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Introduccion.

El presente documento es el resultado de las diversas experiencias recopiladas
en el trabajo realizado por el departamento de control de calidad de una
empresa, en el que se han evidenciado las malas practicas en la fabricacion,
contratacion, la vinculacion con los fabricantes y maquiladores, falta de

capacitacion al personal administrativo y operativo.

Contiene ademas la informaciébn general sobre el tema, de las BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION, los procedimientos normales de operacion,
del personal, de la documentacion legal, del disefio y construccién del
establecimiento, del control de la fabricacién, de los equipos de fabricacion y de
la destruccién y disposicion final de residuos, de las exigencias y descripciones

para hacer una empresa competitiva a nivel nacional.

En el siguiente apartado se realiza la discusion entre la teoria y la practica, sobre
las buenas practicas de fabricacion.

Al término de éste se encuentran las conclusiones, que son el resultado del
trabajo efectuado y que pretende ser una aportacion para la implementacion de
esta practica, he adquirido diversas experiencias entorno al trabajo que realizo,
el cual consiste en inspeccién de componentes para el desarrollo de nuevos
productos, de productos terminados, supervision y asesoramiento de procesos

de transformacion.

Aunque al enfrentarse a la problematica de que en algunas empresas no estan
cumpliendo con las normas que exige las buenas practicas de fabricacion,
siempre surgen diferentes interrogantes: ¢Por qué se desconocen 0 no se
siguen las buenas practicas de fabricacion?, ¢Por qué se contrata personal no

calificado?, ¢ Por qué las empresas no capacitan a su personal?



Si se conoce la metodologia de las buenas practicas de fabricacion, ¢ Por qué no
las llevarlas a la praxis? Al no cumplir con las buenas préacticas de fabricacion
se corre el riesgo de que los productos no cumplan con las normas de calidad
preestablecidas y, por lo tanto haya pérdidas econdmicas 6 cuando se realiza

una auditoria no sea acreditada.



Objetivos.

Utilizar las buenas practicas de fabricacién para ser una empresa con producto
de buena calidad.

Identificar los puntos criticos que existen dentro de la empresa.



Marco teorico.

1. Conceptualizacién de las Buenas Précticas de Fabricacion (BPF)™.

El Tratado de Libre Comercio precisa los requisitos indispensables en la
elaboracion de todo producto en especial en la industria cosmética indicando
las bases para su produccién, por esto es necesario conocer y aplicar las
normas con las Buenas Préacticas de Fabricacién y tener una vision amplia u

holistica, algunos autores comentan:

Las Buenas Préacticas de Fabricacion en inglés Good Manufacturing
Practice - GMP? son las operaciones de fabricacién de medicamentos,
cosmeéticos, productos médicos, alimentos y drogas, en sus formas definitivas de
venta al publico. “Asegura que los productos que se fabriquen en forma uniforme
y controlada, sean de acuerdo con las normas de calidad adecuadas”, de
acuerdo a su comercializacion, a las reglamentaciones cuya finalidad es

disminuir los riesgos inherentes a toda produccién.

Los riesgos pueden ser de dos tipos de contaminacion, que son los
contaminantes inesperados (como la caida de cabello, saliva, polvo, etc.) y

mezclas (una materia prima por otra).

Las BPF se basan en la Ley General de Salud y Materia de Control Sanitario de
Actividades, Establecimientos y Servicios, y en particular en las normas oficiales
mexicanas. Por ello la Industria Cosmética tiene normas especificas para el
cumplimiento de la fabricacion de los productos y la informacion detallada de
cada uno, para que tenga la calidad requerida para su consumo interno y

externo, garantizando que el cliente quede satisfecho.

1 BPF apartir de aqui se usaran las siglas.
2 GMP item, en México existen normas para poder fabricar, exportar y es necesario el certificado de BPF
otorgado por la Secretaria de Salud que se basa en dichas normas.



Exigencias de las BPF.

Nos indica que los procesos de fabricacion deben encontrarse escritos, definidos
y revisados sistematicamente, asi como los equipos deben estar calificados y
los procesos validados, se debe contar con los recursos necesarios para su
correcta elaboracion esto es: Personal entrenado y capacitado para controles
en proceso; las instalaciones y espacios adecuados, los servicios y
equipamientos apropiados, los letreros, envases y materiales apropiados, las

instrucciones y procedimientos aprobados. El transporte y depdsito correctos.

Los procedimientos deben ser redactados en un lenguaje claro e indiscutible,
especificamente aplicables a los medios de produccion disponibles. Se deben
mantener registros en forma manual o electronica durante la fabricacion, para
demostrar que todas las operaciones exigidas por los procedimientos definidos,
han sido en realidad efectuadas y que la cantidad y calidad del producto son las

previstas, cualquier desviacion significativa debe registrarse e investigarse.

Elaborar registros referentes a la fabricacién y distribucién, para conocer la

historia completa de un lote, y se debe realizar de forma completa y accesible.

En cuanto al almacenamiento y distribuciéon de los productos, se debe reducir
cualquier riesgo en disminucion de la calidad, establecer un sistema que haga
posible el retiro del producto, ademas estudiar todo reclamo del producto ya
comercializado, investigar las causas de los defectos de calidad, adoptar
medidas apropiadas con respecto a los productos defectuosos para prevenir que

éstos se repitan.

La sistematizacion de las BPF para permanecer en el negocio, constituyen un
fuerte impulso cuando se busca crecer, las oportunidades de exportacion
dependen en gran medida de la implementacién adecuada de GMP’s, Ila
mayoria de los paises aceptan solamente la importacion y venta de productos

que han sido fabricados con base en practicas de manufactura



internacionalmente aceptadas y con el certificado de cumplimiento a las buenas

practicas de Manufactura emitido por la Secretaria de Salud.
Descripcién®de las BPF.

Las BPF son un conjunto de normas que asegura que se producen y controlan
los productos constantemente cumpliendo patrones de calidad. En cada caso se

disefian para minimizar los riesgos en la calidad. Los riesgos principales son:

+« Contaminacion inesperada de productos.
% Etiquetas incorrectas en los envases.
+ Ingrediente escaso 0 demasiado activo, dando por resultado el

tratamiento ineficaz o efectos nocivos.

Las BPF cubren todos los aspectos de la produccién como son: materias primas,
equipo, entrenamiento e higiene del personal. Detallan por escrito el
procedimiento para cada proceso que podria afectar la calidad del producto final.
Contar con sistemas documentados de los procedimientos que deben de

hacerse en el seguimiento del proceso de fabricacion.

CONTROL DE CALIDAD se basa en las BPF, éste fomenta internamente, la
prevencion de errores durante el proceso de fabricacion, una vez que el
producto sale de la linea del proceso se aprueba o rechaza. Sin las GMP no se
asegura la homogeneidad de un lote de produccién y los resultados pueden

generar un grado de incertidumbre.

La sistematizacion de un programa BPF es una inversion, la experiencia en la
industria me dice que los productos son fabricados con calidad heterogénea o

deficiente, en el mediano plazo la falta de un programa BPF, lejos de ser un ahorro

3 Norma Oficial Mexicana. NOM-059-SSA1- 1993-Buenas Précticas de Fabricacion: conjunto de
lineamientos y actividades relacionadas entre si, destinadas a garantizar que los productos elaborados
tengan y mantengan laidentidad, pureza, concentracién, potencia e inocuidad, requeridas para su uso.



para la empresa, es precisamente uno de sus mayores costos, muchas veces los
costos son ocultos no son cuantificados ni reconocidos, aunque son cuantificables.
Se les llama "costos de la no-calidad" o "costos de la falta de consistencia en la
calidad". La BPF se basa en un disefio que busca asegurar que no ocurran errores e

incluso se sabe que “prevenir es  mejor que lamentar”.



Las BPF estan sustentadas en siete puntos fundamentales

1. Organizacién.

La estructura organizacional debe ser acorde al tamafio y productos que fabrica.
Tener un organigrama de los puestos en forma jerarquica, es importante ubicar
al responsable del control de calidad, asi como el personal auxiliar, supervisor y
operativo. El personal calificado segun su puesto. Deben estar especificadas las
responsabilidades del encargado de produccién, existir procedimientos y
especificaciones autorizados de acuerdo a las BPF. Las areas y equipos deben
cumplir con lo indicado en la Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-1993, asi
como hacer el seguimiento de la validacion de los procesos de fabricacion y

sistemas involucrados.



Deben estar especificadas las responsabilidades del encargado del area de
calidad como son: las aprobaciones y/o rechazos de todos los componentes
utilizados para los productos terminados. Los analisis se tienen que efectuar
conforme a las Buena Practicas de Laboratorio, cumplir los procedimientos
relacionados a la funcion de calidad, realizar el seguimiento de validacion de los
procesos de fabricacion y sistemas involucrados. Tener rastreabilidad durante
todo el proceso y conservar los registros requeridos. Es necesario calendarizar
las fechas de re-analisis de las materias primas y caducidad de los productos y
reactivos; atender las quejas y tomar las acciones necesarias para evitar su
recurrencia. Evaluar a los proveedores. Es trascendental que la organizacion, a
través de un organigrama presente las funciones de cada puesto, un flujo grama
gue indique el proceso y los tiempos establecidos, para evitar en primer lugar
qgue se dupliquen funciones, la pérdida de informacién (confusion de la misma),
tiempos de retraso, seguimiento de: proceso, componentes, materia prima, etc.,
y lo mas importante una comunicacién clara, precisa y concisa con todos los

involucrados.

2. Personal.

Las descripciones del puesto se deben dar por escrito incluyendo las
obligaciones y las responsabilidades. Establecer un programa de capacitacion
de acuerdo a los Procedimientos Normalizados de Operacién®. El personal debe
contar con ropa limpia, notificar por escrito la vestimenta que debe portarse en
cada area de fabricacion, esta debe ser confortable. El vestuario de trabajo solo
se debe de utilizar dentro de las instalaciones, asi como el equipo necesario de
proteccion para el producto y el trabajador, realizar cada seis meses un examen
meédico para todo el personal, efectuar controles médicos periddicos para el
personal de las areas de fabricacidon, asi como después de una ausencia debida
a enfermedades transmisibles y tomar las acciones necesarias en caso de

diagndstico, evitar la entrada a las areas de fabricacion al personal que padezca

L PNO a partir de aqui se utilizaran las siglas.



infecciones, enfermedades contagiosas o lesiones abiertas. El personal no debe
usar joyas, cosmeéticos ni accesorios en las areas de produccién, no seguir
estas reglas provocaria una serie de accidentes, lesiones o inducir a la muerte.

Es importante que se realicen los exdmenes médicos para diagnosticar en el
personal enfermedades genéticas o psicosomaticas y darles el tratamiento y

seguimiento adecuados.

3. Documentacion legal y técnica.

Documentos técnicos.

Todos los documentos: procedimientos, reglamentaciones, especificaciones,
métodos, etc., deben estar escritos en espafiol y/o en el dialecto de la regién
donde se ubique la empresa, debe ser legible y de facil comprension, con un
vocabulario sencillo indicando el tipo, naturaleza, propésito o uso del documento,
evitando cualquier posibilidad de error al emitirlos, tener un sistema o base de
datos o archivos facil y de rapido acceso. Los documentos maestros que deben
incluir: titulo, tipo de documento, paginacion, fecha de emision, nombre, firma y
posicion dentro de la empresa de las personas que elaboraron, revisaron y
autorizaron el documento, los originales de los documentos maestros que
presenten modificaciones, se retendran durante cinco afios, después de su

cancelacién o sustitucion.

Tiene que existir un sistema que permita la revision, distribucion y cualquier
modificacion o cancelacion de un documento maestro. Las instrucciones
detalladas, el personal involucrado y definir las responsabilidades para asegurar
la distribucién de los documentos actualizados y el retiro de los obsoletos. Los
documentos destinados al registro de datos deben ser disefiados con suficiente
espacio para los datos que habran de registrarse, se deben conservar los
registros de produccién, acondicionamiento, control y distribucion de los lotes

elaborados, durante un afio después de la fecha de caducidad del producto.



Se debe contar con los planos actualizados del establecimiento, incluyendo los
de los sistemas criticos, la relacion del equipo de produccion, equipos e
instrumentos analiticos, el expediente maestro de cada producto, la informacién
del registro , modificaciones y formula cualitativa —cuantitativa, la orden
maestra de produccion para cada tamafio de lote con el nombre del producto,
presentacion, la relacion completa de los componentes que intervienen en su
elaboracion, con la clave, nombre y cantidad, las instrucciones completas para
la elaboracién del producto, detallando el equipo principal, pardmetros criticos
y precauciones a seguir. Indicaciones de los rendimientos maximos y minimos,

tanto en etapas intermedias, como al final del proceso.

Tener la orden maestra de acondicionamiento para cada presentacion, y de
acuerdo con el equipo de acondicionamiento con el nombre del producto,
presentacion y cantidad, la relacibn completa de los materiales para el
acondicionamiento, con clave, nombre y cantidad e instrucciones detalladas para

el proceso de acondicionamiento.

Especificaciones y sus métodos del producto terminado, granel, material de
empaque, materia prima. Descripcion de la presentacion o presentaciones del

producto y el tipo de envase primario y secundario.

De acuerdo al proceso conviene tener una base de datos en espafiol, con una
descripcion coherente, precisa y clara, al igual en su seguimiento, para que, en
determinado momento los involucrados puedan manejar la informaciéon y asi
tener acceso a la misma, ya que se dan casos en que se utilizan manuales en
otro idioma o0 que no corresponden al area, es primordial el acuerdo de los
criterios en cada division del organigrama y su validacion en todas las areas

para evitar confusiones.



REGISTROS DE CALIDAD?

En toda industria es necesario llevar los Procedimientos Normalizados de

Operacion (PNO) para la limpieza y operacion de: los equipos utilizados en la

fabricacion de los productos, de las areas de fabricacion y de las operaciones

relacionadas con los sistemas criticos del establecimiento.

R/
A X4

*0

Mantener los registros por cada lote elaborado, las érdenes de
produccién y acondicionamiento de éstos, con la cual se compruebe
gue el producto fue fabricado e inspeccionado de acuerdo a los
procedimientos y las instrucciones descritas en el expediente maestro
asi como los reportes analiticos del producto en sus distintas etapas.

También incluye muestras de retencion (retenes).

Los registros de analisis de materias primas, graneles, del material de
acondicionamiento y producto terminado, la documentacion que avale
los resultados del laboratorio de control conforme a los requerimientos

de las buenas practicas de laboratorio.

Los registros de distribucién con el nombre del producto, presentacion,
numero de lote, identificacion del cliente o receptor, cantidad enviada,
fecha de envio y recibo.

Los registros de quejas especificando el motivo, la revision de las
muestras y datos de la misma. Los resultados de las investigaciones
realizadas para cada una. La determinacion de las acciones correctivas
y medidas adoptadas, asi como el seguimiento respectivo, sobre la

implementacion de las mismas. La determinaciéon de la responsabilidad.

% Registros de Calidad.- Documentos que siguiendo un formato establecido demuestran que las medidas de
calidad han sido cumplidas y que el Sistema de Calidad opera eficientemente.



% Los registros de devoluciones con el Nombre del producto y
presentacion, cantidad devuelta, nombre y localizacion de quien
devuelve, causa y dictamen técnico de la devolucion, destino del

producto y autorizaciones correspondientes.

Es ineludible capacitar a todos los implicados en la elaboracion, seguimiento y
validacién del llenado de todos los documentos, para evitar pérdida de tiempo,

de informacién, basqueda, etc.

4. Disefio y construccion del establecimiento.

La localizacion, disefio, construccion distribucion y conservacion deben estar
de acuerdo con las operaciones que se efectian asi como asegurar la
proteccion de los productos contra contaminacion, colocar rétulos de nombre y
clasificacion del establecimiento, restricciones de seguridad y acceso
controlado del personal a las areas de produccion, almacenes Yy control de
calidad y no deben de ser vias de acceso para el personal. Debe existir un
area de recepcion vy distribucion que garantice la conservacion de la calidad
de los insumos y productos. Las actividades de conservacion deben ser
programadas, realizadas y documentadas de tal manera que eviten los riesgos
de contaminacién al producto. Contar con sistemas de descarga de aguas
residuales. El sistema de descarga de aguas negras debe ser independiente

del drenaje pluvial.

Las areas de tamafio, disefio y construccion necesarios para efectuar los
procesos de fabricacion deben permitir el flujo de materiales y personal que
no ponga en riesgo la calidad de los productos y procesos garantizando
seguridad y eficiencia. Las dimensiones deben ser en funciéon de la capacidad
de produccion, diversidad de productos vy tipo de operaciones al que se destine

cada una.
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Las superficies interiores de las areas de produccion con acabados sanitarios
o con aquellos que faciliten su total limpieza (dependiendo el tipo de producto
gue se fabrique). Los ductos de ventilacion, lineas de energia eléctrica y otros
servicios inherentes a las areas de produccién ocultos o fuera de estas con
facil acceso para su mantenimiento. Las areas iluminadas y ventiladas vy si lo
requieren, con control de aire, polvo, temperatura y humedad. Los sistemas de
ventilacion y extraccion de aire que no permitan el ingreso de contaminantes
externos. Las lamparas de las areas de produccion que eviten la acumulacién
de polvo y permitan su limpieza, su cubierta protectora debe ser lisa. Los
almacenes con la capacidad y condiciones de temperatura y humedad relativa

requeridos para la conservacion de materia prima, materiales y productos.

Las condiciones de trabajo, la temperatura, vibraciones, humedad, ruido, polvo,
no perjudiquen al operador ni al producto, directa o indirectamente. Las areas
de produccion deben contar con indicadores de presion diferencial asi mismo
las presiones diferenciales de aire deben estar balanceadas de tal forma que
eviten cualquier tipo de contaminacioén. Los pasillos internos de los modulos de
produccion deben contar con aire filtrado. Las areas de produccion donde se
generen polvos deben contar con sistemas de recoleccion y procedimientos
para la disposicion final de polvos colectados. El disefio de los sistemas de
extraccion debe ser tal que evite una potencial contaminacién cruzada. Las
tuberias fijas deben estar identificadas, en base al cddigo de colores de la
NOM-028-STPS-1994 “para los servicios generales”.

Si los drenajes estan conectados directamente a una coladera o alcantarilla,
deben tener una trampa o algun dispositivo que evite contaminacién. Debe
existir un area especifica para efectuar las operaciones de

acondicionamiento, que facilite el flujo de personal, materiales y productos.
El laboratorio de control de calidad debe estar separado fisicamente de las

areas de produccion y almacenes , contar con espacio e instalaciones para las

pruebas y analisis que se realicen, existir separacion fisica entre las areas de
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analisis, instrumentos de medicion, area de reactivos y pruebas microbioldgicas.
Se debe contar con un area especifica para las muestras de retencion de los
productos fabricados. Las areas destinadas para el cambio y almacenamiento
de ropa de trabajo, lavado, duchas y servicios sanitarios deben estar en lugares
de facil acceso y en correspondencia con el nimero de trabajadores que
laboran dentro de la empresa. Los servicios sanitarios no deben comunicarse
directamente ni localizarse en vias de paso con las areas de produccion o
almacenamiento y provistos de: ventilacion, agua fria y caliente, lavabos,
mingitorios e inodoros. En caso de contar con comedor, separado de las areas
de fabricacion, contar con un area especifica para el taller de mantenimiento
separada de las otras areas de fabricacion, tener en cuenta una area destinada

al servicio médico, separada fisicamente de las otras areas de fabricacion.

La falta de una determinada area, obliga a invadir otras , ocasionado confusion
de documentos, pérdida de informacion, equipo, productos, materia prima,
componentes y con el personal, tiene que haber un croquis de la planta donde
se ubique cada zona y el personal que pertenece a ésta; las espacios deben
estar bien orientados de acuerdo a el proceso, el producto o la actividad que
realizan; ejemplo el area de calidad no debe estar junto al comedor pues se

trabajan procesos donde se requiere evitar la contaminacion.

5. Control de fabricacion.

General.

Deben existir, estar accesibles y seguirse los procedimientos para:

El manejo de materia prima, materiales y productos, el muestreo para el control
del proceso para el mantenimiento correctivo del equipo durante la produccién

de tal manera que se evite la contaminacion del producto. Productos

intermedios y productos a granel adquiridos como tales, deben tomarse
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precauciones para controlar la generaciéon vy dispersién de polvos. Todos los
insumos, materias primas, productos, equipos, deben estar identificados con el
producto que se esta elaborando y el nimero de lote (cuando proceda la fase
de produccion). Las etiquetas de identificacion deben ser claras, inequivocas y
en un formato aprobado.

Para obtener un producto de calidad que se elabore en su momento,
corresponde utilizar las materias primas de mayor tiempo o antigledad,
evitando la pérdida de sus propiedades fisicas y quimicas, por eso es necesario
tener un control del registro (fecha, lote, propiedades, etc.) de tal manera que se
utilice un sistema de primeras entradas primeras salidas (PEPS, y por sus siglas
en inglés FIFO) que garantice el manejo del inventario por fecha de caducidad y
no manejar exclusivamente las entradas recientes, es necesario contar con la

informacion de sus caracteristicas y su ubicacion.

El acceso a las areas de fabricacion queda limitado al personal autorizado. El
producto terminado en su empaque final, se considera en retencion temporal
hasta que sean efectuados todos los andlisis y sea liberado por control de
calidad para su distribucion. Los registros de humedad y temperatura deben
demostrar que las condiciones son adecuadas para el almacenamiento de los

insumos, graneles y productos.

Se sugiere que todo el personal porte un gafete donde se indique el area a que
corresponda y a las que pueda acceder para evitar, el flujo de personal que no
concierna y por ende la contaminacién de productos.

Adquisiciones.

La compra de insumos debe efectuarse a proveedores aprobados de acuerdo

al sistema de calidad interno, las adquisiciones deben realizarse en base a las

especificaciones internas, al recibir cualquier envio, se debe verificar que los
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recipientes se encuentren identificados con el nombre, cantidad y nimero de
lote o equivalente, cerrados, que no presenten deterioro o dafios de cualquier
tipo que puedan afectar las caracteristicas de calidad de material que
contienen y que concuerde con lo indicado en la orden de compra y factura.
Asignar numero de lote interno al recibir cada lote de materia prima o material
de acondicionamiento rastreable con el lote del proveedor. Los recipientes se
deben colocar sobre tarimas o anaqueles de tal manera que se facilite su

limpieza, inspeccion y manejo.

Un inadecuado proceso de compras puede proveer de un insumo de menor
calidad al planeado, que no corresponde a las especificaciones requeridas para
su proceso, es por ello que se hace indispensable que las compras se efectien
conforme a las especificaciones asi como a proveedores previamente
autorizados y cuyo sistema de calidad e historial confirmen el grado de
cumplimiento que tendremos con el tiempo. Esta por demas decir que con estos
pasos bien implementados minimizan rechazos y los costos asociados por estas

causas.

Almacenamiento.

Deben existir y aplicarse los procedimientos para: la clara identificacion vy
separacion por medios fisicos o sistemas de control, limpieza y mantenimiento
de los almacenes. Las primeras entradas primeras salidas. EI muestreo de
insumos de las materias primas y materiales, analizarse y dictaminarse antes de
su uso. Indicar los envases muestreados, la utilizar el equipo adecuado. En
todas las etapas las materias primas, materiales y productos deben colocarse
sobre tarimas. Las materias primas Yy los materiales de acondicionamiento,
cuya vigencia de aprobaciébn ha terminado, deben ponerse en retencién
temporal, para su re-analisis y/o disposicion final. Los insumos o productos
rechazados deben ser identificados y trasladados a un é&rea especifica

delimitada, para evitar su uso. Deben ser confinados, destruidos, devueltos o
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reprocesados, segun dictamen, lo que debe quedar registrado. Se debe contar

con un programa para el control y erradicacion de fauna nociva.

Durante el almacenamiento se cae en el incumplimiento de los requisitos
minimos de salubridad, observando que algunos insumos se colocan en el piso y
pueden ser perjudicados por la fauna nociva o por el mismo personal, por ello se
recomienda que estén en tarimas para su traslado y ubicacién en los espacios
determinados para éstos; una vez ubicados en las plataformas deben tener su

informacion correspondiente para su almacenaje.

Preparacion y surtido.

Procedimientos del manejo asegurando que sea solo por el personal
autorizado y que son medidos, pesados y/o contados con exactitud, estas
operaciones son verificadas y registradas por una segunda persona, las
medidas tomadas eviten la contaminacion cruzada. El tipo de indumentaria del
personal del &rea, identificacion de los insumos, productos utilizados en el
proceso con: nombre, cantidad, lote (interno) y el nombre vy lote del producto en
gue sera utilizado. Los envases vacios deben tener su identificacion cancelada
y ser de disposicion controlada. Las materias primas Yy materiales de
acondicionamiento preparados para la producciébn y/o acondicionamiento
deben mantenerse en un area destinada para ello, separados por lote de
producto. Los registros de inventario deben llevarse de manera que permitan la
conciliaciéon y rastreabilidad por lote de las cantidades recibidas contra las
cantidades surtidas. En caso de existir discrepancias fuera de los limites
establecidos se debe emitir un reporte.

Primero debe cumplirse con la indumentaria correspondiente (bata, cofia,
zapato, cubreboca, etc.) para poder manipular la (s) materia prima de acuerdo a
sus propiedades o caracteristicas, asi como el registro propio para su control

(inventarios, insumos, rastreabilidad, etc.) y evitar accidentes en el personal y/o
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contaminar, en segundo lugar identificar y validar que los graneles o

componentes correspondan al producto a elaborar.

Control de produccion.

En cada lote de producto se debe controlar mediante la orden de produccion
verificada por personal autorizado, los ajustes en cantidad a surtir, deben
calcularse y verificarse por personal autorizado y documentarse en la orden de
produccién. La recepcion de los materiales debe ser por personal autorizado,
quien después de verificar firma en la orden, ésta debe estar a la vista del
personal que realiza el proceso antes y durante la produccién. EI area de
trabajo debe estar libre de materiales, documentos e identificaciones de lotes
procesados con anterioridad o ajenos al lote que se va a procesar. Antes de
iniciar la produccion, se debe autorizar el uso del area previa verificacion vy
documentacion de que el equipo y las areas estén limpios e identificados, de
acuerdo con el PNO correspondiente. El encargado del proceso debe verificar
que el personal que intervenga en la produccion use la indumentaria y los
equipos de seguridad, de acuerdo con la orden de produccion y/o al PNO

correspondiente.

A través de un protocolo de fabricacién se da seguimiento a las cantidades,
tiempos, graneles, materia prima, para cada fabricacion correspondiente, en ese
protocolo se especifica el lote de produccion y las personas que intervienen y
autorizan la secuencia, se supervisa a todo el personal que cumpla con su

indumentaria y el equipo de seguridad conveniente.

Las operaciones deben realizarse de acuerdo con la orden de produccion y
registrarse en la misma en el momento de llevarse a cabo. La orden de
produccion debe indicar las operaciones que deben ser supervisadas, ésta
precisa los parametros y controles de proceso, se registran en la orden de

produccion o anexo. Los encargados de produccion y del area de calidad
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revisan, documentan y evallan cualquier desviacién a la orden de produccién
y definen las acciones conducentes. El rendimiento final y los rendimientos
intermedios indicados en la orden de produccién, son registrados vy
comparados contra sus limites, en caso de excederlos se debe llevar a cabo
una investigacion, definir el status del lote y anexar el resultado de la misma en
la orden de produccion. La protocolos garantizan la separacion e identificacion
de los productos, se fundamentan los controles durante el proceso, revisando
la orden de produccion, de acondicionado, los registros , resultados
analiticos, etiquetas y demas documentacion inherente. Comprobando que
cumple con las especificaciones del proceso establecido. Solo el area de

calidad puede dictaminar (liberar o rechazar).

El supervisor de calidad audita que cada orden cumpla con lo anterior
dictaminando el arranque e inicio de la produccion; éste debe tener
comunicacién con el encargado de la produccion para corroborar que se esta
efectuando con lo establecido, si existe alguna discrepancia el supervisor no lo
autoriza. En caso de que se tengan operarios certificados en calidad, esta
actividad puede ser delegada en ellos y ser validada por los responsables

estadisticamente.

Los equipos en que se generan polvos, deben estar provistos de sistemas de
extraccion eficientes y situados e instalados, de forma que se evite
contaminacion cruzada, en cubiculos fisicamente separados, a menos que
todos sean utilizados para fabricar el mismo lote de producto. La disposicion
de los polvos colectados debe realizarse en base a PNO’s y conforme a lo
gue establezcan las disposiciones aplicables.

El area de produccion debe contar con suficientes tanques y marmitas de
preparacion con tapa y cuando se requiera, enchaquetados y con sistemas de
agitacion, los tanques, recipientes, lineas de conduccién y bombas deben ser

disefiados, construidos e instalados de forma que puedan limpiarse vy
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sanitizarse® facilmente, contar con tomas identificadas de agua. Después de
sanitizar los sistemas de agua por medios quimicos se debe seguir un
procedimiento valido a fin de garantizar que el agente sanitizante* ha sido

eliminado.

Las lineas de conduccion por las que se transfieran materias primas o
productos, deben ser de un material inerte que no contamine y estar
identificadas, garantizar la homogeneidad del producto durante las distintas
fases del proceso, cuando el producto no se envase inmediatamente, se deben
especificar sus condiciones y periodo maximo de almacenamiento, mantener
registros de las temperaturas de proceso en las etapas criticas del mismo,
elaborar graficas de control de peso o volumen durante el proceso de llenado y

anexarlas a la orden de produccién.

Si no se cumplen con los requisitos éstos reaccionan y pierden sus propiedades,
afectando la funcionalidad del mismo, por ello se deben de utilizar
contenedores, envases 0 tanques que no permitan una reaccion; al
almacenarlos en areas especificas con los parametros de temperaturas,
humedades vy el registro respectivo, permite controlar sus mismas condiciones

por medio de los mismos registros.

Control de acondicionamiento.

En cada lote de producto se debe controlar mediante una orden de
acondicionamiento, verificada por personal autorizado, contar con areas
especificas para el acondicionamiento para evitar confusiones y mezclas de los
materiales y/o productos. Antes de iniciar el acondicionamiento, se verifica

gue el equipo Yy las areas estén limpias, libres de materiales ajenos a los

® Sanitizacion es la accion de eliminar microorganismos de superficies animadas o inanimadas, 6 del
medio ambiente utilizando un sanitizante.

* Sanitizante es una sustancia quimica utilizada para la destruccién de méas del 99.99 % de la carga
microbiana. Su efectividad depende del activo quimico, el tiempo y mecanismo de exposicion.
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identificados conforme a PNO’s. El personal que intervenga en el
acondicionamiento, usara la indumentaria indicada en el PNO respectivo. Las
operaciones de acondicionamiento se realizaran de acuerdo con la orden
respectiva y registrarse conforme se vaya llevando a cabo. En la orden de
acondicionamiento indicar las operaciones para supervisarse. Los resultados
de las pruebas realizadas durante el acondicionamiento se registran y
anexan en la orden respectiva. Los encargados del acondicionamiento y del
area de calidad deben revisar, documentar y evaluar cualquier desviacion a la
orden de acondicionamiento y definir las acciones conducentes a que se debid.
Al finalizar las operaciones de acondicionamiento se documenta el balance de
los materiales y del producto. Las devoluciones, destrucciones y/o entrega de
productos que procedan de acuerdo con PNO’s. La devolucion de material
impreso se documenta y la informacién complementa el expediente del
producto.

El acondicionamiento es imprescindible para identificar la informacion del
producto, uso, destino, en el caso de las devoluciones hay que revisar y anotar
en qué condiciones viene el producto para su proceso, si no cumple con los

parametros de calidad se programa para su destruccion.

El rendimiento final y los rendimientos intermedios indicados en la orden de
produccion, son registrados y comparados contra sus limites; en caso de
excederlos, llevar a cabo una investigacion, se define el status del lote y se
anexa el resultado de la misma en la orden de produccion, revisar la orden
de produccién, de acondicionado, los registros, resultados analiticos, etiquetas
y deméas documentacion inherente, comprobando que cumple con las
especificaciones de proceso establecidas. Solo el area de calidad puede
dictaminar (liberar o rechazar), se pueden delegar algunas actividades de
liberacién en personal operativo previamente certificado. Deben existir areas
especificas para la rotulacion de los materiales, que permitan evitar
confusiones y mezclas. La rotulacion de los materiales es revisada y verificada

por personal autorizado. Los PNO’s deben garantizar la seguridad en el
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manejo de los materiales rotulados, de los materiales para impresion y de los
obsoletos, tener un area especifica para el almacenamiento de materiales
rotulados, si procede. Como ya se ha mencionado con anterioridad todo registro

debe estar fundamentado.

Cuando el producto o proceso es realizado por un tercero, las responsabilidades
deben estar establecidas en un contrato que contiene los aspectos
comerciales, las especificaciones de proceso, producto y rendimiento. El
contratante notifica por escrito a la SSA (cuando se requiera) las partes del
proceso a realizar por el maquilador. En el contrato de maquila el contratante
asume la responsabilidad de la calidad del producto. EI maquilador debe
proporcionar al contratante la documentacion original referente a la fabricacion
del producto maquilado. El contratante tiene la posibilidad de supervisar la
fabricacion de su producto, asegura que los productos o materiales enviados

por el maquilador se ajusten a las especificaciones.

En la practica, la mayoria de las veces la contratacion se realiza por acuerdos

verbales de aqui la importancia de cumplir con este punto.

Distribucion.

Los PNO’s para el control de la distribucion de los productos estan
establecidos para que cumplan conforme a primeras entradas primeras
salidas, garantiza la identificacion e integridad de los productos, éstos se
manejan en condiciones de temperatura Yy humedad de acuerdo con lo
establecido en la etiqueta, llevar un registro de distribucion de cada lote de
producto, al nivel que la empresa defina, para facilitar su retiro del mercado en
caso necesario; existir un PNO para el control de productos devueltos que
considere como minimo: que deben ponerse en retencién temporal y ser

evaluados por control de calidad para determinar si debe liberarse,
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reprocesarse o destruirse. Registros de recepcion, evaluacion y destino, el

manejo de quejas que considere como minimo:

e La obligatoriedad de la atencion de todas las quejas.

e La necesidad de identificar la causa de la queja.

e Definicion de las actividades a realizar respecto al problema.

e Los casos que se requieran notificar a la autoridad sanitaria y la forma
de hacerlo.

e Laforma de notificar al cliente, en su caso.

e Losregistros de los resultados obtenidos y las decisiones tomadas en

relacion a las quejas.

Una de las partes fundamentales para conocer la percepcion de la calidad del
producto es la retroalimentacion que efectua el cliente o la tienda comercial. Su
retroalimentacion es indispensable en la devolucién de un producto, se deben
registrar las causas de la misma, las cuales son verificadas por el area de
calidad para dictaminar su reproceso; ejemplo: un desodorante lo pueden
reprocesar si, le falta la tapa, una etiqueta, etc. Y sobre todo para establecer las
acciones correctivas y/o preventivas necesarias para erradicar la causa del

problema.

Recuperacion o reproceso de materiales.

Se debe elaborar un PNO para la recuperacion y/o reproceso de productos.
La recuperacion y/o el proceso se debe llevar a cabo con la revision vy la
autorizacion previa del area de calidad, mediante una orden de produccién y/o
acondicionamiento especifica para el lote a recuperar y/o reprocesar, la cual se
autorizar4 por el responsable en turno, no implica necesariamente que el
reproceso vaya a quedar bien por lo tanto debe ser evaluado conforme a los

parametros establecidos por el personal de calidad requerido.
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Se debe crear un historial de las causas de los reprocesos de los articulos
devueltos, ver en qué consiste la falla, sustentar con especificaciones y
estandares autorizados por el area de calidad a los que intervienen en éste y
establecer las acciones correctivas y preventivas necesarias asi mismo como
dejar historia de cada una de ellas. Es muy importante que en el historial se note

la efectividad de las acciones tomadas.

Control de la contaminacion.

Las éareas utilizadas para la produccion y acondicionamiento estaran
separadas y comunicadas entre si de acuerdo con un orden que corresponda
a la secuencia de las operaciones y a los niveles de limpieza requeridos, de
forma que se minimice el riesgo de confusion, se evite la contaminacion
cruzada y se disminuya el riesgo de omision o ejecucion errénea de cualquier
fase de la fabricacidon, contando con sistemas de inyeccion y extraccion de
aire filtrado en las é&reas de produccién y acondicionamiento, que eviten
contaminacion cruzada; la contaminacion por el ambiente externo vy la
contaminacion ambiental. Los accesos a las areas de produccion vy
acontecimiento son restringidas y definidas por PNO’s que indiquen la
indumentaria requerida y su uso para cada area. Cada é&rea Yy equipos
deben limpiarse vy sanitizarse de acuerdo con PNO’s especificos que
aseguren la disminucién de microorganismos Yy otros contaminantes a limites
preestablecidos, realizar evaluaciones periddicas para verificar que los limites
de contaminacion microbiolégica en areas y superficies, se mantienen dentro

de lo establecido.

Como ya se ha especificado es necesario evitar todo tipo de contaminacion y
esto se logra atendiendo a las normas que rigen la seguridad e higiene en toda
la planta incluyendo aquellas referentes a la limpieza y sanitizacion con especial

atencion en los utensilios de limpieza y herramientas.
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Validacion.

Los procesos de produccién deben ser validados en base a protocolos que

tomen en cuenta los siguientes aspectos:

e Personal, areas, materias primas, equipo y sistemas generales. El grado y
alcance del trabajo de validacién dependerd de la naturaleza y
complejidad del producto y proceso involucrado.

e Los métodos analiticos son validados.

e Los sistemas criticos y equipos de produccién y acondicionamiento son
calificados de acuerdo con protocolos que tomen en cuenta su disefio,
construccion, instalacion y operacion.

e La documentacion relativa a los estudios de validacién tiene que estar
completos, ordenados y disponibles.

e Debe existir un sistema de control de cambios que regule las
modificaciones que puedan afectar la calidad del producto y/o la
reproducibilidad del proceso, método o sistema.

e Los procesos son objeto de revalidacion en base a politicas que
establezca la empresa, para garantizar que siguen siendo capaces de

proporcionar los resultados previstos.

Ningun proceso se inicia sin la autorizacion del personal asignado, el cual es
soportado por la documentacion indicada para cada area, estos documentos

deben contener los sistemas de control y regulacion.

Laboratorio analitico.

Se debe contar con especificaciones escritas para la evaluacion de cada lote
de materia prima, producto a granel, material de acondicionamiento y producto

terminado asi como los procedimientos de muestreo para cada caso, con

métodos de analisis validados para producto a granel, producto terminado y
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materia prima asi como contar con los métodos de prueba para el material de
acondicionado, tener un programa de calibracion de instrumentos de medicion,
realizar los estudios de estabilidad, conservar muestras de retencion
representativas de cada lote de producto y de los materiales involucrados en
la fabricacién de este, verificar los tiempos de retencion cuando menos 1 afio
después de su fecha de caducidad. Tener PNO’s para la limpieza,
mantenimiento y operacion de cada uno de los instrumentos y equipos del

laboratorio analitico que contemplen los registros correspondientes.

La etiqueta de los reactivos debe indicar como minimo: nombre, fecha de
preparacion, nombre de quien lo preparo, referencia de su registro,
concentracion, factor de valoracion, caducidad, condiciones de almacenamiento,
fecha de revaloracion y fecha de recepcion cuando se compren preparados. Las
sustancias de referencia primarias y secundarias con fecha, almacenarse,
manejarse utilizarse de manera que no afecte su calidad, registrar el origen,
identidad, cualquier informacion relativa a su preparacion y caracterizacion, la
fecha en que se usay su vida util.

La importancia del laboratorio radica en que permite analizar y comparar contra
especificaciones todos los factores en sus caracteristicas fisicas, quimicas,
microbioldgicas que intervienen en la fabricacion de un articulo y en el articulo
mismo y crear una base de datos de cada uno para su control, de no existir
dificilmente se podria rastrear todas las etapas del producto hasta el punto de

venta.

6. Equipos de fabricacion.

Se tiene que contar con el equipo que posea el disefio y tamafio
correspondientes a los procesos de fabricacion, y estar localizado de manera tal
gue facilite su operacion, limpieza y mantenimiento. El equipo construido de tal
forma que facilite su desmontaje, limpieza, montaje y mantenimiento. Las

superficies en contacto con los componentes de la férmula, los materiales del
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proceso o los productos, no sean reactivas, adictivas 0 absortivas como para
alterar la seguridad, identidad, potencia, calidad o pureza del producto.
Cualquier sustancia requerida para la operacion del equipo, como lubricantes,
refrigerantes u otros, no deben estar en contacto con los componentes de la
formula, envases primarios del producto o del producto en si. Los accesorios
como tanques y tolvas contaran con cubiertas, los engranajes y partes moviles
estaran protegidos para evitar la contaminacion del producto en proceso y por
seguridad del operario, el equipo y los utensilios deben limpiarse, mantenerse y
sanitizarse de acuerdo con un programa establecido para prevenir el mal
funcionamiento o contaminacion, asi como las herramientas, retirar toda la
documentacion y etiquetas adheridas al equipo que identifique al lote del

proceso anterior.

Se debe contar como ya se dijo anteriormente con un croquis para la
identificacion de todos los equipos en el proceso de elaboracion, éstos en sus
espacios los deben mantener limpios, ademas indicar sus caracteristicas de
capacidad, de informacion técnica.

Contar con PNO’s de limpieza y mantenimiento escritos, aplicarse durante la
produccion, envasado o manejo del producto. El equipo debe permanecer limpio,
protegido e identificado cuando no se esté utilizando, verificar la limpieza del
equipo antes de ser utilizado y calificado para el producto que se va a fabricar.
Todo equipo utilizado en la produccion, empaque o manejo de los productos

debe encontrarse localizado e instalado de tal manera que:

e No obstaculice los movimientos del personal vy facilite el flujo de los
materiales.

e Se asegure el orden durante los procesos y se controle el riesgo de
confusién u omisién de alguna etapa del proceso.

e Permita su limpieza y la de las areas adyacentes, y no interfiera con

otras operaciones del proceso.
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Se encuentre fisicamente separado y cuando sea necesario, aislado de
cualquier otro equipo para evitar el congestionamiento de las areas de
produccion, asi como la posibilidad de contaminacion cruzada.

El equipo de medicion debe ser calibrado e inspeccionado, de acuerdo
con un programa escrito disefiado para asegurar su funcionamiento. Las
operaciones de calibracién e inspeccion deben documentarse.

Con el fin de asegurar la exactitud de los datos manejados por estos
sistemas, se debe implementar un sistema de proteccién de los mismos
para evitar modificaciones a las formulas o registros efectuados por
personal no autorizado.

Mantener un respaldo en copias fieles, cintas o microfiimes, de toda la
informacion archivada en las computadoras o los sistemas relacionados,
para asegurar que la informacion emitida por estos sistemas sea exacta,
completa y que no existen modificaciones inadvertidas.

Los filtros empleados en la produccion o el envasado de productos deben
ser de materiales que no liberen fibras u otros cuerpos extrafios. No se
permite el uso de filtros de asbesto.

Si es necesario el uso de prefiltros que liberen fibras, posteriormente se
debe filtrar la solucion a través de un filtro que las retenga.

Los filtros deben ser compatibles con el producto de filtrar.

El supervisor tiene la obligacion de estar revisando continuamente las areas, los

equipos, el personal para que cumplan con las normas vigentes.

7. Destruccién y disposicion final de residuos.

Se debe contar con un sistema documentado que garantice el cumplimiento de

las disposiciones legales en materia ecoldgica para la disposicion final de

residuos y avisar a las autoridades competentes para llevar a cabo Ila

disposicion final de los mismos.
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En la destruccion de los productos es necesario que se verifique, se realice e
indique la manera de su extincion, la informacion del contenido del producto a

desaparecer para evitar algun accidente.
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DISCUSION.

Se piensa que tener un programa de BPF es un costo indtil, sin embargo se ha
comprobado que conocer Y llevar a la practica este tipo de programas es una
inversion a mediano plazo como minimo para obtener los resultados deseados.
Este tipo de programas debe darse a conocer a todo el personal involucrado y
ser competitivos. Con este tipo de programa se disminuye los costos ocultos o

no cuantificados ni reconocidos.

Sin una estructura organizacional, no existe un buen funcionamiento en el que
este jerarquizado la designacion del personal correspondiente a cada area
dentro de la empresa y sus funciones, esto confunde y la gente asume papeles
gue no le corresponden o se irresponsabiliza del trabajo.

Es necesario contar con una manual de responsabilidades y funciones con base
en las BPF, pero ademas darlo a conocer a través de tripticos, periédicos
murales, reuniones, sensibilizar al personal que cumpliendo con el manual se

podra ser una empresa éptima.

El personal tiene que cumplir con los requerimientos de su indumentaria, la

empresa debe proporcionar lo necesario para realizar sus funciones.

Las BPF indican que debe haber un documento maestro de todos los procesos
gue intervienen para la fabricacion del producto, sin embargo no en todas las
empresas se cuenta con esta documentacién y los productos y registros no son

homogéneos.
Con respecto a los registros se ha observado que algunas empresas si cuentan

con ellos y otras los desconocen totalmente, por lo que no hay una vinculacién

entre las areas a éstos.
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Igualmente no en todas las empresas hay una unificacion en cuanto a los planos
de la planta, ya que se carece de sefales, planos (lay-outs), sefialamientos de
evacuacion, diagramas de tuberia e instrumentacidon, diagrama de servicios

auxiliares, etc. Para un facil acceso en su mantenimiento y ubicacion.

En el area su disefio y construccion algunas empresas no cumplen con los
requisitos necesarios, se generan puntos llamados “cuellos de botella” tanto de

los materiales a procesar como del transito del personal.

Algunas empresas carecen de un espacio asignado al area de calidad, en el que
se pueda guardar y retener muestras del proceso, asi como, no existe una

completa sanitizacion de los bafios, siendo estos un foco de contaminacion.

En el control de produccion el personal no lee ni sigue las instrucciones para su
elaboracién o carece de la informacion, asi como, de una capacitacion en
relacion al producto a procesar, concurre personal en areas que no les

corresponden y que son distractores para los demas.

En las adquisiciones se ha notado que los compradores surten de materiales
gue no cumplen con los requisitos, esto por un supuesto “ahorro en precio para

la compaiiia”, que a la larga resulta en un mayor costo.

Para las oOrdenes de produccion, es necesario tener un seguimiento de los
registros requisitados debidamente de cada producto que procesan y ubicarlos

en un archivo.

Se debe respetar los pasos de la produccion que avala el supervisor.
Durante el proceso de acondicionamiento no hay un correcto despeje de lineas,
afectando a la siguiente produccion con riesgo de que exista una mezcla entre

productos.
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Algunas empresas no cuentan con el contrato con los maquiladores.

En la distribucion y almacenaje de los productos algunas empresas no cumplen
con el concepto de primeras entradas, primeras salidas, ya que han distribuido
productos de reciente fabricacion en vez de comercializar los productos de

fabricaciones anteriores.

En algunas empresas no hay un control de contaminacidén porque se carece de

informacion y supervision del personal.

La validacion es un requisito de las BPF que pocas empresas cosméticas tienen
implementado en su totalidad, pues algunas ni siquiera saben de que se trata la
validacion, afortunadamente existen otras con protocolos muy bien formulados y
llevados a la préactica y son precisamente ellas las que mejores indicadores de

calidad tienen y menores costos de no calidad.

Algunas empresas carecen de la instrumentacion minima necesaria para poder

efectuar los andlisis del proceso a medir.

Con el uso de las buenas practicas de manufactura se asegura que los insumos
tengan la calidad adecuada, los procesos estén estandarizados, sean confiables
y seguros, se promueva un medio ambiente laboral y fisico que en conjunto
permitan que se tenga un producto con las caracteristicas de calidad

especificadas.

La empresa se compromete a instalar un organigrama que indique la jerarquia,
con sus nombres y asignaciones respectivas.
Elaborar un manual de funciones de cada area, asi como su responsabilidad y

actividades para que no se dupliquen.
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Es necesario para que el personal funcione Optimamente se realice exdmenes

meédicos en forma periodica.

Se debe crear una base de registros o0 historial de cada documento que
intervienen durante el proceso del producto y tenerlo de manera digital.

Llevar a cabo las brigadas contra siniestros (accidentes, incendios, sismos),
contar con el croquis con los sefalamientos de zonas de seguridad, y de

desalojo.

Para fundamentar cualquier control del proceso es importante que el area de

calidad cuente con un laboratorio o area determinada.

Durante el proceso de la produccién, quien autoriza los lineamientos y/o

pardmetros para el arranque de linea o producto es el area de calidad.

Cuando el producto es rechazado es necesario hacer el seguimiento de éste

hasta que llegue al area de calidad.

La empresa debe cumplir con los cursos de capacitacion a todo el personal

minimo dos por semestre.

Felicitar a través de un reconocimiento al personal por su puntualidad y

asistencia, cumplimiento en el trabajo, su productividad, incentivando al mismo.

Elaborar un registro del aseo a todas las areas.

Portar un gafete para ubicar al personal en su area y no esté en otras.

Realizar juntas para sensibilizar y haya una mayor productividad.
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Crear lugares de esparcimiento, efectuar eventos culturales, deportivos vy

familiares.

Nombrar responsables de cada brigada de seguridad para la realizacion de los

simulacros, llevarlos a cabo cada mes, en toda la empresa.
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CONCLUSIONES.

La importancia del uso de las BPF's en la industria cosmética facilita la
identificacion en cada area, comenzando con el organigrama y sus funciones
gue evidencia las etapas del proceso de fabricacién, su ubicacién, la planeacion,
la cual confiere hacer una prevencibn mas que una correccion, el hacer,
verificar y actuar, en cada punto critico de cada paso ahorra improvisaciones
gue se pierden en cualquier sector, al llevar a cabo éstas se adquiere un mayor
compromiso, rapidez en las respuestas, excelentes rendiciones de cuentas,
canales de comunicacién bien establecidos, provee continuidad en las
disciplinas funcionales, las politicas los procedimientos, los protocolos, evita
conflictos entre areas, elimina las colaboraciones sin sentido en la empresa,
descarta la inseguridad laboral, asi como las oportunidades de crecimiento

limitadas y la tendencia de mantener al personal mas tiempo del necesario.

Algunas empresas de la industria cosmética desconocen las BPF y caen en
errores como no documentar el inicio de cada proyecto, no contar con un
organigrama ni manual de funciones, carecer de un banco de datos de los
sistemas de control, de los reportes, se apoyan en la prueba de ensayo y error,
piensan que si al trabajador lo tiene mas tiempo del requerido habrd mayor
produccion, carecen de las normas prescindibles para una mejor elaboracién, lo
que trae como consecuencia pérdidas en la produccion, que los articulos no

cumplan con la calidad necesaria, duplicidad de funciones.

La falta de planeacion, organizacién, comunicacién, y areas especificas
(produccion, calidad, servicio médico, laboratorios, comedor, etc.) hace que la
interaccion administrativa-operativa cree frustracion en el personal lo que se

refleja en productividad.

La carencia de documentacién origina confusiones, retrasos en el proceso,

aumento en los costos y genera conflictos entre el personal.
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Para implementar un BPF es forzoso en primer lugar que la empresa o el
director entienda las bondades que con lleva la aplicacién de éstas, y una vez
concientizado lo difunda a todas las areas y personal involucrado, lo que da
como resultado que se identifiquen con la empresa, crear un proyecto de
estimulos®, beneficios, ayuda el implementar &reas recreativas de deportes con
los respectivos torneos, que coadyuvaran a la optimizacion de los insumos para

generar un ambiente de cambio, mejora y cooperacion.

Una de las areas importantes que hay que fortalecer 6 crear es la de “Recursos
Humanos”, para conocer bien al personal en que actividades se desenvuelven
mejor, sus aptitudes y desempefio para ubicarlos en donde se desarrollaran

mejor y tener asi un sentido de pertenencia.

Es fundamental se apliquen las Leyes Ambientales en la empresa y no caer en

corrupciones o violaciones.

Los beneficios en la aplicacion del BPF se veran reflejados en los costos, la
productividad, el rendimiento, el mayor alcance de sus proyectos y asi
expandirse, crecer, ser competitiva; la satisfaccion de los clientes directos e
indirectos, asi como sujetos que seran beneficiados por el desarrollo a largo
plazo, la creacion de equipos con la mentalidad de “ganar ganar”, generando

confianza e integridad.

Que se tiene que hacer para implementar un programa de BPF:

e La disposicion total de los altos directivos de la empresa para

implementarlo.

! Estimulo.- es cualquier cosa que pueda tener impacto sobre el desempefio laboral; por ejemplo, un
estimulo econémico, premios por puntualidad, productividad.

34



e Nombrar lider del proyecto que asegure la comunicacion efectiva entre la
administracion y otras organizaciones, supere los conflictos y barreras
organizacionales para una mejor realizacion del proyecto y cerciore que
los problemas del proyecto sean detallados y resueltos a tiempo y
debidamente.

e Formacion de equipos implementados, el cual esta integrado por técnicos,
gerentes, jefes, lideres, cuya funcibn es administrar, distribuir la
informacion y ejecutar las acciones requeridas de acuerdo con lo
establecido.

e Conocimiento de la Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-1993, es
preciso darlas a conocer a todos los implicados, a través de asesorias,
juntas interactivas, capacitaciones, difusibn por medio de articulos,
audiovisuales, periodicos murales, carteles, juegos, etc. , y crear en el
personal la concientizacion.

e Deteccion de brechas (donde estamos que tenemos que cumplir, cuanto
nos falta), puede ser con una auditoria inicial. Todo proyecto requiere de
una evaluacion inicial, en el que se tendra un panorama general de la
situacion en que se encuentra la produccién, continua para detectar los
puntos criticos 0 que se requiere mayor atencién y final para comparar
los resultados y corregir.

e Elaboracion del plan y alcance del proyecto de implementacion, dividido
en acciones inmediatas, a mediano y largo plazo con sus objetivos y
responsable, cumplir con los reportes de cumplimiento y desviaciones al
plan.

e Es importante la comunicacion organizacional constante, el seguimiento
al cambio de cultura de la empresa, reconocer los avances y motivar para
el cumplimiento de lo que no se ha logrado.

e Realizar auditorias de seguimiento.

Las BPF son plataformas indispensables para la implementacion efectiva de un

analisis de riesgos, un Sistema de Gestion de Calidad basado en ISO 9001 o
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uno en Calidad Total, asi como una exigencia por parte de la Secretaria de
Salud, por tanto es indispensable y obligatoria su aplicacion en la industria
cosmeética. La tesis de que las cosas que hacemos en la vida por obligacién nos
dan un beneficio bajo y si es por concientizacibn nos dan ganancias muy altas,
es totalmente aplicable en este caso.

En cada uno de los directivos de las industrias cosméticas mexicanas, ya sean
grandes, medianas o0 pequefias estd el tipo de respuesta y beneficios que
guieran obtener de las BPF’s: se implementan por que quieren 6 porque deben
realizarlas; siendo un requisito legal sera una posibilidad porque deben, pero la
otra vertiente es totalmente diferente a sus resultados porque quieren y el

concepto deben pasa a un segundo plano.
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