articulo 270 nos marca qQue no podri atribuirse a los productos de perfumeda y belleza
ninguna accién terapéutica, ya sca en ¢l nombre, indicaciones, instrucciones para su empleo o
publicidad.

Los productos para adelgazar o engrosar partes del cuerpo o variar las proporciones del mismo,
as{ como aquellos destinados 2 modificar el olor del natural del cuerpo humano, preservar o

mejorar la apariencia personal, los productos para aseo personal, los repelentes que contengan
hormonas, vitaminas y en general , sustancias con accién terapéutica, que se les atribuya esta

EH »

accidén , serdn considerados m >

REGLAMENTO DE CONTROL SANITARIO DE PRODUCTOS Y SERVICIOS

El dtulo vigésimo segundo es el designado a productos de perfumeria, belleza y aseo sc establece
que
Dentro de los productos de perfumeria y belleza estin los destinados a modificar el olor del
cuerpo humanos, aqui se encuentran :

> Antiteanspirantes

Desodorantes

Y

# Perfumes.

1l J.os productos o preparaciones de uso externo son para modificar 0 mejorar 12 apariencia

personal son:



Parael cabello; acdnd} onador, ‘thzdor, decolorante, enjuage, fijador, producto

para pe 2 .,V"ﬁ","‘s?' 2 ros cap

Para uso facial y coxpdta.l: aceite, autobronceador, bloqueador solar, bronceador,
crema, corrector depilador, desmaquillante, epilatorio, gel locidn, maquiliaje,
maquillaje para ojos, mascasdlla, productos para labios, protecror o filtro solar,
rubor.

® Para manos y ufas, para ¢l cuidado de las wfas, limpieza de las manos,

removedor de cuticula y removedor o quita esmalre.

Para el aseo: Shampoo, demmolimpiador, jabén de tocador, para cl baiio; sales y burbujas,

preparaciones para antes y después del afeitado, toalliras limpiadoras.

Ademis se incluyen productos como: ufizs postizas y adhesivos para p

Asimi en este regl > se sefiala que los fabricantes de este tipo de productos son los

responsables de 1a calidad de los mismos.

Indica que no sc podrin utlizar en la elaboracién de los productos de este capirulo los
estupefacientes y psicotrépicos contenidos en los articulos 234 y 245 de la Ley General de Salud,
firmacos, preparados farmacéuticos y los que se establezcan en las listas correspondientes, a si
mismo cxige realizar algunas d inaciones liticas; para comprobar que los productos

antcs mencionados no causan  dafio alguno en

Ia salud de los consumidores; dichas

determinaciones son:

> ILrritacion démmica primaria: _para acondicionadores, e¢njuagues, lociones, capilarcs y

fijadores, decolorantes, tnfes temporales y progresivos, depilatorios, desodorantes y
antitranspirantes, jabones y shampoo para nifios, jabones de tocador, dermolmpiadores,
shampoo y productos para el bafio, lociones aceites, cremas, maquillajes y correctores;
lociones, cremas y accites para nifios: miscaras o rimel, delineadores, adhesivos para
pestaiias  postizas y cremas para contornos de ojos; perfumes, colonias y extractos,
polvos y talcos para nifios y adultos, preparaciones para antes y después del afeirado,

labiales y rubores, productos para limpieza de las manos, protectores o filoos y

10



bloqueadores solares, bronceadorss y aurobronceadores, removedores de cuticula
endurecedores, prolongadores, reparadores, y adhesivos para  ufias postizas y - para

permanentes y alaciadores.

Indice de sensibilizacibn__para: decolorantes. tntes temporales y - progresivos,

depilatorios, andtranspirantes, jabones y shampoos, Lipices de labjos, lociones, cremas y
aceites para nifios, perfumes, extractos y colonias, prepamaciones para antes'y. despucs del

afeitado, protectores o filtros solares y tintes permanenctes y alaciadores.

Indice de irritecion ocular: jabones, shampoos, productos para el bafio miéiscaras o rimel,

delineadores, sombras, adhesivos para pestaiias postizas. cremas para el contorno de ojos

y desmaquillantes.

Los productos que son hipoalérgicos deben someterse a pruebas de  sensibilidad démmica para

comprobar su hipoalergenicidad.

Los productos que se deben someter a pruebas bioldgicos son:

1.

II.

1.

Productos para la piel: como cremas, lociones, talcos y polvos, magquillajes, lipices
es o filtros y bloqueadores solares.

labiales, bronceadores, autobronceadores, protecto!

Productos para el drea de los Ojos: sombras d ddres, rimel o miscara para pestaias,
desmaquillantes.

Producros p:u-:\ nifios: i:émo eires 'y cremas.

También indica quc los productos cosmeucos  que condenen o:mcpxos activos como: vitaminas,

proteinas, hidroquinona, lxposomas, lecmnn, y nlgunos otms productos como: dntes, alaciadores,

depilatodios no se pueden vendcr a ynncL

Los productos que no_ contienen mngun prmaplo ncu‘o se pucden vender a granel en

recipientes hen-ncucamcntc c:rmdos.

En la fon—nulndén de dichos productos: los ingrétéh'&xta. coadyudantes, adirivos claborados a

pardr de plantas aprobadas, restringidas o prohibidas deben tener lo siguientes:



Nombre genérico o conocido; formula estructural y condensada cuando se conoce, justificacién
de este producto; DL50 aguda oral, irritacién dérmica, ocular, y sensibilizacién; los métodos
analiticos para probar su identidad, concentracién y contaminantes; productos en los que se
propone s su empleo y en caso de que sea una denominacién la composicién cualitaciva,

propiedades fisicoquimicas, proceso de claborcién, producro final, funcién y efectos.

El capitulo 11 se refiere a productos de asco, los cuales son aquellas susrancias o mezclas de
directa o indirecta, independientemente de su estado

sustancias, ue se plean de una
fisico, en la limpieza, lavado e higiene de objetos, superficies y fibras textiles y que tiene por

objeto desprender o eliminar la suciedad y las manchas, proporcionando un determinado aroma
o elimina malos olores; impartir un acabado lustroso a objetos y superficies modificar y
acondicionar la textura o cualquier otra caracteristica de las telas.

Los envases para este tipo de productos deben ser de ficil vertido del producto; de ser necesario

P 1 icad
C y salp

deberin contar con un dispositivo que evite

1 de i >s: los cuales deben ser sometidos a pruebas de

E! capitulo IIT se refiere a rep
irritacién dérmica y de sensibilizacién. Asf como pruebas toxicolégicas para determinar su DL50

oral aguda y DL50 dérmmica.

ACUERDQ POR EL QUE SE DETERMINAN LAS SUSTANCIAS PROHIBIDAS Y
RESTRINGIDAS EN PRODUCTOS DE PERFUMERIA Y BELLEZA.

Este reglamento se cmite con la finalidad de hacer responsable a la auroridad sanitaria de
estudiar y proponer lo que deben cumplir los productores de los cosméticos; para ofrecer a la
sociedad productos seguros y efectivos. AAsi como para asegurar que los sustancias udlizadas en
la claboracién de productos de perfumeria y belle=a, no puedan tener efectos téxicos o implicar

cualquier otro riesgo pam la salud y asi poder identificarlas y prohibir su empleo.

En la primera parte de este acuerdo se indica que las sustancias nombradas en el articulo 234 de

1a Ley General de Salud, el cual se refiere a estupefacientes y al articulo 245 ¢l cual considera 2 las

como énico, an gsicos locales, antimonio

sustancias psicotrépicas; asi comao otras st

12



y sus dcnvados. clore comp

fc o3

iini entre otros; no pueden utilizarse en la

claboracién dc cosmcucos. o

En la segunda parte dz: dncho acucrdo. mucs:m a]gunas sustancias que se pucden uiilizar en la
clnbomcxon dc estos. ns{ como la concmtxzc:on mixima permitida y que pueden ser toxicos o

causar d:l.no a la soacdzd, por cjanplo acctona, dimedlcetona, las cuales solo se pueden utilizar
en productos pn.m lns uﬁas, icido salicilico, €l cual no se puede emplear para hacer productos
para ruﬁos m:n : cs dc 3 afios, benzofenona 1 la cual solo se pude utlizar a una concentracién de

5%y solo se debc cn:lplear para hacer filros solares etc.

La dltima parte de cste acuerdo se refiere a las sustancias que pueden emplearse éomo colorantes,

los divide en: "

-~

Y

Colorantes orginicos sintéticos: entre los que se encuentra ¢l amarillo No 5 cl cual
corresponde a una laca de  aluminio y no se pucde utilizar para la elaboracién de
productos que empleen cerca del drea de los ojos; café No 1 el cual se pude utilizar para
productos de uso externo, no sc¢ puede emplear para productos que sc utilicen en el drea
de los 0jos ni en labiales etc.

Colorantes orginicos ¢ inorgdnicos mincrales: entre los cuales podemos encontrar;
didéxido de timanio C.I No. 77891 y ol silicato dc potasio los cuales sc pucden emplear
para todo tipo de productos.

Colorantes de origen natural tales como: beta caroteno el cual puede emplear para todo
tpo de productos; Henna C.1I No. 75480, el cual solo se permite utilizar para productos
de uso externo.

Colorantes directos para tintes scmipermanentes: entre los cuales encontramos a 3 4
nitrofenil ammoculurca; rojo CI de nombre quimico 1,4diamino-2 metoxi-antragunona
cte. : )

Colorantes directos para tintes permancntes
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La cuarta menciona que  se puedcﬁ urilizar los aditivos que ocupa la industria de los alimentos y

bebidas en los productos de perfumeria y belleza.

La ulumn parte trata las Gnicas sustancias que se puedm uuhzar como pnnctpxos acdvos para

repclcntes dei insectos entre los cuales se cncucntmn

INGR;;DIENE ACTIVO

Aceite de Citroncla

) (Cymbopogon nardus L)
Zon ' TESIS CON
FALLA DE ORIGEN

. Aceite de Clavo Para todo tipo de productos. -

(Eugenia caryophyllata Thunb.)

Aceite de pino silvestre -
(Pinus sylvestris L) -

Acctoacetato de ciclohexilo

Ajenjo
(Artemisia absinthium L.)

NOM-039-SSA1-1993, - BIENES ‘Y'Vs'ER'w_cros;; PRODUCTOS DE PERFUMERIA Y
BELLEZA. DETERMINACION. DE LOS INDICES DE IRRITACION ' OCULAR,
PRIMARIA DERMICA Y SENSIBILIZACION.

Los productos de perfumcria y belleza son formulaciones que contienen sustancias quimicas ¢
ingredientes que pueden causar lesiones en ojos o en la piel, por ser éstos de uso cotddiuno es
importante comprobar que su contenido sea inocuo. Con objeto de determinar si un producto es
irdtante o sensibilizante, las prmeras prucbas se efectuaron en animales. Estas pruebas in vivo
demostraron que habian cambios visibles cuantificables. En la actualidad, ademds de ésras, se
realizan prucbas de parche por induccién en humanos, ambas son ttiles para evaluar los dafios

que puedan presentar dichos productos.
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l.a continuidad e¢n . los estudios de los efectos téxicos de los productos en general, han sido
publicados en la ultima’ décadn, un nimero de aproximaciones de pruebas in vierro, cuyo objetivo

izar la néccsidad de usar animal de prucba.

cs mini
Las ptucbasm vxtro src_‘ Ilcvnn :| efecto por difercentes téenicas:
< Prucbas dc"'citotoxicidad‘
é’ Destruccién celular

<+ Inhibicién del >,

o . Integridad o permeabilidad de la membrana y al final sc mide por el consumo celular de
colorantes téxicos.

7 do con ¢l mimero de células

La intensidad del tefiido de la célula esti di mente
sobrevivientes. Varios de los llamados sistemas intermedios se proponen como alternativos, lo
# con ¢l objetivo in vive © aun usan Srganos

laci do mis i

que parece estar
aislados, como el ojo de bovino. También se efectilan pruebas en huevos de gallina, donde la
brana v: larizada

membrana corioalantoica se usa como modelo de

Esta Nofma establece los métodos para determinar las caracteristicas de itritacién. y de
sensibilizacién, con el fin de que los fabricantes puedan asegurar que sus productos sean "no
irritantes” para el usuario y prevenir los dafios a Ia salud que pucdan ocasionar, al aplicarse o

usarse directamente.

También cstablece los métodos de prucba para determinar los indices de irritacién - ocular,
primaria déomica y sensibilizacién, asi como los limites maximos de acepracién y es de
obscrvancia obligatoria en el territorio nacional para las personas fisicas © morales que requicran

la deteaminacion de estos indices.

Los animales se han udlizado para determinar la irritacién ocular, primaria démmica y la

sensibilizacién en los producros de perfumecria y belleza. Estas prucbas in vivo se efectian
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poniendo ka muestra del producto en contacto con ¢l 0jo o la picl del animal, para observar los
cambios visibles y obtener los resultados haciendo las mediciones correspondientes. En la prucba
ilar, se pone cn contacto externo la muestra con la piel

del "parche” en h de
de la persona para medir 1a irritacién dérmica y la seasibilizacién.

L.as nuevas estrategias para determinar 1a seguridad de los cosmédcos permiten escoger ensayos
sensibles in vitro, pruebas confiables, reproducibles, practicas y rudnarias, dondc los parimetros
de prucha se enfocan n los factores causales del dafio en cl tejido. Existen ahora un buen nimero
de prucbas in vitro, que son alternativas potenciales para sustituir las prucbas ¢n animales. Se han
observado que los procesos agudos de irritacién primaria en la piel y membranas mucosas se

correlacionan bastante bien con los datos de diferentes sistemas de pruebas in vitro.

Los productos en los cuales se aplicarin los métodos de esta Normma, se encuentran establecidos

en cl Reglamento de control sanitario de productos y servicios.

Adicic 1 los fabri efectuanin estas prucbas en productos cuyos textos publicitarios

incluyan las siguientes leyendas: "no irrita”, "producto hipoalergénico”.

En los casos de que los ingredientes de la férmula scan los mismos con relacidon a otros
con informacién sobre pruebas

productos del mismo fabrd ya exi y quec
toxicolSgicas que documenten que son aceprables para su uso en humanos, el fabricante podri

presentar cstas pruebas como justificacién de que el nucvo producto es toxicologicamente

adecuado para su uso.

Los fabricantes podrin efecruar métodos diferentes a los incluidos en lIa Norma, para el control
interno de sus productos; pero para cfectos de comprobacion de resultados por acciones de

verificacién sanitaria, se deben ajustar a los métodos de la Norma.

Las prucbas en humanos dcben ser realizadas a través de protocolos ¢ticamente desarrollados y

supervisados por la Secrcraria de Salud.

En cl caso de estudios efectuados en el extranjero, serin aceptados si se llevan a cabo de acucrdo
a las bucnas pricticas clinicas establecidas en cl pais de origen. Esto debe ser documentado a
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través de un escrito cerrificado por una instirucién educativa, asociacién dentifica reconocida o

Autoridad Sanitaria del pais de procedencia
Las prucbas in vivo quc establece esta nomma son:
© Prucba de irritacién ocular: la cual se realiza en concjos

© Prucba de irritacion en picl de coocjos

bl los requisitos que deben de cumplir

© Prueba de irritacién en piel de hur y
los voluntarios para realizar dicha prucba.

Prucba de sensibilizacién:la cual solo chc rcalizarse en picl de cobayos y en picl de

humanos.

La prucbas in vitro incluyen:

© Prucba de la membrana coric

Enéayo membrana-reactivo
° Ensnyo dc desnntumhzncx n dc proteinas

Para xcn.hza: cadn una dé las pmcbas ant¢s mencionadas la norma indica cl material y reactivos a

utilizar, la pr:pnm:lon de't Ia muestra dcpmdlmdo si es liquida, sélida, pasta cre. de los animales,
i6n de los datos, asi como los criterios de

células, la clccclon dc los vol jos, Ia i P

aceptacién etc,

17



1- - BIENES Y SERVICIOS. METODOS PARA LA

DETERMINACION DEL CONTENIDO MICROBIANO EN PRODUCTOS DE
BELLEZA

Esta norma establece los métodos para la determinacidn del contenido microbiano en productos
de belleza, para asegurar que estin libres de contaminacién y son aptos para uso humano, de

acuerdo con lo establecido por la Ley General de Salud, su Reglamento.

También impl los métodos de prucba para determinar el contenido microbiano en productos

¢ 4

de belleza, con el fin de conocer la calidad sanitaria y precisar si son aptos para uso humano; es
de obscrvancia obligatoria en el territorio nacional para las personas fisicas o morales que

requieran efectuar estos métodos.

El fundamento en el que se basa esta norma es: Colocar una cantidad determinada de cosméticos
o productos de belleza en medios de cultivo apropiados pam poner de manifiesto la
contaminacién microbiana por bacterias, hongos y levaduras; después de su incubacién realizar Ia
nos po ia) patrdgenos.

cuenta del desarrollo e identificar los micrc
Los productos en los cuales se aplicarin los métodos objecto de esta norma, se encuentran
establecidos en el Reglamento.

Tarnbién establece que los fabricantes podrin efectuar métodos diferentes a los incluidos en esta
norma, para el control intemo de sus productos; pero para efectos de comprobacién de

resultados por acciones de verificacién sanitaria, se deben ajustar a los métodos de Ia noma.
Indica los reactivos y medios de cultivo a utilizar; asi como la preparacién de los mismos.

Indica material y equipé a utilizar para realizar Ia cuenta total de hongos, mesofilicos aerobios; asi
como la toma de muestra, preparacién preliminar de la mucstra. Procedimiento ¢ interpreracién
de los resultados.

i a efectuar para la identificacién de microorganismos

Esta norma establ el procedi
patégenos, como son S. Aurcus, Pscudomona sp.,Salmoaella sp y Escherichia coli. Derlla las
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caracteristicas morfolégicas en los diferentes medios de cultivo asi como las pruebas bioquimieas

a realizar para su identificacién.

NOM-118-SSA1-1993. BIENES Y SERVICIOS. MATERIAS PRIMAS FPARA
ALIMENTOS, PRODUCTOS DE PERFUMERIA Y BELLEZA. COLORANTES Y

PIGMENTOS INORGANICOS. ESPECIFICACIONES SANITARIAS

Esta norma establece las definiciones y especificaciones de identidad y pureza de los colorantes y
pigmentos inorginicos que son utilizados como materias primas en alimentos, productos de
perfumeria y belleza. Estos aditivos puceden representar un gdesgo a la salud en caso de
encontrarse con altos niveles de contaminantes o sustancias que resulten nocivos a la salud del

consumidor. Esto sélo sc satisface cuando e¢n su elaboracién se utilizan materias primas de
de fabricacion, se reali en locales e instalaciones

calidad sanitaria, se apliq buenas pri
bajo condiciones higiénicas que ascguren que son aptos para uso y consumo humano, de acuerdo
a lo establecido por la Ley General de Salud. su Reglamento y demis disposiciones aplicables de

la Secretaria de Salud.

Por lo tanto esta Norma Oficial Mexicana implanta las especificaciones saaitarias que deben

cumplir los colorantes y pigmentos inorginicos. Y establ que es de observancia obligatoria en

el territorio nacional para las personas fisicas 0o morales que se dedican a su proceso o

importacién.

Establece las especificaciones sanitatias que deben cumplic estos colorantes como son: las

isticas fisicas, g imica , pruebas de identidad y pureza.

car
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TESIS CON
FALLA DE ORIGEN

Para productos de perfumeria y belleza se encuentran:

® . Aluminjo en polvo =  Diéxido de dranio

®  Carbonato - . de =  Ferrocianuro ferrico
még'ncsiq . : amonico
.® Hidréxido . crémico ® - Oxicloruro de bismuto

verde -

Oxido de magnesio

. Oxido cromico verde

gani s patog N o

\d o de dichos pr&duéms debe indicar: Color Index (en su caso), nombre

establ que cl @ “‘
quimico, declaracién de pureza.’

De igual forma 1 iona isticas relacionadas con el envase el cual debe ser de gpo

sanitario, elaborados con mareriales inocuos y resistentes a distintas ctapas del proceso, de tal

mancra que no rcaccionen con el producto ni alteren las caracteristicas fisicas, quimicas y

organolépticas del mismo



Empaque: Sc detren vsor envoltunis de material resistente que ofrezean la i:roteccx'én adecuada a
los envases, piarn impedir su deterioro esterior, a la vez que faciliten " su manipulacién,
almacenamicuse v distribucion.
>  Control: tada hore de produccién debe esrar respaldado por un certificado de andlisis del
productar v heia de identidad con las especificaciones establecidas en esta Norma. Esma
informacion debe estar a disposicion del consumidor que la solicite.
NOM-119-58A1-1994. BIENES Y SERVICIOS. MATERIAS PRIMAS PARA

ALIMENTOS, PRODUCTOS DE PERFUMERIA Y BELLEZA. COLORANTES
ORGANTICOS NATURALES. ESPECIFICACIONES SANTTARIAS

Esta norma establece las especificaciones de identidad y pureza de los colorantes orginicos
naturales: para su aplicacién ¢n los alimentos y productos de perfumeria y belleza, en los que se
emplean como materias primas. Al considerarse €stos como aditivos, su uso puede representar
un riesgo para la salud al encontrarse en ellos niveles altos de contaminantes, sustancias o
solventes que s¢ empleen para la extraccién y que resultan perjudiciales para Ia salud del
consumidor.

Dichas espccificaciones sélo se satisfacen cuando en su claboracién se utilicen materias primas
de calidad sanitaria, se apliquen buenas pricticas de fabricacién, se realicen en locales e

instalaciones bajo condiciones higiénicas, que aseguren que son aptos para uso y consurno
humano, de acuerdo con lo esmblecido por la Ley General de Salud, su Reglamento y demis

disposiciones aplicables de la Seaietaria de Salud.

A si mismo menciona las especificaciones sanitarias que deben cumplir los colorantes orginicos
naturales: es de observancia obligatoria en el Terrntorio Nacional para las personas fisicas o
morales que se dedican a su proceso

Los coloranres orginicos naturales permitidos para productos de perfumeria y belleza son:
achiote annaro, bera caroreno, cochinilla, color caramecelo, guanina , henna y guaiazuleno.

De ijual maners menciona las especificaciones fisicas, quimica, de identidad y purcza de cada

uno de Jos eolorintes antes mencionados.



Asimismo nos dice las caracteristicas que deben tener los envases, los cuales deben ser
rio, elaborados con materiales inocuos y resistentes a distintas erapas del
con ¢l producto o alteren las caracteristicas fisicas,

recipi de dpo

proceso, de tal que no
quimicas y organolépticas.

Empagque: Se deben usar envolturas de ¥ que c fin -an.
a los envases para impedir su deterioro exterior, a la vez que faciliten

almacenamiento y distribucién.

Control: Cada lote de produccién debe estar respaldado por un certificado de anilisis del
productor y hoja de identidad con las especificaciones establecidas en esta nomma. Esta

3 s

informacién estard a disposicién del cc idor que la

NOM-141-SSA1-1995. BIENES Y SERVICIOS. ETIQUETADO PARA PRODUCTOS
DE PERFUMERIA Y BELLEZA PREENVASADOS

Estab} los requisitos de infc 16N itaria y comercial que debe contener la etiqueta en
productos de perfi ia y bell de Iqui pacidad preenvasados, para elegic una mejor

opcién de compra y evitar que su uso represente un riesgo a la salud; de observancia obligatoria
en el Territorio Nacional para las personas fisicas o morales que se dedican a su proceso o

importacién con excepcion de los "productos a granel”.
Esta norma no se aplica a:
> Los productos de tratamiento.

> Los Cosméticos medicados.

Los cualcs deben zjustarse a las disposiciones que para cada uno de cllos determine la Secretacia
de Salud

Los requisitos de etiquetado que establece esta norma son:



Denominacién genérica y especifica del producto.

En la superficic principal de exhibicién del envase primario o secundario, decbe
i6n de los

figurar en espaiiol la denominacién genérica y especifica, con excep
siguientes productos: fragancias, desodorantes, antitranspirantes, cojuagues,
acondicionadores, fijadores, lociones, cremas y geles, maquillajes, correctores,
rubores, maquillajes para ojos, productos para labios, esmaltes para ufias, jabones de
tocador y cremas de rasurar, en los que debe figurar en la superficie de informacion.
Se exceptiian iinicamente de incluir la denominacién en espaiiol en la superficie de
informacidn a los productos denominados champ y spray los cuales deberin figurar

como "shampoo” y "spray".
Indicacién de cantdad

Decbe cumplir con lo que establecen las Normas Oficiales Mexicanas NOM-030-
SCFI. Informacién comercial-Declaracién  de cantidad en la  etiqueta-
Especificaciones y NOM-008-SCFL Sistema Gencral de Unidades de Medida,
vigentes, mismas que pueden figurar en unidades del sistema inglés, en espaiiol y con
<l mismo tipo y tamadio de letra.

Identificacién del responsablce del proceso

Debe ﬁgura: nombrc, denominacién © razdén social y domicilio (calle, numero,
cédago postnl ctudnd y estado) del productor © responsable de la fabricacién para
productos nac;onnlcs. En el caso de productos importados, esta informacion debe

ser proporc:onnda 2 la autoridad competente por el importador, a solicitud de ésta

an cl pmd cto nacional que sea maquilado, 1z leyenda “Hecho pam” seguido del
cilio de Iz persona fisica o mornal, licenciamrio o causahabiente,

propxctzm' de 1a'marca,




Leycnda que identifique ¢l pais de origen del producto o gendilicio, por cjemplo
"Producto de ..", "Hecho cn ...", "Manufacturado en ..." u otros andlogos, sujeto a lo

dispucsto en los tratados inrernacionales de los cuales México sea parte.

Tratindose de productos importados, nombre, denominacién o razén social y
domicilio del imporrador (calle, nimero, cédigo postal, ciudad y esl:ldo).lZsros datos
podran incorporarse al producto, en el Territorio N:u:lonzl después dcl despacho

aduanero y antes de st comercializacién.

Para los productos de importacién envasados en México, el texto "Envasado en
México por”, scguido del nombre y domicilio de la persona fisica o moml
responsable del envasado.

@ - Declaracién de la lista de ingredientes

En los pmductﬁs’ objeto de esta norma, deben figurar en caracteres visibles, en cualesquicra de
ran en la superficic de informacién del envase primario o secundario,

las ctiq: que se
1a lista con los componentes de la férmula, l1a que debe ir precedida por el téanino "Ingredientes”
y enlistarse por orden cuantitativo d i Quedan exceptuadas de la declaracién de
ingredi los perfi extractos, lociones, colonias y fragancias, asf como las muestras ayudas

de venta, probadores, promociénales y amenidades que s¢ dan en hoteles y hospitales de:

jabones, champtes, acondicionadores, cremas y talcos. El fabricante podri destacar los
ingredientes activos, ¢n color contrastante o ubicindolo al inicio de la lista de ingredientes,

anteponiendo el texto "Ingrediente activo”.

Para la nomenclatura de los ingredientes debe empl el nombre quimico mis usual, o bien el
establecido por el NIIC (nomenclatura intemacional de ingredicntes cosméticos), en espanol,

cxcepto para el caso de fragancias v sabores que pucden designarse con ¢l nombre genérico.

Para la declaracidn de los ingredientes en los productos con una o mis presentaciones, en los que
In férmula base es la misma y sélo varia ¢l uso de los colorantces, se incluird 1a lista con los

ingredientes comuncs de la fGrmula, seguida de otra con todos los colorantes usados para las



diversas presentaciones, anteponicndo a esta dltima el texto "puede contener” o "contiene uno o

mas”. ) . :

Para la declaracion de ingredientes en aquellos pmductés que por su tamadio carécch de cspncio
(como son lipices de cojas. delineadores, cntre orxos) ésta podm ﬁgurm: en’ el cnvasc sccund:lno

si lo hubiecre o bicn en un volante impreso anexo n.l producto 6 en una etiqueta de b:mdcra.

Cuando los productos se¢ cacuentran en un cnv1sc muluplc o colccuvo pm su venta al
]a lista dc mgz’cdxcntcs dcbe figurar cn

consumidor (como cstuches con diferentes productos),
dicho envase, debiéndose incorporar en los productos mdxv:dualx Ia lcyenda no etiquetado para

su venta individual”. Esta Icyenda no serd necesaria cn easo de que los productos ostenten dicha
informacién. . I
%> Instrucciones de uso

Decben figurar las "instrucciones de uso” en la superficie de informacién del envase primario o
ilares, tintes, permar »

secundario de los siguientes productos: lociones y productos cap
alaciadores, cremas y gcles, mascarillas, protectores y bloqueadores solares, bronceadores,

autobronceadores, depilatorios y cpilaterios.

En caso de no existir espacio suficiente, podrdn ir impresas en un instructivo anexo al envase y

en este tltimo se indicard en la superficie de informacién, el texto "léase cl instructivo anexo™.

%> Declaracion del lote

Ein cualquier parte del envase primario o sceundario, debe figurar en todos los productos objeto
de esta norma, la identificacién del lote con una indicacién en clave o en lenguaje claro, ya sca
grabado, marcado con rinta indeleble o de cualquier otro modo similar, siempre y cuando é&ste

sea claro y se ascgure su permanencia.

# Lcyendas precautorias

F.as leyendas precautorias especificas, deben ostentarse en la superficic de informacion del envase

primario o sccundario 0 en su caso en un instuctivo ancxo, independicnremente de las



instrucciones de uso, quc por el upo de producto se requieran. Dichas leyendas deben redactarse

de mancea clara, Concﬁn, quc no mduzca nl crror o confusién del consumidor.

Segin ¢l tpo de producto las lcycndas’que dcbcn incluirse serin diferentes, por ejemplo en

desodorantes deben i u- mclu:dn

~ Que no sc aplique sobrc pi'cl irritada o lastimada.
- Que descontintic su rescntarse irritacién, enrojecimicnto o alguna molestia.

En dcpﬂatddo§:

- Quese dc;gquckn) la(s) sustancia(s) que pueden causar irritacién a la ‘piel.
- Que nq':sé aplique sobre picl irritada o lastimada.

-~ Queno sedeje al aleance de los nifios



CAPITULO IV

INDUSTRIA DEL COSMETICO

‘e Tlocador ¢ Higivne se ovienm al

La Industrin de Perfumer Cosmérica 'y Articulos

cuidado ¢ higicne personal.

Su importncia | se manifiesta tanto por la estrecha relacion - que guarda con la salud de

poblacién como por ¢l valor de su produccidn y ¢l cnxpleo que genera. Ha estado presente en
s, Empezo a

México desde los afios 20's mediante Ia unpormcxon de algunas’ fraganci

ra aleanzar su consolxdnuon en los 70's.

expandirse en los 50's pa

IZn México Ia industria del cosmérico esta divididn en:
~ Productos de perfumeria y belleza:. destinados para ‘su’ aplicacion
sana, y sus ancxos con la finalidad de embellécer, mejorar la apariencin 'y conservar la

direcra ‘a la picl

limpieza o puleritud de las personas, ..

Productos de tratamicnto, son aquellos qu intentan mitigar o prevenic deficienc

alteraciones en el funcionamiento o que modifican la estucrur de da piel.

I3l secror esta formado por mis de 2007cmbtcsns. S

a k. venm

Su mercado \':l]c mds de 3. 500 lnd.lom.x du: dul'uc\;. corrcspnndu.ndn Ll 58.5%

tradicional v el 4]. Yoala \'cnn dxru:t’l.

21 mereado intbnnnl In nfccm de manera determinante.




Ia inversion gcealizada  en ol wno 2001

inversion 5,719 millones de pesos paa 2002,

I mundial sunw un toral de

la venta de perfumeria y cosmética it niv

délares, con un crecimiento de 1.9%,, en relacion al 2000,

fue de 2,085 millones de pesos vose estunue we

178,715 millones de

la venra de perfumeria y cosmdética en Jatinoamérica parricipd con HLS"w de la venea

mundial de la rama en el afio 2001,

DESCRIPCION DE LA INDUSTRIA COSMETICA

l.os productos que genera la industrin cosmaética se clasi

fican en:

. producxbé: d:c I piel:

. . pruduc%c’n P

tintes, acondicionadores

e productaos pam cl pelo: shampoos,

cnjuagues bucales, dentrificos, pastas dentales

e productos de los diente

1.os productos de ki piel se dividen en”

CREMAS

s una emulsion solida v semisdlida. Sila emulsion tiene la viscos

se le conoce como emulsion.

ad suficientemente

baja comae pare poderse verter, esto os fluir bajo la accion de a gravedad | cominmenre



sifican en:

La crenuas ¢l
» limpindors.

de masaje

- De noche y crem

anescentes ¥ de base

P Hideatantes, ev

- Fvenescentes y de base

- Basc pigt“ncn’tnc'lns

- De manos y cremas de manos ¥ cuerpo
- De todo uso

- Protecroras y limpiadoras de manos.

TONT

TRI

Los astringentes se caractetizan  por sus cfcectos locales en la pic] cuando de aplica

ropicamente. Estos incluyen: ereccion del pelo, estitado de la picl, reduccion wempogal del
2 picl “grasa® la rapida coagulacion de

anspirante, tratamiento de
cién producida | sanar la piel, promoy
come refrescante o estitmulante.

it

o del poro,

:r ¢l crecimicnto de los

nure  de una herida e

subjetiv

ciones

tejidos y orras sens

PRODUCTOS ASTRINGENTES

se dividen en:

Lociones sacuosas ¢ hidroaleoholr

®  I'Onicos

ales cubineos

®  I'nicos espec

2y



También podemos encontrar emulsiones astringentes ¥ bareas astringentes,

) o D R BANQ:

En este dpo de productos podemos encontrar:

basios de espuma

sales de baso

Yy

accites para bafio
Los aceites para bafio se clasifican cn cuatro cateporias:

Accites para bano extensibles o flotantes que son inmisibles con of agun

>
>~ ‘Tipo dispersantes o eflorescente que se vuelve lechoso at anadic el agua
> Tipo soluble que forma una dispersion transparente y
%> Tipo espuma similar al baiio de espuma.
PR PUE BANO:;
polvos corporales

-

> emolicntes para después del cuerpo
PRODUC;I"Os CUTANEOS PARA BEBES
PRODU&TOS CUTANEOS PARA JOVENES
ANTII{EREPiRA&T;;s Y DESODORANTES
Por su btgiscxlt.f; c éncomcrcml .“L’;Cl."lsiﬁc:lﬂ en:

Barms: sOlidas

Chaporeables, crer

Adsorbentes: fruscos comprimidos



Acrosoles Bareas: crema

Frascos bola(roll-ons)

DEPILATORIOS

1] termino “depilatorio™ sce usa pam nombrar a toda mezcla desting
y axilay, sin lesionar Ia picl.

@ climinar el pelo

superfluo, especialmente el pelo que aparece en rostro, picmas

PREP. FE .
%> TPara el afeitado hamedo
~ Para clafcitado scco
> Para cl postafeitado: "

P PARA PIES:
> DBaitos de pics
# Las sales comerciales de badio
> Polvos para pics
~ DBulverizados(spray) de pics
» Crcmas de pics
» Preparmdos para sabaiones
~ DPreparados parm pic de adeta.

REP
l.os repelentes de insectos se pucden presentar-en forma cosmérica o en combinacién con

otros atributos funcionales como filtros solares

I.os productos en los que se producen los repelentes son:

e l.ociones: son soluciones sencillas de un repelente en alcohol con la adicidn o sin ella

o mejorar b ser 1 ale b pict

de modifieadores pam moderar la sensacion g

e Julverizaciones acrosoles.

zaciones con vilvula “bomba™

*  Pulver
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Acvites repelentes.

Cremas y cremas lejuicd

Geles
® Darras
e loallitas,

) i D

¢ dividen:

> . Bronceadores
> Bloqueadores solares -
Los filtros solares se pueden clasificar en?

Agentes preventivos de quemadura solar se laman filros solares

Agentes bronceadores .11 sbl
Agentes bloquchorce sol'\n.s op1cos i

Filtros solares fuertes.
Preparaciones p1lnuv:ls -

YYVYY

Los preparados para 1hvlc de quv.mnduns sol.xn.sx s¢ pundcn formular sobre base de

raciones de zine.

locidn de calamina u otras pre|
preparados bronceadores artificiales

[=]

o dccolorantes o aclaradores de la'picl

MASCARILLAS Y MASCARAS FACIALES
POLVOS Y M ILLAJE FACIAL

Lo funcion del polvo facial es proporcionar una terminacion suave a
rodo brillo debido a Ia humedad o wr

scarundo

a4 picl. enme

de ha sudomicion o

imperfecciones visibles imenore



preparaciones utilizad

Lcres,

121 maquillaje se puede clasificar

PR

Las barms de labios (labiales) son dispersiones de una sustancia colorante en una b

-

¥

Y

Zn polve compnct@.
En pastillas

En crema

En liquido

IEn barea

DE

as sobre L piel. 2]l objero ps

aracdablc ul

> ser gue Lo picl apares

ILLAJE COLOREAD.

compuesta de una mezcla adecuada de aceites, grasa v cerms.

Se clasifican en:

% Dbarms de Iabios transparentes

% pomadas de labios

> bareas de labios liquidas
COLORETE

Se util

za para aplicar color a las micjill

En ki actualidad recibe ¢l nombre de rubor, pero en

términos de formulacion bisicn, los dos son sindnimaos.

W
w




comin v

Se dispone de preparados  en forn liquida, crema  y solida, de los cuales la n
populsr es ¢l polvo compacto o colorete seco, estos de acuerdo a su composician guimica

sifican en:

se cl

* . colorete basado en cerms

® - colorete cremn
*  colorete liquido

MAQUILLAJE DE QJOS,
RIMEL

la aplicable a lus pestafias o cojas pam embellecer

11 rimel es un preg 6N negra pig 1a

los ojos; por su presentacién comercial se clasifican en:
- ,;;s:iuA en I.;lociuc
- crvcm:x ‘
®  liguido

,@SQNIBRA DE OQJOS: Se nplic;xﬁ sobre los p:'\rp:u:lu:\"con ¢l fin de producir- un fondo

specto hdmedo a los ojos. Se clasifican en:

utrnCIivur ce
e crema
e  Dbarm:
*  polvos compactos:

e Jiquida
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DELINEADORES DE OJOS:;

L.os delineadores de ojos son preparados para urilizarse sobre los pirpados, particularmenie

bde los ojos. Se

cerca de Ias pesmidias y para ayudar a acentuar laexpresivi

o superiore
presentan en forma liquida, pastilla y Lipiz,. La forma de polvos compuctos os similar a la

composicion al rimel en pastilla.. .
LAPICES DE CEJAS
PREP,

Un tratamiento completo de.- manicurn comprende diferentes prepamdos - cosméticas

relacionados con la limpieza, preparacion de la udia y su decormcion. Dichos preparados para

Ias udias comprende:

e quiracuticulas

Ius productos cosméticas que se utilizan en ¢l pelo son:

HAMPOO:

Lws requerimientos que debe tener un shumpoo son: efectos acondicionanres y suavidid «

:bo, dentritos del cuero cabelludo v

Su funcion fundamental es la de limpiar el pelodel s
i

se cde suciedad qu

s gue climinar ya s

residuos de preparados deaciealado’ eapilar. La cl

a5




ilo de vida, fipo de trabajo, funciones fisioldgicn

natunil o eapturada Caria scgun el clinm, o

practica de higiene, vre,

Sungue el shampoo debe eliminar mds suciedad que grasa, ¢l problema del ivado del pelo es

principalmente ol de climinar la grasa.

GV oraso. Los

Muchos shampoos sc expenden en tres tipos: para eabelo nonmal, s

principales tipos de champtics en ¢l mereado son:

- liquidos transparences

v

cremas liguidas
> cremas solidas

> oleasos.

#  polvo

> espumasy c.;tosul
o SCCOS.

ificar de acuerdo a su funcién en:

L.os shampoos también se pucden cl:

~  acondicionadores
> anricaspa

=  para bebes

> cidos.

-~ liquidos transparente



S ROS S FIJAD ES Y yel RES:;

nbilidid et

o de las lneas v geles para o cabello. son mejorar el conerol v mane

L principal u
cabello, proporcionar cierto britlo vy mantener la forma del cabello a pesar del movinuenio
cdas a las ue esw

ambicnmles v

10 Jas actividades diarias v Ias condicione:

que Hevan cons
somuetido ¢l pelo humedad, sequedad, fria, calor, sol, viento)

ZR 1 APRT RES:

dores de laca cumplen ¢l requerimiento - de una reparacion de secado wipido

Los pulveri
que imparten solo rigidez suficiente al peinado para mantenetlo en su lugar ¥ conmola las

puntas sucltas durante ¢l dia, al mismo tdempo que no disminuye el brillo natural del eabello.

IZl objedvo de una laca aerosol (cuando el peinado se ha finalizado y ¢ ha fijado fa forma del

co. una pelicula invisible para protegerto contra rodo

mismo) es depositar, sobre ¢l pelo s
agente externo que pueda cambiar sus camcreristeas deseables. Los requerimientos de un tal

producto son definidos y numerosos.

BRILIANTINAS;

Grasas semisélidas no acuosas. Este dpo de productos es el tipo mis antiguo de fijador

capilar.
Brillanitnas solidas (pomadas)

BRIT. I 1 IDAS:

L1 abjetivo es garantizar cque lustre brillante v proporcione  una accion suave de fi

Ia sensacion de haberse puesio fijador.
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BRI ¢ ) 3

Las disoluciones de aceite en alcohol ofrecen la ventaja de permitic una discribucion buena y
wniforme de aceite sobre el pelo. También proporcionan una sensacion de frescura vy un

efecto estimulante para ¢l cuera cabelludo.

BRI I

ndo una solucion

l.as brillantinas separables son sistemas de dos capas preparadora:

del perfume deseado en la cantidad ‘requerida Je alcohol "al accite minernd o vegeral no

miscible.

GELES

I.as Dbrillandnas semisdlidas han sido reemplazadas por productos gel de dos tipos:
microgeles, que son generalmente emulsionces aceite-agua transparentes en las que las gotas
de aceite son tan pequeiias que In emulsidn parece transparente y los geles verdaderos que se
basan en el empleo de soluciones acuosas de polictilenglicol en unién con un cspesante

celulésico.

RES Y T

Se pueden distinguir dos tipos  de “ténicos™ capilares: productos medicamentosos que tratan
, pérdida de pelo y los

problemas especificos del pelo y cucro eabelludo-pelo graso, cas
por las mujeres | parn” mejorar,

denominados acondicionadores, usados principalmente
fadic ALGUN

wurar v mantener las camcteristicas del eabello. A esta clase se le pucde

aclarador, son scguidos habitualmente por un enjuague de agua, cuya finalidad es Ia de evimae

Ficil el peinado.

prevenir enredos para hacer mads
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PRODUGCTOS MIZDIGAMENTOSOS:

EL objerivo de los producros medieamenrosos ox I de curars reducirs an feandmeno o

anormudidad cn fa tancionainie aci cuero

incapacidad 0o estricos resultntes de - alguns

moderna es que ol tmmmiento debe provocar rerormo aoun estaddo

tendenci

cabclludeo,,
aliviar y resmurar ‘el sustrmro ateenwlon fas prinapales

normal, promover el equilibrio,

atecciones ue tatan los productos medicamentosos son:
- l:ﬂ.\'l’:l
* pelo y cucro eabelludo grasos:
e pordida del cabello,
ACONDICIONADORES:;

Los acondicionadores deben proporcionar al cabello vida, clasticidad, suavidad, volumen,

cuerpo, brillo, tacto sedoso, conrol de vuclo y facilidad de peinado.

variante: de acondicionadores  disel

ados  pam

Fos  engrosadores  capilar =On una

cuerpao,

una apariencia  temporml de  eabello . mis - grueso v ocon. n

proporcionar
ACLARADOS:; S S
tista solucion mejorm Ia mancjabilidad del eabello v su facilidad de peinado en hiunedo v

ave @l pelo.

scao, dando un mcto su

COLORANTES DEL CABELLO

o los cabellos

1. el

Fas msones para colorear ¢l cabello son: para cambinr ¢l color murs

Canes que cormicnzan a aparecer con la wdad o modificar o color del pelocmporaimenie



para una actividad en particular. Para satisficer todos estos objernvos s¢ cuenia Con e

aniento variados.

amplia gama de colormntes de composicion y compor:

f.os sisremas para colorear ¢l cabello se pueden dividir en tres Carcporin o cuitit a i

ficar en:

duracion, a la presencia del color en el pelo; se puceden ©
Coloracion remporal
Colorantes scmipcrmanentes

Colormantes permanentes.

Los requerimicentos minimos de un dentifrico son:

e Cuando se utilizan apropiadamente ‘conkun‘ cepillo de dienres eficaz deben limapiar los
dientes; esto es climinar los ngiddbs:dé cérhidn; placa y l|1?!1C11:l5_ )

i : L

-

-

*  Su acondicionamicnto; debe’serf ccondmico 'y ha de permuanccer e

alimacenamicnto | duranee su vida comer

skt

®  Dcbe ajustarsé a esl e suabras eshulee v fa

clenrinn

B}



) AS D IERI
L funcion principal de un dentifrico es eliminar la mareria adberida suci Jdo tna superiicie
dura con ¢l minimeo dado en la superficie.

Un enjuague es ¢l medio ideal para la aplicacién de medicamentos on fa howa, caciis o

dicentes.

Pucden ser de tres'tipos:

na de b boen

=  Antibacterinnos: los cuales combaten I actividad bacteri

dicntes

*  Fluoruros: ayudan a reforzar Ia capa de fluoruro del esmialee de

®  Reminerlizacién: Ayudan a restaurar Iesiones de caries tempranas,

rantia

v cierem

* il consumidor espera que proporcionen una. boea mds sana y fe

aliento fresco.

Los enjuagues bueales © se comercializan ‘en base deuna necesidad  de alicnun

wntiplica y productos andicaric:

prtdable, propicdade

SB R

1 oreftescar el aliento despuds de  comer, hDeber o

®  Se¢ recomicendan pa
generalmente  contienen  s6lo  agentes  saborizantes  aunque  se pucden

antibacterianos.
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CAPITULO V

BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION

bricacion son ¢l conjunto de e

MeNtos que oS

s DBucnas Pricrieas de FF

permiren asegueare ki calidad de los cosméricos, su estricto seguimicnto ponmite al consunmdor

recibir producros de ealidad, 1in el caso partdcular los maquiladores de L industrin Jde fa
pure

perfumeria y cosméticos deben contar con un sisrema de documentacion que
aciones a lox nismaos,

calidadl de los procesos, reduciendo la posibilidad de des

ador debera vigilar lo siguiene:

ervicios de un maqui

Cuando un cliente solicita los

Que ambas partes; es decir que el conunmnte y ol maquibidor cumplan con s

-
dispesiciones vigentes como permisos ante la SSASECOULSIEDUIE, cre.

e Las responsabilidades entre el maquilador y ¢l contratante deben ser. clarmmenre
entendidas y aceptadas por medio de un contrato.

- 1 el contato de maquil. . - el contratante titular? del | registro sanitrio - asume

responsabilidad - fual <y ebe 1 2 el ,p’tuduv'c‘vtn' l:mnl;;l:l con  las

ficaciones establecidas

e 13 contrarante deberi proporcionar

referente a la factunt v control de elidad del productao

contratanre toda la documennacin referente

e i maquitador deberi proporcionar

I fabricacion y control de calidad del producro maquitado.



A)YDOCUMENTACION
Algunios de os requerimicotos guae debe de cumpliv est documeneacion son:

Todos los documenros deberdn ser eseritos en un lenguane cho v empleaiido

L PropGsie o uses el

Ie

ando el ipo, marar

un voeabulario sencillo, indi
mas instrucciones  debenin ser

documenro, Hn caso de que contengm al

I6gica, conrinua ¥ numerada

CRCEIIAN CI1 SeCUCnC):

e  Todos los documentos macstros  deberin ser preparmdos,  fimundos v

¥ responsables. Debersin ser

fechados  por lus  personas  competentes

sados, firmados y fechados por o menos por omm persona, que  sea

rev
independiente de las primeras para cfectuar una. doble revision o oasi

minimizar la posibilidad de errores.

aprobado  por una

cidn

organ

e Los documentos se emititin 'mediante un’ método de repriduction que evire

L

Dichos documeoentos 1o

cualquier posibilidad de error durnit

debersin estar manuascritos ni conrener borss

stemas gue’ aseguren que todo ol personal nvolucrade,

e Se establecenin s

informacion de las modificaciones apiobadas,

e Todos los documenros desanados a contener. datos debesin ser registradens

isefiados ‘con espacio seficienie pora e

durante el proceso semin <



nu e readizd ol

s un lugar parm la identificacion de |l

n aden

conrends:
y hom en easo de requerirse,

registro, asi como fech
ogusmblecimivntos deberin contar como minimo con los siguientes documenieos:

Liceneias y permisos vigentes expedidos por Ias auroridades comperentes.

e.  Phinos actualizados de las instalaciones del edificico.

®  Organigrama de Ia’'¢mpresa

Especificaciones 'y descripeion de - los puestos pam v todo ¢l
involucmdo en I operacién de manufactura

e BExpediente macstro pam cada producto:

emision de

El cual debe contener: Ia formula maestra: debe incluir fecha de
personas que o autor

asi como los nombres y firmas de las

Ia férmul:
lista completa de las materias primas que
eristicas. Un formaro pe

boracion

intervienen en la o

) Lo Orden. de

como la cantidad exacta'y sus

fabricacién del producto para cada tamaiio de lote deseado ;

e Un formato pam la orden de acondicionamicnro del producro’

*  Laorden maestra de fabricacion debe contener lo sigticnie: stnero de boie,
contener. las  instrucciones completas y detalladas para Ia chiboracion det
¢ durmine

producto asi como Ins precauciones especiales que deberin womae
¢l proceso. Indicaciones para lis modificaciones que se requicrn durante of

proccso. Indieaciones parm el lavido y esterilizacion del equipo. Insrrucciones

en los puntos ¢

de muest

2t la tory
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Ia orden muacsira de acondicionamicnto deberd Contener come minine:

numcro de lore, instrucciones detalladas para o envasado, ctiquetade,

Cermici, |

sarias pari ¢ alo:

cpacado del producto. Indicaciones neee

rin T WY

producte, instrucciones y formas pa

muestras en s ctpas on Gue sea teee

s NuUCrias primas.

Lispecificaciones de

s mcluirin: nombre  del producte,

Especificaciones  del  producto,  est
deseripaion de la presentacion o presenmciones del producto. Cuidados s

precauciones part almacenamiento y mancjo del producro. procedimicno de

muestreo del producto en’ proceso granel y rerminado, procedimicntos de

manejo de mucestras de retencion.

Manual de Garantia de C;lui];ld

ws der I3

libracid

zados  de  operacion,  limpicza,

Procedimientos  normal
mantenimicnto preventivo de equipo, ln cual debe contener. nombre del
cquipo o instrumento, plinos esquemarizados del equipo o nstrumenios,

seripcion deradlada de los

planos acrualizados del equipo o instrumento. Des

dos en las operciones de impicea,

mdétodos, utensilios y/o mérodos empl
1w sobre ol mancio ded

calibracion o mantenimicnro: instrucciones  precis

cquipo o instrumentos, frecoencin de limpicza ¢ oananenimicnto provenne,
istro individuad

o i g

ficacion v calibracion, se conta

programa de ve

por escrito correspondiente a I limpieza, calibmcidn v oamantenmuenito

prevencivo del cquipa.

ureniie

nmtcrmles corn Le s

Registro general de control de mter

nformacion

TESIS CON
DE ORIGEN




e, cantididd recibidkie noinire

Nombre de la materia prima o material de env
. recha doe

del provecdor, mimero  del lore asignado por el provecds

recepeion, nombre de I persona y fecha en ue s¢ ctectian o mocstreo

fecha en que se efectud el muestreo, regisero de los aibisis o mispecercnes

a marcrizles o marer primas, acompanadas  dol cdicimen

efecruadas

o inspeeciones  clecttadas o

correspondiente, registro  de los

mareriales o materias primas.

Orden de fabricacién y documentos complementarios de cacdia lote elaboradeo:
para cada lote existili un registro de  fabricacion en ol aml  pucda
: que ¢l producto  fue fabricado, inspeccionado v analizado e

comprobars

con los procedimicntos v las instrucciones de: en ol

crl

scuerdo

expediente maestro.

nombre deb producio

La orden de fabricacién incluiri la informacién como:
¥y numecro de lote, ingredientes que intervienen con la - claboracion  del
producto, su cantidad y ¢édigo o numero de la clave mterna v numcro de
lote, identificacion de Ia persona que pesd cada ingrediente v de b gue
verific identdad, instruccionces detalladas pam Ia claboracion del prodacio,

incluyendo ¢l equipo nccesario pam ello, instrucciones pam ctecrunr los

controles de proceso y el registro  de los resultados  de dichas pracha

s nruchas ¢ inspecciones hechas al producto en proce

ovel

resultados de k
registro de los dictimenes de aprobacion o rechazo del prodacto cminidas

por ¢l departamento de control de ealidad, fecha de iniciacion v rermnae

de cada una de las erapas del proceso de fabricacion: ciakpuice desviaci
e e un

los  procedimicntos esmblecidos vy aprobados para Ia tabric

va sido aprobado por las autoridades compesenies el

producto que hay

ablecimicnto, se encongrari . clarmmente documaentado en o ocden de

o

fabricacion.
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rios de cada bote:

Orden de Acondiciomunicnto y documenios complements

para cada lote ncondicionado  habri un registro de acondicionamicno en el

que pucdan comprobarse que ¢ producto fue revisado, identificado v

empacado de acuerdo con o esmblecido en los procedindicmios v Las

res. o orden o de

insrrucciones  deseritas en ¢l expediente maes

acondicionamicnto tendi los siguientes datos: nombre del producto ¥
nomero de lote, listn de los materinles que  intervienen en el etigquemndo v

empacue del producto, canddad y cadigo © numero de - clave inrern:
pe

v surtido, instrucciones

4 persona que  surdé los | mareriale

identificacién  de 1

acondicionamicnto y de la que recibié el mare

demlladas pam ¢l proceso de acondicionamicnto, resuleados de speccion

de acondicionamiento anres de iniciar el proceso,

realizada
resultados de las prucbas ¢ inspecciones hechas al producto acondicionado y

registro del dictamen de aprobacion o rechazo para dicho producro, emirnidos
ninacién del proceso

por Control de ealidad; fecha y horm de iniciacion y te

de acondicionamiento.

Registro de las inspecciones 'y de los resulrados analiticos obrenidos pas ¢l
producto en proceso, grancl ¥ terminado; control de calidad debeni rener tas

jo su responsabilidad:’ registros - derivados - de

guicnte documentacion b
andlisis ¢ inspecciones 1ealizadas a fin de gamntizar que el mecrial

todos los

167 i o seablecidas,

o producro cumpla con las esy

Bitaicorn e tmbajo parn eada drea v equipo: este documento indicani de

cados, S S un siren

terinles o producros proc

manera secuencial, los
en genem! o bien en un equipo particular v deberd contener daros cones:

sados e o

nombre del drea o equipo, Fecha, material o producros proce

v TESIS CON
PALLA DE ORIGEN




pondicnie:  wlentitiencion et

ha indicada el ndmero de lote cor

supervisor o cncurgadao.

stro o archivo de

sero doe distribucion: Se conmsi con un re

R

que  cottern,

como minimo, It siguicnte informacion e enda dote de

nfacion, mumero de e,

producto fubricado: nombre del producro, pres
w carededad

cantdad rotal aprebada, idenrificacion del cliente o supervi

cnviada, fecha de envio.

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN




B)1 T, NE!
Tamaiio: Este debe ser de acuerdo a la capacidad de produccion que se tenga
s debe baber un espacio suficiente v exclusivo par materins primas, butcrides

de acondicionamienta.

Disciio y construccién: deben  estar construidos -de’ acuerda al tipo de
n v manrenimicnreo, asi

actividades que se realicen, para facilitar la ‘liviapis
como para cvitar la entrada de rocdores, basura ¢ insecros. Por lo Gt s los
pisos deben ser lisos, sin grictas; los muros deben ser de superficic lisa que no
desprendan polvo, sin grictas, los techos deben  de ser de superficie lisa sin

in ser recubiertas de materiales (que no desprendan polvo.

grictas y debe

de

Deberd  existir una  separcidn - fisica © definida’ entre s i

almacenamiento, produccién y el laboratorio de ansdlisis.

La iluminacién y ventilacién deberi ser efectiva y en caso de que se requien

deberi contarse con control de aire, de polvos, de humedad y e luz. os

sistemas - dec  ventdlacién  y idn “de’ aire no  deberin - inroducie

contaminantes a las dreas de produccidén y de acondicionamicie.

0 omanrenerse

Limpicza y orden: Los locales de las diferentes dreas debe
limpios y ordenados de acucrdo a progmamas.y. procedimicnios  escritos v
especificos.

pacidad Jde

Almacenes: Deberin contar con la iluminacion, ventikicion v n o
almacenamicnto adecuados, deberi contar con tarimas o anaqueles para
evitar que los materiales o productos se encuentren directimente sobre ol
piso. Deberd contarse con el equipo adecuado para ol mancjo de los

materiales. Se debe contar con dreas idenrdficadas para: recepciaon, mucstreo v

cuarentena; drex  de  matedales aprobados; alinacén  de  marer e

ados v obsoletost drea de

acondicionamicenro: drea de materinles  recha

4



rea  de  cuarentena de  producto

devoluciones;  almacén - de  granel
faedn de

terminado; almacén  de productos * terminados  aprobado:

muecstras de rerencion.

Arcas de fabricicién: Debeni conmr con un espacio suficiente y funcional

fijus deberin esmr

pama facilitar ¢l fAujo de materales, Las tuberi;

o letreros,

identificadas respecto al material que conducen pucden . cmple:
cédigo de colores. El suminisro adecuado de agua pombic: los drennjes

deberdn ser de un tamaiio adecuado.

AMANOS provisios de

Servicios sanitarios: deberin contar con regaderas v la
itorios. Peberin estar

agua frin y calicnte; asi como de excusados y ming

pel nitario ¥

provistos de toallas de papel v/o secadores de¢ aire;, |

jaboneras con detergente liquido.
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OEQUIPO:

o

acion de cosmdricos debe poscer ¢l di

Todo equipo empleado en fa fabr
comprobiurse (ue sua

el proceso, al cual fue destinado: deberni

aipacidad  propios gw

se debera

as acepbadas de seguridad ¢ higiene dererminar su

OPCracion seausta a Norp
contiabilidad para dar los resultados esperados, imediante prucbas de cerrificacion .

Construccton: ¢l equipo v urensilios deben ser constraidos de ml manera que

a enimar en contacto con ¢l producro en

cualquiera de Ins partes destinadas

fabricadas con materiales aditivos,  reactivos o

proceso no hayvan sido
absorbentes. I equipo deberi estar disenado y mantenido o manera de evier
nres o refrigerantes pam su

¢l contacto del producto con materiales lubri

correcto funcionamicento.

a1, sanitzuciéon y mantenimicnto: Deberdn existir instrucciones por

® Limpic
escrito pam efccuar la limpieza y mantenimicnto del equipo empleadao,
debenin contar con: nombre del equipos la frecuencia con que las operaciones
s, Ia descripeidn

de limpicza y mantenimiento preventivo deben ser efccruads

de Ia merodologia correcra pam . proteccion del equipo limpio. Pama la
cficacia haya sido

a deberin seleccionarse agentes germicidas cuy

lunpie

cil climinacion.

- que sean de

previamenre comprobada

Todo equipo  emipleado  deberit enconemrse  localizado - de

* l.oealizacidr
len

sepure of «

culice los movimicntos del peeson:

manera gque no obsi

durante los procesos v ose minimice ol riesgo de confusion u omision en ¢l

s operaciones parn s cuales se

proceso, sc faciliten

Bapieza v mantenimicnto,

Mancjo: ‘Fodo equipo empleado deberi conrar con un documento

se especifiquen en forma clara o Uy precaue

mancjes.



DYORGANIZACION Y PERSONAL,

Se debe contar con un organigrama actualizado de la empresa donde se indique claramente
que ¢l responsable de la produccion y el de contral de ealidad no reporten el una al oteo para

evitar conflicros de inrerés,

131 personal de cada deparmamento, como produccion, control de calidad dels ASLINNIL Sus

responsabilidades, por cjemplo el dcp’lrmmcnto de produccion deberd t.lbnc'\r los pruducrn\
v.h_ m-muf-u:rum, T rncnp.nr en

s upgcxﬁcncmnu. cumpl.u- con l1> bucnns pmcuc.

dentro de b
detrabajo v

eapecialmente
a éstos, n.ulnn

sonal, con ¢l fin de




Debe  vigilarse que - toda  persona m\‘olucm en’ los  procesos  de fabrieacion.

acondicionamiento y control che c1hd1d dubu"

Tt

wdictacd cdel

1cnv1d:xd.



El examen médico debeni cfecruarse en otras  acasiones on quoe esté

indicado por razones clinicas o epidemioldgicas y con lr periodicidad Je un

afio como minimo, para garantizar Ia salud del operario,

Se debert conmr con un bodiquin de primeros ausilios parn arended

quier emergencia que se presente en ef estblecimicnio.



EYMATERIA PRIMA

primas, el eneargado de control de calidad

mate

Cuando el maquilndor  proporciona
no  deber - aceptar ninguna  materia prima que  presenre mspos  de conmminacion

(Microorganismos o sustancias toxicas, descompucests o extrafas).

ficiese nnees de llu

pnm s ‘déberin inspeccionarse -y clas
sario deberin LrLCru'\l"-L prucbas de laboratorio: 1in Ta cliborcion

1S e

ﬁbucncx(m ¥ ¢nl easo neces
ulrerior <olu dcbu:'ln uuh/'u:xg materias primas 1prob1d.|~ (evaluadas prv\' .um.un.)

D departamento de calidad «prub'u-\ tod.ls las minterias prlm

produccion, prg\'n cvnlu'luon.

Las m’:tcn'ls pnrrns nlrnncr.n’ld.n ‘en c.l Lsmbleclmu.n(o‘ C n‘nnundr. 1. en condiciones

1 fon'n'l ordcn-uh de ml ﬁun'

cpure su

[YIUSRE T

adecuadas. chcmn csmt. nlnmccnmlns

calidad. S PER : Feli SR

TLas materias pmn-\s quc no sean aptas, da.bcnn '«.p'lnrsl._ y eliminarse del lugar, u fin de

cvimr mal uso, conmnun:lﬂonc-& o :Idu]lcrlclon0<

o
vt



E) PROCESQ
Fn la claboracién de productos se debe hacer lo siguiente:

inuales de openicion

e Seguir los procedimientos (PNQO s} indicados en’ los n

como son: orden de adicién de componentes, tiempos de mezclado, ircion

¥ otros parimetros de proceso. g R T e

®  lLasdireas de fabrieacién o mezclado dLbL!‘A sstar hrnpn\ ¥ lll)rc~ dL materiales

extrafios 2l proceso. No debe hnbct tnsito dc pt.r on'll o nnn.u.:lu; que no

correspondan a las mismas.

® Todos los productos en proceso, que se enicucntren en tambos o cuferes

ceberin estar rapados y las bolsas wener ci

s) etc,

e Sc evitard la cor 2 5
que vengan adheridos a los cmpnqucs dc los insumos quu ent

‘con i lmx cxu-\nos(pol\'n, n‘L,u':. gras

1 al drea de

manufactur, climinindolos prcvno asu xng:ceo W estis Ar

5.
e Todos .los - insumos, cn .cunlquicr ctnp:\ sdel 7 proceso, T debetin - estar

identificados. Los productosa " granel, deben cmpacados - a ko mayor

El

brevedad posible e identificados.

Al Jubricar ¢l cquipo, sc deben toma Ins prLC'IuchnL ‘neces: irins par eviar

Lonmnmn'lclun de los ptoducn)-‘.

e  No deberdn urilizarse  frascos ‘de vidrio para la toma de muesnas, por ol

riesgo de ruptur.
B

e  No utilizar termémerros - de vidrio pam tomar remperatums dentro. de

fabricacién, a menos que tengan proteccion metilica.



e  Sedebent efecruar un registro de los conmeoles realizados, primordinlimome de

los puntos criticos.
e Tadas las opemciones de produccidn,incluso del acondicionamicnio se

scdad posible' y en condiciones sunirarias con ol fin

realizarin a la mayor bre

de eliminar todit posibilidad de contaminaciaon.

el o

Algunas recomendaciones para prevenir una contaminacién cru

e  Se deberin: romar tﬁccﬁdns"p;tm evitar ¢l conmcto directs o indirecto con
materinl que se cneuentre en otea fase: del proceso.. Se recomienda ks
personas - encargadas . de  manipular las ' mateting. primias o producros

. o enrren en

de contaminar ¢l producro fit

semiclabordos - susceptible;

contcto con ningtin producto terminado.

ado en conticto con materias primas y marerial

e Todo cl equipo que haya csi
contaminado deberi limpiarse y  sanitizarse cuidadosamence anres . de ser’

nucvamente utilizado.



DICI

que sc¢ emplee para el acondicionamicnto | debe

e Todo ¢l mareriat
. Ll marerial debers

almacenarse en condiciones adecuad:

apropsiacko pa

JHo reansmiie al

¢l producto y las condiciones previseas de almace
Ut

dos para ningtin’otro’ fin ul

In

- Vld'.nuGC’lclon dc lofcs. c’xd:\ remplcnte «.chc

codificado p1n

De cada lore deberd levarse un registro continuo legible y con la fecha de lox dermlles

pertinentes de elaboracion.



L ALMACENAMIENTO

uicntes caracteristicas:

12} ahmacén deberdid poscer la

drcas generales suficiente y adecuada p

® Ja thuminacion en Ig

las actividades propiss de cada drea.

nes v

estil

sperando wespeainenci

se hagmin re

e Se recomienda que L

evitando rebuasar In altura estblecida.

®  Las estibas no debenin obstruir ¢l acceso al equipo conmm incendio, salidas,

botiquines o cquipo de seguridad .

e Se recomienda llevar un control dc primeras t.nmd'ﬁ y pnmu.trw vlhd'm. afm

de que se tengan productos sin rotcién.

terinles

e [Ex necesario que periodicamente se dé sahd1 a pruducun "

inatiles, obsolctor o fuera de especificaciones a ﬁn de f1cxlu”u: l'l hrnplcv'l ¥

climinar posibles focos de contaminacion. . e

® Se romarin precauciones para evimr, que las - n'n(cn:w |Srilnns sufran

as Objernbles.

conminacion quimica, fisica; n’uCl‘()blulO].,lC'l u o(r’ns susIanc

Las materias primas  debenin alinacenarse en condiciones qgue: conficrmn

2 contaminacion y reduzean al minimolos darios.

proteccidon coni

e Las montcargas no deberin circular por las dreas de proceso.

“E P LA BIBIIOTEC,



D_EVALUACION DE LA CALIDAD,

Parn que los estblecimicntos obtengan la gaantia de la condicion sanitacia de sus scrividades

v productos deberin cumplir con los siguientes requisiros:

e Contar con su propio laboratorio o contratar los servicios de un laboriorio

externo.

e Es " convenicnte que (odo¢ los establecimientos . tengan cunn()l e los

ptoductos chbondoq. Este -control va Sy las

ncccsxd'ldcs dc l-l u.mprca:\

-
-
rgconoudos o normnhz1dos <o
intery rse ficil
-

fisicas v

L Dcl)cn existir especificnciones’ microbiolégicas,

especificaciones - debenin Cincluir Clos métodos  de toma de muest
metodologin - analitica, -y los < limites” pam Ia  acepracion  ( criterios | de

ncepeacion).

[d¢]



Ll departamento de calidad debeest certificars:

Quic las Srdenes de produccion tengan la informacidn completa,

®  Que se rengan registros compleros con los daros-del prraceso. de lis nrteri

primas y del producto rerminado.

tros y scguimiento de s desvinciones de proceso cunndo

e Contar

S SC presentan.

Contar con registros de los resultdos de Ia evaluacion de In calicad . de todos

ctura de los

manu

los lotes, de rodos los materiales empleados en |

productos.

e Mantener muestras de retencién de cada lote.



CAPITULO VI

DESCRIPCI D IPARNT JILAL DIE COSMETICOS

Un macquulador ex una organizacion que “presta’ sus equipoy,  instadaciones, pane ofrecer us

S1HY

ne

servicio a una empresa, que ticne una sobre demanda de ventas ¥ osu intraestrucrur

asiones lox maquikudores

de Tayuda™ para cumplir con ln demanda de venms. En otmas oo

cuenan con equipos que las organizaciones contratnres no enen.

Un maquilador de cosméticos ofrece los siguientes servicios:

* Desarrollo, fabricacién y acondicionamiento: Véase esquema 1

e Acc qucma T
e Fabs 2 111
e Fab it : Vdase esquema 1V

TESIS ¢
FALLA DE QRIGEN
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Esquema [ : Desarrollo. fabricacion + acondiconamiento

CLIENTE SOLICITA KL
DESARROLLODE UX
VAN (TN

ENTREGA AL CLIENTE
DEL PRODUCTO
TERMINADO

a——

DLS ARROLLO DEL PRODUCTO. ASH
COMULAREALIZACION DE LAS
FRUFBAS COMO ESTABILIDIDAD.
COMPATIHILIDAD DEL PROMXTO
CONEL ENVASE PRIMARIO,

ANALISS FISICOQUIMICO. 17C.

|| PRESENTACION DEL PRODUCTO AL CLIENTE |

3

‘VENTA I ) " CONSUMIDOR
3 ’ :

RECHAZO APROBACION

REALIZACION DELOS
AJUSTES NECESARIOS A LA
FORMULACION

L

FABRICACION INCLUYENDO LAS
MATERIAS PRIMAS M'OR PARTE DEL
MAQUILADOR

CONTROL DE CALIDAD

ANALISIS.
FISICOQUIMICO DE

NADNO 370 VTIvd
NGO SISHL

CONTROL DE CALIDAD \ 3 ,
" e AcoNDiCionamiENTO Je——] arropacion  Je—

GRANEL

ENTRLGA AL CLIENTE




v

Esquema IF Acondicionamiento

CLIENTE PROPORCIONA EL
GRANEL PARA
ACONDICIONAR Y L.OS
MATERIALES PARA DICHO
PROCESO.

Esquema (1 Fabricacion

CLIENTE PIDE FABRICACION
PROPORCIONA LAS MATERIAS
PRIMAS PARA REALIZAR SU
FABRICACION Y SUS AIODOS
OPERATORIOS

ACONDICIONAMIENTO

CONTROL DE CALIDAD

.| FABRICACION

ANALISIS FISICOQUIMICO DEL GRANEL, AS)
COMO ENVIO DE UNA MUESTRA Y DE LOS
RESULTADOS DE LOS ANALISIS AL CLIENTI
PARA SU APROBACION

ENTREGA DEL GRANEL AL -
CLIENTE:

» APROBACION




Esquema 1V Acondicionamiento y Fabricacidn

CLIENTE PIDE FABRICACION Y |

ACONDICIONAMIENTO

NIDNMO AT VTVl

NOO SISAL

MODOS OPERATORIOS ASI COMO
MATERIAS PRIMAS Y MATERIALES DI
ACONDICIONAMIENTO PROPORCIONADOS
POR EL CLIENTE

ENTREGA ALCLIENTE

A
FABRICACION

© Y\
" APROBACION *
DEPARTAMENTO DF :
| ANALISIS
FISCOQUIMICO

CONTROL DECALIDAD .

| ACONDICIONAMIENTO




PAGINACION

DISCONTINUA



CAPITULO VI1

IMPLEM 1 DE B
ILA] D METL

muy

Como ya s¢ ha mencionado inicialtmente. las Bucn'ls 1’ncuc1s

ador,

impnrr:unc. va quc un estricto seguimiento; nnto por el clieate, coma por r:l :

Desafortunadamente  existen  cjemplos quc. dcmucsm guirniv:nru et

L es b

mantendri mfotrn:ndo a h dl.rccuon.

1)Capacitacién: ‘A todo el personal de la ‘organizacién’ se le” deberd dar una  capitacion
adecuadn, dindoles a conocer la importancia de la hnphximddn de Ias Bucnas Practicas de
I'abrieacion; asi como los beneficios que se obtienen al implementarlas. 12n este eapacicion
rambién deben ingluirse temas relacionados con Ia higiene y seguridad, Buenas Prictiens de

Labormtorio, cte.

)il comiré deberi estmblecer ¢l sistema de documentacion acorde con los lincamicnios de

Ias Bucenas Pricdeas de Fabricacion

d) Sc estable in los | lirmi 8 et 1 para L'\ opericion, hmpxc . ealibrcion y

mantenimicnto  preventivo det’ gqmpo. chm llgv'lrsc un; r

gistro gcncml,dc cantrol dde

63



condiciommmicnin,

muterias primas y materiales, ordenes de fabricacion, orden de

de las inspecciones v de los resulmdos analiticos obtenidos para cada uno de los producios

Biticora de trabajo para cacla direa y equipo. Asi como un registro de disteribucion v qucjas al
cliente.
<) El comité responsable de implementar ¢l sistema de gamntia de la ealidacd. "Tambicn serm

bl vigilar y manrener of sistenn de geranein

respon
de calidad.

ble de capacitar al | sninl '];mm

f) Con respecto a los cqulpos mvolucndos dcbcnm contar con una procedimicnto gencral

i6n, iento y operacién.

para su limpieza, sani

I3 ulgnnﬁg.uhs ¥ ose e

@Para cl control de materias: primas se recomienda que, éstas s

realicen todos Jos andlisis :\dccuados p:u-n su aptob’lcxon, :Id(:l‘n’ls dc Hue r.ld)cx‘l uunphr con

los lir

i del o bleci ios por las BPFR~:

h)Los controles de la fabricacién y proceso glebcr:in cst:u& décqqun@ndb. y deberin realiz
- ha L1111

establecid

de acuerdo a las i

)Control de acondicionamiento: deberi contarse con una ordcn d:. 'tu.n\du:um mienro v

proccclunlcnto de ncondxcxon'lmncnto, Ias cu'tlz.s conm'tn con una urdc.n de surrido de

las caracteristicas ins para la Lib

esto se ilustra en el esquema 1V, -

P Deberi establecerse un *num’l quc dt. sq,uumcnro a las  devoluciones, qgucjas

reclamaciones pam cada uno de lus ptoduclos. g

ribe su

L cuntinn'nci«'xn Ree

t Ia lmphnl"lclon dé I'n BP]'

Con ¢l objerivo dc oprimi
aplicacién en los sLtVlClQS que, comunmcntc bnnt.h un n-nqulhdur de cosméticos,

G4



ESQUEMA 1 Cuando el maguilador provee tas materias primas se debe vighar lo siguiente, para asi certificar {a calidad en fa
fabricacion del granel:

ELDEPARTAMENTO DE CALIDAD DEBERA REALIZAR IDENTIHCACION DELA MATIRIA
l MATERIA PRIMA PROPORCIONADA PUR 11, FROVEFSR h PRIMA, DICHA IDENTIFICACION DEBERA CONTENER:
NOMBRE DEL MATERIAL:
CANTIDAD.
CODIGO DE IDENYIFICACION
ALMACEN DEL AREA DE CUARENTENA DELA QUE SOLDPODRASER ] ;‘#ﬁ%%%ﬁﬁmw (APROTADO, RECHAZADO O CUAKENTENA)
RETIRADO Y UTILIZADO HASTA §1 ATROBACION FOR CALIDAD FECHA DE RECERCION '
INSPECCION VISUAL DEL ENVASE O EMPAQUE LOS CUALES SE LE PROPORCIONARA UN LOTE INTERNO QUE DERE MUESTREO EL CUAL DEBE SER
DEBERAN ESTAR CERRADOS, SELLADOS ¥ QUE KO TENGAN VARIAR PARA CADA PROVEEDOR CON EL FIN DEQUE REPRESENTATIVO  ASI COMO  EL
ALGUN DETERIORO QUE PUEDA DANAR LA MATERIA PRIMA. ASH ALDLARGO DE SU ALMACENAMIENTO Y MANEIO NUMERQ DE ENVASES O RECIPIENTES
COMOREALIZAR LA COMPROHACION QUE DICHA MATERIAS PERMITA OBTENER INFORMACION MUESTREADOS BASADOS EN CRITERIOS
PRIVA COINCIDA CON LA ORDEN DE COMPRA DE LSTADISTICA QUE CONSIDERA
) i NIVELES DE CONFIANZA,
CONFIABILIDAD ~ DEL  PROVEEDOR,
PARA REALIZAR EL MUESTREO SE UTILIZARAN UTENSILIOS LIMPIOS, ¥ EL PERSONAL iﬁmg,‘sn vm&gﬁmﬁuum ,[)é
QUE EFECTUE EL MUESTREQ QUE PRESENTE RIESGOS EN SUMANEJD LLEVARA RETENCION
INDEMENTARIA ADECUDA PARA SU PROTECCION.

/ ANALISIS D MATERIA
DURANTE LA TOMA DE MUESTRAS, FL FROCEDIMIENTO { L0S RECIPIENTES DONDE SE COLOQUEN LAS MUESTRAS DE; MATERLA PRIMA FRINA PARA QUE SEA
ESCRITO  CORRESPONDIENTE  DISCRIBRA  LAS DEREN IDENTIFICARSE CON: LIBERADA ¥ U USO
AMANIULACIONES MEDIANTE LAS CUALES SE EVITE KL RUISGO NOMBRE DE LA MATERIATRIMA DEBERA CUMPLIR CON
DE CONTAMINACION CODIGO DE IDENTIFICACION, ) LAS ESPECIICACIONES
KUMERO D LOTE INTERNO ASIGNADO ESTABLECIDAS POR EL
NOMBRE DE LA PERSONA QUE MUESTREQ DEPARTAMENTO  DE
FECHA DE MUESTREADG CALIDAD
NUMERO DE LOTE DEL KROVEEDOR
EL RECIPIENTE QUE HAYA SIDO MUESTREADO OEBERA SER IDENTIFICADO
CON UNA TARJETA O ETIQUETA QUE LOINDIQUE.
Fxy
THHE SLIRH A TIHICADA COMO RECHAZADO Y TRASLADADA AL AREA DE MATERIAS
T FRITAS RECTIAZ ADAS PAR A EVTAR SUUSO ER (UL QUIER FIRCLSO DE PRODECCION —~— [ kecnazano [ AROANDO
s {;}
caf {
b LAS MATERIAS TRIMAS APROMDAS GOV ] gupesni b amiopann, § S
MUOK ANTIGILDAD SRAN 10y o TRALATMKY AL AKEY DL NATERIAS
C“‘ "d EMIAy MR e RCHAADS DIBEN MR DUSpact PRIMIRCE SERN 19y I'ki{l\.ﬂ ,".”\"\'\I : -
l':j 9 TRV 0131y ok REGHLRIRA LA PRODECCION S
<3|
e PO




ESQUEMAT

FABRICACION

CUANDO  SE , REQUIEREN ~ BACIR :UIMH L

CONCENTRACION EN FUNCION DE LOS COMPONINTES DF: LA
CADA LOTE SE CONTROLARA POR UNA ORDEN DE FORMULA MALSTRA SERAN CALCULADOS. VERIFICADOS ¥
PRODGCCION NUMERADA INDIVIDUALMINTY ¥ VERIFICADA APDAD $AC VA 11 GRSt 11TOREY YA
W BEDCRIAL AT TSIy

A

CUMQUIER DESVIACION EN LA ORDEN DE TRODUCCIN DL SR
JUSTFICADA. REVISADA ¥ PRACTICADA. DOCUMIRTADA POR
CALIDAD Y PRODUCCION

2)PESADO Y SURTIDO DE MATERIAS PRIMAS:

EL PERSONAL INVOLECRAIN) DEBE VERIFICAR QUE CADA RECIFENTE

OCUPADOEN1.AS MATERIAS PRIMAS A UTILIZAR ESTE IDENTIFICADO

QUE SE ENCUENTRE LIMPIO Y EN BUEN S TADO




ESQUEMA INI CONTROL DE PROCESO

VIRIHCAR QUE L1 AREA ESTE LIsRE DE MATIRIALLS.
EL RESPONSABLE DEL FRUCESO VERIFICA QUE EL DOCUMENTUS E IDENTIFICACION DE LOIES AJINOS AL LOIE
[QUIRG, AREA Y UTENSILIOS A TILIZAR DEBEN ESTAR QUE SE VA A PROCESAR
LIMPIOS

b

Y

SE DEBE VIGILAR QUE EL PERSUNAL QUE INTERVINGA EN LA
FABRICACION USE EL EQUIPO E INDUMENTARIA LIMPIA

DLDERAN TENCR A LA VISTA LA ORDEN DE FABRICACION L
<

A

LOS CONTROLES DL PROCISO QUE ASEGUREN LA CALIDAD DEL LA ADICION DI CADA MATLRIA PKIMA AL LOTE RESPECTIVO
PRODUCTO  NEBEN  PRECISARSE  CLARAMENTE EN EL P| SERA EFECTUADO POR UNA PERSONA ¥ VERIFICADO POR
PROCEDIMIENT) UNA SEGUNDA

FEPRODCCHD X GRANTE DUBERA SUR EENTIHCAO CON BNA A

ETIOUETA QUE INDIQUE NOMBRE D). PRODUCHO, ETAPA DEL EL. RENDIMIENTO FINAL. SERA REGISIRALO TN 1A

PROUESO, NUMIRODE TOTE, CANTIDAD, NUMERQ DE RECIPIENTE Y ORDEN DE PRODUCCION ¥ COMPARAIX) CON EL

NUMERO TOTAL DE RECIPIENAS, SITPACION DEL PRODUCTO SI RENDIMIENTO TEORICO

ESTA APROBADU, RECIAZADG O | K CUARENTENA

TUN RESUY TADOS DEL ANALISIS FISECOQUIMICO DFL.
GRANLL LFTCRADOS PORET DEPARTAMENTODE
CONTROE B U DL RAN O TDAR
KISR0




ESQUEMA IV

CONTROL DE_ACONDICIONAMIENTO

tralquict deat i d Juy

procedmenios debera st

documentada v justficada asi como

ORDEN DE ACONDICIONAMIENTOH Y PROCEIRIN N TOS
DL ACONDICIONAMIENTO)

FL. RESPONS
DOCUMENT

DURANTEFL

ABIE DEL ACONDICIONAMIENTO  DERE
AR CAD
ACONDICIONAMIENTO

aprobada pee cvntenl de calidad.

A UNO DE LOS PASOS EFECTHADUS

TO[)\S 1AS O] R\UO\LS DE ,\U)\I)I( Ilv\~\\ll[ N10 b lll RAN [F[CIL' ARSE [N
ISICAM I‘

10S  MATCRIALES  EMPLEADOS BN £ ACONDICIONAMIENTO  SE
MANTENDRAN IDENTIHCADOS ¥ SEPARALS E% L1 PROCESO PARA EVITAR
CONFUSIONES

A

SE DEBERAN SOLICITAR AL ALMACEN LOS MATERIALES NECESARIOS PARA

EN CADA LINEA DE ACONDICION\ABENTO SOLO PODRA
ACONDICIONARSE UN LOTE W PRODUCTO ALANEZ

EFECTUAR EL ACONDICIONAMIENTO EL RESPONSABLE DEL ALMACEN
SURTIRA DICHOS MATERIALES

I0AD PARA UL VIRIFINT QUL
OCUPAR ESTE LIR ATERIAL
QUCTLAREA Y EQUIPO DE ACONDICIGNAMIENTU SE

ANTUS DE INICIAR EL ACONDI (2 AENTO.TT RESPONSARLE DEL AREA DEBLRA AVISAR A
C

DE -\C()\DlCIO\MIIFl'OS ANTERIORES

QUEEL PRODUCTO AGRANEL 1A} \\ll)(h\l‘l()lxl//\ll)l':\k;\ VIJ/\(’O‘\D[(IOV/\MIU\[O

A

EL RESPONSABLE DE  ACONDICIONAMIENTO
RECIBIRA LOS MATERIALES SURTIDOS Y DEBERA
VERIFICAR  SIF INTEGRIDAD,  IDENTIDAD ¥

DURANTE
EN DSTADLFCIMIENTO D1 BIRA TENTR EN CONTROL SANIEARIO
DELOS FRODUCTON LLABORADOS ENIE CONIROL VARIARA
SEGUM EL PRODEICTO Y LAS NECESIDADLS DI LA [MPRISA Y SE
ESTABLECERA COMO PREMISA QUL 10D0 PROIRCTO QUL
RESULIE CONTAMINAING O AITERAIN SEA RICISZAD0 PARA
ESOUCAAND

TOMARAN

ACONIICIONAMIENTO

REPRESINTATIVAS DE LA
PRODUCCION
DETERMINAR LA CALIDAD
DL PRODECTR

QUETOS MATERIALES SEAX 1S CORRESIONIE S ILS AL PROBECTO QUL SE VA A CANTIDAD
ACONDICIONAR
10S  PROCEDIMIENTOS  DE  LABORATORIO
[ UTHIZADOS  DEBERAN AJUSTARSE A METODOS

I'L. PROCESO DI
S
MUESTRAS

RECONCCIDOS O NORMATIZADON. CON E)L FIN DE
QUEE 1OS RESHLIALXOS 1UEDAN . INDLRIRETARSE:
FACHLMINTLE LN CUMQUIER CAS ALNCIONARA
JUNTO CON LOS RESL1IADOS ANALITICOS, EL
METODO DE PRUEBA UTILIZADO. Y SU REFERENCIA
DOCUMENTAL

PARA

A

U DEPARTAMEN SO CARDAD DU E AR CAR CONSEANNENTTE
ORDLNFS B PRODT CCON CONINTORMACION COMPT LT A

REGISTROS COMPLETON CON LOS [POS DI PROCESO. DE LAY MATERIAS
PRIVIXS Y DE] PRODECT TERNIN AT

FHEVAR U IS 0000 CON LAS D33 IACIONES DE FROCESO CEANDG ESTAS
SECEDAN

FLEVAR UV BITACORA CON LA SHORMNACON DE LA LVALUACION DE LA
CALIDADLOTE POR Tong:

SHANTENER MUESTRAS DE REZENGCION B CADA TN DERANTE 108 TIPS
CMCTLADON PARYEAVIADE AN MR 8T DL FRODUCHO

I)f.[!l.R-\N ENISTIR TSPEUFICACIONES MICROBIOLOGICAS FISICAS ¥
QUIMICAS  TALES ISMECHICWTONES DEBLIAN INCEEIR LON
bi \IM\IH\\ METODOLNEY ASATTHCA Y 108

TS (N
FALLA Tix CXIGEN




s Bucnas Pricricas de Fabricacion

Los puntos criticos para quc un maquilador establezen
an los - procedimicnrtos generales:

son desarrollar un sistema de documentacion, gue incluy
s1

recepeién de materias” primas, materiales, ordenes de produccion, acondicionamicnro,

como procedimientos especificos para devoluciones y que

deberi estir separada; para evitar la contaminacion.

asepurnrse

Desarrollar. ¢ implementar prucbhas de laboratorio durante- los @ procesos’ i) i
ablecidas de’ calidad; asi. como - cont:

r.con un

ificaciones pr

cmnpl:}n con las "~ esj
programa . de conerol, mantenimicnto y calibracién, instrumento

sdelmedicion

empleados “en las diferentes dreas como son balanzas, teemémetros, eic:
Crear e implemencar politicas y procedimientos de orden, limpie:
instalaciones, maquinatia y equipo. ' ; :

Establecer una cultura de ealidad ‘en 1a organizacién haciendo énfasis de la importancin de

las Buenas Pricticas de [Fabricacién.

Debe exigirse la aplicaciéon de Buenas Pricdcas de Fabricacion a un maquilador por parre de
s cstablecen los requisitos minimos

de Salucl; ya que no debemos olvidar que és

Ix Sccrer:

rios pam ¢l proceso de lor medicamentos y cosméticos comercializados en el pais: con

1neeesa
¢l objeto de proporcionar productos con calidad al consumidor.
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