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l. INTRODUCCION

Al remontarnos a los origenes de la Cosmética encontramos que fue una practica
instintiva que buscé la belleza exterior, pero a medida que las exigencias por la
preocupacion estética y los conocimientos humanos fueron aumentando, también se
produjo una evolucién en la misma convirtiéndose en una disciplina que realiza
estudios con bases cientificas para avalar las propiedades y funciones que se asignan
a los productos.

En la actualidad, se trata de un sector que invierte anualmente grandes sumas de
dinero en el lanzamiento y promocion de nuevos productos, asi como en el
reforzamiento y renovacion de los atributos mas destacados de las distintas
formulaciones.

Desde el punto de vista comercial, se trata de un mercado en el que interactian
laboratorios, farmacias, perfumerias, supermercados, tiendas departamentales,
profesionales de la salud, consejeros de belleza, autoridades sanitarias y
consumidores, entre otros.

En el sector cosmético conviven productores, fabricantes de materias primas, casas de
alta costura, grandes consorcios de productos de consumo personal, y empresas de
distribucion minorista, como supermercados y farmacias, a través del desarrollo de
marcas propias.

Esta industria se encuentra orientada a la fabricacién de productos capilares, tintes,
desodorantes, maquillaje y color, perfumes y fragancias, cuidado de la piel, higiene
bucal, jabones, cremas y espumas para rasurar, talcos, proteccion solar, productos
para bebe y nifios, entre otros.

En México la industria cosmética inicié un proceso de expansion en la década de los
50's; en los 70's se consolidd y esto permitié que al inicio del siglo XXI nuestro pais
cuente con empresas cada vez mas fuertes y competitivas en términos de calidad,
precio y servicio para satisfacer a una clientela cada vez més selectiva y demandante.
En un mercado nacional e internacional cada vez mas competido como lo es el de la
industria cosmética, la finalidad del fabricante se centra no solo en la posibilidad de
conseguir nuevos clientes, sino en mantener su fidelidad hacia la diversidad de
productos que se elaboran y con ello incrementar las utilidades de la empresa.

ISO 9001 especifica los requisitos para un sistema de gestion de la calidad para
cualquier organizacion o industria que necesita demostrar su habilidad para proveer
consistentemente de productos y/o servicios que cumplan los requerimientos del
cliente y la reglamentacién gubernamental. Esta norma contempla la eficacia y la

eficiencia de la gestién del sistema de calidad en la empresa.



El beneficio de invertir en la implementacion de un sistema de gestion de calidad es
fortalecer un liderazgo empresarial y lograr asi un mejor posicionamiento no solo
nacional sino también a nivel internacional ya que se asumen obligaciones legales y
éticas para proporcionar productos completamente seguros a los consumidores

ISO 9000 se centra en los procesos sustantivos. Las normas ISO 9000 requieren de
sistemas documentados que permitan controlar los procesos que se utilizan para
desarrollar y fabricar los productos. Estos tipos de normas se fundamentan en la idea
de que hay ciertos elementos que todo sistema de calidad debe tener bajo control, con
el fin de garantizar que los productos y servicios de calidad se fabrican en forma
consistente y a tiempo.

La finalidad de este trabajo es describir los aspectos a tomar en cuenta para la
implementacién de un Sistema de Gestion de Calidad ISO 9001 en la Industria

Cosmética.



IIl. MARCO TEORICO

[1.1 Definicién de Cosmético y Cosmética.

La palabra Cosmético deriva del griego Kosmeo que significa adornar. El término
Cosmeética deriva del griego Kosmetiké que significa el “arte de preparar cosméticos y

afeites”.

La ley Federal de Alimentos, Drogas y Cosméticos (FD&C Act) define a los cosméticos
como articulos para ser aplicados en el cuerpo humano para limpiar, embellecer,
aumentar el atractivo fisico o alterar la apariencia sin afectar la estructura del cuerpo o
sus funciones. Incluidos en esta definicion hay productos como las cremas para la piel,
lociones, perfumes, lapices para los labios, esmaltes para las ufas, preparaciones
para el maquillaje de la cara y los ojos, champues para el lavado del cabello,
ondulados permanentes, tinturas de colores para el pelo, dentifricos, desodorantes y
cualquier otro material deseado como ingrediente de un producto cosmético.
Productos de jabon que consisten principalmente de una sal alcalina de un acido
graso, que en su etiqueta no hacen ninguna afirmacion fuera de la de limpiar el cuerpo

humano, bajo esta ley, no son considerados como cosméticos™.

La Ley General de Salud define en su Capitulo IX. Productos de perfumeria y Belleza.
Art. 269:
“Para los efectos de esta Ley, se consideran productos de perfumeria y belleza:
l. los productos de cualquier origen, independientemente de su estado fisico,
destinados a modificar el olor natural del cuerpo humano;
Il. los productos o preparaciones de uso externo destinados a preservar,
mejorar o modificar la apariencia personal.
Il. Los productos o preparados destinados al aseo de las personas, y

V. Los repelentes que se apliquen directamente a la piel.

[1.1.2 Clasificacion de Cosméticos

DE ACUERDO A SU Cosmeéticos para la piel, cosméticos para el cabello,
FORMA DE APLICACION | cosméticos para las ufias, bafio y desodorantes, maquillaje
facial.

! Los cosméticos vendidos o distribuidos en los Estados Unidos, manufacturados en el pais o importados,
deben estar de acuerdo con las estipulaciones de la Ley Federal de Drogas, Alimentos y Cosméticos
(FD&C Act), la Ley Justa de Empaquetado y Rotulacion, (Fair Packaging and Labeling Act (FPLA), y las
regulaciones publicadas bajo la autoridad de estas leyes. Las regulaciones publicadas por la
Administraciéon de Drogas y Alimentos (FDA) estdn codificadas en el Titulo 21 del Codigo de
Regulaciones Federales (21 CFR). Las regulaciones pertinentes a los cosméticos estan indicadas en el 21
CFR, partes 700 a 740 (21 CFR 700 to 740). Las regulaciones sobre colores afiadidos a los cosméticos se
encuentran en el 21 CFR 73, 74 y 82.



DE ACUERDO A SU
FORMA FISICA

Hidroalcohdlicos, mezclas,
polvos, barras, geles.

suspensiones,

emulsiones,




[1.1.3 Historia de la Industria Cosmética.

La cosmética fue una préctica instintiva que buscé la belleza exterior, pero a medida
gue las exigencias por la preocupacion estética y los conocimientos humanos fueron
aumentando, también se produjo una evoluciéon en la misma convirtiéndose en una
disciplina que realiza estudios con bases cientificas para avalar las propiedades y
funciones que se asignan a los productos; un ejemplo es el hecho de que la piel fuera
considerada por mucho tiempo como una simple cubierta protectora, en la actualidad
la piel es considerada un o6rgano fundamental que tiene gran importancia en la
conservacion de la salud del hombre. Esto afecta positivamente en la evolucion de la
practica de la cosmética ya que el principal receptor, donde se aplican los productos
cosméticos, es la piel. De manera que el cosmético ademas de exaltar la belleza
exterior, es un factor que pudiera afectar positiva 0 negativamente en la salud de la

piel y como consecuencia en la salud del hombre si no tiene la calidad adecuada.

A pesar de la creencia general de que los cosméticos proceden del Lejano Oriente, el
estudio de las culturas primitivas indica su empleo en todas las partes del mundo. Las
pinturas de tipo simbdlico o magico de las culturas indigenas, los tatuajes y las
escarificaciones (incisiones superficiales en la piel) practicados por muchos pueblos
(por ejemplo, los maories de Nueva Zelanda y numerosas culturas africanas), y el uso
de tinturas para decorar el cuerpo son todas formas de cosmética empleadas tanto

para la intimidacion psicolégica del enemigo como para servir de adorno.

Los primeros cosméticos conocidos provienen de la | Dinastia de Egipto (2907-3100
a.C.). En las tumbas se han encontrado jarrones con unglientos que parecian estar
perfumados. Asi mismo, descubrieron el arte de decorar los ojos aplicando un color
verde oscuro en el parpado inferior y oscureciendo las pestafias y el parpado superior
con kohl, un preparado de antimonio u hollin. Parece probable que los judios
adoptaran la utilizacion de los cosméticos de los egipcios, ya que el Antiguo

Testamento hace referencia a las pinturas para la cara.

GRECIA: La cosmeética, vivio un momento esplendoroso, sobre todo en la utilizacion
de los aceites. Estos se extraian de flores de rosas, de jazmines, tomillo, etc., y su
fabricacion se concentraba en Chipre, Corinto y Rodas. El maquillaje de las mujeres
en Atenas se basaba en el color negro y azul para los ojos; coloreaban sus mejillas
con carmin y los labios y las ufias se pintaban de un Unico tono.

ROMA: Se acentud la costumbre de tener esclavas dedicadas exclusivamente al
cultivo de la belleza de sus amos, las esclavas se especializaron en: bafios,

maquillaje, tocados, etc.
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EDAD MEDIA: Epoca caracterizada por la austeridad, las frecuentes guerras y las
grandes epidemias. El cuidado de la belleza resurge, sin embargo, en los siglos Xl al
Xlll, se introdujeron nuevas técnicas sobre afeites y cosmética que suplieron las ya
existentes en Europa. Los perfumes de fuerte olor sustituyeron poco a poco la mas
minima higiene corporal.

RENACIMIENTO: ltalia se convierte en el centro europeo de la elegancia. En el siglo
XVI los monjes de Santa Maria Novella, crean el primer gran laboratorio de productos
cosméticos y medicinales. Tener el pelo rubio era sinébnimo de buen gusto.

Desde finales del siglo XVII y durante todo el siglo XVIII las mujeres parisinas parecian
cortadas por el mismo patrén: labios en forma de mindsculo corazén, extravagantes y
empolvadas pelucas, mejillas enrojecidas con gran profusibn de colorete, polvos
esparcidos por el cuello y los hombros, con lunares coquetamente repartidos por la
cara y la espalda. La época dorada de la cosmética se inicia en este siglo con las mas
sofisticadas cremas, esencias y aguas. La higiene personal poco a poco retoma
importancia. No obstante, los perfumes continuaron siendo imprescindibles para
disimular los malos olores

ORIENTE

LA INDIA: Los productos de belleza se han usado en la India desde tiempo inmemorial
en ritos religiosos y en la vida diaria, sin que hayan experimentado evolucién de
importancia. En uno de los libros més antiguos sobre medicina en el mundo, el
"Susruta", se explican cuidados de belleza con aceites perfumados, entre otras
muchas recetas de extractos vegetales.

CHINA: Canones estéticos basados en una mujer delicadamente maquillada y con un
cutis cuidado al maximo. El maquillaje consistia en finos polvos de color rosado, rojo o
anaranjado y los ojos se subrayaban con bastoncillos untados en tinta china. La piel se
trataba con cremas elaboradas con pulpa de frutas, aceites de té o grasas animales.
Los perfumes provenian de flores -jazmin, almizcle, camelia- 0 de maderos aromaticos
como el patchouli.

JAPON: Aceites, pigmentos y polvos de alazor son algunos de los productos que estas
mujeres usaban para su belleza. El cabello era tratado con el maximo de atenciones,
puesto que tener el pelo negro, brillante y voluminoso era simbolo de gran belleza
SIGLO XX y XXI La historia moderna del maquillaje puede situarse en 1907, afio en
que el quimico francés Eugéne Schueller, fundador de L'Oreal, inicié la produccion del

primer tinte sintético para el cabello, el Aureole.
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En los afios 20 aparece el esmalte para ufas, los primeros detergentes para
shampoos, inicia el empleo de sustancias quimicas para realizar permanentes. A
finales de esta época salieron a la venta liquidos y polvos para darle al cutis un tono
bronceado sin necesidad de tomar el sol.

1940: Aparecen los primeros detergentes no ionicos y la introducciéon del HLB? que
revoluciona la tecnologia de las emulsiones. Se adicionan hormonas a algunos
productos cosméticos.

1950: La humectacion fue reconocida como la principal funcién del cuidado de la piel.
En esta misma época Elizabteh Taylor populariza el maquillaje en parpados al estilo
egipcio, incrementando las ventas de delineadores de péarpados y mascaras para
pestafias.

1970: Fuerte regulacién de cosméticos por FDA “Demostrar lo que se declara”. Se
prohibe el uso de hormonas en cosméticos.

1980. Se populariza el uso de liposomas en cosméticos asi como sistemas micro
encapsulados de ingredientes activos.

1988 Se conoce que la piel humana sufre estrés oxidativo con el consecuente
desarrollo de productos y complejos anti-radicales libres.

1990: Década de los alfa hidroxiacidos y acidos frutales, acido hialurénico y ceramidas
entre otros.

2000: Uso de péptidos, asi como el empleo de productos naturales

El uso masivo de los Cosméticos, trajo como consecuencia que los gobiernos
renueven exigencias a través de la legislacion. El objetivo de esta reglamentacion es
proteger al usuario, a través de:

» La regulacion de la Calidad del producto tanto en el proceso de fabricacion
como en los materiales usados para producirlo, estos deben ser de origen
conocido y principalmente no téxicos.

» Seguridad de uso, el usuario no debe estar expuesto a ningun tipo de riesgo
que impligue deterioro de su salud, ya sea por efecto directo del producto que
se aplica o como consecuencia del uso constante del producto Cosmético.

» El cumplimiento de la eficacia prometida, esto quiere decir que el cosmético

debe producir el efecto que el fabricante indica.

Es la sigla en inglés del Balance Hidrofilo- Lipdfilo. Este nombre es ligado a la naturaleza quimica de un
emulsificante, dandole un valor a los grupos funciénales de los tensoactivos.
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Actualmente la Industria cosmética, incorpora profesionales y técnicos capacitados en
las &reas de la cosmética, quimica, toxicologia, control de calidad, etc. como son
Quimicos Farmacéuticos, Ingenieros Quimicos, Quimicos, que en conjunto con otras
disciplinas forman equipos de trabajo en permanente estudio, capacitacion,
investigacion y desarrollo de nuevos productos.

El consumidor también ha realizado un cambio de mentalidad y actualmente se
informa y exige, transparencia en la informacion que se le entrega al momento de
decidir el uso de un determinado producto. El usuario reconoce la existencia de
diferentes tipos de pieles y de cabellos, por lo tanto busca el producto mas adecuado a
sus caracteristicas. Ademas si consideramos que la imagen es un factor de éxito. El
concepto de estética integral pasa a formar parte de un conjunto de areas como:
alimentacion, moda, deporte y suefio reparador, las que sustentan un mismo objetivo

verse y sentirse bien.

1.1.4 Industria Cosmética en México®

A nivel mundial los principales mercados de consumo son la Unién Europea, Jap6n y
Estados Unidos. México Brasil, Argentina y Colombia son los paises Latinoamericanos
con las mayores ventas de productos cosméticos.

La industria de Perfumeria, Cosmética y Articulos de Tocador e Higiene en México,
esta integrada por mas de 200 empresas a nivel nacional; genera empleo directo para
alrededor de 27,000 personas y 1,800,000 a través del sistema de ventas directas.

La venta de productos de perfumeria y belleza se realiza a través de los siguientes

canales de distribucion:

Venta directa Avon, Fuller, Stanhome, Natura etc.

Autoservicio Comercial Mexicana, Grupo cifra, etc.

Mayoristas y Farmacias (farmacias del Ahorro, San Pablo, etc.) Departamentales (Liverpool,
distribuidores Palacio de Hierro, Sears, Suburbia, etc.)

Exportaciones La mayor parte de nuestras exportaciones se realiza a Centro y Sudamérica
Otros Estéticas, salones de belleza, SPA, etc.

El mercado total de la industria para el afio 2005 tuvo un aumento de 6.1% en pesos
corrientes en relacion a la memoria estadistica de 2004. Si se descuenta la inflacion de
ese afio, que fue de 3.3% se observa que las ventas de la industria de perfumeria y

cosmeética crecieron 2.8%.

1. Productos capilares, tintes
2. Desodorantes
Agrupacion por 3. Maaquillaje y color

% Los datos que se presentan en este capitulo tienen como fuente las memorias estadisticas de CANIPEC
correspondientes al periodo 2004-2005. A la fecha de realizacion de este trabajo los datos del ciclo 2005-2006
todavia estaban en proceso.
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sectores de la Perfume y fragancias

industria de Cuidado de la piel

perfumeria 'y Higiene bucal y otros productos (jabones de tocador, gel, cremas y
cosmética espumas para rasurar, talco, cuidado del sol)

7. Productos para bebé y nifios

8. Depiladores y otros articulos

oo s

DISTRIBUCION DE LA INDUSTRIA COSMETICA
POR SECTORES EN 2005

Productos capilares

24% Tintes 12%
Maquillaje y color Higiene bucal 9%
12.80%
Cuidado de la piel Otros productos 6%
15.20%

Perfumes y
Desodorantes 8% fragancias 13%

Los sectores que registraron mayor crecimiento en sus ventas fueron: tintes con
10.1%, desodorantes con 9.3% y maquillaje y color con 7.1%.

Como puede observarse, la industria de Perfumeria, Cosmética y Articulos de Tocador
e Higiene es una dindmica rama de la actividad econ6mica de México que ademas
guarda una estrecha relacion con el cuidado de la salud e higiene personal de la
poblacion mexicana y también se relaciona estrechamente con el mundo de la moda y

la imagen personal.

11.1.5 1SO 9001:2000

La familia de normas ISO 9000 son un conjunto de normas de calidad establecidas por

la Organizacion Internacional para la Estandarizacion (ISO) que se pueden aplicar en
cualquier tipo de organizacién (empresa de produccién —incluida la industria
cosmética-, empresas de servicios, administracion publica etc.).
La serie de normas ISO 9000 fue creada por comités integrados por representantes de
27 paises, los cuales a su vez se encargan de revisarlas y mantenerlas actualizadas.
Ha sido adoptada por mas de 70 paises alrededor del mundo como la norma de mayor
aceptacién que establece requisitos para los sistemas de calidad.
Los principales beneficios de la implementacion de esta serie de normas son:

» Sistema de calidad enfocado a los procesos.

» Reduccion de rechazos e incidencias en la produccion o prestacion del

servicio.

» Aumento de la productividad.
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» Enfoque en la satisfaccién del Cliente.

» Mejora continua.
La familia de normas aparecié por primera vez en 1987 teniendo como base una
norma estandar britanica (BS), y se extendid principalmente a partir de su version de
1994, la version actual es la 2000.
La principal norma de la familia es: 1ISO 9001:2000 - Sistemas de Gestién de la
Calidad - Requisitos.
Y otra norma es vinculante a la anterior: ISO 9004:2000 - Sistemas de Gestion de la
Calidad - Guia de mejoras del funcionamiento.
Para verificar que se cumple con los requisitos de la norma, existen entidades de
certificacion que dan sus propios certificados. Estas entidades estan vigiladas por
organismos nacionales y/o Internacionales que les dan su acreditacion.
Para la implementacién, es muy conveniente que apoye a la organizacion una
empresa de consultoria, que tenga buenas referencias y por otro lado, el firme
compromiso de la Direccién para implantar el Sistema, ya que es necesario dedicar

tiempo del personal de la empresa para este proceso.

11.1.6. Marco Conceptual de las Normas 1SO 9000

El marco conceptual tiene una principal diferencia que es de la gestion del sistema de

calidad en la versiébn 2000 comparada con la version anterior del afio 1994, es la
introduccion del concepto de «gestion por procesos interrelacionados». En vez de
normar y asegurar la calidad bajo una conceptualizacion estatica, como ocurria en la
version de 1994, en la nueva version se propone complementarla con una vision
integral y dindmica de mejora continua, orientada a que el cliente se sienta satisfecho.
En la versidbn 2000, se dice que el sistema de calidad debe demostrar que la
organizacién es capaz de:

v Suministrar un producto o servicio que de manera consistente, cumpla con los
requisitos de los clientes y las reglamentaciones correspondientes.

v Lograr una satisfaccion del cliente mediante la aplicacion efectiva del sistema,
incluyendo la prevencion de no-conformidades y el proceso de mejora
continua.

En esta version también se incluyeron nuevas mejoras, entre las que destacan:

e Facilitar la comunicacién entre la organizaciéon y los clientes.

e Incluir nuevos elementos como la informacién, comunicacion, infraestructuras y
proteccion del ambiente de trabajo.

o Adaptar la terminologia, como por ejemplo, usar el término organizacion en vez

de proveedor.
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ISO 9001 se centra en los siguientes ocho principios de Administracion de la
Calidad:

1.

Enfoque en el cliente: la empresa depende de sus clientes y por lo tanto debe

entender sus requerimientos y necesidades presentes y futuras para
satisfacerlas y ademas esforzarse por exceder sus expectativas.

Liderazgo: los lideres establecen la unidad de objetivos y direccién de la
organizacion. Ellos deben crear y mantener el ambiente interno en el que la
gente se sienta totalmente comprometida en alcanzar los objetivos de la
empresa.

Participacién de la gente: el personal a todos los niveles es la esencia de una

compafia y su participacion activa permite el uso de sus capacidades para
ventaja propia de la empresa.

Enfoque en el proceso: un resultado deseado es alcanzado de una manera

mas eficiente cuando las actividades vy recursos relacionados son manejados
COmo un proceso.

Administracion orientada al Sistema: identificando, entendiendo y manejando

procesos interrelacionados como un sistema se contribuye a la eficacia de la

organizacion y la eficiencia en alcanzar los objetivos.

Mejora continua: debera ser un objetivo permanente de la empresa.

Decisiones basadas en datos objetivos: las decisiones eficaces estan basadas

en el andlisis de datos e informacion.

Relacion proveedora de beneficio mutuo: una empresa y sus proveedores son

interdependientes y una relacion mutuamente benéfica potencia la capacidad

de ambos de crear valor.

El modelo del sistema de calidad ISO 9001:2000 se integra por 5 pilares con

subsistemas interactivos de gestion de calidad, mismos que se deben normar en la

organizacion:

1.
2.
3.
4.
5.

Sistema de Gestion de la Calidad
Responsabilidad de la Direccion;
Gestion de los Recursos;
Realizacién del Producto o Servicio;

Medicion, Analisis y Mejora

La serie de normas ISO 9000 en su versibn 2000 comprende los siguientes

documentos:

ISO 9000:2000 Definiciones y vocabulario
ISO 9001:2000 Requisitos del sistema de gestion de la calidad

ISO 9004:2000 Directrices para la mejora del desempefnio.
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La ISO 9000:2000 contiene las definiciones de los términos que se utilizan en las otras
dos normas. Es decir que si alguien necesita conocer qué se entiende por "sistema de
gestion de la calidad”, "no conformidad", "producto”, por ejemplo, debe referirse a esta
norma.

La ISO 9001:2000 es la norma que contiene los requisitos que debe cumplir una
organizacién para la implementacién de un Sistema de Gestién de la Calidad (SGC).
Es la norma cuyo cumplimiento debe verificarse para que la organizacion obtenga la

certificacion de su SGC.

[1.1.7. Requisitos de la Norma ISO 9001:2000

4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD.

Identificacion, secuencia e interaccién de los procesos. Definir métodos de
control, seguimiento y medicion de los procesos, fijar acciones para
alcanzar los objetivos planificados. Debe asegurarse el control de los
procesos subcontratados.

4.1 REQUISITOS
GENERALES.

"4.2 REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION.

La documentacion debe incluir politica y objetivos, manual de calidad,

4.2.1 Generalidades. - -
procedimientos documentados, registros.

Contendra descripcion requisitos y @mbito del sistema, procedimientos o

4.2.2 Manual de la Calidad. . . o7 . "
referencia a los mismos, descripcion de la interaccion entre los procesos.

4.2.3 Control de la Edicién, revision, aprobacion documentos y control de documentos
documentacion. obsoletos.

||4.2.4 Control de los registros. ||Ubicaci()n, archivo, tiempo de archivo.

5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION.

5.1 COMPROMISO DE LA Comunicacion a la organizacion, definir politica y objetivos de calidad,
DIRECCION. revisiones sistema y disponibilidad de recursos.

||5.2 ENFOQUE AL CLIENTE. ||||Identificar, definir y comprender las necesidades y requisitos del cliente.

Coherente con objetivos, sometido a revision. Compromiso de mejora

5.3 POLITICA DE CALIDAD. ) :
revisada continuamente.

5.4 PLANIFICACION.

Documentar objetivos (consecuentes con politica y con mejora continua).

5.4.1 Objetivos. Deben ser medibles.

5.4.2 Planificacién de la

! Documentada y consecuente con el resto requisitos.
Calidad. y q

[5.5 SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD

5.5.1 Responsabilidad y

autoridad. Definir responsabilidades y autoridad.

5.5.2 Representante de la

. S Miembro de la alta direccion, control y seguimiento.
Direccion.

||5.5.3 Comunicacion interna. ||||C0municacién horizontal y vertical.

5.7 REVISION POR LA Se tendra en cuenta: Auditorias, voz del cliente, seguimiento objetivos,
DIRECCION. proceso, productos y/o servicio, acciones correctoras y preventivas.
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6. GESTION DE LOS RECURSOS.

6.1 PROVISION DE
RECURSOS.

Identificar y aportar recursos.

[6.2 RECURSOS HUMANOS.

||6.2.1 Generalidades.

||||Definir y comunicar funciones y responsabilidad del personal

6.2.2 Competencia, toma de
conciencia y formacion.

Determinar necesidades de formacion, facilitar y evaluar eficacia de la
formacion. Mantener registros, sensibilizar a toda la organizacién sobre la
importancia de la politica de calidad, Impacto del trabajo en la calidad,
mejora, responsabilidades, consecuencias.

[6.3 INFRAESTRUCTURA.

|||Espacio de trabajo, equipos, mantenimiento, servicios de apoyo.

6.4 AMBIENTE DE
TRABAJO.

Salud e higiene, métodos de trabajo, ética, condiciones ambientales

7 REALIZACION DEL PROD

UCTO.

7.1 PLANIFICACION DE LA
REALIZACION DEL

Identificar y gestionar los procesos que afectan a la calidad de los
productos y/o servicios. Se deben definir métodos control proceso,

PRODUCTO.

parametros, normas, mediciones.

7.2 PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE.

7.2.1 Determinacion de los
requisitos relacionados con
el producto.

Identificar requisitos de cliente, incluidos los legales.

7.2.2 Revision de los
requisitos relacionados con
el producto.

Requisitos definidos y documentados, registro pedidos verbales, resolver
diferencias.

7.2.3 Comunicacion con el
cliente.

Informacion producto y/o servicio, voz del cliente, pedidos.

7.3 DISENO Y DESARROLLO.

7.3.1 Planificacion del disefio
y desarrollo.

Planes de disefio: etapas, equipo, revision, verificacion y validacion.

7.3.2 Entradas al disefio y
desarrollo.

Requisitos de Cliente, legales y medioambientales. Experiencia previa.

7.3.3 Resultados del disefio
y desarrollo.

Cumplir requisitos entrada, caracteristicas

especiales.

criterio de aceptacion,

7.3.4 Revision del disefio y
desarrollo.

Identificar problemas, evaluar capacidad de cumplir con los requisitos. Se
ha de mantener archivo.

7.3.5 Verificacién del disefio
y desarrollo.

Verificacion en etapas planificadas.

7.3.6 Validacion del disefio y
desarrollo.

Comprobacion de que el producto y/o servicio cumple con los requisitos
definidos.

7.3.7 Control de cambios del

Antes de realizar el cambio se debe determinar el efecto en el resto del

disefio y desarrollo.

disefio, asi como entre las partes del producto y/o servicio.
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7.4 COMPRAS.

7.4.1 Proceso de Compras.

Evaluacion y seleccion de proveedores.

7.4.2 Informacibn de las - ) L,
Requisitos, métodos, documentacion.

compras.

7.4.3 Verificacion de los

Verificacion de los productos y/o servicios.

productos comprados.

7.5 PRODUCCION Y DE PREST

ACION DEL SERVICIO.

7.5.1 Control de la produccién y
de la prestacion del servicio.

Mantenimiento, entorno de trabajo, normas de trabajo, medicion.

7.5.2 Validacion de los procesos
de la produccién y prestacion
del servicio.

Identificacion procesos especiales, pre-cualificacion procesos.

7.5.3 Identificacion y
trazabilidad.

Identificacion producto o servicio. La trazabilidad se implantara cuando
sea un requisito especificado.

7.5.4 Propiedad del cliente.

Verificacion, almacenamiento, conservacion, comunicaciéon con el
cliente.

7.5.5 Preservacion del producto.

Manipulacién, embalaje, almacenamiento, entrega.

7.6 CONTROL DE LOS
DISPOSITIVOS DE

Controlar, calibrar, conservar, manejar y almacenar los equipos de
medicién y prueba, incluyendo el software.

SEGUIMIENTO Y MEDICION.

8 MEDIDA, ANALISIS Y MEJORA

8.1 GENERALIDADES.

El proceso de andlisis y medicion debe demostrar la eficacia de la gestion
y la mejora del sistema de gestion de calidad.
Periddicamente se evaluara la efectividad de las mediciones

Los resultados son revisados por la direccion.

8.2 SEGUIMIENTO Y MEDICION.

||8.2.1 Satisfaccion del cliente.

Seguimiento satisfaccion o insatisfaccién del cliente.

||8.2.2 Auditorias internas.

Seguimiento al sistema, procesos y producto.

8.2.3 Seguimiento y medicion
de los procesos.

Medicion y seguimiento del proceso para asegurar su capacidad.

8.2.4 Seguimiento y medicion
del producto.

Se debe verificar el cumplimiento de los requisitos especificados para el
producto y/o servicio.

8.3 CONTROL DEL
PRODUCTO NO CONFORME.

Bloqueo producto no conforme.
Analisis de no conformidades.
Destino producto no conforme:
Reparado.

Aceptados mediante permiso.
Recalificados.

Rechazados.

Concesiones de clientes.
Verificacion reproceso o retrabajo.
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Efectividad y adecuacion del sistema de gestion de calidad.
Tendencias en las operaciones de proceso.

8.4 ANALISIS DE DATOS. Satisfaccion y/o insatisfaccion del cliente.

Conformidad a los requisitos del cliente.
Caracteristicas de los productos, proceso y/o servicios.

[8.5 MEJORA. [
||8.5.l Mejora Continua. ||||Mejora Continua. ||
||8.5.2 Accidn correctiva. ||||Eliminar y reducir causas de no conformidad. ||
||8.5.3 Accidn preventiva ||||Eliminar y reducir causas potenciales de no conformidad ||

lll. PASOS A SEGUIR PARA ESTABLECER EL PROGRAMA DE
IMPLEMENTACION

A.

SELECCCION DEL SISTEMA DE CALIDAD A IMPLEMENTAR

» La empresa deberd establecer claramente cual serd su objetivo y la
prioridad que tendra, asignando los recursos humanos, econémicos y
materiales necesarios, asi como delegando la responsabilidad vy
proporcionado el apoyo incondicional y necesario al implementador(es) del
sistema de calidad, en este caso ISO 9001:2000. Es decir, se debe crear un
COmpromiso.

»  Realizar el lanzamiento del sistema de calidad 1SO 9001:2000 a todos los
miembros de la empresa con el objetivo de crear y /o reforzar la cultura de
calidad, satisfaccion del cliente de acuerdo a grupos de interés y

compromiso de la empresa.

DETERMINAR EL ESTATUS DE LA COMPANIA
»  Hacer un recuento o inventario del estatus actual de la empresa mediante
una auto-inspeccion, revisando todos los documentos y procesos que

existen y verificando su uso y vigencia.

ESTABLECER FECHAS DE CUMPLIMIENTO
»  Establecer una fecha limite para el término de la implementacion total del

sistema de calidad.

LISTADO DE VERIFICACION: HERRAMIENTA COMPARATIVA ENTRE

SISTEMA DE CALIDAD Y MANUAL DE CALIDAD

» Realizar un listado de verificacion que permite el reto entre el sistema de
calidad a implementar vs. el Manual de Calidad, verificando de esta manera

el cumplimiento total del mismo con la norma ISO 9001: 2000.

20



ELABORACION DE UN MANUAL CALIDAD

>

Crear un manual de calidad en espafiol que sea claro, sencillo, &gil a la
lectura y consulta y que pueda ser bien comprendido por todo el personal
gue labora en la compafiia, mismo que debe irse actualizando conforme se
vayan cambiando y/o implementando cada uno de los procesos y

procedimientos de todas las areas.

DIFUSION Y CAPACITACION

>

Impartir capacitacion a todo el personal de la empresa sobre el uso, utilidad
e importancia del Manual de Calidad presentandolo como un documento
oficial y como un instrumento de vital importancia para la compaifiia.

Repartir copias controladas del Manual de Calidad a todas las areas de la
compafiia y enviar las actualizaciones cuando sea necesario. Asegurar su
re-emplazo asignando a una persona para que mensualmente verifique los

manuales entregados a cada area.

ESTABLECER FECHAS DE CUMPLIMENTO

>

Tomando como base dicho manual, dar seguimiento a las fechas
compromiso para la implementacion de los faltantes mediante una matriz
sencilla que contenga los puntos sin cumplir vs. fecha de implementacion e
ir complementando el Manual de Calidad a medida que se avanza en el

proceso.

REALIZACION DE LA AUDITORIA

>

La auditoria es un elemento clave para administrar un sistema de calidad,
no soélo en la industria cosmética, sino en cualquier tipo de organizacion
pues la razén de ser de ésta es << proporcionar evidencias objetivas para
evaluar y mejorar la eficacia de un sistema de calidad >>.

Al final de la implementacion del Sistema de Calidad 1SO 9001:2000, se
debe realizar una auditoria de adecuacion orientada a validar la
conformidad que tiene el manual de calidad con la norma y la conformidad
existente entre el manual de calidad y el manual de procedimientos.
También es necesario hacer una auditoria de cumplimiento cuyo propdésito
es verificar si en la organizacién se cumplen los procedimientos que se

estan auditando.
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MANTENIMIENTO DEL MANUAL DE CALIDAD

>

Es importante crear una herramienta estadistica medidora del desempefio,
la que se definird como herramienta de medicibn mensual para determinar
el cumplimiento con los sistemas criticos de la empresa.

Se debe tomar nota de las auditorias externas a la empresa y
documentarlas. Los resultados deben darse a conocer a todo el personal
para crear un compromiso colectivo y obtener de esta manera un mejor
rendimiento y confiabilidad, llevando asi a la empresa a comportarse como
un gran equipo que busca cumplir con los estdndares mas altos de calidad,
no solo a nivel nacional ya que ISO 9001:2000 tiene un reconocimiento a

nivel internacional.
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lll. PASOS A SEGUIR PARA ESTABLECER EL PROGRAMA DE
IMPLEMENTACION

A.

SELECCCION DEL SISTEMA DE CALIDAD A IMPLEMENTAR

» La empresa deberd establecer claramente cual serd su objetivo y la
prioridad que tendra, asignando los recursos humanos, economicos Yy
materiales necesarios, asi como delegando la responsabilidad vy
proporcionado el apoyo incondicional y necesario al implementador(es) del
sistema de calidad, en este caso ISO 9001:2000. Es decir, se debe crear un
compromiso.

»  Realizar el lanzamiento del sistema de calidad 1SO 9001:2000 a todos los
miembros de la empresa con el objetivo de crear y /o reforzar la cultura de
calidad, satisfaccion del cliente de acuerdo a grupos de interés y

compromiso de la empresa.

DETERMINAR EL ESTATUS DE LA COMPANIA
»  Hacer un recuento o inventario del estatus actual de la empresa mediante
una auto-inspeccioén, revisando todos los documentos y procesos que

existen y verificando su uso y vigencia.

ESTABLECER FECHAS DE CUMPLIMIENTO
»  Establecer una fecha limite para el término de la implementacion total del

sistema de calidad.

LISTADO DE VERIFICACION: HERRAMIENTA COMPARATIVA ENTRE

SISTEMA DE CALIDAD Y MANUAL DE CALIDAD

» Realizar un listado de verificacion que permite el reto entre el sistema de
calidad a implementar vs. el Manual de Calidad, verificando de esta manera

el cumplimiento total del mismo con la norma ISO 9001: 2000.
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ELABORACION DE UN MANUAL CALIDAD

>

Crear un manual de calidad en espafiol que sea claro, sencillo, &gil a la
lectura y consulta y que pueda ser bien comprendido por todo el personal
gue labora en la compafiia, mismo que debe irse actualizando conforme se
vayan cambiando y/o implementando cada uno de los procesos y

procedimientos de todas las areas.

DIFUSION Y CAPACITACION

>

Impartir capacitacion a todo el personal de la empresa sobre el uso, utilidad
e importancia del Manual de Calidad presentandolo como un documento
oficial y como un instrumento de vital importancia para la compaifiia.

Repartir copias controladas del Manual de Calidad a todas las areas de la
compafiia y enviar las actualizaciones cuando sea necesario. Asegurar su
re-emplazo asignando a una persona para que mensualmente verifique los

manuales entregados a cada area.

ESTABLECER FECHAS DE CUMPLIMENTO

>

Tomando como base dicho manual, dar seguimiento a las fechas
compromiso para la implementacion de los faltantes mediante una matriz
sencilla que contenga los puntos sin cumplir vs. fecha de implementacion e
ir complementando el Manual de Calidad a medida que se avanza en el

proceso.

REALIZACION DE LA AUDITORIA

>

La auditoria es un elemento clave para administrar un sistema de calidad,
no soélo en la industria cosmética, sino en cualquier tipo de organizacion
pues la razén de ser de ésta es << proporcionar evidencias objetivas para
evaluar y mejorar la eficacia de un sistema de calidad >>.

Al final de la implementacion del Sistema de Calidad 1SO 9001:2000, se
debe realizar una auditoria de adecuacion orientada a validar la
conformidad que tiene el manual de calidad con la norma y la conformidad
existente entre el manual de calidad y el manual de procedimientos.
También es necesario hacer una auditoria de cumplimiento cuyo propdésito
es verificar si en la organizacién se cumplen los procedimientos que se

estan auditando.
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MANTENIMIENTO DEL MANUAL DE CALIDAD

>

Es importante crear una herramienta estadistica medidora del desempefio,
la que se definird como herramienta de medicibn mensual para determinar
el cumplimiento con los sistemas criticos de la empresa.

Se debe tomar nota de las auditorias externas a la empresa y
documentarlas. Los resultados deben darse a conocer a todo el personal
para crear un compromiso colectivo y obtener de esta manera un mejor
rendimiento y confiabilidad, llevando asi a la empresa a comportarse como
un gran equipo que busca cumplir con los estdndares mas altos de calidad,
no solo a nivel nacional ya que ISO 9001:2000 tiene un reconocimiento a

nivel internacional.
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IV. ASPECTOS A CONSIDERAR PARA LA IMPLEMENTACION

La implementacién de la norma ISO 9001:2000 obedece a una estrategia de cambio
organizacional, que debe ser formulada e implementada por la alta gerencia. El hecho
de documentar el sistema de calidad de la empresa, implementarlo y mantenerlo,
conlleva una serie de valores, creencias y reforzadores de conducta organizacionales
que tiene que instalar la alta gerencia. Ella es la que da las pautas sobre como quiere
administrar su sistema de calidad y la forma en que desea implementar las clausulas
de la norma; este proceso obedece al enfoque cascada, se inicia en las més alta

jerarquia organizacional, quien debe entrenarse sobre la naturaleza de ISO 9000.

1. ENTRENAMIENTO DE LA ALTA GERENCIA SOBRE I1SO 9000

Es imposible pensar que se tendrd éxito en la implementacién de la Norma, si la alta

gerencia no entiende cual es la naturaleza de ISO 9000 y, por ende, desconoce la
esencia de las clausulas del modelo 9001:2000.

Es seguro que si la direccion general de cualquier empresa del ramo de la Industria
cosmética no toma seriamente el liderazgo, y empieza a moldear la cultura
organizacional para sustentar la implementacion de la norma, jamas se implantara
dicho modelo. Por esta razdén es necesario iniciar con un programa intensivo de
entrenamiento a toda la plana gerencial para que éste grupo tome conciencia de su rol
frente al proceso de implementacion del modelo y el cambio organizacional. (Change
Management).

El director general debe promover en su grupo gerencial el acuerdo por consenso de
gque se desea implementar la norma; realizar un seguimiento constante durante el
largo proceso de implementacién y no permitir que la decisién positiva de implementar
el sistema de calidad se desvirtle 0 que aparezcan obstaculos premeditados que

limiten el proceso.

2. ELECCION DE LA NORMA ISO 9001:2000

La industria cosmética esta integrada por micro, medianas y grandes empresas, cada

una a su nivel desarrolla y fabrica sus productos buscando un mejor posicionamiento
en el mercado al lograr cumplir e incluso mejorara las expectativas de calidad del
cliente. 1ISO 9001:200 es un modelo que requiere cumplir con un mayor niamero de
clausulas, pero también es el que mejor se adapta a empresas que estan involucradas
en el disefo, desarrollo, fabricacion, instalacién y servicio a sus productos. Esto no
debe considerarse un obstaculo, solo se es necesario seguir un proceso bien

estructurado.
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3. ESTRUCTURA PARA EL MANEJO DEL PROYECTO

Durante un tiempo determinado se requerira de supervision y coordinacion estrictas de

las actividades que se deben emprender, se consumirdn recursos y se requerird de un
apoyo organizacional constante. Debe existir una persona que se encargue de
coordinar la implementacién, esta persona deberia ser el representante de la
gerencia. Este coordinador no tiene que estar necesariamente dedicado de tiempo
completo a esta tarea, esta persona reporta a la alta gerencia de la empresa quien se
encarga de darle el apoyo organizacional. En esta fase de la implementacion es
importante asignar la partida presupuestaria correspondiente, ademas es

recomendable contar con asesoria externa para recibir retroalimentacion y orientacion.

4. ELABORACION DEL MANUAL DE CALIDAD

El manual de calida debe detallar la politica de calidad y describir el Sistema de

Calidad. Planteara en términos generales, los métodos utilizados por una organizaciéon
para asegurar la calidad, el propésito fundamental de este documento es asegurar al
lector que la compaiiia cita todas las clausulas de la norma ISO 9001:2000.

Siempre hay que tener presente que un manual de calidad representa como piensa
implantar la empresa cosmética, los distintos debe de cada clausula.

La redaccién del manual de calidad es un evento preponderante en el proceso de
implementacion, su redaccion se realiza a través del consenso de los participantes. Su
contenido determinara como tendran que interaccionar los diferentes miembros
organizacionales que operan en el sistema de calidad.

Para logara un compromiso con el manual, y evitar el rechazo en su implementacion,
es indispensable que sea elaborado por los maximos representantes jerarquicos del
sistema de calidad, jamas debe ser elaborado por una sola persona, o por alguien
externo a la empresa, si esto sucediera se estaria asegurando de antemano, un

rechazo al documento.

5. IDENTIFICAR AL PERSONAL ENCARGADO DE LEVANTAR LOS
PROCEDIMIENTOS

El coordinador del proyecto de implementacién seleccionara a las personas que se

dedicaran a recabar la informacién para elaborar los procedimientos. La cantidad de
personas requeridas y el tiempo que dedicaran a esta tarea depende de que tan rapido
quiera la alta gerencia estar lista para el registro. Las personas que se seleccionan

para esta fase deben ser preferentemente profesionistas capacitados.
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6. INICIAR EL PROCESO DE LEVANTAMIENTO DE PROCEDIMIENTOS

Para obtener éxito en esta fase hay que planificar detalladamente la secuencia de

personas que se entrevistaran para elaborar los procedimientos. Se debe realizar un
cronograma y comunicar a los involucrados el dia y la hora en que seran
entrevistados. El levantamiento de procedimientos contempla las siguientes
actividades.

a) Realizar entrevistas y mapeo de procesos actuales.

b) Disenar flujogramas, adecuacion y redisefio de procesos de ser necesario.

¢) Revisar flujogramas con los usuarios.

d) Hacer un borrador de los procedimientos.

e) Revisar los procedimientos con los usuarios.

f) Redaccion al final de procedimientos.

g) Revision final de procedimientos por los usuarios.

7. DOCUMENTAR LAS INSTRUCCIONES DE TRABAJO

Al disefiar los procedimientos, se habra identificado los lugares en que se requieren

instrucciones de trabajo donde su ausencia afecte adversamente la calidad. La
documentacién requiere entrenamiento al personal encargado de realizar esta

actividad y a su vez, preparar y comunicar el cronograma de entrevistas.

8. INICIAR EL CONTACTO CON LA EMPRESA CERTIFICADORA

Cuando la empresa tiene evidencia de haber implementado su sistema de calidad,

debe acudir a una organizacion que haya sido acreditada para poder registrar
compainiias bajo ISO 9000.

Registrar un sistema de calidad es la auditoria y evaluacion del sistema de calidad de
una organizacion por un ente externo, conocido bajo el nombre de Empresa
certificadora. El proceso de registro involucrara que un equipo auditor viste la
empresa, su objetivo principal es cerciorarse de la conformidad del sistema de calidad
con la norma de referencia en este caso 1SO 9001:2000.

Si el sistema de calidad de la organizacion esta conforme con la interpretacion que
haga la empresa registradora, se le registra en la norma ISO 9001:2000. En estados
Unidos se utiliza el término registro, en Europa se denomina Certificacién, en México
se usan ambos términos.

El periodo de registro usualmente es valido durante tres afios, aunque este periodo
varia de acuerdo al criterio de la empresa registradora. Las empresas registradoras
realizan anualmente por lo menos dos auditorias de vigilancia, para asegurarse que la

organizacién mantiene adecuadamente el sistema de calidad.
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Para iniciar cualquier proceso de registro las empresas registradoras envian una
solicitud que debe ser llenada por la empresa que solicita el servicio. Este documento
contiene los derechos y obligaciones de ambas partes. En este primer contacto hay
que fijar la fecha para enviarle el manual de calidad y el manual de procedimientos
para la realizacion de la auditoria de adecuacion también es conveniente fijar la fecha

para la ejecucién de la auditoria de cumplimiento.

9. IMPLEMENTAR EL NUEVO MODELO DISENADO

Existen empresas que una vez que tienen la documentacion lista, y el personal
empieza a utilizar los procedimientos y las instrucciones de trabajo, caen en la falacia
de que ya calificaron para que la empresa registradora les ejecute la auditoria de
cumplimiento. Ojala todo fuera tan sencillo. La norma exige que para poder ser
auditada, la empresa debe demostrar que existe un historial desarrollado de
funcionamiento del nuevo sistema. Esto implica que en los diversos procedimientos se
debe haber acumulado una serie de registros que demuestren haber cumplido los
procedimientos. Internacionalmente hablando, una empresa debe tener por lo menos
seis meses de experiencia en la implementacion de su nuevo sistema, para calificar
para que la empresa registradora pueda hacer la auditoria de cumplimiento.

Cuando se inicia la implementacion de la documentacion, los niveles de supervision
tienen que encargarse de que en verdad, se implemente el sistema. El personal
requiere explicacion de los nuevos procedimientos y de las instrucciones de trabajo.
10. REALIZAR AL PRIMERA AUDITORIA INTERNA

La empresa debe haber decidido con anterioridad si utilizar4d personal de la

organizacién como auditores internos o contratara personal externo®. Suponiendo que
la empresa decidi6 utilizar a sus empleados, lo primero que se deberia hacer es
elaborar el perfil de los candidatos a ser auditores. Deben ser personas que se hayan
demostrado honorables, que infundan respeto y seriedad y que tengan habilidad
social para las relaciones y comunicacién interpersonales.

A continuacion, el personal seleccionado debe ser entrenado por medio de un
programa formal de auditoria de sistemas de calidad. Internacionalmente estos

programas tienen una duracién de dieciséis horas.

! La clausula sobre auditorias internas no estipula quien las realiza, de ahi que la empresa pueda hacerla con personal
interno calificado en el manejo de auditorias de cumplimiento, estas personas tienen que ser independientes del area a
auditar; o bien puede subcontratar los servicios de un auditor o empresa externa siempre y cuando estén acreditadas
como personal experto para realizar auditorias de sistemas de calidad.

29



11 ACTIVAR LAS ACCIONES CORRECTIVAS

Como resultado de la primera auditoria, se generard un informe de las supuestas

inconformidades que, de acuerdo a las clausulas de las norma debe ir dirigido a la
autoridad responsable del area que fue auditada. Inmediatamente, el responsable
debe iniciar el proceso de las acciones correctivas. Empezar con las acciones
correctivas conlleva directamente a la aplicacion de la metodologia del Mejoramiento
Continuo de la Calidad. Esto significa, una vez definido el problema (inconformidad,
defecto, queja), se debe realizar el andlisis del sistema, para luego identificar las
posibles causas; a estas se les aplica el analisis causa-efecto para reconocer con
exactitud la causa raiz que ocasioné el problema. Con la causa raiz definida y
cuantificada, se disefian las actividades para superarlas. Estas actividades son las
que, en el modelo de aseguramiento, se denominan acciones correctivas. A este
proceso de llegar a las acciones correctivas también se le denomina “secuencia
universal del mejoramiento continuo de la calidad”.

El proceso de mejoramiento no puede ser aplicado sélo por el responsable del area,
éste debe ser el garante de velar porque se ejecute la accién correctiva, pero su rol
principal se encuentra en su habilidad para identificar al equipo multidisciplinario que
participard en el proceso de mejoramiento. Para superar cualquier tipo de
inconformidad el equipo encargado de ubicar las acciones correctivas debe estar
formado por un representante de los distintos segmentos organizacionales que tienen
incidencia en el problema detectado. Una vez instaurada la accién correctiva, la
gerencia debe hacer las respectivas revisiones del sistema para cerciorarse de la

eficacia de las acciones correctivas.

12 AUDITORIA DE CUMPLIMIENTO REALIZADA POR LA EMPRESA
REGISTRADORA

Una vez que la empresa registradora ejecuté la auditoria de adecuacion a la empresa

solicitante y ésta ha sido aprobada, ambas partes planificaran exactamente el
calendario para efectuar la auditoria de cumplimento en las instalaciones del
solicitante. Usualmente las empresas registradoras envian con cuatro meses de
antelacion, el cronograma de la auditoria. Se efectuard una reunion de apertura y otra
se cierre. Casi todas las empresas registradoras realizan durante la auditoria de
certificacion una revision diaria con la organizacién para informarle de lo que han

identificado.
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13. SOLUCIONAR DISCREPANCIAS

Una vez efectuada la auditoria de cumplimiento por el ente registrador, surgen dos

posibilidades como resultado de la evaluacién: una alternativa es que la empresa
reciba la aprobacion, si es que no representa ninguna inconformidad en relacién con el
modelo de referencia 1ISO 9001:2000; la otra es que se le otorgue la denominada
aprobacién condicionada, esto significa que la empresa tiene acciones pendientes que
ejecutar para poder superar las discrepancias encontradas, usualmente se cuenta con
42 dias para hacerle llegar al registrador su plan de accién donde pormenorice qué es
lo que pretende realizar y en que tiempo, para poder superar las discrepancias. Una
vez implementadas las acciones correctivas, los auditores regresan a la empresa para
constatar la eficacia de dichas acciones. Si se ha tenido éxito en la implementacion de

los correctivos se cambia el estado de aprobacion condicionada al de aprobacion.

14 OBTENCION DEL REGISTRO

Una vez otorgada la aprobacion para el registro, la organizacién registradora tarda

entre 45 a 60 dias en entregar el certificado de registro. Toda empresa a la que se
entrega la certificacion estd sujeta, como se dijo anteriormente, a las llamadas
auditorias de vigilancia. El objetivo de es estas es asegurar que el sistema de calidad

se mantiene en las mismas condiciones.
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V. DISCUSION

La apertura de mercados y la influencia de la globalizacion ha provocado una mayor
competencia entre las diferentes compaiias, lo que ha dado paso a que cada empresa
busque un mejor aprovechamiento de los recursos y una mejor calidad en sus
productos para poder ser mas competitivas y obtener mas clientes.

Paises en desarrollo como el nuestro se ven forzados a adaptarse a ciertas normas de
calidad para poder salir a competir fuera de sus fronteras, y también para poder
asegurar insumos de calidad requeridos para poder fabricar sus productos tanto de
exportacion como de venta local.

La mayoria de las micro y medianas empresas que conforman el sector de la Industria
Cosmética en México desarrollan, procesan y distribuyen sus propios productos; y son
ellos mismos quienes se dan a la tarea de dar seguimiento a los requerimientos de
sus clientes.

Gran parte de las operaciones que se realizan en estas empresas se hacen con la
experiencia de las personas que tienen mas afios laborando para las compafiias, por
eso se vuelve de vital importancia recuperar toda esa informacion de la mejor manera
para asegurar la reproducibilidad en los procesos.

Tomando en cuenta que un numero considerable de empresas del area cosmética no
tienen implementado un sistema de administracion de calidad y que la competencia
cada dia es mas fuerte en el mercado nacional tanto con productos nacionales como
importados, la industria cosmética debe moverse hacia la garantia de calidad de sus
productos y la satisfaccién al cliente asi como buscar expandirse en el mercado
internacional. 1SO 9000 ofrece esto a las empresas ademas de la certificacion
reconocida a nivel mundial que puede ser utilizada como un argumento comercial de
segunda instancia y digo segunda porque lo mas importante es la satisfaccion de sus
clientes mediante el cumplimiento de sus requisitos.

Es conveniente establecer un sistema de calidad que permita utilizar de una mejor
manera la informacion dentro de la compafiia y poder asegurar a los clientes que los
productos que se elaboran seran entregados de la misma manera por medio de un
proceso estandar que se lleve a cabo siempre igual, que esta centrado en los
procesos y que esta en constante mejora.

La implementacion de la norma ISO 9001:2000 permite contar con una comunicacion
mas efectiva en toda la compafiia, mejor documentaciéon, mayor uniformidad en las
operaciones, mayor productividad, reducciébn en costos y lo mas importante la

satisfaccion del cliente.
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VI. CONCLUSIONES

La industria cosmética mexicana desarrolla productos cada vez mas elaborados, con
la finalidad de cumplir con la exigente normativa sanitaria, y de obtener productos
inalterables en el tiempo. Ello obliga a cuidar al maximo la seleccién de materias
primas, exigir a los proveedores mayor pureza en sus suministros, controlar los puntos
criticos del proceso productivo, evitar contaminaciones externas y asegurar la
inocuidad del producto final.

El mercado nacional e internacional, evoluciona rpidamente, igual que los gustos y
necesidades de los consumidores. El empresario mexicano, debe adaptarse y
gestionar rapidamente para poder obtener beneficios por que esto permite pagar
sueldos, impuestos, y generar utilidades. Para obtener beneficios, hay que vender. Y
para vender, hay que satisfacer al consumidor

Satisfacer al consumidor, permite que este repita los habitos de consumo, y se fidelice
a los productos o servicios de la empresa. Consiguiendo mas beneficios, cuota de
mercado, capacidad de permanencia y supervivencia de la empresas en el largo plazo.
En el caso de las micro y medianas empresas, la mejor forma de optimizar la
produccion con los medios materiales existentes; es contar con principios de liderazgo,
participacién, implicacion, orientacidon hacia la gestion, el sistema de procesos que
simplifica los problemas, el analisis de los datos incluyendo sobre todo al consumidor y
la mejora continua.

Con la norma ISO 9001:2000 las empresa que integran la industria cosmética
mexicana obtienen una mejor documentacién, informacién actualizada, administracion
por proyectos, disminucién de reprocesos y mermas, reproducibilidad, satisfaccion del
cliente y una carta de presentacién para abrir nuevos mercados.

Una empresa cosmética Mexicana debe implementar ISO 9001:2000 para dar certeza
a sus clientes de que los productos que ahi se elaboran satisfacen los requerimientos
de calidad esperados.

Para tomar decisiones acertadas, es mejor basarse en la frialdad y objetividad de los
datos, mas que en intuiciones, deseos y esperanzas. El Sistema de Gestion de la
Calidad, mejora la calidad de la informacién obtenida, y mejora los cauces para su
obtencion. Con buena informacion, se pueden hacer estudios y analisis de futuro, y
mejora del producto a corto plazo; de esta manera sera posible permanecer en el

mercado.
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Para conseguir la maxima satisfaccion en el cliente. Ha de mejorar la tecnologia
cuando resulte rentable. Pues los beneficios son inmediatos. Y mejorar la organizacion
en el resto de los casos, que produce un aumento constante y predecible de la calidad
final. La maxima calidad se obtiene con la unién de las mejoras tecnolégicas y en el
funcionamiento de la organizacion.
ISO 9001:2000 es un modelo a seguir para obtener la certificacion de calidad; es a lo
que tiende, y debe de aspirar toda empresa competitiva que quiera permanecer y
sobrevivir en el exigente mercado nacional e internacional; pero sobre todo permite
mejorar la calidad de los productos y la satisfaccion del consumidor.
Si bien es cierto que la Implementacién de ISO 9000 trae como resultado beneficios
tangibles en la Industria cosmética, es necesario considerar también las dificultades
que se tienen durante y después de la implementacion y se prevean acciones
concretas, segun la madurez de cada organizacion; para sobrepasar los obstaculos.
Dichas dificultades pueden incluso hacer abortar la implementacion:
= Ver el proyecto como un gasto innecesario 0 que se esta gastando de mas
= Incertidumbre organizacional al cambio de métodos, estructuras y procesos.
= Falta de compromiso del staff de la direccion y la gerencia, transmitiendo
incongruencia y produciendo un efecto negativo en cascada.
= Resistencia al cambio.
= Creer que siempre va a trabajar uno para el sistema en lugar que el Sistema
para uno.
= Las cargas de trabajo en la implementacion se incrementan.
= Latentacién de abandonar el proyecto por las urgencias diarias.
= Después de implementado se corre el riesgo de "relajar el sistema” o de ser
incongruente.
Es por ello que primero se debe tener el compromiso absoluto de la Alta Direccion
para la implementacion y mantenimiento del Sistema, un lider Unico responsable del
proyecto, asegurar que se den las acciones necesarias para obtener un proyecto bien
disefiado, evaluado y planeado, con recursos de todos tipos perfectamente bien
definidos, con actividades y responsables establecidos, un equipo rector y gerencial
fuertemente comprometido, congruencia, comunicacion organizacional,
involucramiento del personal en el sistema, alineacion de la misién y visiébn con el
diario ocurrir de cada miembro de la organizacion.
Estando ISO 9001 enfocado a los procesos y siendo el factor humano una parte
primordial del mismo, es indispensable, desde mi punto de vista; trabajar fuerte mente

en su desarrollo para con ello lograr sinergia y lograr las metas establecidas.
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